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INTRODUCTION

Le College des médecins du Québec (ci-apres le Collége), dont la
mission est de promouvoir une médecine de qualité pour protéger le
public et contribuer a 'amélioration de la santé des Québécois, est
depuis longtemps interpellé par la recherche clinique. Il avait déja
publié un guide d’exercice, en 2007, lequel donnait les bases générales
de la recherche clinique pour les médecins du Québec.

Plusieurs années plus tard, il est nécessaire de mettre a jour ce
guide afin d’aborder les nouvelles réalités de la recherche clinique
auxquelles sont confrontés les médecins qui ménent, en partie ou en
totalité, une activité de recherche, a quelque titre que ce soit, ou qui
collaborent a une activité de recherche. Citons pour exemple, a ce
stade, le raffinement et la complexité de I'encadrement normatif, la
multiplication des biobangues, notamment de matériel génétique, les
médias sociaux, les données massives, etc.

La recherche en général et la recherche clinique en particulier s’effectuent
dans une perspective de bien commun et bénéficient généralement peu aux
participants eux-mémes. Cela dit, méme s’il peut étre acceptable que des
individus prennent des risques pour faire avancer les connaissances,
ces derniers ne devraient jamais dépasser les avantages escomptés
de la recherche pour le participant lui-méme et pour la société.

Veiller a la protection de ceux qui participent
a lavancement des connaissances pour le bien
de tous revient a ’ensemble de la société.

C’est pourquoi I’ensemble des juridictions concernées ont mis en place,
il y a plusieurs décennies, I'encadrement normatif que I’'on connait.

Il est plausible que le médecin qui souhaite contribuer a 'avancement des
connaissances scientifigues médicales puisse se sentir dépassé, voire
découragé par 'ampleur des connaissances et des normes qu’il doit
(ou devrait) assimiler. Tout en reconnaissant I'importance des normes
et contraintes a respecter, ce guide évite d’en faire la liste et cerne
plutbt certains enjeux particuliers que pose la recherche clinique, surtout
guand le chercheur est également le soignant du patient-participant.
Le guide se veut pragmatique, avec une visée pédagogique et réflexive
sur les rbles et les responsabilités des médecins en recherche clinique.
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D’abord, le document présente le contexte actuel de la recherche
clinique et son encadrement normatif, contraignant mais sGrement
nécessaire pour favoriser la confiance du public envers la recherche et
ses protagonistes. Il aborde en particulier le risque de conflits d’intéréts
inhérents au cumul des rbéles des médecins qui ménent une recherche
ou qui y collaborent.

Puis, le texte décrit le processus de I'évaluation scientifigue, financiere
et éthigue auquel doit étre soumis tout projet de recherche clinique
mené au Québec, avant gu’un premier participant puisse étre recruté.

Sont ensuite présentés plusieurs aspects pratiques a prendre en
considération au moment de recruter un participant et d’obtenir son
consentement a participer a un projet de recherche clinique, apres
Ilavoir ddment informé non seulement des bénéfices, mais aussi des
inconvénients et des risques du projet. Certaines obligations auxquelles
sont tenus, comme tous les chercheurs, les médecins qui menent une
recherche ou qui y collaborent, sont mises de I'lavant, du respect de la vie
privée du participant a la tenue de son dossier de recherche, en passant
par les devoirs particuliers concernant la recherche auprés de mineurs
ou de majeurs inaptes a consentir a leur participation a la recherche.

Pour terminer, certains enjeux spécifiques a la recherche clinique
actuelle sont discutés: la recherche en situation médicale d’urgence,
la recherche génétique, les banques, la réutilisation des données de
recherche, et des pistes de réflexion concernant les données ouvertes,
les données massives et I'intelligence artificielle sont partagées.

La présente mise a jour prend en compte les normes récemment
émises par le MSSS et par Santé Canada ainsi que la Loi
modernisant des dispositions Iégislatives en matiére de protection
des renseignements personnels, adoptée en septembre 2021.

Elle concerne essentiellement les chapitres:

10. Lévaluation éthique du projet de recherche

12. Le processus de recrutement des participants

14. La vie privée, le secret professionnel et la confidentialité

20. Les banques de recherche et la réutilisation des données
de recherche
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1. DEFINIR LA RECHERCHE
CLINIQUE

La recherche clinigue répond a différentes définitjons. Pour bien la cerner, il convient dg s’entendre
d’abord sur ce que constitue une «recherche». L’ Enoncé de politique des trois conseils: Ethique de la
recherche avec des étres humains (EPTC 2) définit la recherche comme:

«une démarche visant le développement des connaissances au moyen d’une étude
structurée ou d’une investigation systématique. Le terme «étude structurée»
désigne une étude qui est menée de facon a ce que la méthode, les résultats et les
conclusions puissent soutenir ’'examen minutieux de la communauté de recherche
concernée'. »

Les Instituts de recherche en santé du Canada (IRSC) désignaient en 2004 la recherche clinique
de maniére quasi exhaustive comme:

«[une recherche] qui combine les découvertes en recherche fondamentale des
laboratoires scientifiques aux observations et aux hypothéses des cliniciens (...). Elle
définit ensuite les mécanismes de la santé et des maladies chez les étres humains
(...), énonce les éventuelles mesures préventives, diagnostiques et thérapeutiques,
et enfin évalue l'efficacité de telles mesures quant a I'amélioration de la santé
(...). Elle met également I'accent sur des comparaisons plus rigoureuses entre les
approches actuelles du diagnostic, de la thérapie et de la prévention, et élabore
de nouvelles approches visant a déterminer celles qui sont les plus efficaces et les
plus slres. La recherche clinigue contemporaine bénéficie de I'utilité de puissants
marqueurs physiologiques, génomiques et protéomiques qui prévoient les maladies
ou fournissent une orientation individualisée quant au diagnostic et au pronostic.
Les systémes et les politiques de santé, et les études sur la santé des populations
permettent souvent de réunir de nouvelles connaissances, lesquelles découlent
de la recherche clinique (...) et vice versaZ?.»

Plus large que les seuls essais cliniques, la recherche clinique inclut notamment la recherche portant
sur les mécanismes de la santé et des maladies humaines, la recherche translationnelle, les essais
expérimentaux et observationnels en prévention et en thérapie, la recherche sur les systemes et les
services de santé ainsi que les études cliniques en épidémiologie. Il est a noter que de plus en plus
d’essais cliniques incluent un volet génétique ou génomique ainsi que I'entreposage de données
ou d’échantillons dans des bangques de recherche. Il est a prévoir, en outre, que de plus en plus
d’essais clinigues se dérouleront de maniére virtuelle, avec l'introduction des technologies de santé
numériques? a différentes étapes de leurs protocoles.

1 EPTC 2 (2018), chapitre 2.
2 IRSC (2004).
3 National Academies of Sciences, Engineering and Medicine (2019).
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Un médecin peut jouer divers rbéles dans le
cadre de la recherche clinique. Il peut agir
comme chercheur principal, c’est-a-dire un
chercheur qui dirige I'équipe de recherche et,
a ce titre, assure la conduite de la recherche
et est responsable du comportement des
membres de I'équipe de recherche; ou bien
il peut assurer un soutien pour l'analyse, le
recrutement, [|'évaluation, le traitement ou
le suivi des participants a la recherche. Il
peut aussi agir a titre de consultant dans le
cadre d’un projet de recherche cliniqgue ou
de moniteur de la sécurité*. Ce large spectre
entraine évidemment des obligations et des
responsabilités distinctes en fonction du role
mené en recherche, mais méme le plus petit
réle qu’il exerce a I'’égard d’'une recherche ne
saurait le dispenser du respect primordial de
ses obligations en tant que médecin. Face a un
patient participant a une recherche clinique, le
médecin doit exercer son jugement clinique
de maniere responsable. Il ne doit ignorer
aucun symptdéme méritant son attention et il
doit procéder avec diligence a l'investigation
requise par I'état de santé du participant, et ce,
indépendamment du protocole de recherche.

Les apprenants participent également aux
activités de recherche clinique dés leur
formation initiale et, surtout, au cours de leur
formation spécialisée®. Leur supervision doit
répondre aux objectifs de sécurité des patients
et des apprenants eux-mémess.

4 ACPM (2013) et (2016).

5 Certains suivent une formation spécifique en recherche: programme de
clinicien-chercheur du Collége royal (2 ans) et programme de clinicien érudit
du Collége des médecins de famille du Canada (1 an).

6 Voir le guide intitulé Réle et responsabilités de I'apprenant et du superviseur
publié par le College des médecins du Québec en 2016.
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2. LA RECHERCHE
CLINIQUE ACTUELLE

Ces derniéres années, une compression
a été constatée, non seulement en ce qui
concerne le niveau de financement pu-
blic de la recherche tant fédéral” que pro-
vincial, mais aussi celui des universités
guébécoises?, exercant ainsi une pression im-
portante sur les chercheurs des universités et
centres universitaires du Québec afin gu’ils
soient de plus en plus compétitifs, voire gu’ils
effectuent des recherches a caractére com-
mercial. «Lexcellence, telle que la valorise
I'institution universitaire a I’heure actuelle, se
définit bien davantage par la performance
en recherche (elle-méme mesurée en termes
guantitatifs et non qualitatifs) que parla qualité
de I'enseignement?®.» Dans le milieu de |'ensei-
gnement, la pression pour publier les résultats
de recherche est trés forte™. avancement de
carriere d’'un chercheur et sa renommeée sont
intimement liés non seulement a l'obtention
des subventions/commandites qu’il recoit et
aux publications gu’il réalise, mais aussi aux
résultats qu’il obtient. Au niveau canadien,
les Instituts de recherche en santé du Canada
(IRSC) reconnaissent qu’il est tres difficile de
concevoir, mettre en oceuvre et financer des
essais cliniques multicentriques, et déplorent
gue le Canada perde du terrain au chapitre
de la compétitivité™. Si le secteur des sciences
de la santé a la part belle du financement tant
public que privé de la recherche’?, le finance-
ment de celle-ci s’est fait ces dernieres années

7 Comité consultatif sur 'examen du soutien fédéral a la science fondamentale (2017).

8 Racine St-Jacques J. et collab. (2016), p. 22.
9 Ibid., p.10.

10 McRae A.D. (2005).

1 IRSC (2017).

au détriment de la recherche fondamentale, a
savoir vers une recherche plus appliquée et
commercialisable. D’ailleurs, il n’est pas ano-
din de relever que le désengagement du sec-
teur privé a I'’égard du financement de la re-
cherche est constaté dans tous les secteurs
de la recherche, exception faite du secteur
des sciences de la santé (31% de I'enveloppe
provient du secteur privé). Le secteur privé
s’engage vers ce qui est le plus susceptible de
faire fructifier son investissement'.

Ces éléments contextuels ne sont pas sans
conséquence pour la recherche clinique:
’environnement de plus en plus complexe et
compétitif implique des collaborations et des
partenariats multidimensionnels et transfron-
taliers™. Les médecins se tournent de plus en
plus fréqguemment vers la réalisation d’études
pharmacologiques multicentrigues rémunéra-
trices pour lesquelles ils ne sont ni chercheurs
principaux ni promoteurs des thémes de
recherche'®, et on peut raisonnablement étre
préoccupédel’impact potentiel surladirection
que prennent les recherches cliniques qui
délaissent notamment certains pans de
recherche n’intéressant pas ou que trop
peu les industries pharmaceutiques et
biotechnologiques (ex.: maladies orphelines,
pédopsychiatrie, etc.).

12 Racine St-Jacques J. et collab. (2016), p. 6 et p. 7. De 2003-2004 a 2009-2010, 33 % des fonds sont consacrés aux sciences pures et appliquées,
de 39% a 46,5% des fonds vont aux sciences de la santé, tandis que les sciences humaines et sociales se répartissent de 12,5 a 17% de I'enveloppe.

13 Ibid., p. 27, 29, 30.
14 FRQ (2014).
15 Corvol P. (2015).
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Parmi ces nouveaux partenariats, 'engagement
des patients et des familles a titre de partenaires
dans le processus de recherche constitue un
progres qui vient donner un nouveau visage a la
recherche clinigue actuelle. Une transformation
vers un role plus proactif des patients s’exerce
dans le cadre d’un partenariat ou les médecins
gui meénent des activités de recherche et les pa-
tients contribuent ensemble a la planification de
ces activités, en phase avec les priorités établies
par les patients. La recherche constitue alors
une occasion particuliére de concrétiser ce par-
tenariat, chacun apportant son savoir lors de
la discussion: savoir clinique pour le médecin,
savoir expérientiel pour le patient’.

Pour conclure, 'augmentation de la com-
plexité de l'environnement de la recherche
est source de nouveaux enjeux dont les mé-
decins devraient prendre conscience. Cette
complexité a également pour corollaire de
nouvelles opportunités, I'élaboration de nou-
veaux outils et de collaborations interdiscipli-
naires en recherche qui permettent, malgré
tout, d’envisager avec enthousiasme l'avenir
de la recherche clinique.

16 A titre d’exemple, la Stratégie de recherche axée sur le patient (SRAP)
du Canada mise en place par les IRSC se traduit notamment par la mise en
place de ['Unité de soutien SRAP du Québec dont la mission est de transformer
les pratiques cliniques et organisationnelles de premiére ligne, et de favoriser
I'intégration des soins et des services par la recherche axée sur le patient.
Sur les orientations des IRSC en matiére d’éthique pour les partenariats
entre patients et chercheurs, voir IRSC (2020); sur les enjeux éthiques,
voir Martineau (2020).
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3. CENCADREMENT TRES
NORME DE LA RECHERCHE
CLINIQUE

La recherche avec des étres humains a donné lieu (et donne encore lieu)
a un important corpus de normes tant internationales que nationales".
Cependant, aucune loi québécoise ni canadienne n’encadre actuellement,
dans un seul document, tous les aspects de la recherche portant sur des
étres humains.

Ces normes, inscrites dans diverses lois, réglements, déclarations,
énoncés, plans d’action, guides, lignes directrices et directives, font état
de régles qui sont, pour la plupart, de facture générale. Parmi ces normes,
certaines sont applicables a tout domaine de recherche, alors que d’autres
ne concernent qu’un domaine particulier. Méme si 'adage stipule que
«nul n‘est censé ignorer la loix, il serait irréaliste de s’attendre a ce que
les médecins engagés en recherche soient au fait de chacune de ces
normes. Toutefois, ils devraient connaitre les grands principes communs
a 'ensemble des textes normatifs applicables et se tenir a jour quant a
I’évolution des dispositions précises de la réglementation canadienne et
québécoise qui ont un impact sur leur pratique.

L’évaluation éthique et 'application de ces normes ont d’ailleurs été confiées
a des comités d’éthique de la recherche (CER), dont les membres sont
censés représenter les collectivités locales et leurs valeurs. Larecherche est
concue comme une construction qui doit non seulement étre respectueuse
des participants directement concernés, mais également socialement
avantageuse pour les populations qui, fondamentalement, la soutiennent.

17 Voir les références a la fin du document.
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4. LA CONFIANCE DU PUBLIC
ET CEXEMPLARITE DE
CONDUITE EN RECHERCHE

La confiance du public est un élément central
de la pratique médicale. Elle revét une
dimension particuliere lorsque des médecins
effectuent des recherches cliniques ou y
collaborent, dans la mesure ou les participants
ne retirent que rarement des avantages
personnels a y participer et le font, le plus
souvent, de maniére altruiste. Méme dans
le cas des essais clinigues, les gains espérés
par les participants malades (et par les
chercheurs) sont souvent assez éloignés des
gains réels (ex.: placébo, résultats généraux
peu encourageants, etc.).

Les CER et les normes profuses qui encadrent
la recherche médicale ont été institués en
réponse aux nombreuses bréches du passé
venues ternir la confiance des individus
envers la recherche et les chercheurs. Il suffit
de se rappeler les scandales, comme celui du
thalidomide, ceux révélés en 1966 a Harvard
par le Dr Henry K. Beecher®, plus récemment
I’affaire Allan Memorial' ou I'affaire Poisson?°,
au Québec, ou encore I'affaire Ranjit Chandra
a Terre-Neuve-et-Labrador?', pour réaliser
gue nombre d’entre eux étaient le fait de
meédecins. La confiance du public envers la
recherche se nourrit d’'une exemplarité de
conduite de la part de tous les acteurs en
recherche et en particulier des chercheurs,
y compris les médecins qui meénent une
recherche ou qui y collaborent, de leurs
institutions et du personnel de recherche.
D’ailleurs, certaines dispositions relatives a
la conduite en recherche sont inscrites dans
le Code de déontologie des médecins depuis
sa révision, en 200222,

Différents textes normatifs nationaux
et internationaux sont récemment
venus remettre a I’'avant-plan les notions
fondamentales d’intégrité scientifique
et de conduite responsable en recherche?.

Ces textes répondent a un besoin:
rappeler importance d’une conduite
irréprochable pour maintenir I’excellence
de la recherche et promouvoir la
confiance du public.

La fraude est une violation sérieuse et
intentionnelle dans la conduite d’une
recherche et dans la diffusion des résultats,
excluant les erreurs de bonne foi ou les
différences honnétes d’opinions?*. Il y a
trois grands types de fraude: fabrication,
falsification et plagiat. A ces graves
infractions s’ajoutent les fraudes ordinaires
et les négligences?®, plus nombreuses, moins
circonscrites?® et plus difficiles a détecter,
qui relévent également de l'inconduite
scientifique.

18 Beecher H.K. (1966). Il a répertorié 22 expérimentations qu’il considérait comme non éthiques (absence de consentement des participants, mauvaise évaluation des risques, etc.).
19 Des expériences sans fondement scientifique et faisant courir des risques indus étaient menées sur des patients, a I'lnstitut psychiatrique Allan Memorial

rattaché a I'Université McGill (1957-1963). Voir Doucet H (2002) p. 54.

20 En 1996, le Dr Poisson a falsifié de nombreuses données d’essai clinique dans le cadre d’une recherche sur le cancer du sein financée par

les National Institutes of Health (NIH) et menée en Amérique du Nord.

21 Le médecin, qui a dirigé plusieurs études sur des préparations pour nourrissons et sur des produits multivitaminés, a été reconnu coupable de fraude en 2016.

L'Université Memorial a enterré I'affaire durant plus d’une décennie.
22 Code de déontologie des médecins, articles 28 a 31, 44,48, 61, 78, 84, 87.

