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Introduction

Nous sollicitons votre participation a une étude de recherche. Avant d’accepter de prendre part a
cette étude, vous devez lire la description qui suit et la comprendre. Vous n’étes pas obligé de
participer a cette étude de recherche, mais si vous décidez de le faire, vous aurez la possibilité de
vous en retirer en tout temps. Avant de signer ce formulaire de consentement, n’hésitez pas a
demander au personnel de I'étude ou a votre rhumatologue de vous expliquer les mots que vous
ne comprenez pas. Assurez-vous que l'on a répondu de fagon satisfaisante a toutes vos
questions.

A quoi cette étude servira-t-elle?

La polyarthrite rhumatoide est une maladie chronique qui peut entrainer linvalidité et des
déformations. On dispose maintenant de données convaincantes selon lesquelles on obtient de
meilleurs résultats chez les patients atteints d'arthrite inflammatoire lorsque leur maladie est
diagnostiquée et qu'on les traite dans les semaines suivant 'apparition des symptémes. Bien que
nous connaissions I'importance du réle d’un traitement précoce, nous ne savons toujours pas s'il
existe des facteurs permettant de prédire I'évolution de la maladie chez un patient ou sa réponse a
un traitement donné. Nous effectuons cette étude dans le but d’obtenir plus d’information
concernant les patients nouvellement atteints d’arthrite inflammatoire. Nous voulons identifier et
comprendre les facteurs qui nous permettraient de prédire I'évolution de la maladie chez un patient
donné, ainsi que sa réponse au traitement. De plus, nous voulons déterminer, parmi les patients
atteints de symptomes d'inflammation des articulations, quelle est la proportion d’entre eux qui
répondra aux critéres de diagnostic d’une polyarthrite rhumatoide. Nous voulons aussi décrire les
meilleures stratégies thérapeutiques pour les patients qui ne remplissent pas les critéres de
diagnostic de la polyarthrite rhumatoide, mais qui présentent des symptémes similaires.

Finalement, des données récentes indiquent que des facteurs héréditaires (génétiques) sont
associés a une augmentation du risque d'étre atteint de polyarthrite rhumatoide. Cependant, ces
facteurs génétiques n'ont pas encore été identifiés. Cette étude a pour objectif d’identifier les
facteurs génétiques et protéiques pouvant influer sur I'évolution de la maladie et les décisions
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quant au traitement & prodiguer, ainsi que d’en définir le réle, afin de déterminer les meilleurs soins
a donner aux patients.

Quel est mon réle?

A titre de patient atteint de symptémes d’arthrite inflammatoire d’apparition récente qui fréquente
une clinique d’arthrite débutante, vous étes invité a participer a une étude a long terme qui
permettra d’évaluer I'activité de votre maladie, vos analyses de sang, ainsi que les répercussions a
long terme de la polyarthrite rhumatoide débutante et des maladies qui y sont associées, le cas
échéant.

L’information obtenue au cours de vos visites régulieres a la clinique d’arthrite débutante sera
utilisée dans le cadre de cette étude. Cela comprend l'information provenant des évaluations de
votre médecin ou de l'infirmiére de I'étude, des analyses sanguines effectuées tous les 3 a 6 mois,
ainsi que des questionnaires portant sur vos antécédents familiaux et votre qualité de vie. Une des
analyses sanguines servira a repérer des facteurs génétiques et protéiques associés a la
polyarthrite rhumatoide. Cette analyse sanguine est facultative; on vous demandera
auparavant de signer un formulaire de consentement distinct. Vous devrez subir des
radiographies des mains et des pieds tous les 6 mois pendant la premiére année, et, par la suite,
une fois par année ou selon les indications cliniques. Une radiographie des poumons sera
effectuée au début de I'étude. Que vous participiez ou non a I'étude, vous devrez vous soumettre
a ces examens et analyses dans le cadre des soins habituels qui vous sont donnés au cours de
vos visites a la clinique.

Toutefois, en acceptant de participer a cette étude et de signer ce formulaire de consentement,
vous permettrez aux chercheurs d'utiliser cette information aux fins de recherche.

