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INTRODUCTION

La Banque de données et de participants const#ues fins de recherche sur I'autisme ci-apres néenm
banque de données et de participants Autisme — HBDIP, est conforme aux normes et lois du Québec et
a « La Politique relative a la constitution oudtilisation des banques de recherche en santé lmen(RG-

68) instaurée au CIUSSS du Nord-de-Ille-de-Monjrie: Hopital Riviere-des-Prairies (HRDP) eniav
2012. Elle fait I'objet d’un suivi annuel par I'éigssement et son comité éthique de recherche

Ce document et ses annexes, qui font partie intégdu document, présentent la BD créée et dépétop
par Docteur Laurent Mottron (ci—apres « gestioreaie la BD »), psychiatre clinicien et chercheur au
CIUSSS du Nord-de-I'lle-de-Montréal, HRDP

La BD est une banque de données sans but ludretifdée a méme les activités de recherche du Drehawu
Mottron qui sont subventionnées par des fonds psibiiotamment, les Instituts de recherche en ghnté
Canada.

Outre I'historique du développement de la BD etildgrmations relatives aux données gu’elle corttiea
document précise sa vocation et les objectifs ddnerehe qu’elle entend supporter, les regles de
fonctionnement et d’acces aux données, ainsi quentalités mises en place pour assurer la séde#té
données et le respect de la confidentialité paipéeticipants de la BD.

La BD est située dans les locaux du laboratoireNtgosciences Cognitives sur le Spectre Autistique
CIUSSS du Nord-de-I'lle-de-Montréal, HRDP. Elle esttachée sur le plan administratif a I'établissam
qui en détient la propriété physique et qui agditra de gardien des données de la BD.

L’établissement est responsable de fournir lesupcet les ressources matérielles et techniquessesju
pour héberger et assurer le maintien et la séaleité BD dans ses murs.

La Politique de régie et de gestion de la BD esessible au grand public a partir du site intedhet
CIUSSS du Nord-de-I'lle-de-Montréal, HRDP a I'acregww.hrdp.qc.caet du site internet du laboratoire
des Neurosciences Cognitives sur le Spectre Agtista I'adresseww.Inc-autisme.umontreal.ca




HISTORIQUE

Depuis sa création en 1994, la Cliniqgue spécialidég troubles envahissants du développement sans
déficience intellectuelle (CSTED-SDI) du CIUSSSNord-de-Ile-de-Montréal, Site: Hopital Rivieresde
Prairies (HRDP) a pour mission d’évaluer des parssrsusceptibles de porter un diagnostic d’autesnoke

leur offrir le support approprié a leurs besoins.

Une série d’examens standardisés et d’évaluatisypshfatriques, neuropsychologiques, orthophonigees,
psycho-sociales administrés par I'équipe multigicaire associée a cette clinique a généré adefil ans

une quantité importante de données cliniques. Aérréunir en un méme fichier informatique les dasné
cliniques des usagers qui ont accepté de partiéipges études expérimentales portant sur I'autisae,
CSTED-SDI s’est dotée, en 1999, d’'une banque ded&kmet de participants, la banque de données et de
participants Autisme — HRDP (BD).

En 2006, la CSTED-SDI a fusionné avec la Cliniqiévaluation diagnostique spécialisée en TED posir le
enfants de 0-5 ans et les jeunes de 6-17 ans paésam retard de développement ou une déficience
intellectuelle (CSTED 0-17) afin de créer la Climgspécialisée d’évaluation des troubles envahissan
développement (CSETED). Cette fusion a permis égrdr a la BD les données des personnes portant un
diagnostic d’autisme qui ont été évaluées a laguim CSTED 0-17 ans selon les criteres du DSM-IVEIR
qui souhaitaient participer aux activités de recher Ceci a donc permis d’augmenter le bassin de la
population clinique visée, mais aussi et surtoupdevoir ainsi créer un répertoire de participagttsie
données pouvant mener a des recherches sur lempessautisted’age mineur avec ou sans déficience
intellectuelle. 1l est & noté que depuis mars 2H5CSETED est devenue la Cliniqgue d’évaluation
diagnostique des troubles du spectre autistiqueDICI), suite a la décision du DSM-V de changer le
terme « troubles envahissants du développementisxqwoubles du spectre autistique »

Depuis sa création, la BD a donc deux fonctiossirdites :

1) Collecter des donnéegpour effectuer des travaux de recherche pour meeumprendre I'autisme en
favorisant des collaborations avec les chercheuesnes et externes du CIUSSS du Nord-de-I'lle-de-
Montréal, HRDP. Les projets de recherche portenteeutres, sur les thématiques suivantes :

« Etudes sur la perception auditive et visuelle dangisme;
» Etudes des fonctions cognitives (mémoire, raisoremjrdans I'autisme;

« FEtudes neuro-anatomiques et fonctionnelles par elehnique d’imagerie par résonnance
magnétique;

2) ldentifier les personnessusceptibles de participer a différents projetsedgberche reliés a I'autisme.

Depuis sa création, cette BD est devenue un ougSerdiel a la réalisation de nombreux projets
expérimentaux. Elle a généré directement ou intireent plus de 6 millions de dollars de subventias
recherche qui ont permis la publication de plus/@erticles scientifiques contribuant a I'avancetaes
connaissances en ce qui concerne l'autisme.

A ce jour, plus de 750 participants autistes 4ge8 d 68 ans et 250 participants a développempitjuty
agés de 6 a 50 ans sont inscrits dans cette Bi3t B noter que la quasi-totalité des particippotsant un
diagnostic d’autisme inscrits dans la BD provierrdes cliniques internes du CIUSSS du Nord-de-dide
Montréal, HRDP (CSTED-SDI, CSTED 0-17 CSETED et OE=B.).



Afin de maintenir la BD a son potentiel maximal pdairecherche et pour de futures collaboratioosisn
prévoyons recruter et inclure également les donmEegatients des autres hbpitaux desservant cette
population, les Centres de Réadaptation en Détieidntellectuelle (CRDI) de I'lle de Montréal, aiirgie

les regroupements de parents des sociétés d’autiéous prévoyons également recruter les particgpant
développement typiques auprés des écoles avoiesjames CPE, et auprés des membres du personnel du
CIUSSS du Nord-de-I'lle-de-Montréal, HRDP

DEFINITIONS ET TERMINOLOGIE

Administrateur de la BD:personne désigné par le gestionnaire de la BDstnicupe de la gestion
quotidienne des activités de la BD, de la confijareet de la sécurité de la BD.

Banque de donnéesnsemble structuré constitué de données brutedpmiedes socio-démographiques et
de renseignements collectés a partir du dossieiquk d’'un usager et qui sont organisées selominsrt
criteres en vue de permettre leur exploitation & fites de recherche en lien avec I'étude sur I&mé et
I'amélioration des pratiques cliniques. Inclut @yaént une liste de participants, avec leurs coorées
personnelles, qui ont consenties a étre contap@asdes fins de recrutement dans des projetsathenehe
futurs.

Chercheur requérant:chercheur interne (provenant du CIUSSS du Nortiiéede-Montréal, HRDP et
affilié au Centre de recherche de I'Institut unsitaire en santé mentale de Montréal) ou cherchet@rne
(provenant d’'un autre établissement et affilié dautre centre de recherche au Québec, au Canada ou
ailleurs dans le monde) qui fait la demande d'silila BD a des fins de recherche.

Comité d’'intendance:comité chargé d’examiner les projets de rechercheseyont réalisés avec la BD. Il
est composé du gestionnaire de la BD, d’'une peesoonupant un poste cadre au programme des troubles
neurodéveloppementaux du CIUSSS du Nord-de-ITid4datréal, HRDP, de deux membres de I'équipe de
recherche du CIUSSS du Nord-de-I'lle-de-Montré® [P, ainsi que d’une personne autiste.

Découverte fortuite significativeobservation inattendue qui est faite au cours gwajet de recherche et
qui en dépasse le cadre dont les conséquencemtaprétées comme étant tangibles pour le biesndiir
participant, que ce soit sur le plan de la santé&rnxore, sur les plans psychologique ou social.

Données socio-démographiquesom, date de naissance et coordonnées des partgipa

Données brutes:données psychométriques, et/ou diagnostiquesfaksi des participants, s’il s’agit de
personnes portant un diagnostic d’autisme et dannEschomeétriques, s’il s’agit de personnes a
développement typique, avant qu’elles soient eatdéms la BD (voir annexe 1).

Données informatiséedputes données transcrites sur I'ordinateur suppota BD.

Données dénominalisées (codéesipnnées associées a un participant, mais pour disgules
renseignements nominatifs du participant ont étéptacés par un code.

Dossier clinigue de l'usager:dossier constitué en partie du rapport multidiscgte, du rapport
d’évaluation psychiatrique et/ou des notes de sativi’évolution des usagers avec un diagnostictidiae.

Il est régi et protégé selon les lois et les normesservice des archives du CIUSSS du Nord-dedgle
Montréal, HRDP.



Gestionnaire de la BD:personne qui assume la direction de la BD et lpomsabilité générale du bon
fonctionnement des opérations de la BD. Il estaespble de la gestion de la BD et de la formation d
personnel qui lui est affecté. Il est aussi respblesde I'utilisation de la BD et de la confidetiteade son
contenu.

Participant: personne qui contribue a la BD par ses donnéepapusa participation a des projets de
recherche. Dans ce cas, il peut s’agir de partitigadéveloppement atypique c’est-a-dire une paeson
portant un diagnostic d’autisme ou d’un participandéveloppement typique c’est-a-dire une persom@ne
présentant aucun trouble de développement, auoublér psychiatrique ni d’antécédents psychiatriques
familiaux.

Registre de la BDdossier informatique dans lequel le gestionnagdadBD dresse la liste des membres
pouvant avoir accés a la BD. Dans ce registrae@esént également la liste des projets en coursg et

contenu du transfert des données extraites a lam#end’'un chercheur requérant. Ce registre estejére
supervisé par le gestionnaire et 'administrateufadBD.

Transfert de donnéedransmission d’une extraction des données de l&BD chercheur requérant.



NATURE ET OBJECTIES

a) Nature

La BD regroupe des informations provenant de deawes de participants :
» Des participants portant un diagnostic d’autisme
» Des participants a développement typique.

Les données collectéebez tous les participantsont (voir annexe 1 pour une liste détaillée) :
» des données socio-démographiques;
* des données psychométriques;
» des données ou des résultats issus des projetsiterche effectués avec la BD.

Les donnéesupplémentairescollectées chez les participants portant un disgna’autisme sont (voir
annexe 1 pour une liste détaillée) :

» des données diagnostiques/cliniques;

» des renseignements contenus dans le dossier didigparticipant tels que :
0o Accessibilité;
0 Testabilité;
o  Comorbidité;

b) Objectifs
La BD est constituée dans le but de :

» Collecter des donnéegpour effectuer des travaux de recherche pour mieaxprendre I'autisme
en favorisant des collaborations avec les chershieternes et externes du CIUSSS du Nord-de-
I'le-de-Montréal, HRDP. Les projets de recherclotgnt, entre autres, sur les thématiques
suivantes :

= FEtudes sur la perception auditive et visuelle dangisme;

= FEtudes des fonctions cognitives (mémoire, raisoramgyrdans I'autisme;

= FEtudes neuro-anatomiques et fonctionnelles par dehnique dimagerie par
résonnance magnétique;

» ldentifier les personnessusceptibles de participer a différents projetsrelgherche reliés a
'autisme.

Plus spécifiguement

a) Effectuer des travaux de recherche en autisme sur des atisosientre différentes données

cliniques fiables, générées par des évaluatiomslatdisées rigoureuses, incluant de l'information
sur des comorbidités (maladies neurologiques ethialfiques associées) et sur la prise de
médication (nom du médicament, dosage, début/arrét)
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b) Permettre un appariement entre les personnes portant unnakdg d’autisme et les
personnes a développement typique.

c) Diminuer le temps nécessaire entre I'émission d'une hypethét sa validation
expérimentale.

d) Favoriser la potentialisation des résultats des projetsedbarche entre eux (ex : confronter
les données d’'un projet a celles issues d’'un gqutjet effectué avec les mémes participants).

e) Permettre l'allocation optimale des participants aux projdesrecherche afin d’éviter toute
sur-sollicitation.

DIRECTION ET PERSONNEL AFFECTE

a) Gestionnaire de la BD

Personne qui assume la direction de la BD et |poresabilité générale du bon fonctionnement des
opérations de la BD. Le gestionnaire est respoasabla BD au niveau de sa productivité scientéjqu

au niveau de sa confidentialité, et du point de deida cohérence requise entre les rechercheséésli
grace a la BD et les orientations de promotiondiefs des personnes autistes. Il est aussi lapees
responsable de la formation du personnel qui ltiaffecté et agit également a titre de personne-
ressource, sur une base permanente, pour répoaxrguastions des participants, des chercheurs des
établissements ou du public en général.

Il doit rendre compte, a la Direction généralea ®lIrection de la recherche et au comité éthiquade
recherche (CER), du respect des ses obligatioggartl des données mises en banque, et ce, aueom d
la transparence. Le départ du gestionnaire n’erdrpas le transfert des données hors de la juddict
de I'établissement.

b) Administrateur de la BD

Le gestionnaire, avec I'accord de la Directionégafe et de la Direction de la recherche du CIUB$S
Nord-de-I'lle-de-Montréal, HRDP, nomme un admirgtgur qualifié et compétent responsable de la
gestion quotidienne des activités et de la sécddti& BD.

L’administrateur de la BD a pour mandat de voiban déroulement des activités de la BD, notamment
les procédures a suivre en termes de sécurité alaseds. Il est seul a assurer la saisie de données,
I'organisation de la BD, sa mise a jour, I'actualisn des données qui s’y trouvent, les changenants
niveau de sa configuration (ajout de nouveaux te@stsde nouveaux parametres physiologiques), ainsi
que les extractions des données pour les projaectierche des chercheurs requérants.

Cette personne veille également a la gestion fidimer mis en place pour la synchronisation deites

des participants et des différents projets en cetira également pour mandat d’actualiser toutes les
informations pertinentes (ex. disponibilité, tedithy changement d’adresse, etc.) relatives aux
participants. A cet égard, elle veille & ce queptasicipants ne soient pas sur-sollicités.



L’administrateur assure avec le gestionnaire liapfion du présent document, la conformité aux
normes et bonnes pratiques en éthique de la rdehérdernationales, nationales et de I'établissgjne
et veille a ce que les volontés exprimées pardesgpants soient respectées.

En cas d’absence ou du départ de 'administratewgestionnaire de la BD assumera les respongabilit
de 'administrateur jusqu’a son retour ou jusg@&dbmination d’un nouvel administrateur

c) Personnes chargées du recrutement des participants

Les personnes assignées aux contacts téléphorpquese recrutement des participants pour lesefsoj

de recherche peuvent étre des assistants de rbehetwc des étudiants. Ces personnes doivent étre
autorisées par I'administrateur et suivront préalaent une formation donnée par I'administrateutade
BD.

Elles transmettront a 'administrateur de la BDs@hangements pertinents relatifs aux participgats
exemple, tout refus de participer a un projet oétrd’ recontacte, et les raisons éventuelles évequée
Elles noteront également, suite a la passation duestionnaire pré-testing (annexes 7 et 8), tout
changement d’ordre médical ou traitement pharmgople associé a un participant. Elles transmettront
alors ces informations a I'administrateur qui lescrira dans la BD.

d) Personnel assigné au soutien technique de la BD

Le soutien technique et la mise a jour des versitenka BD sont assurés par la compagnie DIGIMED
SYSTEMS INC.,, créatrice du logiciel DataFinder fv@nnexe 2).

MODALITES A LEGARD DE LA SOLLICITATION DES PARTICI PANTS

a) Participants portant un diagnostic d’autisme_solligtés au CIUSSS du Nord-de-I'lle-de-
Montréal, HRDP

Toutes les personnes évaluées a la CEDTSA etrpamadiagnostic d’autisme sont sollicitées pounefa
partie de la BD. Certaines personnes portant ugndstic d’autisme provenant de la Clinique
psychiatrique adulte (CPA) du CIUSSS du Nord-de-tle-Montréal, HRDP, peuvent aussi étre
sollicitées.

Lorsque I'évaluation clinique est complétée, Imiclen présente a 'usager ou a son représendgat |

(s’'il @ moins de 18 ans) les objectifs de la BDluetdemande, s'’il est intéressé a étre contacté par
I'administrateur de la BD pour obtenir plus de dstd e cas échéant, le clinicien lui remet a luidoson
représentant légal une copie du formulaire d’infation et de consentement (annexes 3 et 4) et
une brochure d’information (annexe 14). Il transiestcoordonnées de 'usager ou de son représentant
légal a 'administrateur de la BD.

L’administrateur contacte par téléphone I'usagerson représentant légal et prévoit une rencontre au
CIUSSS du Nord-de-I'lle-de-Montréal, HRDP au calgdaquelle il recevra les informations pertinentes
a un consentement libre et éclairé. A la rencotitreager ou son représentant Iégal pourra adresser
questions et recevoir des réponses satisfaisaditeaccepte de participer, I'équipe de gestiorssiaera

de conserver une copie signée du formulaire d’médiron et de consentement. Si le patient est mineur
d’age et capable de comprendre, celui-ci devracégat étre présent lors des explications et exprime
son assentiment.
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Ce processus a été choisi parce qu'il dissociecahent I'aspect clinique de I'aspect recherchgrend

en compte la capacité d’'un participant mineur dferpr son accord. En particulier, il exclut que
l'usager évalué ou son représentant légal, se éraiontraint a signer dans I'espoir d’obtenir une
meilleure évaluation clinique ou un acces plusda@ des soins.

b) Participants portant un diagnostic d’autisme solligtés a I'extérieur du CIUSSS du Nord-de-
I'lle-de-Montréal, HRDP

Le processus de sollicitation effectué a I'extérieu CIUSSS du Nord-de-I'lle-de-Montréal, HRDP pou
des participants portant un diagnostic d’autismie&oce approuvé au cas par cas par le CER du CBUSS
du Nord-de-Ille-de-Montréal, HRDP et s'il y a liquar le CER de linstitution ainsi que par les
représentants de l'institution concernée.

c) Participants a développement typique

La BD contient également les données de partitspandéveloppement typique. Ces personnes sont
majoritairement recrutées a partir d’annonces si@s dans des écoles avoisinantes du CIUSSS du
Nord-de-I'lle-de-Montréal, HRDP ou & partir d’ances diffusées aux membres du personnel du

CIUSSS du Nord-de-I'Tle-de-Montréal, HRDP (anne% 1

Le processus de sollicitation et de recrutemepédéra du milieu. Ces processus devront étre apgsou
préalablement au cas par cas par le CER du ClU$SSodd-de-I'lle-de-Montréal, HRDP et le cas
échéant, le CER et les représentants de l'ingiitutbncernée.