23 FRQ (2014); ALLEAL (2017); Déclaration de Singapour sur I'intégrité en recherche (2010); Déclaration de Montréal sur I'intégrité de la recherche collaborative transfrontaliere
(2013); Amsterdam Agenda (2017); CAC (2010) Chapitre 5, Réles et responsabilités: une approche intégrée de I'intégrité en recherche; Conseil de recherches en sciences
humaines du Canada, Conseil de recherches en sciences naturelles et en génie du Canada, Instituts de recherche en santé du Canada (2016).

24 Letellier L. (2011).
25 Martinson B.C. et collab. (2005).
26 Bouter L.M. et collab. (2016).
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Plusieurs études semblent montrer une
amplification du nombre de ces inconduites:
'analyse des cas de rétractation des articles
scientifigues montre un décuplement de 1977 a
2013, passant de 1 rétractation pour 100000 a
50 pour 100000 durant la période; 67,4% des
demandes de rétractation étaient liées a une
suspicion de fraude?”. En 2016, 972 articles
erronés ou frauduleux ont été rétractés apres
publication?®, Comme le dit la philosophe
Anne Fagot-Largeault: «Une fraude réussie
étant non détectée, il est illusoire, pour évaluer
la fréquence de la fraude, de compter les cas
confirmés officiellement (..) ou le nombre
d’articles retirés de la base PubMed pour
faute?®.» Dailleurs, une étude réalisée par
sondage auprés d’environ 2000 chercheurs
financés par les National Institutes of Health
(NIH) révélait, au moment de sa publication en
2005, que 33% d’entre eux concédaient avoir
eu une pratique non déontologique dans les
trois dernieres années telle que: changement
de méthodologie ou modification des résultats
d’'une étude a la suite de la pression de la
source de financement (15%), falsification,

fabrication et plagiat (1,7%), non-déclaration
de conflit d’intéréts (0,3%), non-respect des
régles éthiques avec des patients (0,3%),
utilisation des idées d’une autre personne sans
sa permission ou sans le reconnaitre, ou encore
utilisation d’'informations confidentielles (3,1%)3°.

Plus récemment, différents articles de presse
ont mis en lumiére cette réalité au Québec?'.
Les conséquences politiques et sociales de la
fraude scientifique peuvent étre d’'une ampleur
considérable®?, comme en témoigne l'impact,
sur la couverture vaccinale et la hausse des
cas de rougeole dans certains pays, de I'étude
du Britannique Andrew Wakefield. En 1998,
celui-ci avait montré, a partir de données
fabriquées, un lien entre le vaccin contre la
rougeole, les oreillons et la rubéole (ROR) et
lautisme, doublé d’'un probléme intestinal®3.
Au-dela de la confiance envers la recherche
et les chercheurs, ces inconduites, aussi
minimes puissent-elles étre, mettent a risque
la santé et la sécurité des patients, dont les
traitements sont directement fondés sur I'état
des connaissances scientifiques.

Les attentes sociétales et le contexte actuel de la recherche clinique exigent de
chaque médecin qui méne une recherche ou qui y collabore une réflexion quant

a sa propre intégrité et a une prudence d’action assumée.

Lorsque des comportements déviants sont
constatés en recherche, se pose la trés délicate
questiondeladénonciation, laquelle est tres peu
fréquente si 'on se fie aux chiffres précédents.
En effet, si 'exemplarité en recherche est une
vertu a laquelle tous les chercheurs adhérent
en théorie, elle est plus complexe a appliquer
en pratique. Lorsqu'un chercheur constate
une situation susceptible d’étre dénoncée, il

27 Ferric C. et collab. (2012).

28 Malboeuf M-C. (2017).

29 Fagot-Largeault A. (2011).

30 Martinson B.C. et collab. (2005). Voir aussi Fanelli D. (2009).
31 Malboeuf M-C. (2017).

32 Deer B. (201D).

33 Wakefield A.J. et collab. (1998) [Rétractation (2010)] et The Editors of The Lancet (2010).

sera probablement habité par des sentiments
contradictoires (volonté de ne pas nuire aux
collegues, de ne pas faire de vagues, peur des
représailles, de nuire a la réputation du centre de
recherche et, conséquemment, peur que cela
n’entache indirectement sa propre réputation,
etc.). Le chercheur pourrait alors étre tenté de
rester coi, d’attendre, voire d’espérer que la
dénonciation soit faite par quelqu’un d’autre.
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Le maintien de la confiance du public et
de I'exemplarité en recherche requiert du
courage. Il existe des mécanismes dans
les institutions publiques permettant de
dénoncer et de gérer ces situations. Ainsi,
le cadre réglementaire de la recherche
de chaque établissement doit prévoir le
traitement des cas d’inconduite scientifique
et de manguement a [I'éthique34. Les
Fonds de recherche du Québec (FRQ)
indiquent gqu’il est de la responsabilité des
établissements de se doter d’'une politique
sur la conduite responsable en recherche et
de gérer les allégations de manguement a
cette derniére concernant leurs chercheurs,
leurs étudiants, leur personnel de recherche
et leurs gestionnaires de fonds3®. Les trois
Conseils fédéraux de la recherche et les
FRQ ont établi des lignes de conduite et des
processus pour gérer les manquements a
I'intégrité de la recherche3s.

Outre ces mécanismes locaux, I'article 119 du
Code de déontologie des médecins3’ prévoit
gue le médecin doit signaler au College
tout médecin, étudiant, résident ou
moniteur en médecine, ou toute personne
autorisée a exercer la médecine qu’il croit
malhonnéte. Le signalement de faits
suffisamment précis permettra au syndic du
Collége d’enquéter. La Lo/ modifiant diverses
lois concernant principalement [‘admission
aux professions et la gouvernance du
systeme professionnel, adoptée en juin
2017, va plus loin et permet, dans certains
cas, d’accorder au dénonciateur, lorsqu’il
s’agit d’'un professionnel, 'immunité contre
toute plainte déposée auprés du conseil de
discipline, s’il a participé a l'infraction3®. En
outre, il est interdit d’exercer ou de menacer
d’exercer des mesures de représailles contre

34 MSSS (2020), norme 9.
35 FRQ (2014), articles 5.2.2 et 5.2.4.
36 CRSH, CRSNG, IRSC (2016) et FRQ (2014).

une personne au motif gu’elle a transmis a
un syndic une information selon laguelle un
professionnel a commis une infraction ou
gu’elle a collaboré a une enquéte menée par
un syndic3e,

Les médecins qui participent a des activités
derecherche devraient prendre connaissance
de ces dispositifs de dénonciation et agir,
lorsque requis, pour préserver I’excellence de
la recherche et la confiance de la population
envers la recherche et les chercheurs.

[l est primordial d'intervenir avec diligence
et discrétion en réponse a une dénonciation
et durant l'investigation. Celle-ci doit étre
menée par des personnes indépendantes, et
les éventuels conflits d’intéréts personnels
et institutionnels dans le traitement de
ces dossiers doivent étre sérieusement
considérés au préalable.

37 Code de déontologie des médecins, art. 119: «Le médecin doit signaler au Collége tout médecin, étudiant, résident ou moniteur en médecine ou toute personne
autorisée a exercer la médecine gu’il croit inapte a I’exercice, incompétent, malhonnéte ou ayant posé des actes en contravention des dispositions du Code
des professions (chapitre C-26), de la Loi médicale (chapitre M-9) ou des réglements adoptés en vertu de ceux-ci.
Le médecin doit en outre chercher a venir en aide a un colléegue présentant un probléme de santé susceptible de porter atteinte a la qualité de son exercice.»

38 Loi modifiant diverses lois concernant principalement I'admission aux professions et la gouvernance du systéme professionnel, art. 70: [...] «123.9. Lorsque
la personne qui a transmis au syndic une information selon laquelle un professionnel a commis une infraction est elle-méme un professionnel ayant participé
al'infraction, un syndic peut, s’il estime que les 27 circonstances le justifient, lui accorder une immunité contre toute plainte devant le conseil de discipline a I’égard
des faits en lien avec la perpétration de I'infraction. Un syndic doit, avant d’accorder I'immunité, tenir compte notamment de la protection du public, de I'importance
de maintenir sa confiance envers les membres de I'ordre, de la nature et de la gravité de I’infraction, de I'importance des faits allégués pour la conduite de I'enquéte
et de leur fiabilité, de la collaboration du professionnel au cours de I’enquéte ainsi que de I’étendue de la participation du professionnel a I'infraction.»

39 Loi modifiant diverses lois concernant principalement I'admission aux professions et la gouvernance du systéeme professionnel, art. 67: [...] «Il est interdit d’exercer ou
de menacer d’exercer des mesures de représailles contre une personne pour le motif qu’elle a transmis a un syndic une information selon laquelle un professionnel
a commis une infraction visée a l'article 116 ou qu’elle a collaboré a une enquéte menée par un syndic.»
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5. LE DOUBLE CHAPEAU DU
MEDECIN QUI MENE UNE
RECHERCHEOU QUIY
COLLABORE: UNE REALITE

SENSIBLE

Le fait de mener en paralléle des activités de médecin et de chercheur met le principal intéressé dans
une position qui, outre le fait d’étre exigeante, est a risque de conflits.

51.LES CONFLITS DE ROLES

Responsabilité

Les conflits de réles sont inhérents a la recherche
clinique. Rappelons que le médecin qui méne
une recherche ou qui y collabore a I'obligation,
en tout temps, de protéger la santé, le bien-étre
et les droits des participants. En effet, le
médecin qui collabore a une recherche clinique
ou qui la dirige est responsable, tant du point
de vue juridique que déontologique et éthique,
du participant a la recherche. Méme si ce
dernier décide d’interrompre sa participation
ou encore s’il est retiré de la recherche, quelle
gu’en soit la raison, le médecin doit continuer
a lui dispenser des soins ou veiller a ce gu’il ait
acces aux soins nécessaires.

Bénéfices pour le patient-participant

Le médecin qui méne une recherche ou
qui y collabore devrait en outre se poser
la question suivante pour chaque patient
dont il envisage la participation a un projet
de recherche: «La recherche a laquelle je
participe comme investigateur principal ou
collaborateur, est-elle la plus appropriée
pour ce patient ?» Autrement dit, « ce patient
bénéficiera-t-il potentiellement davantage
de ce projet de recherche que de celui qui se
déroule ailleurs ou qui est sous la direction
d’un de mes confréres?»

En effet, la recherche clinique ne
diminue en rien les obligations auxquelles

tout médecin est tenu a I’égard d’un
patient, et le r6le de médecin traitant
prime celui de chercheur.

Ce guestionnement parait d’autant plus utile
lorsque le médecin ne pratique pas dans des
centresuniversitaires ou hospitaliers et qu’il est
peu familiarisé avec les différentes recherches
en cours sur la maladie du patient“°.

40 La consultation de sites publics tels que clinicaltrial.gov permet d’effectuer une recherche sur les essais cliniques publics et privés en cours dans le monde.
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On ne saurait trop insister sur I'importance
pour le médecin qui meéne une recherche ou
qui y collabore de faire la distinction, aupres
du participant, qui est aussi un patient, entre
la recherche clinique et la pratigue médicale
usuelle, dont [l'objectif est de contribuer
directement a la santé. En effet, les patients-
participants pressentis risquent d’éprouver
une certaine confusion lorsque la recherche
clinigue et la pratigue médicale sont conduites
simultanément. Cest pour cette raison que
le médecin qui sollicite la participation d’un
patient a un projet de recherche, gu’il soit ou
non son médecin traitant, doit lui faire savoir
trés clairement que le but de la recherche n’est
a priori pas le méme que celui qui a motivé la
consultation et, dans la mesure du possible,
il le dirigera vers une personne étrangere a
la relation clinique initiale pour éclairer son
consentement. A ce titre, le médecin ne
doit retenir, consciemment ou non, aucune
information, ni intimider ou influencer de
maniére indue le participant potentiel a la
recherche. Ce dernier doit savoir et comprendre
que les exigences méthodologiques du
protocole limitent l'intervention thérapeutique
du médecin. De plus, le médecin, comme tout
chercheur, doit étre en tout temps totalement
objectif et transparent lorsqu’il aborde, avec le
participant pressenti, les détails de |la recherche
clinigue gu’il lui propose.
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5.2. LES CONFLITS D’INTERETS

[l existe plusieurs définitions pour tenter de déterminer ce qu’est un conflit d’intéréts.
Selon PEPTC 2, «un conflit d’intéréts peut étre le fruit d’activités ou de situations qui
engendrent un conflit réel, potentiel ou apparent entre les devoirs ou les responsabilités
d’une personne ou d’un établissement a I'égard des activités de recherche, et ses
intéréts personnels, institutionnels ou autres. Il peut s’agir, entre autres, d’intéréts
commerciaux, financiers ou d’affaires propres a I'établissement ou aux personnes
en cause, a leurs familles, a leurs amis ou a leurs relations professionnelles passées,
actuelles ou éventuelles*». D’autres définitions vont plus loin et prennent aussi en
considération les intéréts politiques et idéologiques*?.

Le Code de déontologie des médecins impose un devoir de transparence en la matiere:
le médecin doit dévoiler tout conflit d’intéréts, réel, apparent ou éventuel*3. Il doit
informer le CER et chaque participant qu’il retirera des gains de l'inscription ou du
maintien de ce dernier dans le projet de recherche#4, afin gu’il puisse prendre une
décision éclairée sur son choix de participer ou non.

Lexistence de loyautés multiples pose la question d’un risque, celui de négliger la
préoccupation du bien-étre des participants.

L’'indépendance professionnelle du médecin doit étre sauvegardée
en tout temps et centrée sur I'intérét du patient. Il en va de méme lorsqu’il

agit envers des participants a la recherche, qu’ils soient des patients
qgu’il suit ou non, d’ailleurs.

Le médecin doit refuser sa collaboration ou sa participation a tout acte qui irait a
I’encontre de I'intérét du participant et il doit refuser tout avantage mettant en péril
son indépendance professionnelle et la confiance du public#s.

Tel que I'indique 'EPTC 248, les conflits d’intéréts des chercheurs peuvent découler:
e de leurs relations interpersonnelles;
e de partenariats financiers;

e d’autres intéréts économiques (comme les entreprises dérivées dans lesquelles
des chercheurs ont un intérét ou les contrats de recherche privés a I'extérieur
du milieu universitaire);

o d’intéréts universitaires;

e de toute autre incitation susceptible de compromettre I'intégrité de la recherche
ou le respect des principes éthiques.

41 EPTC 2 (2018), chapitre 7.

42 Université de Montréal (2022).

43 Code de déontologie des médecins, art. 63 et 78.
44 Ibid., art. 30.

45 Ibid., art. 60 et 78.

46 EPTC 2 (2018), chapitre 7.
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Conflits d’intéréts financiers

Les conflits d’intéréts les plus souvent
évoqués en recherche sont d’ordre financier.
A cet égard, 'EPTC 2 prévoit que, lors de la
présentation d’un projet de recherche au CER,
les chercheurs doivent déclarer tous les types
de paiements (en argent ou en nature) et
toutes les sommes gu’ils recevront ou auront
recues de leur commanditaire, les intéréts
commerciaux qu’ils détiennent, les liens gu’ils
entretiennent a titre de consultants ou autre,
et tout autre renseignement qui pourrait
avoir une incidence sur le projet (comme le
versement d’'un don a un établissement par le
commanditaire du projet de recherche). Les
chercheurs doivent également fournir tout
document pertinent et expliquer la stratégie
envisagée pour la prévention, la divulgation, la
réduction au minimum, ou tout autre moyen de
gestion des conflits.

Selon I'EPTC 2, les chercheurs devraient
porter une attention particuliere, dans les
contrats qui les lient aux commanditaires, aux
dispositions de paiement prévues pour veiller
a ce guelles nentrainent aucun incitatif de
recrutement rapide, inacceptable sur le plan
éthique, au détriment d’'une étude minutieuse
des caractéristiques recherchées chez les
participants éventuels. Dansle casde paiements
déraisonnables ou d’incitations indues, le
chercheur, et parfois son établissement
d’attache, pourrait se retrouver dans une
situation de conflit entre la recherche d’une
rémunération financiére maximale d’'une part,
et la protection des participants ainsi que le
respect des objectifs et exigences scientifiques
du projet de recherche d’autre part. Sur ce volet,
il importe de rappeler au médecin qui méne
une recherche ou qui y collabore l'interdiction
formelle de bénéficier, dans le cadre d’une
activité de recherche clinique, d’'une double
rémunération pour les actes posés.
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La question des conflits d’intéréts requiert, selon
les textes, trois types d’actions successives: la
détection, la déclaration et 'intervention.

Concernant la détection, on demande trop
souvent aux chercheurs de détecter eux-
mémes leurs conflits d’intéréts potentiels.
Un des problémes réside dans le fait qu’il est
tout a fait plausible que les chercheurs ne
soient pas toujours conscients de I'ensemble
de leurs propres conflits d’intéréts ou qu’ils
soient intimement convaincus que ces doubles
loyautés n’ont aucune influence sur leur
jugement professionnel.

A cette réalité s’ajoute le fait que la sensibilité aux
conflits d’intéréts s’est beaucoup développée
ces derniéres années et que ce qui pouvait étre
toléré auparavant ne I'est plus aujourd’hui. En
conséquence, les chercheurs ont I'obligation de
s’éduquer sur la réalité et I'’étendue des conflits
d’intéréts, et de former leurs équipes a cet
égard. Toutefois, la seule responsabilisation des
chercheurs en la matiére semble insuffisante. Il
convient d’avoir une approche intégrée au sein
des organisations (tant publiques que privées)
dans lesquelles les chercheurs réalisent des
activités de recherche afin que les directions
de la recherche, les CER et les responsables
de la qualité des soins et services travaillent
de concert pour favoriser la détection des
conflits d’intéréts en recherche. Comme pour
les manquements a l'intégrité, la détection
des conflits d’intéréts requiert une attitude
proactive et collaborative non seulement au
sein méme de l'organisation, mais aussi entre
les organisations (ex.: universités, centres de
recherche des établissements de santé, etc.).

