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Introduction : 
 
L’outil E-consent framework, mis à disposition dans REDCap permet la mise en place de 
consentement électronique signé pour les études distantes non interventionnelles. 
 

Comment fonctionne le cadre de l'e-Consentement : 

 
L'option d'enquête "Auto-Archiver + e-Consent Framework" ajoute deux choses au 
processus d'enquête habituel.  
1) Avant qu'un participant ne remplisse l'enquête, une page de certification supplémentaire 
est ajoutée à la fin de l'enquête qui affiche une copie PDF de ses réponses à l'enquête dans 
laquelle il lui sera demandé de confirmer que toutes les informations contenues dans le 
document sont correctes. Une fois qu'il aura confirmé que tout est correct, l'enquête sera 
alors marquée comme étant terminée. L'enquête ne sera pas considérée comme terminée 
tant qu'ils n'auront pas franchi l'étape de certification.  
2) Une fois l'enquête terminée, une copie statique de leurs réponses sous la forme d'un PDF 
spécifique au consentement sera stockée dans le dépôt de fichiers du projet. Les valeurs des 
options du cadre du consentement électronique seront insérées dans le PDF spécifique au 
consentement au bas de chaque page du PDF. Ces valeurs (c'est-à-dire le nom, la date de 
naissance, etc.) sont ajoutées au PDF comme documentation supplémentaire de l'identité de 
la personne qui donne son consentement. 
 

Pourquoi appelle-t-on cela un "framework" ? 

Le "framework du consentement électronique" est appelé "framework" parce que le fait 
d'activer cette option ne constitue pas à lui seul un processus de consentement électronique, 
mais fournit simplement le cadre ou le mécanisme général qui vous permettra de fournir un 
consentement électronique aux patients/sujets. En tant qu'administrateur d'enquête, vous 
devez toujours créer votre enquête e-Consent et toutes les questions qu'elle contient, y 
compris le nom, la date de naissance et la manière dont vous souhaitez saisir la signature. 
Ce framework vous permet de mettre en œuvre votre processus de consentement 
électronique en fournissant des outils standardisés (écran de certification + stockage 
automatique du formulaire de consentement sous forme de PDF "papier") tout en vous 
offrant la possibilité de personnaliser votre enquête comme vous le souhaitez. 
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ETAPES : 
 

1. Activer le mode Enquête “Survey” (Résultat en image après activation) 
 

 
 
 
 

2. Ouvrir les paramètres de Survey du questionnaire dans lequel vous souhaitez 
intégrer le consentement.(un instrument dédié est conseillé !) 
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3. Aller en bas de la page et activer le e-consent framework, puis paramétrer les 
champs pour le nom prénom et date de naissance : 
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4. Lire la documentation présente dans le bouton “ What is e-consent Framework? ”: 

 
  

Mathias Antunes - ICM Paris           ​  5  



 
5. Le questionnaire peut ensuite être rempli avec toutes les informations de 

consentement :  
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6. A la fin du Survey une page affichant le PDF du consentement précédemment lu et 

signé, avec une case à cocher notifiant qu’il s’agit d’un consentement, s’affichera :  
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