Les participants a développement typique ou leprésentant légal, s’ils ont moins de 18 ans, qui
acceptent de participer doivent également signefotenulaire d’information et de consentement
(annexes 5 et 6) et recevoir une brochure d'infoiona Les participants mineurs capables de
comprendre devront étre présents aussi lors ddsatiqns et exprimer leur assentiment.

De plus, un questionnaire de dépistage (annepermet de s'assurer que ces participants ne pefgent
aucun trouble de développement, aucun trouble pHycfue ni d’antécédents psychiatriques familiaux
au premier degre.

Suite a I'explication et a la signature du fornmdad’information et de consentement, les évalumgtio

intellectuelles sont effectuées par des étudiantsogtorat en neuropsychologie ayant été préaladsiem
supervisés par des psychologues.

NATURE DE LA PARTICIPATION DEMANDEE A LA BD

Les participants portant un diagnostic d’autismeaules deux options suivantes de participation :

Option 1 : que les informations les concernant soient verdéas la BD pour étre utilisées dans le cadre
de projets de recherche portant sur l'autismesas invitation future pour participer
activement a des projets de recherche sur I'autisme

Option 2 : que les informations les concernant soient verdaas la BD pour étre utilisées dans le cadre
de projets de recherche portant sur l'autismeawatc invitations futures pour participer
activement a des projets de recherche sur I'autisme
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Puisque les participants a développement typiqué mancipalement recrutés pour participer a degets

de recherche afin de servir de groupe de comparaasp groupe autiste, seule l'options suivante de
participation sera proposée: que les informatiesscbncernant soient versées dans la BD pour tdisges
dans le cadre de projets de recherche portant’autisme etavec invitations futures pour participer
activement a des projets de recherche sur 'autisme

Dans les deux groupes, et s'’ils acceptent, lesnrdtions prévues a 'annexe 1 seront versées daBb let
mises a jour réguliérement.

RECONTACT DES PARTICIPANTS

Le participant ou/et son représentant Iégal détnarecontacté notamment dans les cas suivants :

» Lorsque le participant mineur atteint I'age de lajonité afin de solliciter son consentement au
maintien de sa participation a la BD;

» Lorsqu'une découverte fortuite significative pownsbien-étre ou un résultat individuel ayant
une portée clinique pour lui est disponible;

» Lorsqu’il est nécessaire de solliciter un nouveansentement aux fins d’une utilisation de ses
données qui n'avait pas été initialement prévue;

« Lorsque toute autre information est considérédnmerte par le gestionnaire de la BD et le CER.

De plus, tous les participants actifs devront sida version actualisée du formulaire d’'informatit de

consentement dés son approbation par le CER eiréatidn générale du CIUSSS du Nord-de-ITle-de-
Montréal, HRDP, dans le cadre de la révision deegatlitique de régie et de gestion de la BD.

MODALITES DE RETRAIT DES PARTICIPANTS ET DESTRUCTIO N DES DONNEES

a) Retrait a la demande du participant ou de son repréentant |égal

Deux modalités de retrait sont possibles pour fégigant ou son représentant Iégal, en toute tiyemn tout
temps et sans justification :

1) Un participant ou son représentant Iégal peut dderaa ne plus étre contacté pour participer a des
projets de recherche sur l'autisme, (dans le cddrBoption 2 uniquement - voir section NATURE
DE LA PARTICIPATION DEMANDEE A LA BD). Dans ce catgs données déja mises en banque
sont conservées et utilisées pour des projets ceerehe et mises a jour a partir des dossiers
cliniques existants, mais le participant n’est ptostactéour étre invité a participer activement a
d’autres projets de recherche.

2) Un participant ou son représentant légal peut dderann retrait complet de la BD. Dans ce cas,
toutes les données collectées et conservées daéBB kont détruites. Toutefois, les données en
cours d'utilisation par des chercheurs-requérantgu auront déja été utilisées ne pourront pas étr
détruites, mais elles ne seront pas réutilisées.

Dans tous les cas, les demandes sont adresséestanigaire ou a I'administrateur de la BD qui @onéra
par écrit le retrait au participant ou a son regméant légal (annexes 13 et 14)
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Advenant le déces éventuel d’'un participant ou ansd’une indication contraire de sa part ou de son
représentant Iégal, les données déja collectées [daBD seront conservées et utilisées dans lescdelr
projets de recherche sur I'autisme.

Ces modalités s’appliquent tant pour les partidipaportant un diagnostic d’autisme que pour les
participants a développement typique.

b) Retrait & la demande du gestionnaire

Le gestionnaire peut demander le retrait d’'un pigint de la BD dans le cas ou le diagnostic dsauwgi ne
s’applique plus au participant (basé sur une sexoénvbluation diagnostic). Le gestionnaire avisera
'administrateur de la BD. Ce dernier contacterpdéicipant ou son représentant lIégal par télépladim de
l'aviser de son retrait de la BD et effacera tolgssdonnées concernant le participant.

RETOUR D'INFORMATION AUX PARTICIPANTS

a) Reésultats généraux

Les résultats généraux des recherches effectugastin de la BD sont disponibles sous forme d’#etic
publiés sur le sitesww.Inc-autisme.umontreal.ca

Pour préserver la confidentialité des donnéesaabhymat des participants, les publications ne rfiogrtion
ni du nom des participants, ni du code qui leurt sdtribués dans le cadre de la BD et des prajets
recherche. Le format participant 1, participangt2,.. est alors utilisé.

b) Résultats individuels et découvertes importantes pw la santé et le bien-étre

Les résultats individuels provenant des projets de recherche utilisant lar@Dsont généralement pas
divulgués aux participants ou a leurs représentiggux. Dans le cas contraire, la nature des tedsul
transmis et les modalités de divulgation sont pséglans les protocoles de recherche et les forrealair
d’'information et de consentement spécifiques awjeps et sont approuvées par le CER du CIUSSS du
Nord-de-I'Tle-de-Montréal, HRDP et celui de lirtstion ol se déroule le projet, le cas échéant. Les
participants ou leurs représentants légaux consetgedroit de ne pas connaitre leurs résultatviehgels
sous réserve d'une obligation légale. En principmjte communication aux participants ou a leur
représentant Iégal devrait étre effectuée par afegsionnel de la santé (ex. : psychologue, mépecaiui-

ci s'assurera que les participants souhaitent tmajobtenir la communication de leurs résultatéviddels.

Les découvertes importantes pour la santé ou le biettre des participants sont communiquées aux
conditions suivantes :

a. les résultats sont ou seront confirmés par desadéthvalidées;

b. des moyens en vue d’améliorer ou de traiter lelprob de santé faisant I'objet de la communication
sont disponibles;

c. si le participant ou son représentant légal, au emrdu processus de consentement, a souhaité étre
mis au courant;
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La nature des résultats transmis et les modatiggslivulgation sont prévues dans les protocoles de
recherche et les formulaires d’'information et dasemtement spécifiques aux projets et sont appesuve
par le CER du CIUSSS du Nord-de-Ille-de-Montrd#iRDP et celui de I'institution ou se déroule le
projet, le cas échéant. En principe, toute comnatioic aux participants ou a leur représentant Iégal
devrait étre effectuée par un professionnel deafdés(ex. : psychologue, médecin). Celui-ci s’assur
que les participants souhaitent toujours obtentolamunication de ces découvertes.

MESURES DE PROTECTION ET DE CONSERVATION DES DONNEES DANS LA BD

Différentes mesures sont mises en place afin deeprér adequatement le contenu de la BD, et aslsurer
protection de la confidentialité des données desczants.

a) Dénominalisation (codification) des données inforntesées

= Les données sont conservees de facon nominali§éedeur de la BD.

=  Un code chiffré est utilisé pour remplacer le nhamparticipant de facon a ce qu’aucune personne
autre que I'administrateur ou le gestionnaire d@Dane puisse l'identifier.

= Lorsqu'il y a utilisation de la BD par un chercheagquérant, un systeme de double-codage (c’est-
a-dire gu’est attribué a chaque participant un odifférent par projet) est mis en place afin de
prévenir tout croisement de données.

Par exemple :
Nom du participant | Code de la BD Code pour projet 1Code pour projet 2
Félix 34 AB-52 IS-28

= Le lien entre les différents types d’informatioroftées sociodémographiques, psychométriques
et/ou diagnostiques/cliniques, renseignements nastdans le dossier de 'usager) concernant un
participant ne peut étre établi que par 'admiaitstur ou le gestionnaire de la BD.
=  Un contréle de I'utilisation de la BD est mis eag# en vue de déterminer :
o toutes les fins pour lesquelles les données pouétoa utilisées ;
0 toutes les personnes pouvant avoir acceés aux dededa BD.

b) Mesures physiques et administratives

Tout le personnel affecté a la BD est soumis aamente de protection de la confidentialité desndes
des participants (voir annexe 10).

La BD est située dans un ordinateur qui lui estijgluement dedié. Cet ordinateur se retrouve #&ans
bureau personnel de 'administrateur de la BD auS3S du Nord-de-I'lle-de-Montréal, HRDP. Seuls
I'administrateur et le gestionnaire de la BD posseda clé de ce bureau.

Participants portant un diagnostic d’autisme
Les données diagnostiques/cliniques et psychomésig concernant les participants autistes sont
accessibles via le systeme Oacis. Le dossier aknigformatisé du patient peut étre consulté afm d

extraire seulement les données pertinentes isswss akamens standardisés et d’évaluations
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psychiatriques ainsi que d’autres renseignementpplémentaires (voir annexe 1). Ces données sont
ensuite importées dans 'ordinateur dédié a la BD.

Les données pertinentes pour la BD et non inscateslossier clinique sont conservees et consultées
selon les modalités déterminées par la directianseevices professionnels et le service des arsfiue
CIUSSS du Nord-de-I'lle-de-Montréal, HRDP.

Seuls 'administrateur et le gestionnaire de la &bt autorisés a consulter les données des dodgers
usagers du CIUSSS du Nord-de-Ille-de-Montréal, IPRIans le cadre d’'un accord avec la Direction des
Services professionnels, du Service des archiveSId$SS du Nord-de-ITle-de-Montréal, HRDP et du
CER. Toute autre personne devra y étre spécifiqneegorisée.

Participants a développement typique

Les données concernant les participants a dévetoppt typique (issues des évaluations
psychométriques faites dans le cadre de la paatioip & la BD ou a un projet de recherche de la BD)
sont conservées dans des dossiers de recherciméddur d’'un classeur fermeé a clé, dans le bureau
personnel de l'administrateur de la BD au CIUSSS Niord-de-ITle-de-Montréal, HRDP. Seul
I'administrateur et le gestionnaire de la BD possgdes clés de ce classeur. Ces données sontesnsui
importées dans I'ordinateur dédié a la BD.

c) Conservation et protection des données informatisée

= L'ensemble des données de tous les participantstrassféré par I'administrateur dans un
ordinateur spécifiquement dédié a la BD. La verslertravail de la BD est située directement sur
le disque dur de cet ordinateur;

=  L'ordinateur dédié a la BD ne possede pas de coonexun réseau externe au CIUSSS du Nord-
de-I'lle-de-Montréal, HRDP;

= Une sauvegarde des données informatisées estugigeqtiotidiennement par I'administrateur, sur
le serveur « U» du CIUSSS du Nord-de-Ille-de-Méal, HRDP régi par le département
informatique du CIUSSS du Nord-de-I'Tle-de-MontyédRDP dans la section qui héberge les
documents appartenant a 'administrateur;

= L'administrateur de la BD conserve donc la versgauvegardée de la BD dans son dossier
informatique personnel (sécurisé également par atrda passe);

= L'ordinateur dédié a la BD n’est accessible quelpditisation d’'un mot de passe exclusivement
détenu par I'administrateur et le gestionnaireadBD;

=  L’administrateur et le gestionnaire sont les seuds/oir acces a l'intégralité de la BD. Les autres
membres de l'équipe peuvent consulter la BD en modéecture seulement », ce qui rend
impossible la modification du contenu de la BDs’lgit d'un mode « codé », c’est-a-dire un
mode permettant d’avoir acces seulement aux cagepdatticipants et non a leurs noms;

= En cas d’absence de I'administrateur, le gestioarde la BD se verra confier le rble et les droits
de I'administrateur.

15



CONTROLE SUR LA QUALITE DES DONNEES

a) Saisie des données

Seul 'administrateur est chargé d’entrer desnées dans la BD. Puisqu’il existe différentes n@me
pour certains tests pertinents a la BD, I'administur est chargé de sélectionner une norme spéeifiq
pour chacun de ces tests afin d’assurer une certaiformité des données collectées. Ces normes
s’appliquent généralement aux tests d’évaluatiotelleéctuelles (Weschler et matrices de Raven) car
selon les études populationnelles, les scores deéei@lent & se modifier au cours des années (voir
augmenter), d’'ou la nécessité de créer et utililgenouvelles normes. Un livret de conventions a été
développé afin de répertorier les différentes narigteisies pour chaque catégorie de test. Celsg-Ci
trouve toujours prés de l'ordinateur dédié a la BDest accessible sur demande aux chercheurs
requérants, étudiants et assistants de recherche.

Lorsqu’il y a un doute sur linscription manuseritde certaines données issues des examens
diagnostiques/cliniques et psychométriques (soitoae ou un chiffre par exemple), la donnée sera
validée aupres du clinicien ayant administré I'egam

Un mécanisme de protection de dédoublement efad@ient de données a été mis au point par le
concepteur du logiciel Datafinder afin d’éviter a@geeurs lors de I'inscription des données daridla

b) Cohérence interne des données

La cohérence interne des données de la BD issegsrabultats des examens standardisés et des
évaluations psychiatriques et psychomeétriques oBtaetes établissements de la santé extérieurs au
CIUSSS du Nord-de-ITle-de-Montréal, HRDP est \édf par le gestionnaire de la BD. Toute
information manquante sera comblée par I'équipkadD.

MODALITES D'ACCES PAR DES TIERS AUX INFORMATIONS CO NTENUES DANS LA BD

a) Acces par le participant ou son représentant légal

Le participant, ou son représentant légal peuiraacés aux informations qu’il a fournies ou dord
autorisé la transmission, en vue de les consudeeies faire rectifier, ou de demander la suppoessi
d’'un renseignement périmé ou non justifié. Ces delea d’acces doivent étre adressées oralement ou
par écrit a 'administrateur ou au gestionnairéadBD.

b) Acces par les chercheurs requérants

Un chercheur requérant doit prendre connaissaeda d Politique de régie et de gestion de la Banqu
de données et Banque de participants Autisme-HREIP €onstituée a des fins de recherche. Par la
suite, le processus d’'acces comprend les étapssbus :

1) Evaluation des demandes par le comité d’intendganaexe 9)

Un comité d’intendance a pour mandat d’autorigs dlemandes d'utilisation en s’assurant
gu’elles sont conformes a la mission de la BDstl éhargé d’examiner chacun des projets qui
sont déposés. Le comité est composé du gestiondaita BD, d’'une personne occupant un
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poste cadre au programme des troubles neuro-dfestmmtaux, le directeur de la recherche du
CIUSSS du Nord-de-Ille-de-Montréal, HRDP, un chewr du CIUSSS du Nord-de-I'lle-de-

Montréal, HRDP ainsi qu’'une personne autiste, r@ant la population de la BD. Cette
derniere ne doit pas étre un usager évalué pastgognaire de la BD.

Un mécanisme d’examen basé sur des criteres nlgpaeence et d’équité tiendra compte de la
facon dont les demandes par les chercheurs reqsi&enont priorisées.

Les criteres utilisés pour évaluer les demandasog’s seront notamment :
= La qualité scientifique du projet ;

= La qualification des chercheurs pour mener a k@gurdjet de recherche ;
= Les objectifs du projet sont en lien avec ceuxadBD ;

= La non sur-sollicitation des participants.

Le comité se réunit a la demande, sans datedigxbaque fois qu’'un nouveau projet est déposé.
Le comité d’intendance doit appuyer ses décisiangusifier les refus, le cas échéant. Le
gestionnaire de la BD pourrait avoir une voix prégérante en cas de division des voix. Dans
ces cas particuliers, il doit justifier son chobpaés du CER du CIUSSS du Nord-de-I'Tle-de-
Montréal, HRDP. Le rapport d’évaluation du comitétgndance sera transmis au chercheur
requérant et au CER pour son évaluation.

2) Signature de I'entente d’acces a la BD et de I'egggaent a la confidentialité
Une fois le projet approuvé par le comité d’intemzks le chercheur requérant doit signer
I'Entente d'acces a la BD et I'engagement a la icemttialité (annexe 12). Une copie signée de
ces documents doit étre transmise au CER aux &rsod évaluation.

3) Evaluation de la pertinence du projet de recherche
Le chercheur requérant devra faire approuver sojetpdirecteur de la recherche du CIUSSS du
Nord-de-I'lle-de-Montréal, HRDP et dans I'établisent dans lequel se déroule le projet, le cas
échéant. Une copie de cette évaluation devrar@imerhise au CER aux fins de son évaluation.

4) Evaluation de la convenance du projet de recherche
Le chercheur requérant devra faire approuver sofetppar le directeur de la recherche du
CIUSSS du Nord-de-I'lle-de-Montréal, HRDP et ddétablissement dans lequel se déroule le
projet, le cas échéant. Une copie de cette évatludtvra étre transmise au CER aux fins de son
évaluation.