47 Physician Payments Sunshine Act of 2009: S.301 — 111th Congress (2009-2010).

Concernant la déclaration, comme nous venons
de le voir, elle reste essentiellement liée a labonne
foi des chercheurs, car il n’existe pas, au Québec
ni au Canada, I'équivalent du Sunshine Act
ameéricain (2010) qui oblige les industries
(pharmaceutiques notamment) concernées
par les programmes de soins de santé publics
fédéraux a divulguer leurs liens financiers avec
les médecins et leurs hopitaux universitaires®’.
Au-dela des liens financiers, il conviendrait que
les chercheurs produisent pour les directions
de la recherche et le CER, au moins une fois
par an, une description objective et actualisée
de I'ensemble de leurs liens commerciaux,
financiers ou non (ex.: croyance antivaccins,
objection de conscience contre I'avortement),
reliés a leur expertise professionnelle, ainsi
gue ceux des personnes proches (ex.: conjoint
actionnaire ou salarié d’'une compagnie dont le
produit fait 'objet d’une recherche), quel que
soit le degré de conflits gu’ils y percoivent.

Lintervention proposée en cas de conflits
d’intéréts d’'un médecin qui mene une recherche
ou qui y collabore sera déterminée au cas par
cas, de facon proportionnée, et en prenant en
considération les meilleures pratiques en la
matiere. Ainsi, la simple déclaration du conflit
d’intéréts aux participants a la recherche dans
le formulaire d’'information et de consentement
(FIC) est une mesure nécessaire, mais souvent
insuffisante.

Ces divers éléments de contexte ayant été
mis en place, il est maintenant possible de
les rendre opérationnels sous la forme d’une
marche a suivre a 'intention des médecins qui
souhaitent s’engager en recherche clinique.
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6. LA COMPETENCE DU MEDECIN
QUI MENE UNE RECHERCHE
OU QUI Y COLLABORE

Le médecin qui entreprend un projet de recherche ou qui y collabore doit étre
expérimenté, dment qualifié et compétent pour mener cette recherche spécifique.
La crédibilité de la recherche serait gravement compromise si la population ne pouvait
compter sur des professionnels compétents, qui connaissent leurs limites et suivent
une démarche clinigue et expérimentale rigoureuse dans le respect des normes
scientifigues. Rappelons que:

Le titre de médecin n’habilite pas d’emblée ce dernier a mener

n’importe quel type de recherche clinique ou a y collaborer.

Un oncologue, par exemple, pourrait difficilement étre considéré comme compétent
pour mener des recherches en chirurgie cardiaque, ou méme y collaborer.

Ainsi, le médecin de famille en cabinet privé, a qui 'on demande de collaborer ou
de recruter des patients pour une recherche clinique, doit avoir des compétences
suffisantes dans le domaine a I'’étude pour prendre une décision éclairée, évaluer
la pertinence du projet pour les patients et le proposer de maniére appropriée et
judicieuse.

Le Collége n’accorde pas de statut particulier de chercheur a ses membres. En
revanche, les établissements du réseau de la santé ont la responsabilité d’accorder
des privileges de recherche*®. La reconnaissance du médecin en tant que chercheur
repose principalement sur la démonstration de sa compétence dans le domaine ou se
déroulent ses activités de recherche. Cette compétence peut étre démontrée, entre
autres, par les études effectuées, les dipldbmes acquis, 'agrément ou la certification par
des organismes réputés, les publications a titre d’auteur, 'expérience dans le domaine
et la reconnaissance par les pairs.

48 Les articles 214 et 242 de la LSSSS prévoient que le conseil d’administration d’un établissement puisse octroyer des priviléges
de recherche aux médecins, sur les recommandations du conseil des médecins, dentistes et pharmaciens.
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La compétence ne se limite pas au volet
scientifigue. Une compétence en éthique de
la recherche est également essentielle*®. Les
organismes subventionnaires de la recherche
en font généralement une obligation pour les
bénéficiaires de fonds. Les normes de I'éthique
de la recherche évoluent rapidement et les
médecins qui ménent une recherche ou qui vy
collaborent doivent,commetousleschercheurs,
non seulement étre formés a I'éthique de la
recherche, mais aussi mettre régulierement a
jour leurs connaissances®®. lIs sont encouragés
a participer a la discussion entourant I'évolution
et 'application de ces normes éthiques.

Le médecin doit aussi s‘assurer que les
membres de son équipe de recherche sont non
seulement compétents et qualifiés en vertu de
leur formation et de leur expérience pour mener
a bien la recherche, mais également familiarisés
avec I'éthique de la recherche.

Les apprenants et les superviseurs doivent
assumer leurs responsabilités respectives a
cet égard®.

Enfin, le médecin doit vérifier que les lieux ou
se dérouleront les activités de recherche sont
aménagés de facon a garantir, en tout temps,
la sécurité du participant a la recherche. De
plus, le médecin doit s’assurer de la salubrité
et de I'hygiéne des lieux. A titre d’exemple,
mentionnons que, lors d’une vaccination,
le médecin doit pouvoir administrer de
ladrénaline en cas danaphylaxie; de
méme, un cardiologue qui effectue des
électrocardiogrammes a I'effort doit disposer
du matériel de réanimation approprié.

49 AMM (2013), art. 12: La recherche médicale impliquant des étres humains
doit étre conduite uniquement par des personnes ayant acquis une
éducation, une formation et des qualifications appropriées en éthique
et en science.

50 Voir le Réglement sur la formation continue obligatoire des médecins
ainsi que Collége des médecins du Québec (2019).

51 Voir le guide intitulé Réle et responsabilités de I'apprenant et du superviseur
publié par le College des médecins du Québec en 2016.
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7. LA VALIDITE SCIENTIFIQUE
DU PROJET DE RECHERCHE

Rappelons d’abord que le médecin doit
s’abstenir d’avoir recours a des examens,
investigations ou traitements insuffisamment
éprouvés, sauf dans le cadre d’un projet de
recherche et dans un milieu scientifique
reconnus.

Par le fait méme, le médecin qui entreprend
une recherche ou qui y collabore avec
des étres humains doit se conformer aux
principes scientifiques et aux normes éthiques
généralement reconnus, acceptés et justifiés
par la nature et le but de sa recherche.

Pour gqu’un médecin puisse collaborer a un
projet de recherche, ce dernier doit étre
scientifiguement valide, pertinent et fondé
tant du point de vue de sa méthodologie que
de ses objectifs. Il doit également reposer sur
une connaissance adéquate de la littérature
scientifique pertinente. De plus, il faut qu'il
contribue a 'avancement des connaissances.

En somme, un projet de recherche qui n’est pas scientifiguement valide,

pertinent et fondé est inacceptable d’un point de vue éthique.

L’évaluation scientifique des projets doit étre faite par un comité de pairs reconnu, c’est-a-dire:

¢ |e comité scientifique constitué par un autre établissement du réseau de la santé et des services

sociaux (RSSS);

¢ |e comité scientifiue de I'un des organismes subventionnaires, québécois ou fédéral, ou d’un
organisme (national ou international) reconnu par I'un de ceux-ci, que le projet bénéficie d’une

subvention ou non;

e |le comité scientifique d’une université ou d’un colléege du Québec ou d’'une autre province du
Canada ou un comité scientifique reconnu par un tel établissement (ex.: comité de programme,

comité de thése, autorité départementale)>2.

52 MSSS (2020), norme 2.
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En l'absence de comité d’évaluation scientifique, il est possible de
demander a des examinateurs externes et indépendants de procéder
a une évaluation scientifique du projet. Lentiere réalisation d’'un examen
scientifigue par le CER est également faisable, si ce dernier posséde
I'expertise scientifique nécessaire®3. Notons que plus le projet comporte
des risques, plus I'examen scientifique doit étre scrupuleusement mené.

Un point de tension entre les chercheurs et les CER s’articule autour de
lexamen scientifique par ces mémes comités. Il faut rappeler que, dans le cadre
de I'évaluation éthique de la recherche, le CER doit examiner les implications,
sur le plan de I'éthique, des méthodes et du plan de la recherche®*. Pour
les essais cliniques, les Bonnes pratiques cliniques de Santé Canada (BPC)
prévoient que le CER doit «comprendre un nombre raisonnable de membres
possédant collectivement les qualifications et I'expérience requises pour
examiner et évaluer les aspects scientifiques, médicaux et éthiques de I'essai
proposé®>» (nous soulignons). En conséquence, les demandes de clarification
des aspects scientifiques d’'un projet de recherche sont légion et un CER
pourrait demander des modifications, voire refuser un projet, s'il estime qu'il
comporte des faiblesses d’un point de vue scientifique.

Ces dernieres situations sont rares lorsque les projets ont été financés par
des organismes subventionnaires reconnus, mais elles peuvent se présenter.
A titre d’exemple, un essai clinique international, financé par un organisme
subventionnaire américain, qui prévoit de comparer un médicament
expérimental X a un placébo en 'absence de médicament standard autorisé
par la Food and Drug Administration (FDA), pourrait étre refusé en I'état
par un CER au Québec, dans la mesure ou il existe un traitement standard
approuvé au Canada pour I'indication en cause. A I'autre bout du spectre,
les projets de recherche «maison», les projets pilotes ainsi que les projets
étudiants ne devraient pas patir d’'une conception scientifique plus laxiste,
sous prétexte d’une portée limitée. Les médecins qui supervisent les travaux
de recherche d’étudiants sont tenus de s’assurer de la qualité scientifique
de ces projets.

53 EPTC 2 (2018), art. 2.7.
54 Ibid.
55 Santé Canada (2017), art. 3.2.1.
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8. CEVALUATION DES ESSAIS
CLINIQUES PAR SANTE
CANADA: LA LETTRE
DE NON-OBJECTION

Dans le cas particulier des essais cliniques assujettis a Santé Canada, un niveau
supplémentaire d’examen est requis. Toutes les demandes d’essais cliniques
(DEC) et les modifications de demandes d’essais cliniques (MDEC) doivent
obtenir une lettre de non-objection (LNO) préalablement a la réalisation ou a la
modification de I'essai clinique. Une évaluation préliminaire est effectuée, puis
la demande est acheminée aux fins d’examen des renseignements cliniques
(innocuité et efficacité) et/ou d’examen des renseignements sur la qualité (chimie
et fabrication). Si des lacunes majeures sont décelées au cours de I’examen de la
demande ou si le promoteur de la recherche ne répond pas promptement a une
demande de clarification, un avis de non-satisfaction sera envoyé au promoteur.

En revanche, si aucune lacune n’a été décelée et que la demande est considérée
comme acceptable, une LNO sera émise. Toutes les DEC et MDEC sont assujetties
a un délai d’examen par défaut de 30 jours>e.

56 Santé Canada (2006), MSSS (2020).
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9. LA REVISION JURIDIQUE
DES CONTRATS ET ENTENTES
DE RECHERCHE

La révision juridique des contrats et ententes de recherche, particulierement avec
I'industrie, devrait systématiguement étre organisée en amont de leur signature, que
le projet se déroule dans une institution publique ou privée. Il en va de la protection
des chercheurs, des organisations et des participants. Cette étape est cruciale, car
elle permet de s’assurer du respect des normes, des droits et des principes éthiques
consacrés au Québec et au Canada®’.

A titre d’exemple, des clauses comme celles relatives & I'indemnisation, & la liberté de
publication, au droit applicable ou a la juridiction des tribunaux devraient étre étudiées
finement par un conseiller juridique qualifié, en gardant en téte qu’un contrat est un
tout indivisible.

Les conséquences pour un chercheur de ne pas avoir bien négocié un contrat de
recherche se manifestent cruellement dans les situations conflictuelles. Par exemple,
comme l'indique I'"Association canadienne de protection médicale (ACPM), quand les
promoteurs sont situés a I'extérieur du Canada, le probleme «est (...) beaucoup plus
inquiétant lorsque I'entente prévoit que le droit applicable et que les tribunaux ayant
juridiction pour résoudre les questions qui surviennent dans le cadre de I'entente sont
ceux d’un autre pays tel que les Etats-Unis. Cela pourrait exposer le médecin qui méne
une recherche ou qui y collabore a des indemnisations plus élevées, a des inconvénients
majeurs au bon roulement de sa pratique et a la possibilité que ’ACPM ne soit pas en
mesure d’offrir son assistance dans un pays étranger®® ». Cette seule clause sur le droit et
la juridiction applicables est lourde de conséquences pour les chercheurs. Léconomie
réalisée au départ en s’abstenant d’une révision juridique pourrait se traduire, en cas de
conflit, par des colts non seulement financiers, mais aussi psychologiques et humains
disproportionnés.

Il est essentiel que les médecins qui ménent une recherche ou qui y collaborent ne
péchent pas par excés de confiance en I'équité du contrat qui leur est proposé. La
prudence est de mise.

57 ACPM.
58 /bid.
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10. LEVALUATION ETHIQUE
DU PROJET DE RECHERCHE

Aprés qu’un projet de recherche clinique a recu une évaluation scientifique
favorable, il doit obtenir 'approbation d’'un CER qui respecte les normes en
vigueur, notamment en ce qui concerne sa composition et ses modalités de
fonctionnement®°. Le projet doit étre déposé au CER avant d’entreprendre la
recherche sur des humains, gu’il s’agisse d’'une simple étude sur dossier ou d’une
recherche effectuée entierement dans le cabinet privé du médecin. Encore trop
fréeguemment, des chercheurs sollicitent I'autorisation d’'un CER au moment
ou ils souhaitent publier leurs résultats et alors que les revues scientifiques de
renom leur demandent de confirmer gu’il y a bien eu une évaluation éthique de
leur projet®°.

59 Code de déontologie des médecins, art. 31.
60 ICMJE (2019).
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10.1.LES COMITES D’ETHIQUE DE LA
RECHERCHE: MANDAT, COMPETENCE,
POUVOIRS ET COMPOSITION

Les CER ont pour mandat de veiller a la
protection des participants a la recherche,
de sauvegarder leurs droits, d’assurer leur
sécurité, leur bien-étre et leur dignité. A ce
titre, ils évaluent les projets de recherche
qui leur sont soumis et s’assurent de leur
conformité sur le plan éthique avant d’en
autoriser la mise en ceuvre. lls sont donc
notamment habilités a examiner les aspects
scientifigues d’un projet ainsi que tout autre
élément de nature a avoir un effet sur son
intégrité (ex.: les primes de performance, les
conflits d’intéréts, la diffusion des résultats).

Le champ de compétences des CER
s’étend a toute activité de recherche avec
des personnes, incluant la création ou
l'utilisation d’une banque de données ou
d’une biobanque. La recherche avec les
participants humains comprend la recherche
qui inclut des renseignements personnels ou
du matériel biologique d’origine humaine:
des embryons, des foetus, des tissus
foetaux, du matériel reproductif humain
ou des cellules souches humaines. Il peut
s’agir de matériel provenant de personnes
vivantes ou de personnes décédées et
les renseignements qui en sont issus, peu
importe si ceux-ci permettent d’identifier
la personne a laquelle ils se rapportent ou
non®’. l’accés, a des fins de recherche, aux
données de patients contenues dans des
dossiers clinigues doit donc étre autorisé
par un CER, méme s’il s’agit des patients
suivis par le médecin chercheur. Certains
projets de recherche peuvent, en revanche,
étre exemptés d’'une évaluation éthique s’ils
remplissent les critéeres énoncés par 'EPTC 2,
notamment lorsque les données sont
publiques®2.

61 EPTC 2 (2018), art. 2.1, MSSS (2020).
62 EPTC 2, art. 2.2.

63 MSSS (2020).

64 Québec (2018).

65 Voir chapitre 21: La science ouverte, les données massives et I'intelligence artificielle.

Si le principe du dépdt au CER d’un projet
de recherche clinique per se ne pose
généralement pas de difficulté, les eaux
sont beaucoup plus troubles lorsqu’il s’agit
des études d’assurance de la qualité, des
évaluations et des activités de surveillance qui
comprennent des dimensions de recherche.
Ces projets hybrides doivent étre également
soumis aux CER avant de débuter. En cas de
doute, les chercheurs doivent consulter le
CERS®3, lequel pourra, le cas échéant, émettre
une lettre confirmant que I'examen éthique
n‘est pas requis. Cette lettre pourra étre
présentée aux revues scientifiqgues en vue de
la publication des résultats de I'étude.

Les CER sont composés d’au minimum
cing membres qui ont a la fois la formation
et I'expertise nécessaires pour juger de
facon compléte et adéquate les caracteres
scientifigue et éthique des projets de
recherche®4. Parmi ces cing membres, deux
doivent posséder une vaste connaissance
des méthodes ou des domaines de recherche
relevant de la compétence du comité, un autre
doit étre spécialisé en éthique, un autre en
droit et, enfin, un dernier représente le public.
Le CER peut s’adjoindre aussi des experts ad
hoc: a titre d’exemple, la multiplication des
biobanques justifierait le recours a des experts
en sécurité informatique. De méme, les CER
seront certainement amenés a s’appuyer sur
une expertise en intelligence artificielle (1A),
lorsque requis®s.
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Les CER ont le pouvoir d’approuver ou d’exiger
des modifications, ou encore de refuser
'’ensemble ou une partie de toute activité
de recherche qui leur a été soumise pour
examen. lIs peuvent également suspendre leur
approbation initiale ou exiger I'arrét de toute
activité en cours gu’ils avaient préalablement
autorisée. lls sont aussi responsables de la
surveillance continue des projets de recherche
approuvés, et toute modification a un projet
de recherche doit recevoir leur approbation
avant d’étre exécutée.

La confiance du public dans la recherche
impligue le respect des décisions et des
engagements pris auprés d’'un CER par
le chercheur. D’ailleurs, un mécanisme de
sanctions claires doit étre mis en oceuvre en
cas de non-respect des exigences imposées
par le CER®8. Celles-ci peuvent éventuellement
mener a l'arrét du projet, a la destruction des
données et des échantillons collectés, et a
I'information des organismes subventionnaires
et commanditaires de la recherche. Notons
qgue le maintien ou l'octroi de priviléeges
de recherche doit étre intimement lié au
respect des engagements éthiques pris par le
chercheur.

Lorsque I’évaluation éthique est effectuée
par un CER d’une autre province, le
meédecin qui méne une recherche ou qui
y collabore doit impérativement s’assurer
de la conformité du projet avec les normes
guébécoises applicables®’, incluant notam-
ment les dispositions du Code de deéontologie
des médecins.