La confidentialité de mes données sera-t-elle préservée?

Nous avons pris des mesures afin de veiller a ce que vos données soient conservées en lieu sir et
qu’elles demeurent confidentielles. L'information au sujet de ce que vous ressentez sera recueillie
a l'aide d’un ordinateur dans le bureau du médecin. L'utilisation d’un ordinateur, plutét que d’'un
formulaire imprimé, pour recueillir vos renseignements médicaux personnels est la meilleure fagon
d’en préserver la confidentialité. On utilisera un numéro, plutdt que votre nom, pour identifier les
dossiers de recherche électroniques. La confidentialité de vos données sera préservée lorsque
celles-ci seront acheminées a I'ordinateur central en vue d'y étre entreposées. La collecte des
données dans le cadre de cette étude est régie par la Loi sur la confidentialité des renseignements
personnels sur la santé. Seuls les chercheurs participant a 'étude et I'équipe de recherche
clinique de la clinique d’arthrite débutante auront accés a la liste de codes comprenant votre nom.

Les données de recherche pourraient étre présentées lors de conférences, de séminaires ou
d’autres forums publics. Elles seront aussi utilisées dans des publications, mais aucun élément ne
permettra d'identifier les participants afin de préserver leur anonymat.

Que fera-t-on de mes données?

L’information a votre sujet nous permettra d’élaborer une description des participants a cette étude.
Nous évaluerons comment votre maladie évolue avec le temps et votre réponse au traitement.
Seule de l'information sommaire ne permettant pas de vous identifier sera rapportée et publiée. La
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communauté scientifique aura accés a ces rapports par I'entremise de publications et de
présentations.

Est-ce que j’en retirerai quelque chose?

Vous ne retirerez aucun avantage direct de cette étude, mais cette derniére permettra de mettre au
point de meilleurs traitements pour les patients atteints d’une arthrite inflammatoire débutante et,
par conséquent, d’'améliorer dans le futur les soins dispensés a d’autres patients atteints de la
méme maladie que vous.

Autres traitements possibles
Vous pouvez choisir de participer au programme d’arthrite débutante, qui fait partie des soins
habituels, et de ne pas prendre part a cette étude.

Y a-t-il des risques associés a la participation a cette étude?
A I'exception de I'analyse génétique, on n'utilisera que I'information normalement recueillie dans le
cadre de vos visites de suivi.

Participation

Votre participation a cette étude est volontaire. Vous n’étes pas obligé d’y prendre part et vous
pouvez vous en retirer en tout temps sans comprometire les soins que vous recevez
habituellement. Votre participation a cette étude n’aura aucun impact sur les soins cliniques qui
vous sont dispensés.

Compensation
Vous ne recevrez pas d’argent pour votre participation a cette étude.

Questions

Nous vous invitons a poser toute question que vous pourriez avoir au sujet de cette étude au
personnel de la clinique d'arthrite débutante. Si vous avez d'autres questions, vous pouvez
communiquer avec :

Nom Numéro de téléphone

Consentement

Jai eu la possibilité de discuter de cette étude et on a répondu de fagon satisfaisante a mes
questions. Je consens a ce que les chercheurs utilisent les données cliniques et de laboratoire,
ainsi que les résultats des radiographies et des questionnaires recueillis au cours de mes visites
habituelles a la clinique d’arthrite débutante, dans le cadre de cette étude a long terme. Je
comprends que ma participation est volontaire et que je pourrai me retirer de I'étude en tout temps
sans que cela n'ait d’effet sur les soins qui me sont prodigués.
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Je recevrai un exemplaire de ce formulaire de consentement. Je ne renonce a aucun de mes
droits ni ne décharge les chercheurs et les établissements concernés de leurs obligations
professionnelles et juridiques.

Nom du patient, Signature du patient Date
en lettres moulées

Je confirme avoir expliqué la nature et le but de cette étude au sujet susmentionné. J'ai répondu a
toutes ses questions.

Nom de la personne Signature Date
obtenant le consentement
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