5) Evaluation par le CER du projet de recherche
Le chercheur requérant devra faire approuver sojetgpar le CER du CIUSSS du Nord-de-ITle-
de-Montréal, HRDP et celui de I'établissement dagsel se déroule le projet, le cas échéant.

6) Etablissement des critéres /requétes d’accés pehdecheur requérant

Une fois les autorisations obtenues et transmis$asi@inistrateur de la BD :
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Pour des projets de recherche impliquant le recremtd de participants de la BDe
chercheur requérant contactera lI'administrateutadBD pour lui transmettre ses criteres
d’inclusion et d’exclusion. L'administrateur effeera une recherche dans la BD et

transmettra la liste contenant les coordonnéespdeicipants a contacter a la personne
assignée aux contacts téléphoniques;

Dans le cas de projets de recherche portant uniejoiesair les données des participants dans
la BD, le chercheur requérant établira sa liste de tequ@ui seront exécutées par
'administrateur de la BD. La distribution ou trés$ des données au chercheur se fait par
double-codage. En cas d’absence de I'administrateugestionnaire de la BD exécutera
cette tache.

7) Transfert des données vers les chercheurs requgrant

Seuls 'administrateur ou le gestionnaire de la @ivent effectuer des extractions de données
et procéder a leur transfert vers les cherchegrsdrants et leurs assistants.

La distribution ou transfert des données aux clenchrequérants se fait par double-codage.
L’administrateur de la BD conserve le lien entrejaea été distribué a un chercheur et l'identité
du participant qui s’y rattache. Minimalement lesdes utilisés, la date, la destination et le
contenu des données transférées sont inscritdelamgistre de la BD (annexe 11a).

Afin d’assurer la pérennité et une utilisation ople de la BD, des frais d’acces sont prévus
(voir annexe 12; clause 4). Les colts d’accésBDaeront déterminés aprés discussion avec le
CIUSSS du Nord-de-Ille-de-Montréal, HRDP et le CHRs frais facturés aux chercheurs
requérants devront étre appuyés sur un rationrel €gemple, le temps pour extraire les
données) qui encourage un acces juste et equdaldecommunauté de chercheurs. Ces frais
d’acces ne représentent en aucun cas des honovamsss au gestionnaire de la BD. La BD
n'est pas constituée dans un but lucratif. De pluslisation des frais d’acces facturés doit
obligatoirement servir aux activités de la BD.

MODALITES DE SUIVI DE LA BD ET DES PROJETS DE RECHE RCHE AFFERENTS

a) Suivi des projets de recherche effectués avec la BD

Tous les projets de recherche nécessitant I'uiitisades données et/ou le contact de participasta @D
doivent étre évalués et approuvés par le CER disSRJdu Nord-de-I'lle-de-Montréal, HRDP qui en assur
également le suivi.

b) Suivide la BD

a) Le CER du CIUSSS du Nord-de-Ile-de-MontréaRBP est responsable de I'examen éthique continu de
la BD. Pour ce faire, le gestionnaire de la BD doit

« Présenter au CER pour approbation toute demand®diication de la BD;
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+ Notifier le CER de tout probléme rencontré dansders des opérations de la BD qui est susceptible
d’avoir des répercussions sur les participantsstriesures qui ont été prises pour y pallier;

+ Notifier le CER de toute violation & une ententeivenue entre la BD et un chercheur requérant
ainsi que les mesures qui ont été prises aux firsaitement de cette violation;

« Présenter au CER tout changement de gestionnaia BB, avant que ce changement intervienne,
afin que le CER puisse rendre un avis consultatif@irection générale;

« Présenter au CER tout projet de cession ou deféranie la BD & une tierce partie, avant que cette
cession ou ce transfert intervienne, afin que I®R@kisse rendre un avis consultatif & la Direction
générale;

+ Notifier le CER de toute fermeture prématurée dela

» Présenter le registre des participants sollicitées projets auxquels ils participent.

b) De plus, le gestionnaire doit rendre compte Ritaction générale, a la Direction de la recher@te
au CER du bon fonctionnement des opérations deDlaeB ce, une fois I'an via la transmission d’un
rapport annuel. Ce rapport doit notamment contesigléments suivants (annexe 11b):
* Le nombre de chercheurs requérants qui ont eu atpedonnées et qui ont contacté
des participants au cours de I'année;
* Le nom des chercheurs requérants, leurs numerpsog, le titre de leurs projets et
silyalieu:

0 Les découvertes fortuites significatives et/ou itéss individuels ayant une
portée clinique qui ont été portées a la connaisan gestionnaire de la BD
et la fagcon dont cette information a été traitée;

0 Les résultats de recherche obtenus et les aspé&sta leur commercialisation
éventuelle;

0 Le nombre de participants s’étant retirés de lagdBlzours de I'année;

0 Le nombre de participants qui ont demandé de reéihe recontacté, mais qui
souhaitent que leurs données restent dans la Biai{neartiel);

o Tout probleme rencontré dans le cours des actidiéda BD et les mesures qui
ont été prises pour y palier.

COMMERCIALISATION ET PROPRIETE INTELLECTUELLE

Le Docteur Laurent Mottron détient la propriétéeltgctuelle de la BD a titre de fondateur et ilest le
gestionnaire.

L'Université de Montréal et le CIUSSS du Nord-deetde-Montréal, HRDP ne revendiquent aucun dreit d
propriété intellectuelle relative aux résultatsdéecouvertes, qui pourraient découler d’un projetedderche
pour lequel des données issues de la BD ont ésultéa ou utilisés.

Dans la mesure ou la BD poursuit des objectifs éreéglues, il n’y aura pas de vente de données.dpdire;
il est possible que l'utilisation de la BD par ddwercheurs requérants contribue & générer degatssde
recherche qui pourraient donner naissance a dés depropriéte intellectuelle, voir la créatiom produits
qui pourraient étre commercialisés ou brevetés

Les chercheurs requérants et toutes les persommgjiées dans la BD sont soumis aux politiques de
gestion de la propriété intellectuelle qui leur tsapplicables, selon les particularités de leurjgtrde
recherche et selon leur affiliation avec une ingth d’enseignement ou avec tout autre organisme.
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DIFFUSION DES RESULTATS ET PUBLICATION

Les chercheurs requérants qui auront consulté iiséutles données issues de la BD doivent pubdier |
résultats découlant de leur projet de recherche @fie la communauté scientifique et la population e
général puissent bénéficier de ceux-ci, quels aquent les résultats de la recherche en questiorcase
échéant, le chercheur requérant concerné devraaneet dans ses publications ou ses présentaties,
données utilisés proviennent de la Banque de dereté&de participant Autisme-HRDP.

De plus, le gestionnaire de la BD est de droit atear des publications issues des chercheurs raupsetl
pourra renoncer a ce droit par accord avec lessganhcernés

COMPENSATION FINANCIERE

Aucune rétribution ou compensation financiere ddigipant, de quelque nature que ce soit, n’estnss
pour la participation a la BD. Toutefois, une comgaion pour les contraintes liées a la participaéi des
projets en recherche pourra étre offerte.

TRAITEMENT DES PLAINTES

Le Comité d’éthique de la recherche (CER) du CIUS8®ord-de-I'lle-de-Montréal, HRDP est chargé de
recevoir et de traiter les plaintes émises papéeticipants ou leur représentant légal. Le gestioe de la
BD et son administrateur doivent aussi aviser IRGHs devaient recevoir une plainte ou en éibjet.

Un registre des plaintes recues et traitées sesi tnu a jour par 'administrateur et le CER.
Les regles mises en place permettront au gestiendai la BD de prendre toute mesure provisoireguge
fondée en I'espéce, de faire enquéte, de récufEselonnées, de saisir les autorités compétentesi@re

professionnel, organisme subventionnaire), d'impdes sanctions (ex: interdiction d’accéder a lad2ibs
le futur) et d’'entamer une poursuite judiciaire tterun chercheur fautif.

PERENNITE DE LA BD

La durée de la BD est indéterminée. Elle existana ¢t aussi longtemps qu’il sera possible d’enrassine
bonne gestion et de maintenir une protection @etdidentialité qui soit adequate.

Différentes modalités sont prévues advenant leatsiins suivantes :
1. Départ du gestionnaire;
2. Manque de fonds ne permettant plus d’assurer letitomement de la BD;
3. Cession ou transfert de la BD.
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Départ du gestionnaire

Dans I'éventualité ol le gestionnaire fondatderla BD quitte le CIUSSS du Nord-de-ITle-de-Mdra;
HRDP, ou s'il survient une modification du statg tetablissement, il est entendu que le gestioenai
conserverait s'il le souhaite un accés privilégia 8D pour effectuer ses travaux de recherchetelautre
mesure devra étre discutée et approuvee par lztinegenérale de I'établissement et la Directienlal
recherche sur consultation du CER.

Dans I'éventualité du départ de tout gestionndéda BD, celui-ci peut suggeérer une personne poamdre

sa reléve. Il pourra aussi demander a étre impliguns le processus décisionnel pour le choix dauveau
gestionnaire de la BD. Toute autre mesure devia diicutée et approuveée par la Direction générale d
I'établissement et la Direction de la recherchecaunsultation du CER.

La nomination de son remplacant doit étre appropagda Direction générale, sur avis de la Direttie la
recherche et du CER du CIUSSS du Nord-de-I'lle-aevivéal, HRDP.

Manque de fonds ne permettant plus d’assurer le fationnement de la BD

En cas de manque de fonds ne permettant plus dsdsufonctionnement de la BD, le gestionnairerdev
s’associer avec d’autres gestionnaires potentielgiaassurer la pérennité de celle-ci

Cession ou transfert de la BD

En cas de cession ou de transfert de la BD vers«umenque d’accueil », il faut s’assurer que celle-
satisfasse minimalement aux criteres suivants :

1. Elle est publigue et rattachée administrativemaim &tablissement public;
2. Elle offre les mémes garanties de protection autigy@ants;

3. Elle est en mesure de respecter les engagementsgéié pris envers les participants ou leur
représentant légal.

Dans I'éventualité ou le gestionnaire de la BD waitiune autre banque de recherche préte a redegoir
données et satisfaisant aux critéres, il doit ére fpart & la Direction générale et a la Directam la
recherche aux fins d’obtention de leur approbat@es directions, avant de prendre leur décisioivetd
consulter le CER de la recherche du CIUSSS du Mertfle-de-Montréal, HRDP, aux fins d’un avis
éclairé, notamment en ce qui a trait a I'acceptabdthique des modalités de la cession ou dufeens
Le gestionnaire doit aussi prendre les mesuressaéires en vue d’'informer les participants de &siom
ou du transfert.
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ANNEXE 1: TYPES DE PONNEES COLLECTEES CHEZ LES PARTICIPANTS ET
CONSERVEES DANS LA BANQUE DE DONNEES ET DE PARTICIPANTS
AUTISME-HRDP

Données collectées pour les deux groupes de papents

1. Données socio-démographiques:
. Nom, prénom
. Date de naissance
. Genre
. Latéralité
. Adresse
. Numéro de téléphone
. Contacts (Nom, prénom des parents ou tuteurs)

2. Données psychométriques:
. Résultats des évaluations neuropsychologiques
o Weschler (WAIS-IIl, WAIS-R ou WISC-R, WISC-IIl, WISV, WAIS-IV):

numeériques et rang centile des échelles verbabesyerbales, globales, ainsi que tous les sous-

tests des échelles verbales et non verbales.
0 Raven Progressive Matrices : Scores numériquesgtaentile
. Résultats des examens orthophoniques
o0 Peabody Picture Vocabulary Test: Rang centile

3. Données ou résultats issus de projets de rechenfisant la Banque

Données collectées chez les participants portant wilegnostic d’autisme seulement

4. Données diagnostiques/cliniques:
. ADI: Résultats de 140 questions divisées en citggeamies.
. ADOS : Résultats de 28 questions divisées en @tégories.
. Diagnostic DSM -V (porté par 'ADI/ADOS)

5. Données psychométriques:
. Résultats des examens psychosociaux
. Vineland : Scores numériques et rang centile.

6. Autres renseignements contenus dans le dossieralia:
. Accessibilité (vit-il a I'étranger ?)
. Testabilité (peut-il comprendre des consignesfetafer la tache ?)
. Comorbidité
. Maladies familiales
. Présence de troubles du comportement
. Médication
. Taille et poids
. Périmeétre cranien
. Résultats a des examens neurologiques (scanssrXydRM, etc.)



ANNEXE 2: APERCU DE LA BANQUE DE DONNEES « DATAFIND ER »

La Banque de données et Banque de participants 3MEFHRDP repose sur la banque de données « DATA
FINDER » qui est un systeme de gestion et de inaite de données cliniques et de recherche. Cetdomhées a été
développée par Digitmed Systems Inc, sous la sigi@envdu Farid Hassainia, docteur en génie bionaddiet
s'appuie sur le logiciel Microsoft Access. C'eselranque de données pluridisciplinaire qui pe@-&nfigurée pour
toutes spécialités médicales ou sciences humaines.

Elle se distingue par sa capacité de stocker desé#s et par sa facilité d'extraction et de tra@iehte ces données.
De plus, DataFinder offre une excellente centritisade données hétérogénes et permet l'analysdeus
corrélations grace a l'utilisation d'un outil decherche de données dynamique. Ce dernier permedffen a
l'utilisateur de formuler ses propres requétesdberche sans avoir recours a un programmeur.

Elle permet également a l'utilisateur de modiféestructure de sa banque de données en tout thrinprant ainsi la
possibilité de I'étendre de fagon progressive,egtatissi sans l'intervention d'un programmeur. atker offre la
possibilité de stocker un nombre illimité de baéteide tests. De plus, le nombre de tests défanis dne batterie est
également illimité.

Enfin, DataFinder respecte les exigences des cenutéthiques relatives a la confidentialité des rims des
participants. En effet, le logiciel est déja uélidans des dizaines de cliniques et de centresctienche.

Quelques caractéristiques de DataFinder :

= Configuration rapide de banque de données pluipdisaire ouverte a des extensions futures
Organisation de données démographiques, clinigaexpérimentales
Stockage de données répétitives avec la possitidilés retracer

Définition de normes par l'utilisateur, et correctiautomatique des données des participants setomémes
normes

Construction de groupes appariés selon des crit@&tesminés par I'utilisateur

Suivi de projets : identifier les participants ayan n’ayant pas passé une épreuve donnée ou embies
d'épreuves

= Construction de requétes dynamiques basées suorabrae illimité de critéres de sélection avec défées
liens (ET, OU), et affichage de résultats prétg@@&nalysés par les logiciels statistiques (SBMD)P, etc.)

= Possibilité d’entreprendre des recherches sur deséds anonymes tout en offrant la possibilité aiaaux
données confidentielles au personnel

4 4 3

4 3

Une mise a jour de DATAFINDER se fait a tous leaxdans, afin de mieux servir les exigences desédbives. Les
colts reliés a la mise a jour ainsi que le soutemhnique de la Banque de données et banque deigzarts
AUTISME-HRDP par Digitmed Systems Inc sont entiéeatmassumés par les subventions des Institutsctienehe
en santé du Canada octroyées au Dr Laurent Mottron.
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Hopital
Riviére-des-Prairies

Centre hospitalier de soins psychiatriques

ANNEXE 3 : FORMULAIRE D’INFORMATION ET DE CONSENTEMENT POUR LES
PARTICIPANTS PORTANT UN DIAGNOSTIC D’'AUTISME (MINEURS)

BANQUE DE DONNEES ET BANQUE DE PARTICIPANTS A DES FINS DE RECHERCHE
« AUTISME-HRDP »

Gestionnaire de la banque:

Dr Laurent Mottron, MD Ph.D(Clinique d'évaluation diagnostique dewuble: du spectre autistique,
CIUSSS du Nord-de-I'lle-dbtontréal, Site: Hopital Rivierdes-PrairiesUniversité de Montrée
Administratrice de la banque:

Mme Patricia Jelenic, M.ScC{USSS du Nor-de-ITle-deMontréal, Site: Hopital Rivie-des-Prairies,
Université de Montréal)

Financement :financement publ (organismes subventionnaires, Fondations, Cengpitadier

Bonjour,

Votre enfant est invité a participer a une banque de recherche. Il est important de bien lire et
comprendre le présent formulaire d’information et de consentement. Il se peut que ce
document contienne des mots ou des expressions que Vous ne compreniez pas ou que vous
ayez des questions. Si c’est le cas, n’hésitez pas a nous en faire part. Prenez tout le temps
nécessaire pour vous décider.

1. DESCRIPTION DE LABANQUE « AUTISME-HRDP » ‘

Depuis 1999, la Clinique d’évaluati diagnostique des troubledu spectre autistique (CEDTSA)
CIUSSS du Nord-de-ITle-dstontréal, Site: Hopital Rivie-des-Prairie§HRDP), a laquelle est affilié le Dr
Laurent Mottrons’est dotée d’'une banqia des fins de recherche, banque de données ettigpaats «
AUTISME — HRDP » La banque contient notamment données sociodémographiques et clinique
personnesutistiques et de personnes a développement ty qu’elles soient mineures ou majet. La
banque a également pour fonctid’établir une liste de personnasisceptibles d’étre contaes pour
participer a des projets de recher portant sur I'autisme.

La banque est sans but lucragifitierement financée par des fonds pu etestsous la responsabilité du Dr
Laurent Mottron.
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| 2. OBJECTIFS DE LA BANQUE
Les principaux objectifs de la banque « AUTISME-HRDsont :

1) D'effectuer des travaux de recherchepour mieux comprendre l'autisme en favorisant des
collaborations avec les chercheurs internes etrreededu CIUSSS du Nord-de-I'lle-de-Montréal,
HRDP. Les projets de recherche portent, entre s gte les thématiques suivantes :

« FEtudes sur la perception auditive et visuelle dangisme.

« Etudes des fonctions cognitives (mémoire, raisoremjrdans I'autisme.

« FEtudes neuro-anatomiques et fonctionnelles par elehnique dimagerie par résonnance
magnétique.