66 Voir chapitre 4: La confiance du public et I'exemplarité de conduite en recherche.

67 EPTC 2 (2018), chapitre 8; MSSS (2020).

68 Le Répertoire des ressources du réseau de la santé et des services sociaux en éthique et autorisation des recherches
est accessible a http://www.msss.gouv.qc.ca/professionnels/ethigue/ethique-en-sante-et-services-sociaux/repertoires

En ce sens, le médecin inscrit au tableau
de I'ordre qui méne une recherche au
Québec, ou ailleurs a partir du Québec,
doit soumettre le projet a un CER québé-
cois®® afin de se conformer a I’article 31 du
Code de déontologie des médecins. La

détermination du CER québécois compé-
tent se fera en fonction de I’affiliation

du chercheur a un établissement ou non,
des lieux de recrutement envisagés

et de la compétence du CER local a
évaluer le projet.
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10.2. LES DIFFERENTS COMITES
D’ETHIQUE DE LA RECHERCHE

AU QUEBEC

Selon laffiliation du chercheur, les lieux de recrutement envisagés, la vulnérabilité des participants
et les ententes existantes (incluant 'examen éthique des projets de recherche multicentriques), les
projets de recherche devront étre présentés soit a des CER du réseau de la santé et des services
sociaux, soit au Comité central d’éthique de la recherche du ministre de la Santé et des Services

sociaux, soit a des CER privés.

10.2.1. Les comités d’ethique de la recherche
des établissements de santé

Les conseils d’'administration des établissements
du réseau de la santé et des services sociaux
sont imputables des activités de recherche
qui se déroulent dans leur établissement.
Compte tenu des responsabilités dévolues
aux CER dans le processus d’approbation des
projets de recherche, il est impératif que les
établissements dans lesquels se déroulent des
projets de recherche se dotent d’un comité
crédible et efficace, qui reléve directement
du conseil d’administration®® et qui est doté
de ressources suffisantes pour mener a bien
leur mandat dans des délais raisonnables.
L’évaluation éthique des projets de recherche
multicentriques’® (se déroulant dans plus d’un
établissement du réseau) ne déresponsabilise
pas pour autant I'établissement eu égard a
'acceptabilité éthique du projet qu’il autorise
dans ses murs. Le chercheur de chaque
établissement participant doit contribuer a
I'effort de vigilance relativement a la prise
en considération des particularités éthiques
locales du projet, notamment s’agissant de la
vulnérabilité de la clientéle desservie.

Au Québec, les projets de recherche auxquels
participent des mineurs, des majeurs inaptes
ou des majeurs devenus subitement inaptes (en
situation médicale d’urgence) font I'objet d’un
encadrement |égislatif particulier (article 21
du C.c.Q) afin d’assurer a ces personnes
dites «vulnérables» une protection accrue
lorsqu’elles sont sollicitées pour participer a
un projet de recherche”. Ainsi, le chercheur
qui désire effectuer une recherche avec la
participation de ces personnes vulnérables
doit obligatoirement soumettre son projet de
recherche a un CER désigné par le ministre de
la Santé et des Services sociaux.

Une reddition de compte annuelle des
activités des CER des établissements de santé
est prévue. D’'une part, tous les CER doivent
rendre compte au conseil d’administration
de I’établissement qui les crée et dont ils
relévent’?. D’autre part, une reddition de
compte annuelle au ministére de la Santé et
des Services sociaux (MSSS) est obligatoire
pour le CER désigné selon l'article 21 du
C.c.Q. Elle est également obligatoire pour
les CER du réseau qui peuvent agir comme
CER évaluateurs en application du mécanisme
d’évaluation éthique des projets de recherche
multicentriques, qu’ils soient désignés ou
non’3. Pour les autres CER, la reddition de
compte au MSSS est facultative.

69 Sur la responsabilité du conseil d’administration de I'établissement a I’égard du CER, voir MSSS (2020), norme 4.

70 MSSS (2016).

71 Voir le chapitre 16 sur les considérations particuliéres quant a la recherche avec des mineurs ou des majeurs inaptes.

72 MSSS (2020), norme 4.
73 MSSS (2019).
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10.2.2. Le Comité central d’éthigue de la recherche
du ministre de la Santé et des Services sociaux

Lorsqu’un projet de recherche concerne des
mineurs ou des majeurs inaptes et qu’il doit
se dérouler dans un lieu ou il N’y a pas de CER
désigné, le chercheur doit soumettre son projet
de recherche au Comité central d’éthique de
la recherche (CCER) du ministre de la Santé
et des Services sociaux’#. Du fait d’'un mandat
élargi par le ministre a toutes les catégories
de participants a la recherche, un chercheur
dont I'établissement ne dispose pas d’'un CER
peut soumettre son projet au CCER, méme
s’il N’implique que des majeurs aptes. De plus,
le CCER agit a titre d’instance d’appel d’'une
décision rendue par le CER d’un établissement
qui ne dispose pas d’'un comité d’appel.

Depuis l'automne 2015, en vertu de la Lo/
édlictant la Loi favorisant I'acces aux services de
médecine de famille et de médecine spécialisée
et modifiant diverses dispositions législatives
en matiere de procréation assistée, le CCER
est le seul CER québécois a avoir le mandat
d’approuver les projets de recherche portant
sur des activités de procréation assistée ou
utilisant des embryons qui en sont issus, mais
qui n‘ont pas servi a cette fin.

10.2.3. Les comités dethique de la recherche prives

Tout comme les CER des établissements du
réseau guébécois de la santé et des services
sociaux et le CCER du ministre, les CER privés
doivent respecter les normes en vigueur,
notamment en ce quiconcerne leur composition
et leurs modalités de fonctionnement.

Le champ de compétence de ces comités
se limite aux projets de recherche auxquels
participent des majeurs aptes et qui sont menés
a lextérieur des établissements du réseau
guébécois de la santé et des services sociaux.

Une évaluation éthigue menée par le CER
privé d’'une autre province canadienne ou
d’'un autre pays ne peut garantir la conformité
avec les normes québécoises, comme discuté
précédemment.

74 Pour en savoir plus, voir MSSS (2019b).

En ce sens, le College réitéere que
I’évaluation par un CER québécois est

requise, méme lorsque le projet n’est
pas mené dans le réseau de la santé
et des services sociaux.

Lindépendance et la compétence de ces
comités privés sont essentielles et devraient
régulierement (tous les trois a cing ans) faire
'objet d’une vérification par un organisme
externe (ex.: Agrément Canada).
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11. PAUTORISATION DE
L'ETABLISSEMENT DANS
LEQUEL SE DEROULE
LA RECHERCHE

Les chercheurs qui prévoient recruter dans
les établissements du réseau de la santé et
des services sociaux doivent s’assurer d’en
obtenir l'autorisation’® aprés gu’un examen de
la convenance institutionnelle’® de leur projet
est effectué. Dans le cadre du mécanisme
d’examen éthique des projets de recherche
multicentrigues mis en place par le MSSS, les
médecins chercheurs doivent s’assurer d’obtenir
une lettre d’autorisation pour leur recherche par
la personne formellement mandatée de chaque
établissement participant?”.

Une fois le cadre normatif rappelé, il importe
d’examiner différents aspects pratiques de
la recherche clinique. Il est impossible de
traiter ’ensemble des enjeux, mais ce guide
vise a sensibiliser les médecins qui ménent
une recherche ou qui y collaborent a certains
d’entre eux.

75 MSSS (2020), norme 3.
76 Ibid., norme 2.
77 Pour plus de détails sur le mécanisme d’examen éthique des projets de
recherche menés dans plus d’un établissement, consulter MSSS (2016).
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12. LE PROCESSUS DE
RECRUTEMENT DES
PARTICIPANTS

12.1. UIDENTIFICATION DES
PARTICIPANTS POTENTIELS

Lidentification des participants potentiels appelle une réflexion sur I'application
pratique du principe de justice en recherche. «Le principe de justice veut
gu’aucune personne, aucun groupe ou aucune communauté en particulier n‘aient
a supporter une part inéquitable des inconvénients directs de la participation a
une recherche ni ne soient injustement privés des avantages potentiels de cette
participation’®.» L'identification des participants potentiels et leur sollicitation doit,
de plus, permettre d’éviter des biais de sélection. Concrétement, les chercheurs
doivent éviter deux écueils: celui de la sous-sollicitation, mais aussi celui de la
sursollicitation de certains personnes ou groupes de personnes.

Sous-sollicitation

[l convient de s’assurer de ne pas
exclure injustement des personnes ou
groupes de personnes en raison de
leur culture, langue, sexe, genre, race,
origine ethnique, age ou handicap’®.
Pour illustration, pendant longtemps,
les recherches cliniques excluaient
d’emblée les femmes et les enfants,
ce qui ne permettait pas de vérifier
I’'efficacité et I'innocuité des traitements
qui leur étaient prodigués. Si des
efforts sont aujourd’hui faits en ce sens,
au moins s’agissant du genre, certains
pans de la recherche clinique paraissent
encore discriminatoires et méritent
prise de conscience et attention.
Ainsi, les enfants et les adolescents
restent largement exclus des essais
cliniques sur des médicaments en
santé mentale. Pourtant, leur usage
chez ces populations est répandu.
Si cette exclusion peut s’expliquer a
priori par une tendance protectrice,
d’autres arguments moins officiels

78 EPTC 2 (2018), chapitre 4.
79 Ibid.

peuvent aussi étre mis de l'avant,
comme le calcul de prise de risques
des compagnies pharmaceutiques qui
financent ces recherches.

L'exclusion de catégories de parti-
cipants est bien évidemment possible
pour autant qu’elle se justifie scienti-
figuement, en lien avec la question
de recherche, et non seulement
pour des raisons de commodités.
Les chercheurs doivent présenter au
CER la justification des inclusions/
exclusions gu’ils proposent pour les
projets de recherche gu’ils ménent.
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Le principe de justice doit conduire, nous
’lavons vu, a une juste répartition non seulement
des risques, mais aussi des bénéfices de la
recherche. Certaines personnes sont plus
sollicitées que d’autres, au point de devenir
parfois des «participants experts». Ce peut
étre le cas de personnes qui sont inscrites
dans des banques de participants, dont le
bassin est restreint et/ou trés spécifique, et
qui acceptent d’étre contactées régulierement
pour participer a des projets de recherche.
Cette réalité n’est pas sans conséquence:
d’un point de vue éthique, en facilitant ainsi
'identification des participants potentiels, on
risque de nuire a I'’égalité des chances d’accés
aux recherches cliniques; d’'un point de vue
méthodologique, l'effet d’apprentissage (qui
signifie gu’en exécutant une tache ou un test de
facon répétée, la personne sera plus rapide et
expérimentée), a un impact sur l'interprétation
des résultats. Les chercheurs devraient rester
attentifs a cette réalité et a ses conséguences.

Aux fins d’identifier et de solliciter les
participants potentiels, la consultation de
données clinigues est souvent requise. La Lo/
modernisant des dispositions [eégislatives en
matiere de protection des renseignements
personnels8®  prévoit explicitement la
possibilité, pour des chercheurs, d’obtenir
auprés dorganismes publics ou privés,
des renseignements identificatoires sans le
consentement des personnes, a certaines
conditions (voir chapitre 14: La vie privée, le
secret professionnel et la confidentialité).

12.2. LE RECRUTEMENT DES PARTICIPANTS
PRESSENTIS ET LE CONSENTEMENT

A LA RECHERCHE

Le recrutement des participants et I'obtention
de leur consentement a participer a la recherche
sont parmi les domaines les plus complexes et
les plus délicats a traiter en recherche clinique,
plus particulierement quand le chercheur est
également le médecin d’un participant pressenti.

Comme pour le consentement aux soins, afin
gue le consentement a la recherche soit valide,
il doit étre libre, éclairé et continu tout au long
de la participation®.

Une attention particuliere doit étre accordée
au consentement dans le contexte de la
recherche clinique, car les exigences entourant
son obtention auprés du participant ou de
son représentant légal, s’il est inapte, sont
plus strictes que dans un contexte strictement
clinique, d’autant plus que la personne retirera
peu (ou pas) de bénéfice de sa participation a
la recherche.

80 Loi modernisant des dispositions législatives en matiere de protection des renseignements personnels.
Celle-ci modifie, en matiére de recherche, la Loi sur I'accés aux documents des organismes publics
et sur la protection des renseignements personnels, art. 67.2.1- 67.2.2 - 67.2.3, la Loi sur la protection
des renseignements personnels dans le secteur privé, art. 21 - 21.0.1 - 21.0.2 et la Lo/ sur les services

de santé et les services sociaux, art. 19.2.
81 Code de déontologie des médecins, art. 30, al. 2.
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12.2.1. La liberté de participer a une recherche

Linfluence indue, la coercition ou le recours a des incitations risque d’affaiblir le caractere
volontaire de participer a la recherche. Il peut y avoir manipulation ou influence indue si
le recrutement des participants éventuels est effectué par des personnes qui
sont en position d’autorité. Selon 'EPTC 282, |es personnes sollicitées se sentent
obligées d’acquiescer aux désirs de ceux qui exercent sur elles un certain controle.
Ce contrble peut étre de nature physique, psychologique, financiére, professionnelle
ou autre, et il peut s'laccompagner d’une certaine forme d’incitation ou de menace
de privation.

Relation patient-médecin

Les médecins qui ménent une recherche ou qui y collaborent doivent s’attarder
spécialement aux éléments liés a la relation de confiance et de dépendance entre eux
et avec les patients qu’ils souhaiteraient recruter. Ces relations peuvent constituer une
source d’influence indue sur le patient en situation de dépendance®3. Cette influence
peut étre exercée consciemment par le médecin, mais, le plus souvent, elle s’exercera
de maniére insidieuse, sans que le médecin s’en rende nécessairement compte. Ainsi,
un patient pourrait, a tort, craindre de vexer le médecin ou de ne plus recevoir d’aussi
bons soins s'il refuse de participer a la recherche clinique. Cet exemple met en lumiére
I'importance de prendre en considération une perception de contrainte potentielle par
le patient. Larticle 27 de la Déclaration d’Helsinki énonce ce qui suit:

«Lorsqu’il sollicite le consentement éclairé d’une personne pour sa
participation a une recherche, le médecin doit étre particulierement
attentif lorsque cette derniere est dans une relation de dépendance
avec lui ou pourrait donner son consentement sous la contrainte.
Dans ce cas, le consentement éclairé doit étre sollicité par une
personne qualifiée en la matiére et complétement indépendante de
cette relation®*.»

Les BPC étendent cette obligation et prévoient que «ni I'investigateur ni le personnel
responsable de I'essai ne doivent forcer ou influencer inddment un sujet pour qu’il
participe ou continue de participer a un essai®®». Par ailleurs, il est recommandé que
les médecins qui prodiguent des soins de santé au patient interviennent aussi peu que
possible dans le recrutement et le processus de consentement a la recherche?.

Cette séparation de rbéle donne la possibilité au patient de se sentir plus libre d’accepter
ou de refuser de participer. Toutefois, elle n’en constitue pas une garantie absolue:
la personne indépendante de la relation médecin-patient qui informe et recuceille le
consentement devrait étre attentive a cet égard et questionner le patient au moindre
doute.

82 EPTC 2 (2018), chapitre 3.

83 /bid.

84 AMM (2013).

85 Santé Canada (2017), art. 4.8.3.

86 EPTC 2 (2018), art.11.5 et application
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Recrutement compétitif

Méme avec cette précaution, d’autres
aspects méritent d’étre évoqués. Les essais
clinigues multicentrigues peuvent prévoir
des enrbdlements compétitifs entre les
centres participants, ce qui signifie que les
centres doivent recruter rapidement des
participants sous peine d’avoir a consacrer
temps et énergie a obtenir les autorisations
administratives et éthiques en vain. De plus,
dans des établissements ou la recherche
est tres intégrée, on peut voir apparaitre
une concurrence entre les projets au sein
d’un méme site. Ce faisant, les infirmiers
de recherche tentent d’étre les premiers a
identifier les participants potentiels et a les
recruter pour le projet de recherche dont ils
ont la charge, car la participation a un projet
de recherche clinique exclut fréeguemment la
possibilité de participer a un autre projet. Quel
est I'impact de ces pratigues compétitives
sur la facon d’aborder les patients et de
leur proposer la recherche? Lobjectivité et
I'indépendance évoquées précédemment,
garantes de la liberté de participation,
peuvent-elles réalistement étre intactes dans
ces circonstances? Les médecins qui ménent
une recherche ou qui y collaborent devraient
porter une attention particuliere a ces enjeux.

Liberté de retrait

La liberté de participer a la recherche
s’étend a la liberté du participant de s’en
retirer a n'importe quel moment, sans avoir
a se justifier. Le retrait d’un participant
s’'accompagne généralement de la question
de la conservation ou de la destruction des
données et des échantillons déja collectés le
concernant. Si'on comprend aisément que ces
informations soient conservées et analysées
dans un contexte d’essai clinique pour des
raisons de sécurité, ou bien de faisabilité
lorsque la collecte de données est anonyme
dés le départ ou prévoit 'anonymisation en
cours de projet, il n’en va pas nécessairement
de méme pour les autres situations. Au-dela de
I'intérét évident des chercheurs de conserver
et d’analyser des données dont la collecte
a nécessité des ressources humaines et
financieres se pose la question de I'effectivité
du retrait du participant.

Cette question prend encore plus de
sens lorsque le retrait a lieu aprés que les
procédures de I'étude ont été complétées,
mais avant la publication ou la diffusion des
résultats. Quel est alors le sens du retrait
du participant si toutes ses données et tous
ses échantillons collectés sont utilisés pour
les analyses du projet de recherche? Cette
liberté de retrait devient alors théorique. La
destruction des données et des échantillons,
si elle est techniqguement possible et ne met
pas en jeu la sécurité d’'un participant, devrait
étre systématiquement proposée a celui qui
souhaite se retirer, et respectée le cas échéant.
Dans le cas contraire, le participant devrait
étre clairement avisé.
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12.2.2. Le consentement éclairé: un ideal (im)possible a atteindre™?

En recherche, le consentement éclairé est I'expression concréte de la volonté d’'une personne
de participer a un projet aprées avoir recu toute l'information nécessaire. Lexigence d’obtenir un
consentement éclairé a deux versants: I'obligation de renseigner pour permettre a la personne
sollicitée d’exercer son autonomie; et 'obligation de transmettre I'information de maniére adaptée,

afin que la personne la comprenne.

