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Comité d’éthique pour la Recherche Biomédicale


REGLES GENERALES POUR LA REDACTION D’UNE LETTRE D’INFORMATION ET D’UN FORMULAIRE DE CONSENTEMENT
Ce document a pour but de donner des indications sur les rubriques qu’on doit retrouver dans la lettre d’information et du formulaire de consentement. 

Il s’agit essentiellement d’un outil de travail qui implique selon le type de projet de recherche une certaine adaptation de la part du rédacteur. Ce document pourra être modifié en fonction de l’évolution de la législation et du développement de l’éthique de la recherche.
1- La lettre d’information et le formulaire de consentement constituent deux éléments différents qui doivent être présentés séparément, en concordance avec le schéma de l’étude et selon la population cible. 

2-La lettre d’information est destinée à fournir au participant potentiel à la recherche les informations nécessaires et suffisantes afin de guider son choix. Elle devra être rédigée dans un langage accessible et compréhensible. 

3- L’information donnée au participant potentiel à la recherche doit être honnête, loyale, complète, et entre autres elle ne doit pas occulter d’éventuels risques ni faire miroiter de manière indue de supposés bénéfices.

4- Il est important que la lettre d’information soit concise et facile à parcourir. Il est recommandé de diviser le document en paragraphes courts avec des titres et sous-titres afin de faciliter la compréhension du document.
5- La lettre d’information et le formulaire de consentement doivent être rédigés sur un papier où figure le logo/ l’en-tête de l’établissement/l’institution/la structure dont dépend l’Investigateur Principal/le promoteur de l’étude. 
6- Le titre du projet de recherche tel qu’on le retrouve dans le protocole, doit être mentionné sur les deux documents. 

7- Le pied de page de la lettre d’information devrait indiquer la date de la version de ce document de manière à faciliter la gestion interne et le suivi du projet. 

8- La lettre d’information doit être paginée dans le style suivant : page X sur Y.
9- Le document doit être aéré, avoir des espaces blancs et des marges adéquates.
10- La police de caractères utilisée doit être facilement lisible (Garamond 12, interligne 1.5).

11- Il faut éviter d’utiliser des abréviations ou des acronymes aussi bien dans le titre que dans le texte afin d’éviter des sources de mauvaise compréhension.
12- Une version de la lettre d’information et du formulaire de consentement en langue arabe facilement accessibles est obligatoire. Le document en sa version arabe est opposable aux tiers.
13- Le formulaire de consentement où figurent les signatures doit être rédigé à la 1ère personne du singulier (Je.).
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