2) D’identifier les personnes susceptiblesle participer a différents projets de recherchg&sea
lautisme;

[ 3. NATURE DE LA PARTICIPATION DEMANDEE A LA BANQUE |

Nous sollicitons ici la participation de votre enfat a cette banque pour :

Option 1: que les informations concernant votre enfant soiesées dans cette banque pour étre
utilisées dans le cadre de projets de recherchiargosur I'autismesans _invitation future
pour participer a des projets de recherche suti$iae.

Option 2: que les informations concernant votre enfant rdoiersées dans cette banque pour étre
utilisées dans le cadre de projets de recherchtamaur I'autismeavec invitations futures
pour participer a des projets de recherche suti$iane.

Si vous acceptez, les informations suivantes seromersées dans la banque et mises a jour
régulierement :

a) les données et les résultats des examens diagmsstpndardisés (questionnaire de dépistage, ADI-
R, ADOS-G) qui ont été administrés par I'équipe tidigciplinaire de la CEDTSA du CIUSSS du
Nord-de-I'Tle-de-Montréal, HRDP;

b) les données et les résultats des épreuves stadtaraluation psychologique, orthophonique et
psychosociale qui ont également été administréesdupiipe multidisciplinaire de la CEDTSA du
CIUSSS du Nord-de-I'lle-de-Montréal, HRDP;

c) les données socio-démographiques, c'est-a-diremmmoént le nom, la date de naissance et
coordonnées des participants;

d) les informations concernant le poids, la taille,plérimétre cranien, la prise de médication, la
présence de maladies associées, la présence tiegrolu comportement ou la présence de maladies
psychiatriques ou génétiques dans la famille ajosiles résultats a des examens neurologiques (i.e
IRM, scans, Rayons X);

e) Certaines informations provenant de projets de emtie auxquels votre enfant participera
(seulement si Bption 2 est choisie).
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4. AVANTAGES DE LA PARTICIPATION A LA BANQUE

[l N’y a aucun avantage direct pouvant découleladgarticipation de votre enfant a cette banqueitdfois,
les résultats issus des recherches menées a gardr banque permettront d’améliorer les connacEsan
dans le domaine de l'autisme.

| 5. RISQUES ET INCONVENIENTS DE LA PARTICIPATION AA BANQUE |

Le dép6t des données de votre enfant dans la bdogdet courir peu de risque. Cela ne I'empéchera
aucunement de bénéficier de tout traitement aug@aekait normalement droit. Il peut exister ungue de
bris de la confidentialité. Ce risque est toutefeidsrémement minime du fait des précautions preses
matiere de confidentialité énonceées plus bas.

Si vous acceptez que votre enfant soit contacté paticiper a des projets de recherche (optione®),
éventuels inconforts ou risques liés a sa particpaeront précisés dans les formulaires d’'infdaromeet de
consentement de chacun de ces projets. Vous potougaurs refuser que votre enfant participe a ces
projets de recherche s’ils ne vous conviennent $&ss conséquence sur les soins et les serviogs aec
CIUSSS du Nord-de-I'Tle-de-Montréal, HRDP.

De plus, afin de garantir que les participants rdol#en protéges, la banque et les projets de reicbe
réalisés doivent étre approuves, notamment, p&oteité d'éthique de la recherche (CER) du CIUSSS du
Nord-de-I'lle-de-Montréal, HRDP.

| 6. CONFIDENTIALITE DE LA BANQUE |

Les informations recueillies pour la banque set@itées de maniere confidentielle dans les limiieévues

par la Loi et ne seront utilisées que pour les aifgede la banque. Un numéro de code sera uplaé
relier le nom de votre enfant & son dossier deeretie et seul le gestionnaire et 'administratdeela
banque auront accés a la liste correspondanterdresignements seront conservés dans un ordinateur
spécifiguement dédié a la banque et sécurisé panairde passe. Les renseignements sous formatrpapie
sont conservés dans des classeurs fermés a cié senace des archives du CIUSSS du Nord-de-lde-d
Montréal, HRDP. L'ordinateur et les classeurs seuent dans les bureaux dédiés a la banque au @QUSS
du Nord-de-ITle-de-Montréal, HRDP. Seuls I'admtragrice et le gestionnaire de la banque y ontsiccé

Toutefois, si vous acceptez d’étre recontacté mme votre enfant participe & des projets de rebkerc
(option 2), les chercheurs et le personnel de rebkeeauront acces a vos coordonnées afin de pouvas
contacter ainsi qu'aux informations pertinentes gquwjets de recherche. Ces équipes de recherche
s’engagent a maintenir et a protéger la confidbtétides données recues.

Les informations concernant votre enfant pourrdrg #ansmises a des chercheurs travaillant damgrés
pays que le Canada. Cependant, les informationsitsendées pour empécher que votre enfant soitifigen
et tous les chercheurs doivent préalablement siggrgarespecter les régles de confidentialité guetir au
Québec et au Canada.

Il est possible que nous devions permettre I'aecisdossiers de recherche contenus a la banquERWC
CIUSSS du Nord-de-I'lle-de-Montréal, HRDP et augamiismes subventionnaires a des fins de vérificatio
ou de gestion de la recherche. Tous s’engageme &tucte confidentialité.

La durée de conservation des informations concéw@ne enfant est indéterminée. Elles seront égsd
tant et aussi longtemps que la banque existerairgsmgae vous ou votre enfant décidiez de vouseretie la
banque.

27



Les résultats de ces recherches pourront étre gsuleli diffusés, mais aucune information permettant
d’identifier votre enfant ne sera dévoilée.

Vous pouvez, en tout temps, demander au gesti@npaira I'administratrice de la banque de consldter
dossier de recherche de votre enfant avec sondh¢gdra plus de 14 ans) pour vérifier les renseigents
donnés et les faire rectifier au besoin dans lei#tds prévues par la loi et ce, aussi longtempslgse
responsables de la banque détiennent ces infomsatio

| 7. DIFFUSION DES RESULTATS ‘

Résultats généraux
Les résultats généraux des recherches effectupadiade la banque sont disponibles sur le sitb saus
forme d’articles publiés a I'adresgavw.Inc-autisme.umontreal.ca

Résultats individuels et découvertes importantes po la santé et le bien-étre

Les résultats individuels provenant des projetsedberche utilisant la banque ne seront généralepan
transmis, sauf exception.

Toutefois, certaines découvertes ayant un inténortant pour la santé ou le bien-étre de votrargnf
pourraient vous étre communiquées selon le jugerdangestionnaire de la banque et des chercheurs
responsables des projets de recherche. Dans cedechggpe de résultats transmis et les modalités de
communication vous seront expliqués dans les fairaed d'information et de consentement spécifiques
projets.

Vous pourrez toujours refuser d’obtenir les réssltadividuels ou les informations découvertes eonant
votre enfant a moins d’'une obligation légale. Lanownication se fait généralement par le biais d’'un
professionnel de la santé.

8. COMPENSATION

Votre enfant ne recevra aucune compensation pocorgabution a la banque. Toutefois une compémsat
pour les contraintes liées a la participation aptegets de recherche pourra étre offerte.

| 9. INDEMNISATION EN CAS DE PREJUDICE

Si, & la suite de la participation de votre enfartette banque ou aux projets de recherche issis de
banque il survenait un incident, vous pourrez faakoir tous les recours légaux garantis par les éo
vigueur au Québec, sans que cela n'affecte enle®rsoins qui seraient autrement prodigués a votre
enfant ni vos relations avec I'équipe traitante.sigmant ce formulaire d’information et de consergat,
VOUS ne renoncez a aucun droit et ne libérez nidsgonsables de la banque, ni I'établissemengsni
organismes subventionnaires de leur responsatiilé et professionnelle.
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10. COMMERCIALISATION DES RESULTATS DE RECHERCHE

La participation de votre enfant a la banque ou@ojets de recherche utilisant la banque poumaiter a
la création de produits commerciaux. Cependants weupourrez en retirer aucun avantage financier.

11. LIBERTE DE PARTICIPATION ET DROIT DE RETRAIT ‘

La participation de votre enfant a cette banqueasgta fait volontaire. Vous étes donc libre digmer ou
de refuser que les données de votre enfant soeeées dans cette banque et/ou d’étre contacté@fin
participe a des projets de recherche sans que rgitre ne nuise aux relations avec le médecinsealgres
membres de I'équipe traitante. Votre refus ne pasamentionné dans le dossier clinique de votrangn§i
vous acceptez que votre enfant participe a la b@rigsera recontacté lorsqu’il aura 18 ans afiiil guisse
consentir par lui-méme (s'il est apte) a sa pauditton ou non a la banque.

De plus, méme si vous et votre enfant acceptgmdeiper a la banque, vous restez libres de vetirer a
tout moment sans justification. A ce moment, ddéfées modalités de retrait sont proposées:

* Vous pouvez demander a ce qu’on ne vous recorpaciepour que votre enfant participe a des projets
de recherche sur l'autisme. Dans ce cas, vous wxepe les données déja mises en banque soient
conservées et utilisées pour des projets de rduhest mises a jour a partir des dossiers cliniques
existants, mais vous ne serez plus contacté pavgtre enfant participe a des projets de recherche
utilisant la banque.

» Vous pouvez décider de retirer completement vaifardg de la banque. Dans ce cas, toutes les données
collectées et conservées dans la banque seroottégt\/ous serez aviseé par écrit par 'administat
ou le gestionnaire de la banque de la destructsrddnnées. Toutefois, les données qui seront@s co
d’utilisation par des chercheurs ou qui auront éégautilisées ne pourront pas étre détruites, elbas
ne seront pas réutilisées pour d’'autres projetecteerche.

Votre enfant, méme mineur, pourrait se retireruderiéme de la banque a tout moment, s'il le soeheitx
mémes conditions.

Advenant le déces éventuel de votre enfant et asmune indication contraire de votre part, leardees
déja collectées seront conservees et utiliséeslddanque.

Toute nouvelle connaissance acquise en lien aweadgvités de la banque et qui pourrait affectarev
décision de faire participer votre enfant vous sermamuniquée.

12. PERSONNES-RESSOURCES ET INFORMATIONS COMPLEMBNRES ‘

Pour de plus amples renseignements au sujet datpub ou si vous voulez retirer votre enfant, yous/ez
contacter le gestionnaire de la banque, au (513)7280, poste 2173 ou l'administratrice au (5143-32
7260, poste 2165.

Si vous avez des plaintes ou des commentairesndulfer, ou si vous avez des questions concernant les
droits de votre enfant en tant que sujet de retleenmous pouvez communiquer avec le CER du CIUSSS d
Nord-de-I'lle-de-Montréal, HRDP au (514) 323-72f0ste 2381. De plus, vous pouvez consulter le site
internet du CIUSSS du Nord-de-I'lle-de-Montréal, BfR qui contient des documents d’information
complémentaires tels que le cadre de régie et steogale la banque.
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[ 13. SURVEILLANCE DES ASPECTS ETHIQUES DE LA BANQUE |

Le CER du CIUSSS du Nord-de-ITle-de-Montréal, HRB& en charge de la surveillance des aspects
éthiques de la banque et il en assure le suiviipprouvera au préalable toute révision et toutdification
apportée au formulaire d’information et de consemtet et au cadre de régie et de gestion de la bariqu
évalue également tous les projets de rechercheteéeavec la banque.
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14. CONSENTEMENT

Jai lu et compris le contenu du présent formulaimformation et de consentement qui sollicite la
participation de mon enfant a la banque de donetés banque de participants a des fins de recbexch
AUTISME — HRDP ». Je certifie qu'on me I'a expli&uerbalement. J'ai eu I'occasion de poser tones
questions et on y a répondu a ma satisfactiorsaideque je suis libre de décider que mon enfaticipee a

la banque et que je demeure libre de I'en retiretosit temps, par avis verbal, sans que cela miaffa
qualité des traitements, des soins futurs et dgsorés avec le médecin de mon enfant ou autres mesnale
I'équipe traitante. Je certifie qu’on m’'a laisgétémps voulu pour prendre ma décision. Je aejifie la
participation a la banque a été expliqguée a moantrdans la mesure du possible et qu'il accepte d'y
participer sans contrainte ou pression de qui gusoit. Je comprends que je recevrai une copie€sidn
présent formulaire et je suis invité(e) a inforrnes responsables de la banque de tout changemenésle
coordonnées. Je consens a ce que mon enfaniegita banque.

Option 1:
J'accepte que les données de mon enfant soierdegedans la banque pour étre utilisées
dans le cadre de projets de recherche portant’autisime, sans invitation future pour
participer a des projets de recherche.

Option 2 :

J'accepte que les informations concernant mon ésfaant versées dans la banque pour étre
utilisées dans le cadre de projets de recherchargaur 'autismgavec invitations futures
pour participer a des projets de recherche suti$iene.

Nom de I'enfant

Nom du représentant Iégal Signature Date

Accord écrit du jeune

Nom du jeune Signature Date

Si votre enfant est incapable de signer ce formula mais est capable de comprendre la nature de sa
participation a la banque, son accord verbal a-t-iété obtenu ?

Oui: [ ] Non:[] Sinon, précisez le motif :
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15. ENGAGEMENT DE LA PERSONNE AYANT OBTENU LE CONSHEMENT POUR LA
BANQUE « AUTISME-HRDP».

J'ai expliqué au représentant Iégal et a I'enfartsdla mesure du possible, les termes du présentifzire
d’information et de consentement et j'ai répondy Questions qu’ils m’ont posées.

Nom de la personne désignée Fonction Signature Date
pour expliquer le formulaire
et obtenir le consentement

16. ENGAGEMENT DU GESTIONNAIRE DE LA BANQUE « AUTISE-HRDP ». ‘

Je certifie qu'on a expliqué au représentant légaltermes du présent formulaire d’information et d
consentement, que I'on a répondu aux questionsayadit a cet égard et qu’on lui a clairement indiqu’il
demeure libre de mettre un terme a la participatierson enfant en tout temps. Je m’engage aveuaipéq
de gestion de la banque a respecter ce qui a atemrmo au formulaire d’'information et de consentemen
Une copie signée et datée sera remise au repraséigal.

Nom du gestionnaire Signature du gestionnaire Date

17. INFORMATIONS DE TYPE ADMINISTRATIF

Le formulaire d’'information et de consentement semaservé dans le dossier de recherche de I'edéatd
banque. Une copie signée sera donnée au représé&dah Une brochure informative sur la banque de
données et la banque de participants a des fimederche «<AUTISME — HRDP » vous sera également
remise. La politique de régie et de gestion dealagoe de données et la banque de participantsfindeke
recherche « AUTISME — HRDP » est disponible sugitewww.Inc-autisme.umontreal.ca
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Riviere-des-Prairies

an “ e ooy
“““"i'“ Hopltal Unév:ﬁ:)tstﬁ

Centre hospitalier de soins psychiatriques

ANNEXE 4: FORMULAIRE D’INFORMATION ET DE CONSENTEMENT POUR LE S
PARTICIPANTS PORTANT UN DIAGNOSTIC D’AUTISME (MAJEURS)

BANQUE DE DONNEES ET BANQUE DE PARTICIPANTS A DES FINS DE RECHERCHE
« AUTISME-HRDP »

Gestionnaire de la banque:
Dr Laurent Mottron, MD Ph.D(Clinique dévaluation diagnostique desuible: du spectre autistique,
CIUSSS du Nord-de-I'lle-dBtontréal, Site: HopitaRiviere-des-Prairiddniversité de Montrée

Administratrice de la banque:

Mme Patricia Jelenic, M.ScC(USSS du Nor-de-Ille-deMontréal, Site: Hopital Rivie-des-Prairies,
Université de Montréal)

Financement :financement publi(organismesubventionnaires, Fondations, Centre hospiti

Bonjour,

Vous étes invité a participer a une banque de recherche. Il est important de bien lire et
comprendre le présent formulaire d’'information et de consentement. Il se peut que ce
document contienne des mots ou des expressions que vous ne compreniez pas ou que vous
ayez des questions. Si c’est le cas, n’hésitez pas a nous en faire part. Prenez tout le temps
nécessaire pour vous décider.

1. DESCRIPTION DE LABANQUE « AUTISME-HRDP » ‘

Depuis 1999,la Cliniqgue d’évaluatio diagnostique des troubledu spectre autistique (CEDTS/du
CIUSSS du Nord-de-I'lle-dstontréal, Site: Hopital Rivie-des-Prairie§HRDP),a laquelle est affilié le Dr
Laurent Mottrons’est dotée d’'une banga des fins de recherche, la banque de donnéespatrtitdpants«
AUTISME — HRDP » La banque contient notamment données sociodémographiques et clinique
personnesautistiques et de personnes a développement ty qu’elles soient mineures ou mures. La
banque a également pour fonctid’établir une liste de personnasisceptibles d’étre contaes pour
participer a des projets de rechel portant reliés a I'autisme.

La banque est sans but lucragifitierement financée par des fonds pu etestsous la responsabilité du Dr
Laurent Mottron.

33



| 2. OBJECTIFS DE LA BANQUE
Les principaux objectifs de la banque « AUTISME-HRPsont :

1) D'effectuer des travaux de recherchepour mieux comprendre [l'autisme en favorisant des
collaborations avec les chercheurs internes etreededu CIUSSS du Nord-de-I'lle-de-Montréal, HRDP.
Les projets de recherche portent, entre autresestinématiques suivantes :

« FEtudes sur la perception auditive et visuelle dangisme.

« Etudes des fonctions cognitives (mémoire, raisoremjrdans I'autisme.

« FEtudes neuro-anatomiques et fonctionnelles par elehnique d’imagerie par résonnance
magnétique.

2) D'identifier les personnes susceptiblesde participer a différents projets de recherchi@gea
'autisme.

[ 3. NATURE DE LA PARTICIPATION DEMANDEE A LA BANQUE |

Nous sollicitons ici votre participation a cette baque pour :

Option 1: que les informations vous concernant soient verdaas cette banque pour étre utilisées dans
le cadre de projets de recherche portant sur $augtjsans invitation future pour participer a
des projets de recherche sur I'autisme.

Option 2 : que les informations vous concernant soient esrsians cette banque pour étre utilisées dans
le cadre de projets de recherche portant sur $agjavec invitations futurespour participer
a des projets de recherche sur l'autisme.