Information a transmettre

Concernant le premier aspect, I'information
a transmettre au participant pressenti doit
étre la plus compléte possible. Lobligation
est plus forte que dans un contexte de soins
en raison de la nature expérimentale de ce
qui est proposé au participant, et il n'y a
pas de place en recherche pour invoguer le
privilége thérapeutique ou la possibilité pour
le patient de renoncer a étre informé?®”. Si le
Code de déontologie des médecins indique
les thématiques principales qui doivent étre
évoquées®®, d’autres textes comme 'EPTC 28°
et les BPC®° en donnent une liste beaucoup
plus détaillée. Linformation doit notamment
comprendre des renseignements quant a la
nature, aux buts et aux objectifs du projet
de recherche, ainsi que des renseignements
complets sur le déroulement de Ia
recherche, les avantages, les risques (nous
y reviendrons), les inconvénients, les autres
méthodes et, si pertinent, les autres régimes
de traitement possibles, avec les risques
et les avantages qui leur sont rattachés, la
confidentialité, I'indemnisation en cas de
préjudice, la compensation, la liberté de
participation et de retrait, etc.

87 Philips-Nootens S., et collab. (2016), p. 234.

88 Code de déontologie des médecins, art. 28 a 30.
89 EPTC 2 (2018), art. 3.2.

90 BPC (2017), art. 4.8.10.

91 C.c.Q, art. 24.

92 BPC (2017), art. 4.8.8

Transmission de I’information

De I'importance du contenu de I'information
transmise découle une autre obligation, celle
de transmettre l'information de maniere
adaptée, afin que la personne la comprenne
adéguatement. Ce défi est de taille.

Le consentement doit généralement étre
obtenu par écrit, mais le Iégislateur québécois
a ouvert en 2013 la possibilité qu’il soit
donné autrement si, de 'lavis d’'un CER, les
circonstances le justifient. Dans un tel cas, le
comité détermine les modalités d’obtention
du consentement qui permettent d’en
constituer une preuve®. Notons toutefois
que les BPC prévoient spécifiguement un
consentement écrit aux essais cliniques®2.

[ est évident que plus le projet de
recherche est complexe, plus le risque d’une
mécompréhension de ce a quoi il s’engage
est grand pour le participant potentiel.
En effet, plus le projet est complexe, plus
les procédures ou tests sont nombreux et
variés, et les risques multiples pour chaque
procédure, plus les formulaires d’information
et de consentement (FIC) s’allongent.
Aux éléments informatifs s’ajoutent des
dispositions plus juridigues qui visent autant,
sinon davantage, a protéger les intéréts et
la responsabilité des partenaires engagés
dans la recherche, particulierement les
commanditaires privés. Ainsi, il n'est pas rare
que des FIC portant sur des essais cliniques
fassent plus d’'une vingtaine de pages.
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Au Québec, selon l'Institut de la statistigue du Québec, 53% des personnes de 16 a 65 ans seraient
«analphabetes fonctionnelles», ce qui signifie gu’elles sont capables de lire, mais gu’elles ont de la
difficulté & comprendre toutes les informations tirées de textes plus complexes?®s. A cela s’ajoutent
d’autres éléments a prendre en considération, comme I'immigration récente, les dimensions culturelles,
linguistiques, etc., susceptibles de géner la compréhension des informations transmises.

A partir de cette réalité®4, les médecins qui ménent une recherche ou qui y collaborent doivent faire
plusieurs constats:

* Le premier est que des efforts importants devraient étre consacrés a la rédaction des FIC
afin d’en faciliter la lecture.

e Le second est que:

Le FIC traditionnel est un outil essentiel, mais qui ne peut a lui seul garantir un

consentement éclairé: il est nécessaire, mais insuffisant.

En dépit de ce qui précéde, le médecin chercheur doit s’assurer, par respect pour les participants,
de rédiger un FIC clair, aussi peu technique que possible et en bon francais et/ou anglais.
Différentes aides sont a la disposition des chercheurs a cet effet®. Cela dit, il convient de faire
preuve de créativité et de réfléchir a 'opportunité de stratégies complémentaires adaptées pour
faciliter la compréhension des projets complexes (ex.: élaboration de brochures, de vidéos,
etc.). On commence d’ailleurs a observer 'usage de tablettes ou d’«apps» (comme ResearchKit
ou ResearchStack) pour la transmission d’informations, de consentements et de données de
recherche. Lorsque ces instruments sont concus par des tierces parties et non par le chercheur
et son équipe, il leur faut procéder a une vérification de l'interface en ligne et ne pas seulement
se fier a I'information de type «screenshot» (capture d’écran), transmise par la tierce partie.
Le chercheur devra également offrir au CER la possibilité technique de vérifier le contenu qui
s’y trouve. Plusieurs éléments doivent étre pris en considération lors d’un échange a distance
pour informer et recueillir un consentement: la sécurité des données recueillies, le respect de
la vie privée, mais aussi la vulnérabilité du participant (risques d’une vidéoconférence dans un
contexte de violence conjugale, par exemple), son accompagnement et son suivi. En recherche,
comme ailleurs, les bénéfices de 'usage d’une application mobile doivent étre pondérés par ses
risques et ses inconvénients.

Si ces dispositifs complémentaires sont pertinents, il n’en demeure pas moins que la

communication en personne ou de visu reste cruciale dans le processus de recueil du
consentement.

93 Desrosiers H. (2015).
94 Les chiffres exacts de I'analphabétisme fonctionnel au Québec font I'objet de contestation. Voir par exemple Fortin P. (2017).
Notons toutefois qu’il s’agit d’une réalité dont il faut tenir compte en recherche.
95 Lemieux V. (2013); Richard C. et collab. (2016).
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La participation a un projet de recherche
s’inscrit dans une relation de confiance
entre un chercheur et un participant,
et les dispositifs techniques actuels ne
sauraient dispenser les professionnels
de ces échanges de personne a
personne. Les chercheurs devraient,
en conséguence, adopter des mesures
pratiques pour s’assurer de la qualité
et de la teneur de cette transmission
orale. Cette précaution est d’autant
plus pertinente que les chercheurs
certifient, en apposant leur signature
au bas des FIC, que les explications ont
été données et que toutes les questions
des participants ont recu les réponses
appropriées. Certains sont tentés
d’enlever cette mention alléguant leur
absence de contrdle sur ces éléments,
mais ils demeurent responsables de
s‘assurer (par les moyens de leur
choix) que les explications suffisantes
et compréhensibles ont été données
au participant pressenti pour que
son consentement soit éclairé. Les
responsabilités particulieres de
lapprenant et de son superviseur en
la matiere doivent, le cas échéant, étre
connues et respectées®s.

Lorsque la personne sollicitée ne
comprend ni le francais ni l'anglais,
les équipes de recherche demandent
régulierement a un membre de la
famille ou a un proche de traduire;
elles considerent alors le consentement
comme valide. Cette solution, bien que
pratique, souléve des enjeux évidents,
car il est impossible pour I'équipe de
vérifier le contenu de [Iinformation
transmise et, en conséguence, la validité
du consentement. Par ailleurs, les
membres de la famille ont leur propre
sensibilité par rapport au projet de
recherche, a I'espoir qu’il suscite ou pas,
et ils pourraient influencer le participant
potentiel dans un sens comme dans

lautre. Si cette pratique est assez
courante en matiére de soins, elle devrait
étre I'exception en recherche clinique.
Dailleurs, plus le projet est a risque
pour le participant, plus il est essentiel
de vérifier sa compréhension de ce a
quoi il s’engage. En conséqguence, les
chercheurs ne devraient proposer cette
approche gu’en dernier recours, apres
avoir pris et documenté les mesures
nécessaires pour obtenir en temps
voulu un traducteur professionnel.

Vérification de la compréhension

Une fois I'information communiquée,
des stratégies de vérification de la
compréhension des  participants
devraient également étre déployées et
approfondies lorsque les recherches
sontcomplexes, quandles participants
sont fragiles ou si le profil risques-
bénéfices est désavantageux pour
eux. A titre d’exemple, la rédaction,
a lattention du personnel chargé de
recueillir le consentement, d’un guide
d’éléments clefs de vérification de la
compréhension des participants (sous
forme de liste de contrble) pourrait
étre utile?”.

96 Voir le guide intitulé Réle et responsabilités de I'apprenant et du superviseur publié par le College des médecins du Québec.

97 Voir par exemple: Jeste D.V. et collab. (2007) et Hugonot-Diener L. (2008).
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Processus continu

Enfin, rappelons que le consentement est un processus continu: il commence lors
du contact initial et se poursuit tout au long du projet de recherche jusqu’a sa fin.
Toute information susceptible d’influer sur la volonté des participants de poursuivre ou
non la recherche doit leur étre communiquée, avec les mémes précautions que celles
mentionnées précédemment.

Comme nous venons de le voir, le processus en vue d’obtenir un consentement libre
et éclairé en recherche est exigeant pour les chercheurs. Il n’en demeure pas moins un
principe fondamental de la confiance des citoyens envers eux et la recherche.

12.2.3. Les primes de recrutement
Les primes de recrutement sont un enjeu sensible. Il est fait une distinction entre:

* |a prime d’intermédiaire ou de sollicitation (somme versée ou tout autre avantage
consenti par le promoteur ou le chercheur a une personne enretour du recrutement
d’un participant a la recherche?®®);

e |aprime de chasseur de tétes (montant d’argent substantiel versé par le promoteur
au chercheur, établi par participant au projet de recherche);

e et la prime a lenrblement compétitif (prime versée par le promoteur a
I’établissement, au chercheur ou a la personne chargée du recrutement des
participants lorsque ce dernier a lieu dans les délais prescrits par le promoteur).

Ces primes sont versées a la suite d’une simple identification des participants ou sont
assujetties a un délai concurrentiel. LEPTC 2 met d’ailleurs en garde les établissements
et les chercheurs, et il invite les établissements a « vérifier si des paiements inappropriés
ou d’autres dépenses inexpliquées pourraient permettre de soupconner I'existence de
conflits d’intéréts. [Les évaluateurs] devraient examiner attentivement les dispositions
de paiement pour s’assurer gu’elles n’incitent pas de facon éthiguement inappropriée
a accélérer le recrutement au détriment d’un examen minutieux de ladmissibilité
des participants éventuels. Les paiements déraisonnables ou les encouragements
indus peuvent placer le chercheur, et parfois I'établissement, dans une situation de
conflit entre une rémunération financiere maximale, d’une part, et la protection des
participants et le respect des exigences scientifiques du projet de recherche, d’autre
part. La divulgation de la nature et du montant des paiements et d’autres détails
du budget encourage les chercheurs a détecter et a gérer de facon appropriée les
conflits d’intéréts potentiels, et aide les établissements a les évaluer. Afin de gérer les
conflits d’intéréts financiers, les établissements peuvent interdire certaines formes
de paiements®®.»

98 FRSQ (2008), art. 13.
99 EPTC 2 (2018), chapitre 7, section D.
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Le Code de déontologie des médecins prévoit que
«le médecin doit s’abstenir d’accepter, a titre de
médecin ou en utilisant son titre de médecin, toute
commission, toute ristourne ou tout avantage
matériel, a 'exception des remerciements d’'usage
et des cadeaux de valeur modeste’®y,

En raison du risque de conflit d’intéréts et de I'impact néfaste qu’elles peuvent avoir
sur la protection des participants, sur la valeur scientifique de la recherche et sur la

qualité de la pratique médicale, les primes d’intermédiaire, les primes de chasseur
de tétes et les primes a I’enr6lement compétitif sont inacceptables, que la recherche
se déroule dans le secteur public ou dans le secteur privé au Québec.

Ces primes se distinguent des honoraires justes
et raisonnables couvrant l'expertise et le temps
requis pour évaluer avec justesse la participation
éventuelle d’un patient a un projet de recherche.
Le Code de déontologie des médecins prévoit que
«la rétribution ou le dédommagement du médecin
pour son temps et expertise professionnelle
affectée a la recherche doit étre raisonnable et
connu du CER'y. Pour apprécier le caractere
raisonnable des honoraires, les médecins qui
ménent une recherche ou qui y collaborent doivent
analyser scrupuleusement:

¢ |e temps et le travail requis pour
I'identification minutieuse et le recrutement
des participants;

¢ |e montant d’argent ou les avantages
proposés pour ce travail;

e la proportionnalité entre ces deux
éléments; et

* limpact de cette rémunération/compensation
sur leur désir de participer au recrutement
pour le projet de recherche.

La divulgation de la nature et du montant des
paiements et des autres détails budgétaires doit
étre faite au CER en vue de I'évaluation et de la
gestion des conflits d’intéréts éventuels'©?. Elle
devrait étre transmise aussi a la direction de la
recherche de I'établissement ou de l'organisation,
le cas échéant.

100 Code de deontologie des médecins, art. 73, 3°.
101 /bid., art. 78, al. 3.
102 EPTC 2 (2018), chapitre 7, section D.
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13. LA GESTION DES
BENEFICES, RISQUES ET

INCONVENIENTS DE LA
RECHERCHE

La gestion des bénéfices, risques et inconvénients constitue un élément phare en recherche clinique
pour lagquelle le jugement professionnel médical doit s’exercer avec minutie.

13.1. LES BENEFICES DE LA RECHERCHE

On distingue souvent les bénéfices personnels de la recherche des bienfaits pour I'avancement des
connaissances scientifiques, bien gu’ils s'inscrivent en réalité dans un tout (bénéfices pour les proches,
pour le groupe représenté, pour la communauté, etc.).

Avancement des connaissances
scientifiques

Cette catégorie de bénéfices est a priori
une évidence et suscite une réflexion sur
la pertinence de la recherche proposée:
apporte-t-elle des connaissances nouvelles?
Ce rappel semble trivial, mais il arrive que des
projets de recherche soient autorisés, méme
s’ils N‘apportent quasiment rien a I'état actuel
des connaissances scientifiques. Dans ces
cas, les instances éthiques et scientifiques des
institutions de santé ont tendance a examiner
le projet sous I'langle des risques que courent
les participants et a considérer le projet comme
acceptable si le risque est faible. Pour les
médecins qui entreprennent, supervisent ou
collaborent a ces recherches, il conviendra de
tenir compte de la mobilisation des ressources
requise pour réaliser ces projets, tant pour
le personnel que pour les participants.
Les retombées envisagées sur le plan de
lavancement des connaissances devraient
toujours étre présentées aux participants de
maniére nuancée et précautionneuse.




Bénéfices personnels

Une tendance a l'optimisme, parfois démesurée, chez les participants envers les bénéfices
personnels potentiels que leur procurera la recherche clinique est documentée’3. On parle
alors de possible « méprise thérapeutique », c’est-a-dire une méprise de la part des participants
concernant l'objet, les avantages ou les risques associés a des recherches, particulierement
des essais clinigues. Souvent, les participants ne comprennent pas que la recherche vise
principalement a produire des connaissances et que, par conséqguent, elle peut ne pas leur
procurer de bénéfice thérapeutique. Il y a également méprise thérapeutique si les participants
s’engagent dans un essai clinigue sans comprendre comment les éléments propres a la recherche
risguent d’interférer avec leurs propres objectifs de soins de santé. Les médecins qui menent
une recherche ou qui y collaborent devraient, comme tous les chercheurs, étre attentifs aux
croyances déraisonnables des participants concernant les bénéfices personnels de la recherche.
Ce malentendu peut d’ailleurs étre renforcé par I'enthousiasme, compréhensible, du chercheur
lui-méme.

Il convient de prendre conscience de cette réalité et de communiquer aux
participants les informations relatives aux bénéfices individuels attendus avec
circonspection. La recherche clinique, particulierement les essais cliniques, vise

justement a comprendre non seulement les effets et les bienfaits, mais aussi les
risques potentiels d’'une molécule, d’un traitement, etc.

Les chercheurs doivent, au surplus, s’assurer que des dispositions appropriées quant a I'acces, apres
I’essai clinique, a I'intervention ou au médicament testés sont prévues et discutées dans le protocole'©4,
Cela devrait faire partie des discussions avec les commanditaires de I'étude le cas échéant, et méme
avec le gouvernement, selon l'article 34 de la Déclaration d’Helsinki. Il peut en effet étre trés frustrant
pour un médecin qui méne une recherche ou qui y collabore et pour un participant de constater les
bénéfices d’un traitement expérimental et de ne pas pouvoir maintenir ce dernier, une fois I'étude
terminée. Cette information devra étre communiquée aux participants au moment de recueillir leur
consentement'©s,

103 Voir, par exemple, Halpern J. et collab. (2018).
104 AMM (2013), art. 22.
105 /bid., art 34.
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«La recherche est un pas vers I'inconnu. Comme elle vise a permettre de comprendre quelque
chose qui n’a pas encore été expliqué, elle comporte souvent des risques pour les participants
et d’autres personnes. Les risques peuvent étre graves ou négligeables, de nature physique ou
psychologique et de portée individuelle ou sociale. Lhistoire est remplie d’exemples malheureux
ou des participants ont souffert inutilement, et parfois profondément, a cause de la recherche,
y laissant méme parfois leur vie'©®.» Les risques (ou préjudices) sont multiformes: ils peuvent
étre psychologiques, physiques, sociaux, professionnels, économiques, associés a l'identité
culturelle, etc. lls peuvent concerner non seulement une personne ou une famille (ex.: risque sur
le développement du foetus, impact sur la vie familiale), mais aussi une communauté (ex.: risque

de stigmatisation).

Un chercheur doit évaluer avec objectivité
'ensemble des préjudices possibles d’un projet
de recherche, quelle qu’en soit la nature, et
les réduire au minimum'’. LCampleur et la
probabilité de ces préjudices font partie de
ce gquon appelle «les risques prévisibless.
Conformément au principe de respect des
personnes, il incombe au chercheur de décrire
aux participants éventuels, de facon claire
et précise, tous les risques prévisibles de la
recherche®, y compris les risques cumulés.
Rappelons qgu’informer est particulierement
exigeantlorsqu’il s’agit d’un projet de recherche.
Dans ce cas, le chercheur doit révéler tous les
risques connus, méme rares ou éloignés, a
plus forte raison si ces risques ont de graves
conséguences.

106 EPTC 2 (2018), chapitre 1, section A.
107 AMM (2013), art. 16 a 18.

108 Santé Canada (2017), art. 4.8.10.
109 Mandava A., et collab. (2012).

110 Desrosiers H. (2015).

Si les participants comprennent généralement
assez bien I'objectif de I'étude, sa méthodologie
et leur droit de retrait, plusieurs études
tendent a prouver que les participants adultes
aptes comprennent mal et peu les risques
de la participation a la recherche qui leur
est proposée’®. Leur enthousiasme quant a
ses bienfaits potentiels sur la santé, jumelé
a un faible niveau de numératie (56% des
Québécois de 16 a 65 ans)' et a la croyance
que leur médecin ne leur proposerait jamais
une recherche qui pourrait potentiellement
leur étre préjudiciable, participe a leur difficulté
d’appréhension et a leur sous-estimation des
risques de la recherche.