Si vous acceptez, les informations suivantes seromersées dans la banque et mises a jour
régulierement :

a) les données et les résultats des examens diagmesstpndardisés (questionnaire de dépistage, ADI-
R, ADOS-G) qui ont été administrés par I'’équipe tidigciplinaire de la CEDTSA du CIUSSS du
Nord-de-I'Tle-de-Montréal, HRDP;

b) les données et les résultats des épreuves stadtaraluation psychologique, orthophonique et
psychosociale qui ont également été administréesdupiipe multidisciplinaire de la CEDTSA du
CIUSSS du Nord-de-I'lle-de-Montréal, HRDP;

c) les données socio-démographiques, c'est-a-diremmoént le nom, la date de naissance et
coordonnées des participants;

d) les informations concernant le poids, la taille,plérimétre cranien, la prise de médication, la
présence de maladies associées, la présence tiegrolu comportement ou la présence de maladies
psychiatriques ou génétiques dans la famille ajosiles résultats a des examens neurologiques (i.e
IRM, scans, Rayons X);

e) Certaines informations provenant de projets deamtie auxquels vous participerez (seulement si
I’ option 2 est choisie).

| 4. AVANTAGES DE LA PARTICIPATION A LA BANQUE

Il N’y a aucun avantage direct pouvant découlevatee participation a cette banque. Toutefois yéssiltats
issus des recherches menées a partir de la bapguetfront d’'améliorer les connaissances dansreade
de l'autisme.
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| 5. RISQUES ET INCONVENIENTS DE LA PARTICIPATION AA BANQUE ‘

Le dépdt de vos données dans la banque vous fait peu de risque. Cela ne vous empéchera aucurieme
de bénéficier de tout traitement auquel vous anoemalement droit. Il peut exister un risque de loié la
confidentialité. Ce risque est toutefois extrémenmamime du fait des précautions prises en matikre
confidentialité énoncées plus bas.

Si vous acceptez d'étre contacté pour participestea projets de recherche (option 2), les éventuels
inconforts ou risques liés a votre participatiomose précisés dans les formulaires d’informationdet
consentement de chacun de ces projets. Vous pototgaurs refuser de participer a ces projets de
recherche s’ils ne vous conviennent pas, sans qaasée sur les soins et les services recus au QW8S

Nord-de-I'lle-de-Montréal, HRDP.

De plus, afin de garantir que les participants rdol@en protéges, la banque et les projets de relcbe
réalisés doivent étre approuves, notamment, p&ofeité d'éthique de la recherche (CER) du CIUSSS du
Nord-de-I'lle-de-Montréal, HRDP.

| 6. CONFIDENTIALITE DE LA BANQUE ‘

Les informations recueillies pour la banque set@itées de maniére confidentielle dans les limiteévues

par la Loi et ne seront utilisées que pour lesatfgede la banque. Un numéro de code sera uplaé
relier votre nom a votre dossier de recherche @tlsegestionnaire et I'administratrice de la bam@uront
acces a la liste correspondante. Les renseignementsit conservés dans un ordinateur spécifiguement
dédié a la banque et sécurisé par un mot de passaenseignements sous format papier sont corservé
dans des classeurs fermés a clé ou au serviceaheses du CIUSSS du Nord-de-ITle-de-Montréal, HRD
L'ordinateur et les classeurs se trouvent danbuesaux dédiés a la banque au CIUSSS du Nordidadél
Montréal, HRDP. Seuls I'administratrice et le gestiaire de la banque y ont acces.

Toutefois, si vous acceptez d’étre recontacté puasticiper a des projets de recherche (option &, |
chercheurs et le personnel de recherche aurons aceés coordonnées afin de pouvoir vous contaater
gu'aux informations pertinentes aux projets de eecihe. Ces équipes de recherche s’engagent a niainte
et a protéger la confidentialité des données regues

Vos informations pourront étre transmises a descbleeirs travaillant dans d’autres pays que le Ganad
Cependant, les informations seront codées pour @mpé&ue vous soyez identifié et tous les chersheur
doivent préalablement s’engager a respecter léssrég confidentialité en vigueur au Québec et @a@a.

Il est possible que nous devions permettre I'aecesdossiers de recherche contenus a la banquERWC
CIUSSS du Nord-de-I'lle-de-Montréal, HRDP et augasrismes subventionnaires a des fins de vérificatio
ou de gestion de la recherche. Tous s’engagent &tunte confidentialité.

La durée de conservation de vos informations ekiterminée. Elles seront gardées tant et ausgidomps
que la banque existera a moins que vous décidignuteretirer de la banque.

Les résultats de ces recherches pourront étregsudidiffusés, mais aucune information permettantous
identifier ne sera dévoilée.

Vous pouvez, en tout temps, demander au gesti@noaia 'administratrice de la banque de consulée
dossier de recherche lorsque requis pour vérigigrrénseignements donnés et les faire rectifidregoin
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dans les limites prévues par la loi et ce, ausgjtlemps que les responsables de la banque détteresen
informations.

7. DIFFUSION DES RESULTATS

Résultats généraux
Les résultats généraux des recherches effectupadiade la banque sont disponibles sur le site saus
forme d’articles publiés a I'adresgavw.Inc-autisme.umontreal.ca

Résultats individuels et découvertes importantes po la santé et le bien-étre

Les résultats individuels provenant des projetsedberche utilisant la banque ne seront généralepan
transmis, sauf exception.

Toutefois, certaines découvertes ayant un intén@brtant pour votre santé ou votre bien-étre paemta
vous étre communiquées selon le jugement du gestiende la banque et des chercheurs responsases d
projets de recherche. Dans ces cas, le type déatsstransmis et les modalités de communicatiomsvo
seront expliqués dans les formulaires d’informatbde consentement spécifiques aux projets.

Vous pourrez toujours refuser d’obtenir vos réssliadividuels ou les informations découvertes vous
concernant & moins d'une obligation légale. La camication se fait généralement par le biais d'un
professionnel de la santé.

| 8. COMPENSATION |

Vous ne recevrez aucune compensation pour vottélmation a la banque. Toutefois une compensaimur
les contraintes liées a votre participation a degefs de recherche pourra étre offerte.

| 9. INDEMNISATION EN CAS DE PREJUDICE ‘

Si, a la suite de votre participation a cette banqu aux projets de recherche issus de la banque il
survenait un incident, vous pourrez faire valouddes recours légaux garantis par les lois enevigau
Québec, sans que cela n'affecte en rien les saingays seraient autrement prodigués ni vos relatio
avec I'équipe traitante. En signant ce formulaiiiefdrmation et de consentement, vous ne renoncez a
aucun droit et ne libérez ni les responsables ddalague, ni I'établissement, ni les organismes
subventionnaires de leur responsabilité civilerefgssionnelle.

10. COMMERCIALISATION DES RESULTATS DE RECHERCHE ‘

Votre participation a la banque ou aux projetsetderche utilisant la banque pourrait mener adatmn de
produits commerciaux. Cependant, vous ne pourrggterer aucun avantage financier.
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| 11. LIBERTE DE PARTICIPATION ET DROIT DE RETRAIT ‘

Votre participation a cette banque est tout avialibntaire. Vous étes donc libre d’accepter ouelaser que
vos données soient versées dans cette banque céétve contacté afin de participer a des projets de
recherche sans que votre refus ne nuise aux mdativec le médecin et les autres membres de I'équip
traitante. Votre refus ne sera pas mentionné datne dossier clinique.

De plus, méme si vous acceptez de participertet@ue, vous restez libre de vous retirer a tounem
sans justification. A ce moment, différentes mdéalde retrait sont proposées:

* Vous pouvez demander a ce qu’on ne vous recorpagtepour participer a des projets de recherche sur
'autisme. Dans ce cas, vous acceptez que les dendéja mises en banque soient conservées et
utilisées pour des projets de recherche et migmsra partir des dossiers cliniques existantssmaus
ne serez plus contacté pour participer a des grdgtecherche utilisant la banque.

* Vous pouvez décider de vous retirer complétementadbanque. Dans ce cas toutes les données
collectées et conservées dans la banque seroottégt\/ous serez aviseé par écrit par 'administat
ou le gestionnaire de la banque de la destructsrddnnées. Toutefois, les données qui seront@s co
d’utilisation par des chercheurs ou qui auront éégautilisées ne pourront pas étre détruites, elbas
ne seront pas réutilisées pour d’'autres projetecteerche.

Advenant votre déces éventuel et a moins d'unecatidin contraire de votre part, les données déja
collectées seront conservées et utilisées daranigue.

Toute nouvelle connaissance acquise en lien aweadgvités de la banque et qui pourrait affectarev
décision de participer vous sera communiquée.

[ 12. PERSONNES-RESSOURCES ET INFORMATIONS COMPLEMBIRES |

Pour de plus amples renseignements au sujet danigub ou si vous voulez vous retirer, vous pouvez
contacter le gestionnaire de la banque, au (513)7280, poste 2173 ou l'administratrice au (5143-32
7260, poste 2165.

Si vous avez des plaintes ou des commentairesngufer, ou si vous avez des questions concernant vos
droits en tant que sujet de recherche, vous pocwemuniquer avec le CER du CIUSSS du Nord-de-I1le-
de-Montréal, HRDPau (514) 323-7260, poste 238De plus, vous pouvez consulter le site internet du
CIUSSS du Nord-de-Ile-de-Montréal, HRDP qui centi des documents d’information complémentaires
tels que le cadre de régie et de gestion de lauganq

13. SURVEILLANCE DES ASPECTS ETHIQUES DE LA BANQUE

Le CER du CIUSSS du Nord-de-lTle-de-Montréal, HRB$t en charge de la surveillance des aspects
éthiques de la banque et il en assure le suiviipprouvera au préalable toute révision et toutdification
apportée au formulaire d’information et de conseetet et au cadre de régie et de gestion de la batiqu
évalue également tous les projets de rechercheteéfeavec la banque.
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[ 14. CONSENTEMENT |

Jai lu et compris le contenu du présent formulaf@mformation et de consentement qui sollicite ma
participation a la banque de données et la bangqueadicipants a des fins de recherche « AUTISME —
HRDP ». Je certifie qu’on me I'a expliqué verbadeh J'ai eu I'occasion de poser toutes mes queset

on y a répondu a ma satisfaction. Je sais queigelisre de décider de participer a la banqueuet jg
demeure libre de m’en retirer en tout temps, pds aerbal, sans que cela n'affecte la qualité des
traitements, des soins futurs et des rapports m@t médecin ou autres membres de I'équipe traitahge
certifie qu’on m’'a laissé le temps voulu pour prendha décision. Je certifie que ma participatioia a
banque m’a été expliquée dans la mesure du possibigie jaccepte d'y participer sans contrainte ou
pression de qui que ce soit. Je comprends quegyna une copie signée du présent formulaire suje
invité(e) a informer les responsables de la bargiéout changement de mes coordonnées. Je coasens
participer a la banque.

Option 1:
J'accepte que mes données soient versées dansdaebpour étre utilisées dans le cadre de
projets de recherche portant sur l'autisgems invitation future pour participer a des projets
de recherche.

Option 2 :

J'accepte que les informations me concernant sgemstes dans la banque pour étre utilisées
dans le cadre de projets de recherche portantautisime,avec invitations futures pour
participer a des projets de recherche reliés didiane.

Nom du participant majeur

Signature Date

15. ENGAGEMENT DE LA PERSONNE AYANT OBTENU LE CONSHEMENT POUR LA
BANQUE « AUTISME-HRDP».

J'ai expliqué au participant les termes du prédennulaire d’'information et de consentement et jai
répondu aux questions qu’il m’a posees.

Nom de la personne désignée Fonction Signature e Dat
pour expliquer le formulaire
et obtenir le consentement
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16. ENGAGEMENT DU GESTIONNAIRE DE LA BANQUE « AUTISE-HRDP ». ‘

Je certifie qu'on a expliqué au participant lesmies du présent formulaire d’information et de
consentement, que I'on a répondu aux questionsayadit a cet égard et qu’on lui a clairement indiqu’il
demeure libre de mettre un terme a sa particip&iotout temps. Je m’engage avec I'équipe de geddda
banque a respecter ce qui a été convenu au fommulanformation et de consentement. Une copieésgst
datée sera remise au participant.

Nom du gestionnaire Signature du gestionnaire Date

17. INFORMATIONS DE TYPE ADMINISTRATIF

Le formulaire d’information et de consentement sssaservé dans votre dossier de recherche. Une copi
signée vous sera donnée. Une brochure informativéasbanque de données et la banque de partisipant
des fins de recherche «<AUTISME — HRDP » vous sgadeénent remise. La politique de régie et de gestio
de la banque de données et la banque de partisipatié¢s fins de recherche « AUTISME — HRDP » est
disponible sur le siterww.Inc-autisme.umontreal.ca
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Hopital
Riviere-des-Prairies

Centre hospitalier de soins psychiatriques

ANNEXE 5 : FORMULAIRE D'INFORMATION ET DE CONSENTEMENT POUR  LES
PARTICIPANTS A DEVELOPPEMENT TYPIQUE (MINEURS)

BANQUE DE DONNEES ET BANQUE DE PARTICIPANTS A DES FINS DE RECHERCHE
« AUTISME-HRDP »

Gestionnaire de la banque:

Dr Laurent Mottron, MD Ph.D(Clinique d’évaluation diagnostique de®uble: du spectre autistique,
CIUSSS du Nord-de-I'lle-dbtontréal, Site: Hopital Rivierdes-PrairiesUniversité de Montrée

Administratrice de la banque:

Mme Patricia Jelenic, M.ScC{USSS du Nor-de-ITle-deMontréal, Site: Hopital Rivie-des-Prairies,
Université de Montréal)

Financement :financement public (organismesbventionnaires, Fondations, Centre hospite

Bonjour,

Votre enfant est invité a participer a une banque de recherche. Il est important de bien lire et
comprendre le présent formulaire d’information et de consentement. Il se peut que ce
document contienne des mots ou des expressions que Vous ne compreniez pas ou que vous
ayez des questions. Si c’est le cas, n’hésitez pas a nous en faire part. Prenez tout le temps
nécessaire pour vous décider.

1. DESCRIPTION DE LABANQUE « AUTISME-HRDP »

Depuis 1999, la Clinique d&luationdiagnostique des troubless spectre autistiqudu CIUSSS du Nord-
de-ITle-deMontréal, Site: Hopital Rivié-des-Prairies (HRDP} laquelle est affilié le Dr Laurent Mottr,
s’est dotée d’'une banquedes fins de recherche, la banque de données mrtieipants« AUTISME —
HRDP » La banque contient notamment données sociodémographiques et cliniques de pess
autistiques et de personnes a développement ty qu’elles soient mineures ou majet. La banque a
eégalement pour fonctiod'établir une listede personnes sueatibles d’étre contaces pour participer a des
projets de rechercheeliés a I'autisme

La banque est sans but lucragifitierement financée par des fonds pu etestsous la responsabilité du Dr
Laurent Mottron.
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| 2. OBJECTIFS DE LA BANQUE
Les principaux objectifs de la banque « AUTISME-HRPsont :

1) D'effectuer des travaux de recherchepour mieux comprendre l'autisme en favorisant des
collaborations avec les chercheurs internes etrreededu CIUSSS du Nord-de-I'lle-de-Montreéal,
HRDP. Les projets de recherche portent, entre dte les thématiques suivantes :

« FEtudes sur la perception auditive et visuelle dangisme.
« Etudes des fonctions cognitives (mémoire, raisoremjrdans I'autisme.

« FEtudes neuro-anatomiques et fonctionnelles paret¢hnique d’'imagerie par résonnance
magnétique.
2) D'identifier les personnes susceptibles de particgr a différents projets de recherche reliés a
l'autisme.

| 3. NATURE DE LA PARTICIPATION DEMANDEE A LA BANQUE

Nous sollicitons ici votre participation a cette baque pour :

que les informations concernant votre enfant soiensées dans cette banque pour étre utiliséesldans
cadre de projets de recherche reliés a l'autissaec invitations futures pour participer a des projets de
recherche reliés a l'autisme.

Si vous acceptez, les informations suivantes seromersées dans la banque et mises a jour
régulierement :

a) Les données socio-démographiques de votre enfast-a&dire notamment son nom, sa date de
naissance et vos coordonnées;

b) ses données et résultats des épreuves standaadudittons neuropsychologiques et orthophoniques,
qui ont été administrées par un membre de I'éqdgrecherche qualifié;

c) les informations concernant son poids, taille, pétre cranien, prise de médication, présence de
maladies associées, présence de troubles du campnt ou la présence de maladies psychiatriques
ou génétiques dans la famille;

d) certaines informations provenant de projets de emtie auxquels il participera (résultats a des
examens neurologiques : IRM, scans, rayons X).

| 4. AVANTAGES DE LA PARTICIPATION A LA BANQUE

Il n'y a aucun avantage direct pouvant découleladgarticipation de votre enfant a cette banqueitdfois,
les résultats issus des recherches menées a geardr banque permettront d’améliorer les connacEsan
dans le domaine de l'autisme.

| 5. RISQUES ET INCONVENIENTS DE LA PARTICIPATION AA BANQUE ‘

Le déepbt de données de votre enfant dans la bdagfagt courir peu de risque. Il peut exister usgue de
bris de la confidentialité. Ce risque est toutefeidsrémement minime du fait des précautions preses
matiere de confidentialité énoncées plus bas.
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Lors de la participation de votre enfant a deggisade recherche, les éventuels inconforts owesdiées a

sa participation seront précisés dans les formadaifinformation et de consentement de chacun de ce
projets. Vous pourrez toujours refuser que votrargnparticipe a ces projets de recherche s’ils/oes
conviennent pas. De plus, afin de garantir queptcipants soient bien protégeés, la banque epreggts

de recherche réalisés doivent étre approuvés, matam par le Comité d’éthique de la recherche (CER)
CIUSSS du Nord-de-I'Tle-de-Montréal, HRDP.