Fort de ce constat, il convient de ne pas
transférer au seul participant le fardeau de
procéder a une évaluation juste des risques
personnels qu’il est prét a accepter, au nom
du principe d’autonomie de la volonté et de
I'intérét de la science™.

11 AMM (2013), art. 9: «ll est du devoir des médecins engagés dans la recherche médicale de protéger la vie, la santé, la dignité, I'intégrité, le droit a 'auto-détermination,

la vie privée et la confidentialité des informations des personnes impliquées dans la recherche. La responsabilité de protéger les personnes impliquées dans la recherche

doit toujours incomber a un médecin ou a un autre professionnel de santé et jamais aux personnes impliquées dans la recherche méme si celles-ci ont donné leur

consentement.»
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Rappelons que la notion de consentement aux soins ou a la recherche s’inscrit a la
fin d’un processus décisionnel partagé et continu, le jugement clinique précédant
obligatoirement I’'offre de soins ou de participation a une recherche.

Puisque la recherche s’inscrit dans l'univers de
I'inconnu, la bienveillance est nécessaire dans
ce contexte.

Ainsi, une diligence particuliére doit s’exercer
lors de l'estimation préalable des risques
prévisibles de la recherche. Cette diligence
s’exerce a un double niveau:

¢ Au niveau macro, les médecins, comme
tous les chercheurs, doivent évaluer les
risques généraux prévisibles de la
recherche qu’ils ménent ou a laquelle ils
collaborent, et étre en mesure de les
justifier au regard des bénéfices escomptés
et de les réduire au minimum.

¢ Au niveau micro, ils doivent procéder au
méme exercice, étant donné les spécificités
de chague personne a qui ils comptent
proposer de participer au projet, notamment
I'impact possible sur sa santé, sa qualité de
vie, son soutien familial, son environnement
communautaire, s’il y a lieu. A cet égard,
le médecin qui méne la recherche ou qui
y collabore doit étre conscient qu’il demeure
soumis aux obligations déontologigques de
tout médecin. Il doit s’assurer que le
contexte de recherche ne privera pas le
patient d’'un traitement reconnu efficace et
qui est dans son meilleur intérét.

12 EPTC 2 (2018), chapitre 11, section A.

Le critére suggéré pour y arriver est celui de
I’équilibre clinique. Selon ce critére, un essai
ne peut commencer que s’«il existe, pour
les experts du milieu concerné, une réelle
incertitude au sujet des interventions les
plus efficaces pour un trouble donné. Pour
lever cette incertitude, des recherches sont
nécessaires afin de déterminer les mérites
thérapeutiques comparatifs des différentes
interventions (qui ne sont pas nécessairement
toutes représentées dans un essai clinique
donné). La notion d’équilibre clinique établit un
lien entre le devoir de diligence d’un clinicien
et le besoin de faire de la recherche pour
démontrer que les thérapies ou interventions
offertes sont slres et efficaces.» L’équilibre
clinique est généralement considéré comme le
fondement moral des essais aléatoires.
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Mécanismes de surveillance

La diligence s’laccompagne aussi d’'un devoir de
surveillance. La gestion des risques implique,
bien évidemment, d’adopter des moyens et des
stratégies pour s’assurer que, tout au long de
la recherche, les risques pour les participants
sont mitigés et que la sécurité des participants
est surveillée. Les situations imprévues,
comme des réactions inattendues (ex.: effets
secondaires d’un médicament), les déviations
ou violations du protocole, etc. doivent étre
diment analysées et rapportées aux autorités
concernées.

Pour les essais cliniques, il est demandé aux
chercheurs de présenter un plan de surveillance
de la sécurité, lequel prévoira un mécanisme
permettant le retrait des participants ou
linterruption ou la modification d’'un essai
clinigue qui s’avere dangereux, futile (ex.: s’il est
déterminé gu’il est peu probable que cet essai
produise des résultats valides) ou concluant™s,
Dans le cas ou un comité indépendant de
controle des données (CICD)™ est mis en
place, le chercheur s’appuie sur son analyse,
mais conserve sa responsabilité eu égard aux
participants de I'étude qu’il a recrutés. Si, par
exemple, le CICD décide, aprés analyse des
données, de poursuivre la réalisation du projet
malgré la survenue d’un effet secondaire grave,
le médecin qui méne la recherche ou qui y
collabore conserve son jugement clinique et est
en droit de considérer que I'équilibre spécifique
des risques et des bénéfices pour I'un ou
plusieurs de ses participants est défavorable et
que, par conséguent, il convient de le(s) retirer
de la recherche malgré tout.

113 EPTC 2 (2018), chapitre 11, section C.

Ce devoir de surveillance s’étend méme au-dela
de la fermeture du site par les commanditaires,
lors des essais cliniques multicentriques. Le
chercheur doit recevoir la garantie d’obtenir
régulierement toutes les données d’innocuité
qui concernent l'essai et celle d’accéder aux
résultats généraux de la recherche, méme s'ils
sont défavorables ou non significatifs, et méme
s’ils sont compilés cing ou dix ans plus tard. Si
ces données peuvent avoir un impact actuel
ou futur important sur la santé physique ou
mentale, ou sur le bien-&tre des participants
recrutés par le chercheur, I'information doit
leur étre communiquée. A cet égard, il est
préoccupant de constater que la fermeture d’un
site d’essai clinique™ par le promoteur entraine
généralement un arrét du suivi éthique par le
CER des institutions publiques, et ce, quelles
gue soient 'ampleur et la durée des risques que
courent les participants. Ce faisant, on ampute
une partie de la protection des participants a
la recherche en la limitant a leur participation
active. En effet, une fois cessés les traitements,
les tests et les procédures liés a I'étude, le suivi
éthique des complications a moyen, voire a
long terme n’est alors plus assuré.

Le College recommande aux médecins
qui ménent une recherche de discuter
avec le CER de la possibilité d’adopter
un mécanisme allégé de suivi apreés la
fermeture du site dans des cas jugés
opportuns (ex.: essais sur de nouvelles

techniques de procréation assistée).
Dans tous les cas, les résultats géné-
raux de la recherche devront étre
transmis au CER qui a évalué le projet,
méme si le suivi éthigue de ce dernier
est terminé™s,

114 Santé Canada (2017), art. 1.25: « Comité indépendant de contrdle des données (CICD) (Comité de contrdle de I'innocuité et des données, comité de controle,
comité de contrdle des données). Comité indépendant de contrdle des données pouvant étre établi par le promoteur et chargé, d’une part, d’évaluer périodiquement
le déroulement d’un essai clinique, les données sur I'innocuité et les résultats critiques concernant I'efficacité et, d’autre part, de formuler des recommandations

concernant la poursuite, la modification ou I'interruption d’un essai.»
115 Santé Canada (2013), art. 2.8.3.

116 Santé Canada (2017), art. 4.13: «Rapport final de I'investigateur. A la fin de I'essai, I'investigateur doit informer I'établissement s'il y a lieu; I'investigateur/établissement
doit fournir un sommaire des résultats de I’essai au CEE/CEI, ainsi que tous les rapports requis aux organismes de réglementation.»

LE MEDECIN ET LA RECHERCHE CLINIQUE / 49



13.3. LA LIMITATION OU L’'EXCLUSION
DE RESPONSABILITE EN CAS

DE PREJUDICE

Aucune clause de limitation ou d’exclusion de
responsabilité mentionnée dans un FIC n’est
valide ni acceptable, et ce, tant du point de vue
juridique que du point de vue éthique.

Cette méme interdiction de limitation ou
d’exclusion de responsabilité vaut pour le
chercheur, le promoteur du projet de recherche
et I'établissement ou se déroule l'activité de
recherche.

Le médecin qui entreprend un projet de
recherche, comme tout chercheur, doit refuser
que le contrat de recherche, le FIC et tout autre
document ayant valeur légale contiennent
une clause de limitation ou d’exclusion de
responsabilité pour lui, pour le promoteur ou
pour I'établissement. Il doit également refuser
toute clause rédigée de facon absconse.

Pour les essais cliniques, le MSSS et le Fonds
de recherche du Québec - Santé (FQRS)
proposent, dans le document intitulé Clauses
légales types des formulaires d’information
et de consentement dans le cadre d’essais
cliniques, la formulation suivante a I'intention
des participants:

«Si vous deviez subir quelgue préjudice
que ce soit par suite de 'administration du
médicament a I'étude ou de toute procédure
reliée a ce projet de recherche, vous recevrez
tous les soins et services requis par votre état
de santé. En acceptant de participer a ce projet
de recherche, vous ne renoncez a aucun de
vos droits et vous ne libérez pas le médecin
responsable de ce projet de recherche, le
commanditaire et I’établissement de leur
responsabilité civile et professionnelle™”.»

Il est en effet inacceptable qu’un participant
au Québec puisse voir ses recours et ses droits
aux soins limités en raison de sa participation a
un projet de recherche.

Le College s’attend a ce que les
médecins qui ménent une recherche
reprennent cette clause en particulier
et les autres clauses de ce document

dans les FIC des recherches cliniques
qui se déroulent au Québec, que ce
soit dans le secteur public ou dans

le secteur privé.

13.4. LES INCONVENIENTS DE LA RECHERCHE

Les inconvénients sont généralement bénins ou
mineurs (nécessité de déplacement, perte de
temps, absence au travail, a I'’école, etc.). Si les
équipes de recherche insistent généralement
aupres des participants sur les risques de la
recherche, elles mettent moins l'laccent sur ses
inconvénients. Pourtant, ces derniers peuvent
avoir un impact décisif non seulement sur le
consentement ou le refus d’'une personne a
participer a un projet de recherche, mais aussi
sur sa volonté de poursuivre sa participation
tout au long du projet, particulierement s’il
s’échelonne dans le temps. La perception
des inconvénients est subjective et dépend
de chacun et de son mode de vie. Ainsi, une

17 MSSS et FRQS (2021).

recherche avec des risques minimes, mais
impliquant plusieurs déplacements durant
les heures de travail, n‘aura pas les mémes
conséquences pour des travailleurs que pour
des personnes a la retraite par exemple,
particulierement sl y a peu davantages
personnels. De méme, déplacer vers un hopital
un participant ayant des troubles cognitifs
séveres représente un défi et des contraintes
plus importantes pour un proche aidant.

Ces contraintes doivent étre considérées avec
la plus grande attention par les chercheurs afin
non seulement de faciliter le recrutement et le
taux d’attrition, mais aussi pour éviter de créer
un biais méthodologique.
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13.5. LINDEMNITE COMPENSATOIRE
POUR LE PARTICIPANT

Le principe de la gratuité et de la non-
commercialisation du corps humain est
explicitement mis de I'avant par le Code civil
du Québec.

Dans le domaine de la recherche plus
particulierement, le deuxiéme alinéa de
l'article 25 prévoit que: «La participation
d’'une personne a une recherche susceptible
de porter atteinte a son intégrité ne peut
donner lieu a aucune contrepartie financiere
hormis le versement d’une indemnité en
compensation des pertes et des contraintes
subies™®»,

Il nexiste aucune norme précise établissant
un baréme raisonnable concernant les
montants versés a un participant pour
compenser les pertes et les contraintes
subies lors de sa participation a un projet
de recherche. Lindemnité dépend souvent
des fonds dont dispose le chercheur. Ainsi, a
contraintes égales, il est fréquent d’observer
une grande disparité dans I'indemnisation des
participants.

Il revient aux chercheurs et aux CER de
s’assurer que les indemnités versées pour la
participation a un projet de recherche visent
uniguement a compenser les pertes et les
contraintes que le participant a la recherche
pourra subir lors de sa participation au
projet. Ces mémes indemnités ne doivent
aucunement avoir pour effet d’exercer
sur le participant une influence pouvant
indiment 'amener & participer. A cet égard,
une attention particuliere doit étre portée a
la situation de vulnérabilité des participants
pressentis (ex.: personnes vivant en
institution, en situation de dépendance ou de
précarité financiére), pour lesquels une simple
compensation pourrait constituer un incitatif
a courir des risques gu’ils ne prendraient pas
dans un autre contexte™®.

118 C.c.Q., art. 25.
119 EPTC 2 (2018), art. 3.1 et application; art. 4.7.
120 Revenu Québec (2018), 17. Autres déductions (ligne 250).

Outre le montant, les modalités de versement
doivent étre également examinées. Ainsi, le
dépobt sur des cartes de crédit prépayées par
le commanditaire peut étre problématique,
en raison d’une possible atteinte a la vie
privée: le commanditaire aura-t-il acces a de
I'information privilégiée sur les participants en
dehors des besoins de la recherche?

De plus, en cas de retrait d’'un participant, le
montant versé devrait étre proportionnel a sa
participation effective et non conditionnel a la
réalisation de I'ensemble des procédures de
’étude. Il en va du respect de sa liberté de
participation.

Dans le cas d’une recherche impliguant des
mineurs et des majeurs inaptes, I'équilibre
entre les contraintes subies par le participant
lui-méme et celles vécues par son ou ses
proches pour lui permettre de s’engager dans
la recherche (ex.: déplacement, gardiennage
des autres enfants, etc.) est moins évident. Le
Code civil ne prévoit pas cette distinction. Les
chercheurs devraient prendre en considération
'ensemble des contraintes subies et ne pas
oublier de prévoir une compensation pour les
participants eux-mémes.

Egalement, les participants doivent étre avisés
qgue si le total des compensations recues
pour la participation a un ou plusieurs essais
cliniques durant I'année est supérieur a 1500 %,
'excédent percu sera imposé fiscalement'?°,
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13.6. LA TRANSMISSION DES RESULTATS ET
DES DECOUVERTES AUX PARTICIPANTS

Résultats généraux de la recherche

Les chercheurs doivent systématiguement offrir, dés 'obtention du consen-
tement initial, de transmettre aux participants les résultats généraux de la
recherche une fois ceux-ci vulgarisés', en recourant a des moyens qui ne
leur font pas porter le fardeau. Ainsi, les indications souvent proposées dans
les FIC, telles que «les résultats de la recherche vous seront communiqués
sur demande» ou bien «les résultats seront présentés sur le site clinicaltrial.
gov» (site anglophone), ne rendent pas justice a leur participation altruiste
et ne sont pas nécessairement adaptées lorsqu’il s’agit de communiquer a
des profanes de la médecine. Les moyens technologiques actuels, comme
la transmission par courriel et la publication dans le site Internet d’un
laboratoire de recherche, sont autant de moyens simples et peu colteux mis
a la disposition des chercheurs pour transmettre une information vulgarisée,
compréhensible et utile aux participants’2.

121 AMM (2013), art. 26.
122 EPTC 2 (2018), art. 4.8 et application.
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Résultats individuels et découvertes fortuites

Les résultats individuels aux tests, procédures et examens effectués dans le cadre de la recherche
ne sont pas systématiguement transmis aux participants a moins d’'une découverte fortuite.
LEPTC 2 prévoit I'obligation de transmettre au participant les découvertes fortuites signi-
ficatives s’il est «raisonnablement déterminé qu’elles ont des conséguences importantes pour le

bien-étre du participant?3».

Lexpression «découverte fortuite» désigne «une découverte sur les participants ou les
participants éventuels a une recherche qui est faite au cours de la recherche, mais qui en dépasse

le cadre®*»,

Trois précisions méritent I’'attention:

(D Le College considere que l'obligation de
divulgation s’étend aussi aux découvertes
significatives non fortuites, c’est-a-dire
lorsgu’un test, procédure ou questionnaire
utilisé en recherche permet d’envisager
réalistement la détection d’un élément,
d’une pathologie en particulier. A titre
d’exemple, un test d’urine pour mesurer
le taux de sucre réalisé dans le cadre
d’une recherche sur la prévalence du
diabéte entrainera fort probablement des
découvertes de glycosurie chez certains
participants. De méme, un examen d’IRM
en recherche permet raisonnablement
d’envisager la découverte possible de
tumeurs cérébrales.

(2) Lobligation de divulgation des décou-
vertes significatives, fortuites ou non,
prévaut aussi lorsque ces découvertes
sont issues d’examens ou de tests
scientifiguement et cliniguement valides
et lorsqu’elles ont une utilité clinique,
c’est-a-dire lorsqu’il existe des moyens
de prévention ou de traitement et que les
avantages de la communication dépassent
les risques courus.

123 /bid., art.3.4. Voir aussi Groupe consultatif en éthique de la recherche (2019).
124 Ibid., chapitre 3.

(3)Si, en pratique, les découvertes

significatives en santé physique sont la
plupart du temps révélées au participant,
il N’en va pas de méme de la révélation
et de la prise d’action de résultats
cliniguement significatifs a des tests en
santé mentale, effectués dans le cadre de
la recherche en santé physique. Ce type
de résultats n’est pas encore I'objet d’un
plan de divulgation systématique, méme
pour le risque suicidaire, dont la levée du
secret professionnel est pourtant balisée
et prévue par la loi. La séparation du
réle de chercheur et de médecin, le délai
d’analyse des données individuelles et le
fardeau que ces divulgations imposent
sur les chercheurs sont souvent évoqués.
Cette pratique différentielle est discutable
sur les plans éthique et déontologique.
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Une réflexion et un plan de communication pour les découvertes significatives fortuites ou
non doivent étre systématiquement réalisés par les médecins qui ménent une recherche
et présentés au CER lorsque des tests cliniquement validés et utiles sont prévus dans
un contexte de recherche, en santé physique comme en santé mentale. S’agissant de
résultats de tests, utilisés en recherche mais non validés cliniquement, une réflexion
concernant la nécessité d’une vérification par des tests cliniques validés devrait a tout le
moins étre envisagée.

Ces plans d’action doivent, par ailleurs, étre bien connus et compris du
personnel de recherche, et expligués aux participants au moment de
recueillir leur consentement a la recherche. Dés lors gu’une communication
sera envisagée, le consentement devra en principe étre revalidé, puisqu’il
s’agit d’un processus continu'™>.

Le médecin engagé dans une recherche ne devrait toutefois pas
systématiquement porter la lourde responsabilité de suivre et de traiter
lui-méme tous les participants qui font I'objet d’'une découverte en santé
physigue comme en santé mentale. Cela excéde son réle de chercheur
et risquerait de mettre a mal bon nombre de recherches. Son rble est
davantage de s’assurer:

(1 que l'information médicale en question est significative pour la santé
du participant; et

(2) qu’elle est bien transmise aux personnes les plus appropriées, avec le
consentement des participants ou de leurs représentants.