6. CONFIDENTIALITE DE LA BANQUE ‘

Les informations recueillies pour la banque set@itées de maniére confidentielle dans les limiteévues

par la Loi et ne seront utilisées que pour lesatfgede la banque. Un numéro de code sera uplaé

relier le nom de votre enfant a son dossier deeretie et seul le gestionnaire et 'administratdeela
banque auront accés a la liste correspondanterdresignements seront conservés dans un ordinateur
spécifiguement dédié a la banque et sécurisé panairde passe. Les renseignements sous formatrpapie
sont conservés dans des classeurs fermés a clélifdteur et les classeurs se trouvent dans lesabxr
dédiés a la banque au CIUSSS du Nord-de-ITle-detial, HRDP. Seuls I'administratrice et le
gestionnaire de la banque y ont acces.

Les chercheurs et le personnel de recherche aacoes a vos coordonnées afin de pouvoir vous dentac
ainsi qu’aux informations pertinentes aux projeés rdcherche. Ces équipes de recherche s’engagent a
maintenir et a protéger la confidentialité des dmmrecues.

Les informations concernant votre enfant pourrdrg #ansmises a des chercheurs travaillant damgrés
pays que le Canada. Cependant, les informationsitsendées pour empécher que votre enfant soitifigen
et tous les chercheurs doivent préalablement sggrgarespecter les régles de confidentialité guetir au
Québec et au Canada.

Il est possible que nous devions permettre I'aecisdossiers de recherche contenus a la banquUERWE
CIUSSS du Nord-de-I'lle-de-Montréal, HRDP et augamismes subventionnaires a des fins de vérificatio
ou de gestion de la recherche. Tous s’engagent &tunte confidentialité.

La durée de conservation des informations concéwane enfant est indéterminée. Elles seront égsd
tant et aussi longtemps que la banque existerairgsmae vous ou votre enfant décidiez de vouseretie la
banque.

Les résultats de ces recherches pourront étre gsuleli diffusés, mais aucune information permettant
d’identifier votre enfant ne sera dévoilée.

Vous pouvez, en tout temps, demander au gesti@aoait I'administratrice de la banque de considter
dossier de recherche de votre enfant avec sonda(€dra plus de 14 ans) pour vérifier les renseigents
donnés et les faire rectifier au besoin dans te#ds prévues par la loi et ce, aussi longtempdegie
responsables de la banque détiennent ces infomsatio

7. DIFFUSION DES RESULTATS

Résultats généraux
Les résultats généraux des recherches effectugadiade la banque sont disponibles sur le site s
forme d’articles publiés a I'adresgavw.Inc-autisme.umontreal.ca
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Résultats individuels et découvertes importantes po la santé et le bien-étre

Les résultats individuels provenant des projetsedberche utilisant la banque ne seront généralepan
transmis, sauf exception.

Toutefois, certaines découvertes ayant un inténiortant pour la santé ou le bien-étre de votrargnf
pourraient vous étre communiquées selon le jugerdangestionnaire de la banque et des chercheurs
responsables des projets de recherche. Dans cedechggpe de résultats transmis et les modalités de
communication vous seront expliqués dans les faired d’'information et de consentement spécifiques
projets.

Vous pourrez toujours refuser d’obtenir les réssltadividuels ou les informations découvertes eonant
votre enfant a moins d’'une obligation légale. Lanownication se fait généralement par le biais d’'un
professionnel de la santé.

8. COMPENSATION

Votre enfant ne recevra aucune compensation pocorgabution a la banque. Toutefois une compémsat
pour les contraintes liées a sa participation gpdeets de recherche pourra étre offerte.

| 9. INDEMNISATION EN CAS DE PREJUDICE

Si, a la suite de la participation de votre enfartette banque ou aux projets de recherche issis de
banque il survenait un incident, vous pourrez faair tous les recours légaux garantis par l&s éo
vigueur au Québec. En signant ce formulaire d’imation et de consentement, vous ne renoncez a aucun
droit et ne libérez ni les responsables de la bangju’établissement, ni les organismes subventes

de leur responsabilité civile et professionnelle.

| 10. COMMERCIALISATION DES RESULTATS DE RECHERCHE

La participation de votre enfant a la banque ou@ojets de recherche utilisant la banque poumaiter a
la création de produits commerciaux. Cependants waupourrez en retirer aucun avantage financier.

| 11. LIBERTE DE PARTICIPATION ET DROIT DE RETRAIT ‘

La participation de votre enfant a cette banqueasgta fait volontaire. Vous étes donc libre digmer ou
de refuser que votre enfant y participe.. Si vouseptez que votre enfant participe a la banquseri
recontacté lorsqu’il aura 18 ans afin gqu’il puissmsentir par lui-méme a sa participation ou nola a
banque.

De plus, méme si vous et votre enfant acceptgmdeiper a la banque, vous restez libres de vetirer a
tout moment sans justification. A ce moment, ddfées modalités de retrait sont proposées:

* Vous pouvez demander a ce qu’on ne vous recorpagciepour que votre enfant participe a des projets
de recherche reliés a l'autisme. Dans ce cas, acceptez que les données déja mises en banqué soien
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conservées et utilisées pour des projets de rduhatcmises a jour a partir des dossiers de reoherc
existants, mais vous ne serez plus contacté paticipar a des projets de recherche utilisant lzgoe.

* Vous pouvez décider de vous retirer complétementadeanque. Dans ce cas, toutes les données
collectées et conservées dans la banque seronitégt\/ous serez avisé par écrit par 'administat
ou le gestionnaire de la banque de la destructsrddnnées. Toutefois, les données qui seront@s co
d’utilisation par des chercheurs ou qui auront éégautilisées ne pourront pas étre détruites, elbas
ne seront pas réutilisées pour d’'autres projetecteerche.

Votre enfant, méme mineur, pourrait se retireruderiéme de la banque a tout moment, s'’il le soelatitx
mémes conditions.

Advenant le déces éventuel de votre enfant et asmune indication contraire de votre part, legrdes
déja collectées seront conservées et utiliséeslddmque.

Toute nouvelle connaissance acquise en lien aweadgvités de la banque et qui pourrait affectarev
décision de participer vous sera communiquée.

12. PERSONNES-RESSOURCES ET INFORMATIONS COMPLEMBNRES ‘

Pour de plus amples renseignements au sujet danigub ou si vous voulez vous retirer, vous pouvez
contacter le gestionnaire de la banque, au (513)7280, poste 2173 ou l'administratrice au (5143-32
7260, poste 2165.

Si vous avez des plaintes ou des commentairesnaufer, ou si vous avez des questions concernant les
droits de votre enfant en tant que sujet de retiegncous pouvez communiquer avec le CER du CIUSSS d
Nord-de-I'lle-de-Montréal, HRDP au (514) 323-72p60ste 2381.

De plus, vous pouvez consulter le site interneCtWSSS du Nord-de-ITle-de-Montréal, HRDP qui centi
des documents d’'information complémentaires tetslgucadre de régie et de gestion de la banque.

[ 13. SURVEILLANCE DES ASPECTS ETHIQUES DE LA BANQUE |

Le CER du CIUSSS du Nord-de-lTle-de-Montréal, HRB$t en charge de la surveillance des aspects
éthiques de la banque et il en assure le suiviipprouvera au préalable toute révision et toutdification
apportée au formulaire d’information et de consemtet et au cadre de régie et de gestion de la bariqu
évalue également tous les projets de rechercheteéeavec la banque.
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14. CONSENTEMENT

Jai lu et compris le contenu du présent formulafmformation et de consentement qui sollicite la
participation de mon enfant a la banque de donetés banque de participants a des fins de recbexch
AUTISME — HRDP ». Je certifie qu'on me I'a expli&uerbalement. J'ai eu I'occasion de poser tones
questions et on y a répondu a ma satisfactiorsaideque je suis libre de décider que mon enfaticipee a

la banque et que je demeure libre de I'en retinetoat temps, par avis verbal. Je certifie qu'om haissé le
temps voulu pour prendre ma décision. Je cerie la participation a la banque a été expliquésoa
enfant dans la mesure du possible et qu'il acceptgarticiper sans contrainte ou pression de q& ge
soit. Je comprends que je recevrai une copie signgaésent formulaire et je suis invité(e) a infer les

responsables de la banque de tout changement decooedonnées. Je consens a ce que mon enfant
participe a la banque.

Nom de I'enfant

Nom du représentant Iégal Signature Date

Accord écrit du jeune

Nom du jeune Signature Date

Si votre enfant est incapable de signer ce formull@ mais est capable de comprendre la nature de sa
participation a la banqgue, son accord verbal a-t-iété obtenu ?

Oui: [ ] Non:[] Sinon, précisez le motif :
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15. ENGAGEMENT DE LA PERSONNE AYANT OBTENU LE CONSHEMENT POUR LA
BANQUE « AUTISME-HRDP».

J'ai expliqué au représentant Iégal et a I'enfartsdla mesure du possible, les termes du présentifzire
d’information et de consentement et j'ai répondy Questions qu’ils m’ont posées.

Nom de la personne désignée Fonction Signature Date
pour expliquer le formulaire
et obtenir le consentement

| 16. ENGAGEMENT DU GESTIONNAIRE DE LA BANQUE « AUTISE-HRDP ». ‘

Je certifie qu'on a expliqué au représentant légaltermes du présent formulaire d’information et d
consentement, que I'on a répondu aux questionsayadit a cet égard et qu’on lui a clairement indiqu’il
demeure libre de mettre un terme a la participatierson enfant en tout temps. Je m’engage aveuaipéq
de gestion de la banque a respecter ce qui a atemmo au formulaire d’'information et de consentemen
Une copie signée et datée sera remise au repraséigal.

Nom du gestionnaire Signature du gestionnaire Date

17. INFORMATIONS DE TYPE ADMINISTRATIF

Le formulaire d’'information et de consentement semaservé dans le dossier de recherche de I'edéatd
banque. Une copie signée sera donnée au représé&dah Une brochure informative sur la banque de
données et la banque de participants a des fimedherche «<AUTISME — HRDP » vous sera également
remise. La politique de régie et de gestion dealagoe de données et la banque de participantsfindeke
recherche « AUTISME — HRDP » est disponible swugitewww.Inc-autisme.umontreal.ca
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Riviere-des-Prairies

Centre hospitalier de soins psychiatriques

‘ A ) [ETIETE]
‘m“"‘ Hopital e

ANNEXE 6 : FORMULAIRE D'INFORMATION ET DE CONSENTEMENT POUR  LES
PARTICIPANTS A DEVELOPPEMENT TYPIQUE (MAJEURS)

BANQUE DE DONNEES ET BANQUE DE PARTICIPANTS A DES FINS DE RECHERCHE
« AUTISME-HRDP »

Gestionnaire de la banque:

Dr Laurent Mottron, MD Ph.D(Clinique d'évaluation diagnostique demuble: du spectre autistique,
CIUSSS du Nord-de-I'lle-dBtontréal, Site: Hopital Rivierdes-PrairiesUniversité de Montrée

Administratrice de la banque:

Mme Patricia Jelenic, M.ScC(USSS du Nor-de-Ille-deMontréal, Site: Hopital Rivie-des-Prairies,
Université de Montréal)

Financement :financement public (organismesbventionnaires, Fondations, Centre hospite

Bonjour,

Vous étes invité a participer a une banque de recherche. Il est important de bien lire et
comprendre le présent formulaire d’information et de consentement. Il se peut que ce
document contienne des mots ou des expressions que Vous ne compreniez pas ou que vous
ayez des questions. Si c’est le cas, n’hésitez pas a nous en faire part. Prenez tout le temps
nécessaire pour vous décider.

1. DESCRIPTION DE LABANQUE « AUTISME-HRDP »

Depuis 1999, la Clinique d’évaluati diagnostique des troubles spectre autistiqudu CIUSSS du Nord-
de-ITle-deMontréal, Site: Hopital Rivie-des-Prairies (HRDP} laquelle est affilié le Dr Laurent Mottr,
s’est dotée d’'une banquedes fins de recherche, la banque de données mrtcipant«« AUTISME —
HRDP » La banque contient notammedes données sociodémographiques et cliniques de pess
autistiques et de personnes a développement ty qu’elles soient mineures ou majet. La banque a
eégalement pour fonctiod'établir une listede personnesusceptibles d’étre contaes pour participer a des
projets de recherclreliés a I'autisme

La banque est sans but lucragifitierement financée par des fonds pu etestsous la responsabilité du Dr
Laurent Mottron.
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| 2. OBJECTIFS DE LA BANQUE
Les principaux objectifs de la banque « AUTISME-HRDsont :

1) D'effectuer des travaux de recherchepour mieux comprendre [l'autisme en favorisant des
collaborations avec les chercheurs internes etreededu CIUSSS du Nord-de-I'lle-de-Montréal, HRDP.
Les projets de recherche portent, entre autresestinématiques suivantes :

« FEtudes sur la perception auditive et visuelle dangisme.

« Etudes des fonctions cognitives (mémoire, raisoremjrdans I'autisme.

« FEtudes neuro-anatomiques et fonctionnelles par elehnique d’imagerie par résonnance
magnétique.

2) D’identifier les personnes susceptiblede participer a différents projets de recherchiés@ I'autisme.

[ 3. NATURE DE LA PARTICIPATION DEMANDEE A LA BANQUE |

Nous sollicitons ici votre participation a cette baque pour :

que les informations vous concernant soient verdéas cette banque pour étre utilisées dans le ailr
projets de recherche reliés a l'autisraeec invitations futures pour participer a des projets de recherche
reliés a l'autisme.

Si vous acceptez, les informations suivantes seromersées dans la banque et mises a jour
régulierement :

a) Vos données socio-démographiques, c’est-a-diremmotnt votre nom, votre date de naissance et
vOs coordonnées;

b) vos données et résultats des épreuves standauti§ons neuropsychologiques et orthophoniques,
qui ont été administrées par un membre de I'éqdgrecherche qualifié;

c) les informations concernant votre poids, taillesipétre cranien, prise de médication, présence de
maladies associées, présence de troubles du campot ou la présence de maladies psychiatriques
ou génétiques dans la famille;

d) certaines informations provenant de projets deemtie auxquels vous participerez (résultats a des
examens neurologiques : IRM, scans, rayons X).

| 4. AVANTAGES DE LA PARTICIPATION A LA BANQUE ‘

Il 'y a aucun avantage direct pouvant découlevatee participation a cette banque. Toutefois réssiltats
issus des recherches menées a partir de la bapguetfront d’'améliorer les connaissances dansreade
de l'autisme.

| 5. RISQUES ET INCONVENIENTS DE LA PARTICIPATION AA BANQUE

Le dépot de vos données dans la banque vous fait geu de risque. Il peut exister un risque de de la
confidentialité. Ce risque est toutefois extrémeimamime du fait des précautions prises en matikre
confidentialité énoncées plus bas.
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Lors de votre participation a des projets de reztieerles éventuels inconforts ou risques liés &evot
participation seront précisés dans les formulalfegormation et de consentement de chacun de agetp.
Vous pourrez toujours refuser de participer a ecegefs de recherche s’ils ne vous conviennent pas.

De plus, afin de garantir que les participants rdol#en protéges, la banque et les projets de reicbe
réalisés doivent étre approuves, notamment, p&oteité d'éthique de la recherche (CER) du CIUSSS du
Nord-de-I'lle-de-Montréal, HRDP.

| 6. CONFIDENTIALITE DE LA BANQUE ‘

Les informations recueillies pour la banque set@itées de maniere confidentielle dans les limiieévues

par la Loi et ne seront utilisées que pour lesatfgede la banque. Un numéro de code sera uplaé
relier votre nom a votre dossier de recherche @tlsegestionnaire et 'administratrice de la bam@uront
acces a la liste correspondante. Les renseignementsit conservés dans un ordinateur spécifiguement
dédié a la banque et sécurisé par un mot de passaenseignements sous format papier sont corservé
dans des classeurs fermés a clé. L'ordinateusatiésseurs se trouvent dans les bureaux dédiésamntiue

au CIUSSS du Nord-de-I'lle-de-Montréal, HRDP. Sdiadministratrice et le gestionnaire de la bangue
ont acces.

Les chercheurs et le personnel de recherche aacoes a vos coordonnées afin de pouvoir vous dentac
ainsi qu’aux informations pertinentes aux projeés rdcherche. Ces équipes de recherche s’engagent a
maintenir et a protéger la confidentialité des dmmrecues.

Vos informations pourront étre transmises a descbleeirs travaillant dans d’autres pays que le Ganad
Cependant, les informations seront codées pour @mpé&ue vous soyez identifié et tous les chercheur
doivent préalablement s’engager a respecter léssrég confidentialité en vigueur au Québec et @a@a.

Il est possible que nous devions permettre I'aecisdossiers de recherche contenus a la banquERWC
CIUSSS du Nord-de-I'lle-de-Montréal, HRDP et augamiismes subventionnaires a des fins de vérifigatio
ou de gestion de la recherche. Tous s’engagent &tunte confidentialité.

La durée de conservation de vos informations ekiterminée. Elles seront gardées tant et ausgidomps
que la banque existera a moins que vous décidignuteretirer de la banque.

Les résultats de ces recherches pourront étregsudidiffusés, mais aucune information permettantous
identifier ne sera dévoilée.

Vous pouvez, en tout temps, demander au gesti@noaia 'administratrice de la banque de consulée
dossier de recherche pour vérifier les renseignesrdomnes et les faire rectifier au besoin dandingtes
prévues par la loi et ce, aussi longtemps queskgsonsables de la banque détiennent ces information

[ 7. DIFFUSION DES RESULTATS

Résultats généraux
Les résultats généraux des recherches effectupadiade la banque sont disponibles sur le site saus
forme d’articles publiés a I'adresgevw.Inc-autisme.umontreal.ca

Résultats individuels et découvertes importantes po la santé et le bien-étre
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Les résultats individuels provenant des projetsedberche utilisant la banque ne seront généralepan
transmis, sauf exception.

Toutefois, certaines découvertes ayant un inténbitant pour votre santé ou votre bien-étre pamta
vous étre communiquées selon le jugement du gestiende la banque et des chercheurs responsases d
projets de recherche. Dans ces cas, le type déatsstransmis et les modalités de communicatiomsvo
seront expliqués dans les formulaires d’informatbde consentement spécifiques aux projets.

Vous pourrez toujours refuser d’obtenir vos réssltiadividuels ou les informations découvertes vous
concernant & moins d'une obligation |égale. La camication se fait généralement par le biais d'un
professionnel de la santé.

8. COMPENSATION \

Vous ne recevrez aucune compensation pour vottélmation a la banque. Toutefois une compensaimur
les contraintes liées a votre participation a degefs de recherche pourra étre offerte.

| 9. INDEMNISATION EN CAS DE PREJUDICE |

Si, a la suite de votre participation a cette banqu aux projets de recherche issus de la banque il
survenait un incident, vous pourrez faire valouddes recours légaux garantis par les lois enevigau
Québec. En signant ce formulaire d’information etcdnsentement, vous ne renoncez a aucun dragt et n
libérez ni les responsables de la banque, ni I&sdment, ni les organismes subventionnaires e le
responsabilité civile et professionnelle.

[ 10. COMMERCIALISATION DES RESULTATS DE RECHERCHE |

Votre participation a la banque ou aux projetsatdherche utilisant la banque pourrait mener adaton de
produits commerciaux. Cependant, vous ne pourregteer aucun avantage financier.

| 11. LIBERTE DE PARTICIPATION ET DROIT DE RETRAIT ‘

Votre participation a cette banque est tout aviaiibntaire. Vous étes donc libre d’accepter ouafaser d’'y
participer.

De plus, méme si vous acceptez de participerbamaue, vous restez libre de vous retirer a tounems
sans justification. A ce moment, différentes mddalde retrait sont proposées:

* Vous pouvez demander a ce qu’on ne vous reconpdasepour participer a des projets de recherche
reliés a l'autisme. Dans ce cas, vous acceptetegudgonnées déja mises en banque soient consetvées
utilisées pour des projets de recherche et migesra partir des dossiers de recherche existards
vous ne serez plus contacté pour participer a itgstp de recherche utilisant la banque.

* Vous pouvez décider de vous retirer complétementadeanque. Dans ce cas, toutes les données
collectées et conservées dans la banque seronitégt\/ous serez avisé par écrit par 'administat
ou le gestionnaire de la banque de la destructsrddnnées. Toutefois, les données qui seront@s co
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d'utilisation par des chercheurs ou qui auront éé¢autilisées ne pourront pas étre détruites, elks
ne seront pas réutilisées pour d’autres projetecteerche.

Advenant votre déces éventuel et & moins d'unecatidin contraire de votre part, les données déja
collectées seront conservées et utilisées darenigue.

Toute nouvelle connaissance acquise en lien aweadgvités de la banque et qui pourrait affectarev
décision de participer vous sera communiquée.

12. PERSONNES-RESSOURCES ET INFORMATIONS COMPLEMBNRES ‘

Pour de plus amples renseignements au sujet danqub ou si vous voulez vous retirer, vous pouvez
contacter le gestionnaire de la banque, au (513)72B0, poste 2173 ou l'administratrice au (5143-32
7260, poste 2165.

Si vous avez des plaintes ou des commentairesnaufer, ou si vous avez des questions concernant vos
droits en tant que sujet de recherche, vous poceemnuniquer avec le CER du CIUSSS du Nord-de-I'lle-
de-Montréal, HRDP au (514) 323-7260, poste 2381.

De plus, vous pouvez consulter le site interneCHuSSS du Nord-de-Ille-de-Montréal, HRDP qui centi
des documents d’'information complémentaires tetslgucadre de régie et de gestion de la banque.

[ 13. SURVEILLANCE DES ASPECTS ETHIQUES DE LA BANQUE |

Le CER du CIUSSS du Nord-de-ITle-de-Montréal, HRB$t en charge de la surveillance des aspects
éthiques de la banque et il en assure le suiviipprouvera au préalable toute révision et toutdification
apportée au formulaire d’information et de consemtet et au cadre de régie et de gestion de la bariqu
évalue également tous les projets de rechercheteéeavec la banque.
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| 14. CONSENTEMENT |

Jai lu et compris le contenu du présent formulaf@mformation et de consentement qui sollicite ma
participation a la banque de données et la bangqueadicipants a des fins de recherche « AUTISME —
HRDP ». Je certifie qu’on me I'a expliqué verbade J'ai eu I'occasion de poser toutes mes queset

on y a répondu a ma satisfaction. Je sais queigelisre de décider de participer a la banqueuet jg
demeure libre de m’en retirer en tout temps, p& @erbal. Je certifie qu’on m’a laissé le tempalugour
prendre ma décision. Je certifie que ma partimpad la banque m’'a été expliquée dans la mesure du
possible et que jaccepte d'y participer sans @nte ou pression de qui que ce soit. Je compreuege
recevrai une copie signée du présent formulaife stiis invité(e) a informer les responsables dealaque

de tout changement de mes coordonnées. Je canpanticiper a la banque.

Nom du participant majeur

Signature Date

15. ENGAGEMENT DE LA PERSONNE AYANT OBTENU LE CONSHEMENT POUR LA
BANQUE « AUTISME-HRDP».

J'ai expliqgué au représentant légal (parent owtities termes du présent formulaire d’informateinde
consentement et j'ai répondu aux questions qu'd posees.

Nom de la personne désignée Fonction Signature Date
pour expliquer le formulaire
et obtenir le consentement

| 16. ENGAGEMENT DU GESTIONNAIRE DE LA BANQUE « AUTISE-HRDP ». ‘

Je certifie qu'on a expliqué au participant lesmies du présent formulaire d’information et de
consentement, que I'on a répondu aux questionsayadit a cet égard et qu’on lui a clairement indiaqu’il
demeure libre de mettre un terme a sa participaitout temps. Je m’engage avec I'équipe de gedéda
banque a respecter ce qui a été convenu au fomaulanformation et de consentement. Une copieésgst
datée sera remise au participant.

Nom du gestionnaire Signature du gestionnaire Date
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17. INFORMATIONS DE TYPE ADMINISTRATIF

Le formulaire d’information et de consentement sssaservé dans votre dossier de recherche. Une copi
signée vous sera donnée. Une brochure informativéasbanque de données et la banque de partisipant
des fins de recherche «<AUTISME — HRDP » vous sgateénent remise. La politique de régie et de gestio
de la banque de données et la banque de partisipatiés fins de recherche « AUTISME — HRDP » est
disponible sur le siterww.Inc-autisme.umontreal.ca
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ANNEXE 7: QUESTIONNAIRE PRE-TEST POUR PERSONNES A DEVELOPPEMENT
TYPIQUE

Questionnaire pré -test, version adulte

Informations recueillies auprés du participant
Sujet contrble

Nom:
Code :
Adresse courriel :

*** Certaines informations sont déja disponibles dans la banque de données et de participants Autisme-
HRDP

*** Ne pas oublier de verser les données pertinentes dans la banque de données et de participants
Autisme-HRDP

Histoire passée

Avez-vous présenté un ou des retards de développeme  nt (retard de langage, retard moteur, ...) ? Oui

O Non(O

Si oui, précisez :

Avez-vous une histoire passée ou présentez-vous act  uellement un trouble de développement ou

trouble psychiatrique ? oui O Non O
Si oui, précisez :

Trouble de langage oui O Non O
Déficit de 'attention avec ou sans hyperactivit¢ oui O Non O
Déficience intellectuelle oui O Non O
Autisme oui O Non O
Trouble anxieux ou trouble de 'lhumewr_ oui 0 Non O
Autre :

Faites-vous ou avez-vous déja fait de I'épilepsie ? oui 0 Non O

Si oui, précisez :
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Avez-vous déja subi un traumatisme cérébral/ chocs  évérealatéte? Oui (J Non O
Si oui, précisez :

Avez-vous présenté des difficultés d’apprentissage scolaire (dyslexie, trouble du calcul, ...) ?

oui O Non O

Si oui, précisez :

Au cours de la derniére année...

Avez-vous pris des médicaments? oui O Non O
Ex : Ritalin, médication pour I'anxiété, antidépresseur, anticonvuslif (Gabril, neurotin), ...
Si oui, précisez :

Avez-vous été trés malade ou hospitalisé ~ ? oui O Non O
Si oui, précisez :

Avez-vous des problémes visuels  (port de lentilles, lunettes ou appareils auditifs) ?

oui O Non O

Si oui, précisez :

Avez-vous des problémes d’'audition  (port d’appareils auditifs) ? oui 0 Non O

TEST DE VISION

Oeil droit:

Oeil gauche :
Deux yeux :
Vision 40 cm C :
Vision40cm R :

Histoire familiale

Est-ce gu'un membre de votre famille (enfants, pare  nts, grands-parents, frére, sceur, tante, oncle,
cousin, cousine, ...) présente I'une de ces condition S:

Trouble du spectre de l'autisme oui 0 Non O
Si oui, précisez :

Déficit de I'attention avec ou sans hyperactivité oui O Non O
Si oui, précisez :
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Déficience intellectuelle ou des retards significat ifs de développement Oui O Non (O
Si oui, précisez :

Des difficultés d’apprentissage scolaire (dyslexie, trouble du calcul, ...) Oui O Non O
Si oui, précisez :

Trouble anxieux oui O Non O
Si oui, précisez :

Trouble de 'humeur (dépression, trouble bipolaire, ...) oui 0 Non O

Si oui, précisez :

D’autres troubles neurologiques ou psychiatriques p ouvant avoir une composante héréditaire
(ex : schizophrénie, épilepsie, syndrome génétique, ...) ? oui O Non O
Si oui, précisez :

Notes




ANNEXE 8: QUESTIONNAIRE PRE-TEST POUR PERSONNES PORTANT UN DIAGNOSTIC
D’AUTISME

de Montréal

Riviere-des-Prairies

Centre hospitalier de soins psychiatriques

()] . N
g =

Questionnaire pré -test, version adulte

Informations recueillies auprés du participant
Sujet : Trouble du spectre de I'autisme

Nom:
Code :
Adresse courriel :

*** Certaines informations sont déja disponibles dans la banque de données et de participants Autisme-
HRDP

*** Ne pas oublier de verser les données pertinentes dans la banque de données et de participants
Autisme-HRDP

Histoire passée

Avez-vous présenté un ou des retards de développeme  nt (retard de langage, retard moteur, ...) ?
oui O Non O

Si oui, précisez :

En plus du trouble du spectre de l'autisme, avez-vo  us une histoire passée ou présentez-vous
actuellement un autre trouble de développementout  rouble psychiatrique ? Oui Non
Si oui, précisez :

Trouble de langage oui O Non O
Déficit de I'attention avec ou sans hyperactivit¢ oui O Non O
Déficience intellectuelle oui O Non O
Autisme oui O Non O
Trouble anxieux ou trouble de 'lhumewr_ oui 0 Non O
Autre :
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Faites-vous ou avez-vous déja fait de I'épilepsie ~ ? oui O Non O

Si oui, précisez :

Avez-vous déja subi un traumatisme cérébral / choc sévérealatete? Oui (0 Non (O
Si oui, précisez :

Avez-vous présenté des difficultés d’apprentissage scolaire (dyslexie, trouble du calcul, ...) ?
oui O Non O

Si oui, précisez :

Au cours de la derniére année...

Avez-vous pris des médicaments ? oui O Non O
Ex : Ritalin, médication pour I'anxiété, antidépresseur, anticonvuslif (Gabril, neurotin), ...
Si oui, précisez :

Avez-vous été trés malade ou hospitalisé ~ ? oui 0 Non O
Si oui, précisez :

Avez-vous des problémes visuels  (port de lentilles, lunettes ou appareils auditifs) ?
oui O Non O

Si oui, précisez :

Avez-vous des problémes d’audition  (port d’appareils auditifs) ? oui O Non O

TEST DE VISION

Oeil droit:

Oeil gauche :
Deux yeux :
Vision 40 cm C :
Vision40cm R :

Histoire familiale

Est-ce qu’'un membre de votre famille (enfants, pare  nts, grands-parents, frére, sceur, tante, oncle,
cousin, cousine, ...) présente I'une de ces condition S:

Trouble du spectre de I'autisme oui O Non O
Si oui, précisez :
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Déficit de 'attention avec ou sans hyperactivité oui O Non O

Si oui, précisez :

Déficience intellectuelle ou des retards significat ifs de développement Oui O Non (O
Si oui, précisez :

Des difficultés d’apprentissage scolaire (dyslexie, trouble du calcul, ...) Oui O Non O
Si oui, précisez :

Trouble anxieux oui O Non O
Si oui, précisez :

Trouble de 'humeur (dépression, trouble bipolaire, ...) oui O Non O

Si oui, précisez :

D’autres troubles neurologiques ou psychiatriques p ouvant avoir une composante
héréditaire (ex : schizophrénie, épilepsie, syndrome génétique, ...) ? oui O Non O

Si oui, précisez :

Notes




ANNEXE 9: FORMULAIRE DE PRESENTATION D’UN PROJET DE RECHERCHE AU
COMITE D'INTENDANCE DE LA BANQUE DE DONNEES ET DE
PARTICIPANTS AUTISME-HRDP

PARTIE 1 — FORMULAIRE DE PRESENTATION D’UN PROJET DE RECHERCHE

(A) Coordonnées du chercheur principal:

Adresse :
Téléphone :
Fax:
Courriel :

(B) Titre du projet de recherche:

(C) Acces la banque de données: [ ] Accés a la banque de participants: ]

(D) Résumé du projet de recherche (annexer le protocole complet et autres documents

pertinents):

(E) Pertinence du projet avec les objectifs de la Banque:

(F) Description des données et/ou participants nécessaires pour le projet:

Liste des données :
Nombre de participants requis (criteres d’inclusions et d’exclusions) :

(G) Sources et montants prévus du financement:

(H) Est-ce que le projet a été évalué sur le plan scientifique (comité de pairs ou autres) ?
Si oui, annexer les commentaires regus (s’il y a lieu).

(1) Moyens de diffusion des résultats généraux:

(J) Durée prévue du projet (utilisation des données) et date de destruction prévue des
données:

6C




EVALUATION DE LA DEMANDE D’ACCES

(K) Décision du comité d’intendance de la Banque:

Le projet est appuyé : [ ]
Modifications demandées : [ |

Le projet n’est pas appuyé : [_|

(L) Commentaires du comité d’intendance:

Nom du chercheur requérant (lettres moulées) Signature du chercheur requérant Date
Nom du gestionnaire de la banque de Signature du gestionnaire de la Date
données et de participants Autisme- banque de données et de participants

HRDP Banque (lettres moulées) Autisme-HRDP
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ANNEXE 10: ENTENTE DE PROTECTION DE LA CONFIDENTIAL ITE DES DONNEES
POUR LE PERSONNEL AFFECTE A LA BANQUE DE DONNEES ET DE
PARTICIPANTS AUTISME-HRDP

Hopital
Riviere-des-Prairies

tale affilié a 'Universite de Montréal

Nom et préenom de I'employé (en lettres moulées) :

ATTENDU QUE 'employé sera associé a la gestiontiglienne de la banque de données et de participants
Autisme-HRDP.

ATTENDU QUE 'employé affecté a la banque de dorsnéiede participants Autisme-HRDP a pris
connaissance et compris le cadre de régie et d@ge® la banque Autisme-HRDP et les procédures de
fonctionnement applicable en vigueur dans I'étaklisent.

Les parties conviennent de ce qui suit :
1. DEFINITIONS

L’expression «NIFORMATION CONFIDENTIELLE » signifie les informations et documents incluemis les
renseignements verbaux ou écrits ainsi que lesostgpg'information de ceux-ci et comprend notamment
tous les renseignements cliniques, dossiers denpstiregistres, cahiers de charge, renseignements
techniques, logiciels, dessins, spécimens, masénpebdjets, prototypes, dispositifs, appareilsyetscde
fabrique, secrets commerciaux, savoir-faire, dognée autres informations cliniques, techniques et
commerciales, relativement a la banque de donngeke garticipants Autisme-HRDP. Cela inclut
également les mots de passe et codes d’acces sliteans le cadre des fonctions exercées au CIUSSS du
Nord-de-I'lle-de-Montréal, Site: Hopital Rivieresi®rairies.

2. CONFIDENTIALITE

Par la présente, 'employé s’engage solennelle@easpecter la confidentialité et a ne divulguauae
INFORMATION CONFIDENTIELLE, telle que définie ci-dessus, obtenue dans leecdwlitravail réalisé au
CIUSSS du Nord-de-I'Tle-de-Montréal, Site: HopRaviére-des-Prairies pour la Banque de données et d
participants Autisme-HRDP, sauf si le gestionndida Banque de données et de participants Autisme-
HRDP lui en donne l'autorisation ou le mandat sfige par écrit. En outre, I'employé convient
notamment :

* De ne pas faire de copie ou de transcription de&dRMATION CONFIDENTIELLE,
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» De ne pas circuler ou diffuser, de quelque margeersce soit, INFORMATION
CONFIDENTIELLE;

» De ne pas discuter deNFORMATION CONFIDENTIELLE avec toute personne non autorisée
n'ayant pas souscrit a un engagement de confidiédtitont la teneur et les conditions ne
devront pas étres moindres que celles stipuléep@@sentes;

» De ne pas utiliser INFORMATION CONFIDENTIELLE & ses propres fins, ni a des fins autres
que celles spécifiquement prévues ;

» De prendre avec diligence toutes les mesures raadbdes afin de préserver la
confidentialité de 'NFORMATION CONFIDENTIELLE

 De respecter les lois et reglements en vigueur quesles politiques et les reglements du
CIUSSS du Nord-de-I'lle-de-Montréal, Site: HopRaVviere-des-Prairies;

» De protéger en tout temps contre la perte involmntau malveillante, les dommages, les
modifications ou la divulgation, tout bien matéet¢limmatériel appartenant au CIUSSS du
Nord-de-I'lle-de-Montréal, Site: Hopital Rivieresi®rairies ou (par exemple : les
équipements, matériel de laboratoire, cahiers loler#doire, équipement informatique et
logiciels, brevets, accords de licence, ententdsatisferts de matériel).