Lacommunicationde l'information, selonles circonstances, aux participants
et aux professionnels de la santé, et I'établissement d’un corridor de
services constituent des mesures appropriées, qui seront choisies avec un
souci de proportionnalité et dans I'intérét du participant.

125 Sur le consentement a la recherche, voir le chapitre 12, section 2.3 du document.
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14. LA VIE PRIVEE, LE SECRET
PROFESSIONNEL ET LA
CONFIDENTIALITE

Le médecin est soumis aux mémes regles de confidentialité, qu’il exerce
en clinique ou participe a une activité de recherche. Le respect du secret
professionnel s'impose au médecin dans l'exercice de ses activités
professionnelles, en établissement ou en cabinet privé.

La confidentialité du dossier de recherche doit étre préservée, gu’il soit
tenu par un cabinet privé ou par un établissement du réseau des services
de santé et de services sociaux.

Acceés au dossier médical

Une attention toute particuliere doit étre accordée au dossier médical
et a son acceés. Rappelons que le dossier médical est constitué par le
médecin pour toute personne qui le consulte dans le cadre d’une re-
lation professionnelle. Or, pour gu’un médecin puisse par la suite uti-
liser les renseignements contenus dans ce dossier a d’autres fins que
I'intention clinique initiale, il doit au préalable en demander 'autorisa-
tion a la personne concernée ou encore bénéficier d’une disposition
expresse de la loi permettant cet acces.

Autrement dit, la recherche ne justifie en rien une violation

du secret professionnel.

L’accés au dossier médical a des fins de recherche, que le dossier soit
tenu en établissement ou en cabinet privé, peut étre permis avec le
consentement du patient. Cependant, ce consentement doit répondre a
certains critéres. En effet, il doit étre manifeste, libre et éclairé, et il doit
étre donné par écrit a des fins spécifiques et pour une durée précise.

Ajoutons que l'accés au dossier médical a des fins de recherche peut
également étre autorisé, et ce, sans le consentement du patient, mais
suivant des conditions encore plus strictes'®,

126 Loi modernisant des dispositions I€gislatives en matiére de protection des renseignements personnels. Celle-ci modifie, en matiére de recherche,
la Loi sur I'accés aux documents des organismes publics et sur la protection des renseignements personnels, art. 67.2.1-67.2.2 - 67.2.3, la Loi sur la protection
des renseignements personnels dans le secteur privé, art. 21 - 21.0.1- 21.0.2 et la Lo/ sur les services de santé et les services sociaux, art.19.2.
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La communication des renseignements
identificatoires peut s’effectuer sans
consentement si une évaluation des facteurs
relatifs a la vie privée conclut que:

¢ |'objectif de la recherche ne peut étre
atteint que si les renseignements sont
communiqués sous une forme permettant
d’identifier les personnes concernées;

e il est déraisonnable d’exiger que le
chercheur obtienne le consentement des
personnes concernées;

e |'objectif de la recherche I'emporte, eu
égard a l'intérét public, sur I'impact de
la communication et de [lutilisation des
renseignements sur la vie privée des
personnes concernées;

¢ lesrenseignements personnels sont utilisés
de maniére a en assurer la confidentialité;

e seuls les renseignements nécessaires sont
communigqués.

Le chercheur doit alors, auprés de I'organisme
public ou privé:

e faire sa demande par écrit;
e détailler les activités de recherche;

e justifier que les conditions énumérées ci-
dessus sont remplies;

e faire la liste des personnes et des
organismes a qui une demande similaire
est faite aux fins de la recherche;

* le cas échéant, décrire les différentes
technologies qui seront utilisées pour
effectuer le traitement desrenseignements;

e transmettre 'approbation de la recherche
par un CER.

127 LSSSS, art. 19.2.

Le chercheur et l'organisme public ou privé
duguel proviennent les renseignements
personnels doivent préalablement a la
communication de ces renseignements établir
une entente qui prévoit:

e |es mesures usuelles de confidentialité
afférentes a I'utilisation des données;

e les informations a donner aux participants
pressentis pour les joindre en vue de leur
participation a la recherche;

e |'obligation d’aviser l'organisme de la
destruction des renseignements transmis;

e |'obligation d’aviser l'organisme et Ia
Commission d’accés a linformation
(CAlD) du non-respect d’'une condition de
'entente ou bien de tout manguement a
'entente ou de tout événement susceptible
de porter atteinte a la confidentialité de
ces renseignements.

Une fois l'entente conclue, elle doit étre
transmise a la CAl et elle entre en vigueur
30 jours apres sa réception par la CAI

Ainsi, lorsque le dossier médical est tenu par
un établissement de santé, le directeur des
services professionnels de ['établissement
(DSP) ou, a défaut, le directeur général
peut autoriser un professionnel a prendre
connaissance du dossier d’un usager, aux
mémes conditions énoncées ci-dessus'?’.
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Le chercheur qui communique a des fins de recherche,
a lextérieur du Québec, des renseignements personnels
détenus par un organisme, public ou privé, doit, au préalable,
prendre tous les moyens raisonnables pour s’assurer que les
renseignements ainsi coommuniqués seront utilisés uniquement
a des fins pertinentes, adaptées a I'étude, et ce, de facon
sécuritaire’®,

A partir de septembre 20239, une entente écrite devra étre
établie entre les parties au transfert de ces renseignements.
Elle tiendra compte de [I'évaluation de la sensibilité des
renseignements, de la finalité de l'utilisation projetée, des
mesures de protection de la confidentialité, incluant les
mesures contractuelles, et du régime juridigue applicable
dans I'Etat oU ces renseignements seront communiqués.
Cette évaluation devra conclure a la protection adéquate des
renseignements communiqués au regard des principes de
protection généralement reconnus. Lentente devra établir, le
cas échéant, les modalités d’atténuation des risques identifiés
dans le cadre de cette évaluation.

De plus, lorsque de tels transferts d’information s’effectuent
entre provinces ou a l'extérieur du Canada, la Lo/ fédérale sur
la protection des renseignements personnels et les documents
électroniques (LPRPDE) trouve également application. Ce
faisant, la loi exige que le fiduciaire - la personne qui détient
les renseignements au Canada - s’assure que la personne qui
recoit 'information a I'extérieur du Canada offre un degré de
protection comparable a celui de la loi fédérale.

La mise en application du Réglement européen sur la protection
des données personnelles (RGPD), en mai 2018, dans tous les
pays européens, renforce les dispositifs de protection des
données (incluant les données de santé), notamment quant
aux transferts internationaux et au traitement des données
personnelles a des fins de recherche scientifique’°. Certains
droits, dorénavant garantis en Europe, ne sont pas prévus au
Québec ni dans le reste du Canada et ont des répercussions sur
la recherche clinigue menée au Canada par des commanditaires
dont le siege social est situé en Europe (ex.: droit de restreindre
le traitement des données durant une demande de correction,
droit de transfert des données d’étude a un tiers dans un format
couramment utilisé et lisible, etc.).

Compte tenu de ces changements, une réflexion s'impose sur
’équivalence actuelle des lois québécoises et canadiennes en
matiére de protection des données.

128 Loi sur l'accés aux documents des organismes publics et sur la protection des renseignements
personnels, art. 70.1; Loi sur la protection des renseignements personnels dans le secteur privé, art. 17.

129 Loi modernisant des dispositions Iégislatives en matiére de protection des renseignements personnels.

130 Reglement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif a la protection
des personnes physiques a I’égard du traitement des données a caractére personnel et a la libre
circulation de ces données, et abrogeant la directive 95/46/CE (réglement général sur la protection
des données). Voir notamment chapitre V.
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15. LES OBLIGATIONS
INHERENTES A LA
CONSTITUTION DU DOSSIER
MEDICAL DE RECHERCHE

Les obligations inhérentes a la constitution et
au maintien du dossier médical de recherche
sont notamment énoncées dans le Reglement
sur les dossiers, les lieux d’exercice et la
cessation d’exercice d’'un médecin™!.

De facon générale, mentionnons que le
meédecin doit constituer, tenir, détenir et
maintenir un dossier médical de recherche
pour toute personne qui participe a un projet
de recherche.

Outre les renseignements généralement
exigés, le dossier médical de recherche
constitué pour toute personne qui participe
a un projet de recherche doit nommément
contenir les renseignements suivants:

e |e titre du projet de recherche, I'identi-
fication du protocole de recherche,
incluant le numéro du protocole concerné,
I'identification du chercheur principal et
de ses associés, ainsi que le formulaire
d’approbation par lequel le CER atteste qu’il
respecte les normes en vigueur, notam-
ment en ce qui a trait a sa composition et a
ses modalités de fonctionnement;

* |e FIC que le participant a la recherche a
diment signé ou, si celui-ci est un mineur
ou un majeur inapte, le formulaire dment
signé par une personne autorisée par la loi;

131 Loi médicale (L.R.Q., c. M-9, a. 3) et Code des professions (L.R.Q., c. C-26, a. 91).

132 Santé Canada (2022), art. C.05.012(4).

e une copie du document qui lui a été
remis ou, lorsqu’il s’agit d’un mineur ou
d’un majeur inapte, qui a été remis a la
personne autorisée par la loi, attestant sa
participation a un projet de recherche et
contenant les renseignements permettant
de lui assurer un suivi auprés de son
médecin traitant ou en établissement, le
cas échéant;

» desrenseignements faisant état que cette
personne a recu les doses du produit a
I’étude, spécifiées dans le protocole, ainsi
gue les observations relatives aux effets
secondaires qu’elle a rapportés en cours
de recherche et les mesures prises a cet
effet;

e une note finale indiquant la fin du projet de
recherche ou expliquant, le cas échéant,
les raisons de son abandon.

Le médecin doit maintenir le dossier de
recherche constitué pour toute personne qui
participe a un projet de recherche pendant
une période suffisante apres la date de la
fin du projet pour permettre les vérifications
nécessaires, mais ne dépassant pas un
délai déraisonnable compte tenu du projet
lui-méme. Par ailleurs, s’il s’agit d’'un essai
clinigue, lI'obligation de conservation est
minimalement de 15 ans'™2,

De plus, le médecin doit, pour tout cabinet de
consultation ou bureau ou il exerce, constituer,
tenir, détenir et maintenir un registre de toutes
les personnes qu’il évalue, qu’il traite ou dont
il supervise le traitement dans le cadre d’'un
projet de recherche.
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16. LA RECHERCHE AVEC
DES MINEURS OU DES
MAJEURS INAPTES

La norme est sensiblement différente lorsque le projet concerne un mineur
Ou un majeur inapte.

En effet, les mineurs (personnes de moins de 18 ans) et les majeurs inaptes
sont considérés par le législateur québécois comme des personnes
vulnérables. Le |égislateur a donc prévu une série de mesures afin de
leur assurer une protection plus importante lorsqu’ils sont sollicités pour
participer a un projet de recherche.

Bienfaits proportionnels aux risques

Larticle 21 du C.c.Q prévoit gu’'un mineur ou un majeur inapte ne peut
participer a une recherche susceptible de porter atteinte a son intégrité
gu’a condition que le risque couru, en tenant compte de son état de santé
et de sa situation personnelle, ne soit pas disproportionné par rapport
au bienfait gu'on peut raisonnablement en espérer. Tout est donc une
guestion de proportion, et plus le risque est élevé, plus les bienfaits
envisagés devraient I'étre également.

Le législateur fait également une différence entre la recherche menée sur
une seule personne mineure ou mMmajeure inapte et celle réalisée auprés
d’un groupe de mineurs ou de majeurs inaptes.

Lorsqu’elle est pratiquée sur la seule personne d’un mineur ou d’un
majeur inapte, cette recherche doit laisser espérer un bienfait pour sa
santé.

La recherche auprés d’un groupe de mineurs ou de majeurs inaptes, quant
a elle, est permise, a condition qu’elle permette d’espérer des résultats
«bénéfiques aux personnes possédant les mémes caractéristigues d’age,
de maladie ou de handicap que les membres du groupe™3». Cette exigence
implique donc I'exclusion des mineurs ou des majeurs inaptes lorsque le
projet de recherche porte sur des caractéristiques ou des maladies qui ne
sont pas propres a leur groupe.

133 C.c.Q, art. 21.

LE MEDECIN ET LA RECHERCHE CLINIQUE /59



Consentement

Dans tous les cas, mineurs et majeurs inaptes ne participeront pas a une telle recherche s’ils s’y
opposent alors qu’ils en comprennent la nature et les conséquences.

Mineur de moins de 18 ans

Le consentement a la recherche est donné,
pour le mineur de moins de 18 ans, par le
titulaire de l'autorité parentale ou le tuteur.
En effet, bien que le mineur de 14 ans et
plus puisse consentir seul aux soins requis
par son état de santé, il n’en demeure pas
moins que, dans un contexte de recherche,
la régle est différente et que les chercheurs
ont l'obligation de principe d’obtenir le
consentement du titulaire de lautorité
parentale ou du tuteur.

e Les parents de I'enfant sont de facto
considérés comme titulaires de l'autorité
parentale. De plus, cette autorité
parentale s’exerce conjointement.
Cependant, il n’est pas nécessaire
d’obtenir le consentement des deux
parents dans tous les cas. A I'égard
des tiers de bonne foi, I'un des parents
qui accomplit seul un acte d’autorité a
’égard de P'enfant est présumé agir
avec l'accord de l'autre.

e Malgré le divorce ou la séparation des
parents, chacun conserve son autorité
parentale a I’égard de I'enfant, et ce,
méme si la garde a été confiée
uniguement a I'un des deux.

Si, dans la majorité des cas, le consentement
d’un seul parent a la recherche est suffisant,
dans un contexte familial difficile, connu
des chercheurs, il convient d’adopter
une approche précautionneuse et de
s’assurer que les deux parents consentent
a la recherche, particulierement lorsqu’elle
présente des risques pour le mineur.

134 Ibid.

Jusqgu’en 2013, le principe du consentement
parental a la recherche, qui était exigé en
toutes circonstances, créait des situations
complexes et parfois déraisonnables. A
titre d’exemple, une jeune fille de 15 ans
pouvait opter seule pour un avortement,
mais ne pouvait décider de son propre chef
de participer a un projet de recherche sur
'impact psychologique de cet avortement.
En 2013, le législateur a assoupli le principe
d’un consentement parental pour les
projets a risque minimal, c’est-a-dire ceux
qui ne font pas courir aux mineurs plus de
risques que dans leur vie quotidienne.

Le mineur de 14 ans et plus peut ainsi
consentir seul si, de l'avis du CER, la
recherche ne comporte qu’un risque
minimal et que les circonstances le
justifient“4. Ce n’est pas un blanc-seing et
le CER évaluera les demandes au cas par
cas. Le chercheur qui souhaite obtenir
une dérogation au consentement parental
pour la participation d’un jeune de plus de
14 ans a un projet a risque minimal devra
documenter et démontrer au CER la
nécessité d’une telle dérogation.
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Majeur inapte

En ce qui concerne le majeur inapte, le consentement a la recherche susceptible de porter atteinte
a son intégrité est donné par le mandataire, le tuteur ou le curateur. Toutefois, lorsque le majeur
n’est pas ainsi représenté et que la recherche ne comporte qu’un risque minimal, le consentement
peut étre donné par la personne habilitée a consentir aux soins requis par I’état de santé du majeur,
c’est-a-dire le conjoint, qu’il soit marié, en union civile ou en union de fait, ou, a défaut de conjoint
ou en cas d’empéchement de celui-ci, un proche parent ou une personne qui montre un intérét
particulier pour le majeur®. Cest le CER compétent en la matiere qui détermine si le projet de
recherche satisfait a ces conditions lors de son évaluation™é,

Ainsi, retenons que seuls les majeurs inaptes, assujettis a un régime de protection, a savoir sous
tutelle, sous curatelle ou sous un mandat d’inaptitude diment homologué par le tribunal, peuvent

participer a un projet de recherche qui est a risque plus que minimal.

Au registre des mesures particuliéres visant
la protection des mineurs et des majeurs
inaptes, nous retrouvons également la notion
d’assentiment.

Lassentiment permet au mineur et au majeur
inapte de manifester leur non-opposition a
participer a un projet de recherche s’ils en
comprennent la nature et les conséquences. |l
faut comprendre que le Iégislateur québécois
ne fait pas de I'assentiment une obligation
formelle. En effet, le mineur et le majeur
inapte ne sont aucunement tenus de signer
le FIC pour manifester leur non-opposition
a leur participation. Cependant, dés gu’ils
manifestent leur opposition, ils ne peuvent
pas participer au projet de recherche.

En matiere d’essai clinique, les BPC prévoient
que le participant mineur ou majeur inapte
doit étre renseigné sur I'essai dans les limites
de sa compréhension et que, s’il le peut, il doit
signer et dater personnellement le FIC™?,

Lorsque le jeune atteint 18 ans au cours de
la recherche, les chercheurs doivent prévoir
de le recontacter afin d'obtenir son propre
consentement a la recherche. lls doivent faire
de méme gquand le majeur qui était inapte
redevient apte.

135 Ibid., art.15.
136 Ibid., art. 21.
137 Santé Canada (2017), art. 4.8.12.
138 Voir le chapitre 13, section 13.6.

Un autre élément a prendre en considération
est la communication de découvertes fortuites
ou non concernant des mineurs ou des majeurs
inaptes.

Lorsqu’ils répondent aux critéres de validité
scientifigue, de validité clinique et d’utilité
clinigue évoqués précédemment™® les
chercheurs devraient prévoir, dans leur
plan de communication de I'information, de
transmettre d’emblée ces résultats, sans requérir
le consentement préalable des parents ou des
représentants légaux. Cette information doit étre
prévue explicitement au moment de recueillir le
consentement a la participation a la recherche.

Malgré cela, si un parent ou un représentant
légal refusait en cours de recherche une telle
communication, le chercheur devrait en aviser
le CER rapidement afin d’établir ensemble une
stratégie. Celle-ci tiendra compte non seulement
de la gravité et de 'urgence de l'information a
transmettre, mais aussi du contexte actuel et
humain de la famille: il se peut que le moment
soit simplement mal choisi, car cette derniere
traverse une crise, et qu’il soit médicalement
et éthiguement acceptable de différer la
communication temporairement. Lalerte des
autorités en vue d’imposer judiciairement une
telle communication ne sera envisagée gu’en
dernier recours.
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17. LA RECHERCHE EN SITUATION
MEDICALE D’'URGENCE

En 1998, le législateur québécois a apporté
des modifications au C.c.Q pour vy inclure
notamment la notion de recherche en situation
meédicale d’urgence. Des modifications
mineures ont été apportées en 2013.