» De signaler au gestionnaire de la Banque de doreté@ksparticipants Autisme-HRDP toute
menace a la confidentialité ou bris de confidenéal

3. SIGNATURE
Lu et accepté a Montréal, ce jour de 20

Employeé :

Gestionnaire de la Banque de données et de jpainisi Autisme-HRDP:
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Riviere-des-Prairies

Centre hospitalier de soins psychiatriques
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ANNEXE 11A): REGISTRE DES PROJETS EN COURS, DE LEURPRIORITE ET DU

« AUTISME-HRDP »

PERSONNEL AUTORISE A LA BANQUE DE DONNEES ET DE PARTICIPANTS

Gestionnaire de la BD : Dr Laurent Mottron, MD, PhD
Administratrice de la BD : Patricia Jelenic, MSc.

Nombre de Assistants, chercheurs

L o o Destination et
participants ou étudiants autorisé

Nom du projet Date de début

(2

et de fin ) ! contenu du transfel
€en cours . prévus et leurs aux données .,
prévues e i o de données
caracteristiques dénominalisées
1
2
3...
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de Montréal

Riviere-des-Prairies

Centre hospitalier de soins psychiatriques

lmim Hopital p—

ANNEXE 11B): REGISTRE DES PARTICIPANTS SOLLICITES A U COURS DE L’ANNEE XX

Code du participa Nombre de Numeéro et titre d Date de début de Date de fin de i
sollicitation pour des projet auquel il participation participation
projets de recherche participe

122¢ 4 13-04F : Titre
12-08F: Titre
234F 6 25-05F : Titre

Seront inscrites
également ces
informations :

* Le nombre de chercheurs requérants qui ont eu acoegdonnées et qui ont contacté des
participants au cours de I'année;

* Le nom des chercheurs requérants, leurs numeérpeog, le titre de leurs projets et s'il y
alieu:

o

Les découvertes fortuites significatives et/ou téss individuels ayant une portée
clinique qui ont été portées a la connaissance ekltiapnaire de la banque de
données et de participants Autisme-HRDP et la fatmmt cette information a été
traitée;

Les résultats de recherche obtenus et les aspéstsalleur commercialisation
éventuelle;

Le nombre de participants s’étant retirés de lagbarde données et de participants
Autisme-HRDP au cours de I'année;

Le nombre de participants qui ont demandé de ne @tte recontacté, mais qui
souhaitent que leurs données restent dans la batejaennées et de participants
Autisme-HRDP (retrait partiel);

Tout probleme rencontré dans le cours des actidiégela banque de données et de
participants Autisme-HRDP et les mesures qui ahpéises pour y palier.
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ANNEXE 12: ENTENTE D’ACCES A LA BANQUE DE DONNEES ET DE PARTICIPANTS
AUTISME-HRDP

L'ENTENTE SUIVANTE, dont la date d’entrée en vigueur est la date de la derniére signature a y étre amsée,
EST CONCLUE ENTRE :

Le gestionnaire de la banque de données et deiparts Autisme-HRDP, Dr Laurent Mottron, MD Ph@IUSSS du Nord-de-
I'lle-de-Montréal, Site: Hopital Riviere-des-Prasj Université de Montréal)

Le chercheur Requérant, NOM.........oc.uiiiiiiiie s e v e cee v veaenes DO/ LItre. ..o, ,

RS ({01 oY gl =] A= To [g=TsoY=IKo [ T ] (100 1 (T o

ATTENDU QUE : transférés dans des endroits sécuritaires a acces
contrblés;
A. Le Chercheur requérant souhaite effectuer une étude
décrite dans I&ormulaire de présentation d’'un projet de 2.3 Ne pas divulguer, transmettre ou expédier les

recherche au comité d’intendance de la Bantpguel Matériaux transférés a qui que ce soit a I'excepties
formulaire est joint comme Annexe 1 a la présente employés travaillant avec le Chercheur requéraqtiet
Entente pour en faire partie intégrante, pour lHguen ont besoin de connaitre ces informations pour HEtu
accés aux données et aux participants de la Banque et qui consentent a étre lié par les termes de cett
Autisme- HRDP (« Banque ») est requis. Entente. Il est de la responsabilit¢é du Chercheur
requérant d’informer les membres de son équipetayan
B. Le document intituléCadre de régie et de gestion de la accés aux Matériaux transférés des obligations
Banque Autisme — HRDPpint comme annexe 2 a la contenues dans cette Entente.
présente entente gouverne la gestion de la Bartqfiaét e
partie intégrante de cette Entente. Toutes legatitins 2.4 A informer le gestionnaire de la Banque de tout
visant les chercheurs requérants qui y sont coetefant incident pouvant compromettre la confidentialités de
partie de cette Entente. Matériaux transféres;
Les parties aux présentes conviennent de ce qui suli 3. Retour des résultats.Le Chercheur requérant s’engage
a explorer la possibilité de remettre a 'HRDP désultats de
1. Définitions I'Etude approuvée ou partie de ceux-ci, afin quésient
versés dans la Banque, si le gestionnaire de lguagen fait
“Entente” signifie la présente Entente d’accés la demande.

“Etude approuvéé signifie le projet de recherche décrit a 4.  Frais. Le chercheur requérant s’engage a contribuer

lannexe 1 ayant obtenu les approbations requises dfinancierement pour I'acces a la Banque selon latea du

gestionnaire de la Banque. financement qui lui est octroyé par les organismes
subventionnaires/commanditaires. Il doit payer Bdaque les

“Matériaux transférés” signifie les données issues de la frais d'acces suivants dans un délai de quarantg{@i5) jours

Banque et requis par le Chercheur requérant ausx de  Suivantlaréception de la facture :

I'exécution de I'Etude ; ils sont décrits & I'aneek

$ CAN)

2. Sécurité des données et des échantillonsLe
Chercheur requérant s’engage a : 5. Représentations et garanties de la part du
Chercheur requérant et de I'Etablissement
2.1 Utiliser les Matériaux transférés aux seules fires d .
I'Etude visée par cette Entente; 5.1Le Chercheur requerant et I'Etablissement déctaet
garantissent que I'Etude approuvée a recu l'appiaadu
2.2 Protéger toute information confidentielle en respec ~ Comité d'éthique a la recherche (CER) de I'Etaklisent ou,

le codage des données et en conservant les Matériai un tel comité n'existe pas au sein de I'Etaklisent, d'un
comité d’'éthique de la recherche reconnu.
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5.2Le Chercheur requérant et I'Etablissement déataavoir
pris connaissance et compriQadre de régie et de gestion de
la Banque Autisme-HRD&nhnexé a la présente Entente.

6. Propriété des Matériaux transférés: La présente
Entente n’entraine aucun transfert de droit de n#té dans
les Matériaux transférés.

7.
des données de la Banque.

8. Diffusion des résultats Le Chercheur requérant
s’engage a soumettre une communication scientiftiaures un
délai de 12 mois et un article scientifique dangiélai de 18
mois aprés la fin du projet de recherche. Une catime
provisoire sur 'ordre et les noms des auteurstdesux sera
fournie par le chercheur requérant. |l devra faiagevenir au
gestionnaire de la Banque une copie de toute mildic
rendue possible par I'utilisation des Matériawnsfagrés et a
mentionner l'apport de la Banque dans chacune de
publications, de la maniére suivante : « Nous aumeficié
du soutien de la Banque autisme- HRDP pour le tegrent
des participants pour la collecte des données »plDg, le
gestionnaire de la BD est de droit co-auteur ddsigations
issues des chercheurs -requérants. Il pourra ren@nce droit
par accord avec les partis concernés

9. Archives et évaluation par les pairs Le Chercheur
requérant est autorisé a archiver les Matériawnstéaés pour
la période de temps nécessaire a I'évaluation gmphirs et
pour les fins d’audit. Une fois cette période dafe écoulée,
il s’engage a détruire tous les Matériaux transf@t&outes les
copies de ceux-ci en sa possession ou sous somndleont
Lorsque 'HRDP ou le gestionnaire de la Banque a&h l&
demande, le Chercheur requérant doit certifier&gat que les
Matériaux transférés et toutes les copies de cewxt été
détruits.

10. Engagements et responsabilités Le Chercheur
requérant et I'Etablissement s’engagent a défersirea

indemniser 'HRDP et ses administrateurs, prépeségents,
pour tous dommages, responsabilités, préjudicamaddes,
dépenses ou pertes occasionnés par I'acceptatidifisation

a toutes les fins, la manipulation et I'entreposadgs

Matériaux transférés ou de leurs sous-produits euedrs

produits dérivés modifiées ou non par le Chercheur
requérant, 'Etablissement ou leurs employés.

11. Inexécution du Chercheur requérant ou de
I'Etablissement : Le défaut de se conformer aux conditions
de cette Entente peut entrainer, en plus de ldiatési de
cette Entente en vertu de Il'article 12.2, la didgifjoation du
Chercheur requérant ou de I'Etablissement (ou @es)dde
recevoir des données additionnelles de la Bangii¢RDP se
réserve tous ses droits et recours contre le Chaerch
requérant ou I'Etablissement (ou les deux) enimiatvec les
manguements a cette Entente.

12. Fin de 'Entente et résiliation

12.1Cette Entente prendra fin deux (2) ans aprésate a
laquelle elle est entrée en vigueur, a moins gsepkties
conviennent par écrit de la renouveler.

12.2L’HRDP peut résilier cette Entente si le Cherch
requérant ou I'Etablissement fait défaut de se wonér a
'une ou l'autre des conditions de cette Ententeqe¢ ce
défaut n'ait pas été remédié dans un délai de 63 jsuivant

Accés exclusifAucun accés exclusif ne sera accordé al’envoi d’'un avis écrit par 'HRDP au Chercheur uégant ou

a I'Etablissement eu égard a cette inexécution. c&n de
résiliation, le Chercheur requérant doit retournens les
Matériaux transférés en sa possession a I'HRDP esu |
détruire ainsi que toutes les copies de ceux-gicEsession ou
sous le contrdle du Chercheur requérant ou delliSsement
selon les consignes données par 'HRDP. Le Charche
requérant doit le cas échéant fournir a 'HRDP entificat
attestant de la destruction, signé par lui et ysrésentant
autorisé de [I'Etablissement. En cas de résiliatite

Chercheur requérant n’est pas autorisé a publgerdsultats

cede I'Etude approuvée qui sont issus de lutilisatides

Matériaux transférés, sauf avec la permission ecde
I'HRDP.

12.3Les dispositions suivantes sont applicables endpnes la
résiliation de cette Entente : 5, 8, 9, 10, 11etlB4.

13. Absence de garantiesAucune garantie expresse ou
implicite n’est offerte par 'THRDP quant a la quélil'état ou
I'utilité pour une fin particuliére d’aucun Matéur transférés
en vertu de cette Entente. Aucune garantie n’dsttefquant

a la précision d’aucune donnée incluse dans leiidaix
transférés.

14. Dispositions générales

14.1Le préambule et les Appendices font partiegnatéte de
cette Entente.

14.2Cette Entente est régie par et est en acceiles lois de

la Province de Québec, sans égard aux principesradi¢
prive.
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SUR LA FOI DUQUEL les parties aux présentes om@igette Entente.

Nom du CHERCHEUR REQUERANT (lettres moulées) Signature du CHERCHEUR REQUERANT Date
Nom de la personne autorisée pour Signature de la personne autorisée pour Date
L’ETABLISSEMENT (lettres moulées) L’ETABLISSEMENT

Nom de la personne autorisée pour le CIUSSS Signature de la personne autorisée pour le Date

du Nord-de-Ille-de-Montréal, Site: Hopital
Riviere-des-Prairies (lettres moulées)

CIUSSS du Nord-de-I'lle-de-Montréal,
Site: HOpital Riviere-des-Prairies



Riviere-des-Prairies

Centre hospitalier de soins psychiatriques
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ANNEXE 13: LETTRE DE CONFIRMATION DU RETRAIT DE LA BANQUE DE
DONNEES ET DE PARTICIPANTS AUTISME-HRDP

Montréal ce jour — mois —année

Adresse du participant/représentant légal

Objet : Retrait de votre participation a la banque de données et de participants Autisme-HRDP
Madame, Monsieur,

Nous avons bien recu votre message indiquant votre demande de cesser votre participation. Par la
présente nous vous confirmons que vos données ont été détruites, et ce, en toute confidentialité
conformément au Cadre de régie et de gestion de la Banque.

Nous vous rappelons que si vos données sont en cours d’utilisation par des chercheurs ou si certaines
de vos données ont déja été utilisées, elles ne peuvent pas étre détruites. Toutefois, elles ne seront
pas réutilisées dans le futur.

Nous vous remercions de votre participation a la banque de données et de participants Autisme-HRDP.

Veuillez accepter, Madame, Monsieur, mes salutations les plus sincéres.

Dr Laurent Mottron, MD PhD
Gestionnaire de la banque de données et de
participants Autisme-HRDP
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ANNEXE 14 : BROCHURE
INFORMATIVE

LA BANQUE DE DONNEES ET
DE PARTICIPANTS AUTISME-
HRDP

Depuis 1999, I'équipe de recherche
du laboratoire sur les Troubles du
Spectre Autistique (TSA), dirigée

par le Dr. Laurent Mottron, s’est
dotée d’'une banque de données et de
participants (BD) regroupant les
informations socio-démographiques
et cliniques d’'usagers portant un
diagnostic de Trouble du Spectre
Autistique (TSA).

Cette banque est devenue un outil
essentiel & la réalisation de
nombreux projets expérimentaux.
Elle a généré directement ou
indirectement plus de 6 millions de
dollars de subventions de recherche
qui ont permis la publication de plus
de 70 articles scientifiques
contribuant a 'avancement des
connaissances en ce qui concerne
I'autisme.

A ce jour, plus de 875 participants
TSA agés de 2 a 68 ans et 250
participants a développement typique
agés de 6 a 50 ans sont inscrits dans
cette BD. Presque tous les
participants portant un diagnostic
TSA inscrits dans la BD proviennent
des clinigues internes du CIUSSS du
Nord-de-ITle-de-Montréal, Site:
Hopital Riviere-des-Prairies

(HRDP).

FONCTIONS DE LA BANQUE
DE DONNEES

La Banque a deux fonctions
distinctes :

1) Compiler des données cliniques
et diagnostiqguespermettant
d’effectuer des travaux de recherche
en collaboration avec les chercheurs
internes et externes du CIUSSS du
Nord-de-Ile-de-Montréal, HRDP.
Les projets de recherche portent,

entre autres, sur les thématiques
suivantes :

» Perception auditive et visuelle
dans l'autisme;

Mémoire, raisonnement et
intelligence dans l'autisme;

 Etudes neuro-anatomiques et
fonctionnelles du traitement de
I'information par imagerie par
résonnance magnétique;

» Aspects populationnels des
investigations en génétique
moléculaire

2) Identifier par extraction
aléatoire les participants potentiels
de nos projets de recherche.

L'IMPORTANCE DE
PARTICIPER A LA BANQUE
DE DONNEES

Votre participation (ou celle de votre
enfant) a cette BD est cruciale pour
nous, quelle que soit votre (son) age
et votre (sa) capacité a réaliser des
taches en laboratoire. Ainsi, plus
notre cohorte de participants sera
grande et variée, plus il nous sera
possible de poursuivre et d'améliorer
la recherche sur les TSA dans le but
de mieux comprendre les personnes
autistes de tous ages et de les aider a
mieux s'intégrer dans notre société.
L'expertise de I'équipe de recherche
TSA du CIUSSS du Nord-de-Ifle-
de-Montréal, HRDP et les
recommandations quotidiennes
données aux familles dépendent
directement des travaux qui sont
menés grace a elle.

COMMENT Y PARTICIPER

Si vous désirez que vos données (ou
les données de votre enfant) soient
versées dans cette banque, et/ou que
vous (ou votre enfant) consentez
également a étre contacté afin de
participer a des projets de recherche
futurs ou en cours, vous pouvez nous

contacter au 514-323-7260 poste
2165 ou par courriel a 'adresse
suivante :
patricia.jelenic.hrd@ssss.gouv.qc.c
a

La Banque de données et de
participants Autisme - HRDP, est
conforme aux normes et lois du
Québec et a « La Politique relative a
la constitution ou a l'utilisation des
banques de recherche en santé
mentale » (DG-68) instaurée au
CIUSSS du Nord-de-Ile-de-
Montréal, HRDP en avril 2012. Elle
fait I'objet d’un suivi annuel par
I'établissement et son Comité
Ethique de Recherche.
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ANNEXE 15: EXEMPLE D’ANNONCE DE RECRUTEMENT

ATTENTION
Chers parents et membres du personn

Nous sommes a la recherche de jeunes enfantsei@igist volontaires potparticiper a des études diées par
le Dr Laurent Mottronyisant & mieux comprendre les fonnes autistes en les compa a des sujets normaux.

Les personnes recherchées doivent présenter les aeteristiques suivante :

e é&tre 4gé environ entre 9 et 11 ans

» étre de sexe masculin

* ne pas avoir présenté dans le passé un troublelogigue, psychiatrique, développementa
d’apprentissage;

* ne pas avoir une histoire familiale de troublescphstriques ou neurologiqur

* ne jamais avoir subi de traumatiscérébral;

e avoir une vision normale ou corrigée a la normale¢ lunettes ou verres de contacts), sans stralus
probléeme semblable.

Nature de la participation aux études :

La tache consiste a comparer les capacités d'estimantre les personnestistes et les sujets normaux. Nc
devons avant tout rencontrer votre enfant pour pérode de deux heures afin de lui faire passetest
mesurant les connaissances et les capacités attelles globales. La durée totale des épreuvesrauteuy
heues trente en tout. Les tadches ne comportent adsgoe. Notez qu’il est entendu que les particip
demeurent libres de se retirer du projet en toup&

Lieu :
Les séances auront lieu @USSS du Nor-de-ITle-de-Montréal, Site: Hopit&iviere-des-Prairies.

Avantages de la participation :

Pour le remercier de sa participation, chaque @patnt recevra une compensation &$ de I'heure et sera
dédommagé pour ses frais de déplacements. De laluprécieuse collaboration de chagparticipant
contribuera a 'avancement de la recherche daderteine de I'autism

Si I'étude vous intéresseu que vous souhaitez que votre enfant y partiopesi vous désirez de plus am|
informations, communiquez avdtatricia Jelenic au 514-323-7260 poste 216&u laisser un message a
numéro et nous vous recontacterons dans les pis délai.

Merci !
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