Ainsi, le consentement peut étre donné par
la personne habilitée a consentir aux soins
requis par I'’état de santé du majeur lorsque:

e linaptitude du majeur est subite; et

* la recherche, dans la mesure ou elle
doit étre effectuée rapidement apres
'apparition de I'état qui y donne lieu, ne
permet pas d’attribuer au majeur un tel
représentant en temps utile.

Dans ce cas, le CER compétent détermine,
lors de I’évaluation du projet de recherche, si
le projet satisfait aux conditions requises’®.

Ainsi, lorsque le projet de recherche répond,
selon le CER, a I'ensemble de ces exigences,
les personnes pouvant consentir sont, a défaut
du mandataire, du tuteur ou du curateur, en
premier lieu le conjoint, qu’il soit marié, en
union civile ou en union de fait. A défaut de
conjoint ou en cas d’empéchement de celui-
ci, le consentement pourra étre donné par
un proche parent ou, a défaut de proches
parents ou en cas d’empéchement de ces
derniers, par une personne gui montre un
intérét particulier pour le majeur™®°.

139 C.c.Q, art. 21.
140 Ibid., art. 15.
141 EPTC 2 (2018), art. 3.7A.

Le C.c.Q ne prévoit pas le cas ou une recherche
doit débuter sans que le consentement
d’un représentant ou d’un proche puisse
étre obtenu en temps opportun. C’est le
cas de certaines recherches effectuées aux
urgences ou aux soins intensifs hospitaliers.
Plusieurs équipes de recherche, aprés avoir
constaté une trés grande difficulté dans
le recrutement du fait d’un acces difficile
aux représentants ou aux proches dans ces
situations, demandent aux CER la possibilité
d’obtenir un consentement différé, c’est-a-
dire la possibilité que le consentement du
représentant ou des proches soit obtenu
apres le début de la recherche. Il est a noter
que 'EPTC 2 prévoit des modifications aux
exigences relatives au consentement, a
certaines conditions™.
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18. PUSAGE DU PLACEBO DANS
LES ESSAIS CLINIQUES

Lutilisation du placébo en recherche clinique a fait I'objet de nombreux débats tant d’un point de vue
éthique que scientifique.

Lorsgu’il existe une thérapie ou une intervention dont l'efficacité a été prouvée, le traitement
expérimental doit étre normalement comparé a ce traitement «standard». Cusage d’un placébo dans
un essai clinique est donc I'exception, puisqu’il prive les participants d’une thérapie dont ils ont besoin.

Conditions

Le recours a un placébo n’est acceptable sur
le plan éthique dans un essai clinigue contrélé
randomisé que si toutes les conditions
suivantes sont réunies:

Concernant la justification scientifique
probante, le placébo est acceptable dans
I'une ou l'autre des situations suivantes:

* |l nexiste pas de traitement efficace

son utilisation est valable sur le plan
scientifique et sur le plan méthodologique
pour établir I’efficacité théorique
ou l'innocuité de la thérapie ou de
I'intervention expérimentale;

cette utilisation ne menace pas la sécurité
ni la santé des participants;

le chercheur fournit au CER une
justification scientifique probante pour
['utilisation d’un groupe placébo;

les principes généraux du consentement
sont respectés et les participants ou
leurs tiers autorisés sont expressément
informeés de toute intervention ou thérapie
qui sera supprimée ou suspendue
dans le cadre de la recherche; et des
conséquences attendues du retrait ou de
la suspension de l'intervention ou de la
thérapie™?2,

142 EPTC 2 (2018), art. 11.4.
143 Ibid., application de I'art. 11.4.

reconnu pour la population ou I'indication
a l'étude;

Les données existantes laissent planer
un doute sérieux, parmi les experts
du milieu concerné, quant au bénéfice
thérapeutigue net des thérapies
disponibles;

On sait que les thérapies disponibles sont
inefficaces pour les patients en raison
de traitements antérieurs ou de leurs
antécédents médicaux connus;

L'essai comporte I'ajout d’une nouvelle
thérapie expérimentale a des thérapies
qui ont fait leurs preuves; en d’autres
termes, la thérapie efficace reconnue
combinée avec la nouvelle thérapie est
comparée a la thérapie efficace reconnue
combinée avec un placébo;

Des patients ayant la capacité décisionnelle
ont fait le choix éclairé de refuser la thérapie
efficace reconnue, et le fait d’écarter cette
thérapie ne leur causera pas de préjudices
graves ou irréversibles™s3,
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Information des participants

Le chercheur ainsi que le CER doivent s’assurer,
lorsqu’un essai clinique avec administration d’un
placébo est réalisé suivant 'une des exceptions
énumeérées, que les participants a la recherche
disposent de tous les renseignements requis,
notamment grace au FIC, et les comprennent
adéquatement. Ces renseignements doivent
nécessairement comprendre des informations
sur les traitements qui seront supprimés ou
suspendus et les risques associés a ce retrait
ou a cette suspension, ainsi que les risques
associés a ladministration du placébo. Les
participants doivent également étre informés
des conséquences anticipées du retrait ou de
la suspension de la thérapie, et ce, pendant
toute la durée de I'étude. De plus, les motifs
ayant incité les chercheurs a procéder a ce type
d’essai doivent également étre mentionnés.

Particularités géographiques

Des situations insolites peuvent survenir:
un placébo pourrait étre jugé acceptable
aux Etats-Unis, en l'absence d’un traitement
commercialisé pour lindication médicale a
I’étude, mais pourrait étre considéré comme
inacceptable au Canada si Santé Canada a
autorisé la mise en marché d’un traitement
pour cette indication, dont 'efficacité n’est pas
remise en question. Les chercheurs doivent
donc faire preuve d’une vigilance particuliere
quant a l'usage du placébo proposé dans les
protocoles de recherche élaborés a I'étranger.

Rappelons également que les chercheurs
doivent se garder de s’engager dans un
tourisme géographique qui leur permettrait
de concevoir ou de participer a des essais
clinigues avec placébo et d’exploiter ainsi la
vulnérabilité de populations défavorisées dans
des pays qui n'ont pas accés aux traitements
considérés comme standards au Canada.

Tout médecin diment inscrit au tableau
de I'ordre du Québec est imputable

de ses actions, peu importe ou elles
s’exercent.
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19. LA RECHERCHE GENETIQUE

La recherche génétique ou celle qui comprend un volet génétique
est de plus en plus répandue en recherche clinique. Bien que I'on
distingue les chercheurs en génétique qui étudient spécifiqguement
certains génes des chercheurs en génomique qui étudient le
fonctionnement d’'un organisme, d’un organe, d’'un cancer,
etc. a I'échelle du génome entier'#4, nous utiliserons le terme de
«recherche génétique» au sens large, incluant la génomique, a
I'instar de 'EPTC 2: «La recherche en génétique humaine désigne
I’étude des facteurs génétiques responsables des traits humains et
de linteraction de ces facteurs entre eux et avec I'environnement.
La recherche dans ce domaine comprend I'identification des genes
constituant le génome humain, I'étude des fonctions des génes,
la caractérisation des états normaux et pathologiques chez les
individus, les membres de la famille biologique, les familles, les
communautés et les groupes, ainsi que les études comportant
des thérapies géniques®.» La recherche génétique produit ainsi
des quantités importantes de données, qui sont traitées par de
puissants outils informatiques concus pour favoriser une plus
grande compréhension ou de meilleurs traitements des maladies’#®.

Ces recherches permettent possiblement d’obtenir des
informations importantes non seulement pour la santé des
individus qui y participent, mais aussi pour celle des membres de la
famille biologique, d’autres personnes ayant la méme ascendance
génétique ou d’'une méme communauté ou population.

La recherche en génétique vient avec son lot d’enjeux particuliers
gu’il convient d’évoquer.

144 Génome Québec.
145 EPTC 2 (2018), chapitre 13.
146 Concernant les mégadonnées et l'intelligence artificielle, voir le chapitre 21 de ce document.
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Recrutement des participants

Concernant le recrutement, la recherche
en génétique peut avoir intérét a solliciter
plusieurs membres d’'une méme famille ou
d’une méme communauté. Dans ces situations,
une vigilance particuliere s'impose concernant
le processus de recrutement proposé. Le
contact peut s’effectuer directement par les
équipes de recherche, par 'un des membres
de la famille ou par un tiers proposé par la
famille. Les chercheurs devront s’assurer
d’avoir une stratégie pour favoriser un climat
de libre choix et limiter le plus possible une
influence indue au moment de recueillir le
consentement. Pour illustration, il ne serait
pas acceptable qu’un chercheur confie a un
participant la responsabilité de recruter un
proche, de I'informer, de lui expliquer le FIC
et de recueillir son consentement au prétexte
gu’il s’lagit de la solution la plus simple pour
[ui.

Dans le cas d’'une recherche en génétique
portant sur une communauté, les premieres
démarches de chercheurs peuvent concerner
les dirigeants ou les représentants de la
communauté. La encore, il conviendra de
s’assurer que l'accord des dirigeants n’exerce
pas de pression sur chaque individu afin qu’il
y participe.

Que ce soit sur le plan familial ou com-
munautaire, 'opérationnalisation en génétique
de ce devoir d’assurer un consentement libre
et éclairé™ a la recherche n’est pas si simple
et devra étre adaptée le plus possible au cas
par cas.

Participants mineurs ou majeurs inaptes

La participation de mineurs a des recherches
en génétique invite a une grande prudence.
Comme nous l'avons vu, l'article 21 du C.c.Q
prévoit qu’ils ne peuvent participer a une telle
recherche qu’a condition qu’elle laisse espérer,
si elle ne vise gu’eux, un bienfait pour leur
santé ou, si elle vise un groupe, des résultats
qgui seraient bénéfiques aux personnes
possédant les mémes caractéristiques d’age,
de maladie ou de handicap que les membres
du groupe. En conséquence, la participation
de mineurs a des recherches en génétique
n'est acceptable que si la recherche ne peut
étre effectuée avec des adultes et si des
avantages pour I'enfant ou la population
pédiatrique de la méme catégorie d’age ou
dans la méme situation sont escomptés.

Lorsque la recherche avec des mineurs
est nécessaire, il convient de recruter de
préférence les mineurs les plus agés, ceux
qui sont le plus susceptibles de comprendre
la recherche et ses implications, et de donner
un consentement éclairé.

Les mémes précautions s’appliguent aux
majeurs inaptes qui ne peuvent étre privés de
la recherche en génétique qui pourrait leur étre
bénéfique (ex.: maladie neurodégénérative).
Bien entendu, comme pour toute recherche,
leur accord (assentiment) devrait étre obtenu
en sus du consentement parental ou de
celui de la personne légalement autorisée
a consentir pour le majeur inapte. Afin
d’obtenir leur consentement, comme pour
toute recherche avec des majeurs aptes a y
consentir, les chercheurs doivent prévoir de
contacter a nouveau le jeune qui atteindra
18 ans et le majeur inapte qui redeviendra
apte au cours de la recherche™s.

147 Sur le consentement libre et éclairé a la recherche, voir le chapitre 12, section 12.2 de ce document.

148 RMGA (2016).
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Plan de gestion des résultats
et découvertes

Lorsque les chercheurs envisagent d’effectuer
une recherche en génétique, ils devraient
établir et faire approuver par le CER un plan
de gestion des résultats et des découvertes
susceptibles d’émerger du projet.

La pertinence clinique ainsi que les avantages
potentiels et les risques pour les participants et
les personnes apparentées devront étre pris en
considération dans I’élaboration de ce plan.

Ce dernier abordera ainsi la possible
communication des résultats individuels (fortuits
ou non) a des membres de la famille biologique
ou a d’autres personnes avec lesquelles ils
ont des liens, gu’il s'agisse de la famille, de la
communauté ou d’un groupe donné.

Ce plan devra permettre aux participants
d’exprimer leurs préférences concernant la
transmission, a eux-mémes et a leurs proches,
de résultats qui les concernent. Il prévoira aussi
le possible recours a des services de conseils
en génétique, afin d’expliquer la signification et
les conséquences de ces renseignements’#®.

S’agissant de participants mineurs, le principe
évoqué au chapitre 16 sur la communication
des résultats doit étre modulé. En recherche
en génétique, certains tests valides
scientifiguement et cliniguement ne peuvent
concerner que la santé future de I'enfant
devenu adulte. Si aucune mesure de prévention
ne peut étre prise durant I'enfance, il N’y a pas
lieu de transmettre ces résultats. Le chercheur
devrait en revanche discuter avec le CER de
la pertinence, de la faisabilité et des modalités

149 EPTC 2 (2018), art. 13.2,13.3 et 13.4.
150 RMGA (2016).

d’une reprise de contact éventuelle a I'dge
adulte pour I'en informer. Les éléments a
prendre en considération seront:

* |a gravité du probleme de santé;
* |a probabilité de sa survenue;

* la disponibilité des moyens de prévention
a I’age adulte ou d’un traitement
approprié;

* |a faisabilité de la reprise de contact par
I’équipe de recherche.

Egalement, & titre exceptionnel, le RMGA
prévoit la possibilité de transmettre ces
résultats, lorsqu’ils sont importants pour la
santé immédiate d’'un parent, en considérant
les facteurs suivants:

* |a probabilité que le risque se produise est
élevée;

e |a vie du parent est menacée; et

* des mesures de prévention ou un
traitement sont disponibles’®.

Le risque de stigmatisation ou de traitement
désavantageux des personnes, des
communautés ou des groupes en raison de
caractéristiques génétiques est dénoncé depuis
de nombreuses années™'. |l doit conduire les
chercheurs a concevoir leurs recherches avec
prudence et a informer adéquatement les
participants de ces risques.

151 Voir par exemple: ECOSOC (2004), art. 3: «Engage instamment les Etats & veiller & ce que nul ne fasse 'objet de discriminations fondées sur des informations
génétiques.» UNESCO (1997), art. 6: «Nul ne doit faire I'objet de discriminations fondées sur ses caractéristiques génétiques, qui auraient pour objet ou pour effet
de porter atteinte a ses droits individuels et a ses libertés fondamentales et a la reconnaissance de sa dignité.»
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Risque de discrimination génétique

Sur le plan collectif, la publication des résultats
généraux de la recherche génétique doit
faire I'objet d’'une attention particuliere pour
éviter la stigmatisation d’'une communauté ou
d’une population a la suite d’'une recherche
génétique. C’est le cas, par exemple, de
recherches qui établiraient un lien entre des
genes de prédisposition, que I'on retrouverait
particulierement dans certaines communauteés,
et un phénomeéne social (ex.: alcoolisme,
obésité).

Sur le plan individuel, les risques de
discrimination le plus souvent mentionnés
dans les FIC concernent I'impact possible sur
I'assurabilité et 'employabilité des participants.
Ainsi, si une personne a déja passé un test
génétique pour une maladie dans le cadre
d’'une recherche, méme s’il s’agit d’un test
de prédisposition, elle doit normalement le
dévoiler a sa compagnie d’assurances et a ses
éventuels employeurs pour signer un contrat
en toute bonne foi. D’ailleurs, si ces résultats
de recherche sont consignés dans le dossier
clinigue du participant parce qu’ils ont été jugés
cliniguement valides et utiles, ils deviennent
potentiellement accessibles a tous les tiers
autorisés par le patient. Les assureurs et les
employeurs peuvent bien entendu requérir de
tels accés au dossier clinique.

La Lo/ sur la discrimination génétique,
sanctionnée le 4 avril 2017, interdit notamment
a quicongue d’'imposer un test génétique ou
la communication des résultats d’un tel test
comme condition préalable a la fourniture d’un
service ou a la conclusion d’'un contrat. Elle
interdit aussi a un employeur de sanctionner
un employé au motif qu’il a refusé de subir
un test génétique ou d’en transmettre le
résultat. La loi a fait I'objet d’un renvoi a la
Cour d’appel du Québec pour en contester
la constitutionnalité™2. La Cour supréme s’est
prononcée le 10 juillet 2020 en affirmant que
la loi outrepasse la compétence du Parlement
fédéral en matiére de droit criminel prévue au
par. 91(27) de la Loi constitutionnelle de 186733,

152 Cour d’appel du Québec (2017).
153 Renvoi relatif a la Lo/ sur la non discrimination génétique, 2020 CSC 17.

En ce qui concerne les assurances des
personnes, dans la mesure ou I’'historique
familial est toujours pris en considération, la
portée de la loi est amoindrie, car les assureurs
se réservent le droit de refuser de prendre des
clients considérés comme étant trop a risque,
test génétique a l'appui, ou pas. Les calculs
actuariels n‘ont pas attendu la génétique pour
estimer le risque des consommateurs, et la
participation a des recherches en génétique
concernant des maladies spécifiques a,
somme toute, peu d’impact sur I'assurabilité,
dans la mesure ou les patients-participants
connaissent le plus souvent déja leur diagnostic
ou leur risque de contracter la maladie, et qu’ils
doivent de toute facon le déclarer.

Ce sont les découvertes réellement fortuites
qui peuvent changer la donne, particulierement
lorsqu’il s’agit de prédisposition a des maladies
insoupconnées et asymptomatiques au
moment de la participation a la recherche.
Les groupes témoins dans les études
génétiques ainsi que les recherches qui
ciblent une population ou une communauté
sont particulierement concernés. Du fait du
renvoi a la Cour d’appel, il est recommandé
aux chercheurs d’inclure des explications
appropriées sur ces risques au moment de
recueillir le consentement des participants
a la recherche et avant de leur divulguer la
découverte.
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20. LES BANQUES DE
RECHERCHE ET LA
REUTILISATION DES
DONNEES DE RECHERCHE

Définition

La recherche clinique «traditionnelle» requiert
beaucoup d’investissements en temps, en
ressources financiéres et humaines, pour
concevoir et mener a bien la recherche, et
diffuser ses résultats. A cela s’ajoute I'implication
généreuse de nombreux participants pour
lavancement des connaissances. La possibilité
de déposer les données des participants ou
leurs échantillons biologiques (ex.: sang, urine,
ADN, etc.) dans des banques de recherche est
une option intéressante pour les chercheurs,
car elle permet de potentialiser la recherche:
ces derniers peuvent alors utiliser les données
et le matériel mis en bangue pour des études
ultérieures, a moindre coUlt, sans redemander
systématiqguement le consentement des
participants dés lors que ces derniers ont
autorisé l'usage proposé, tout en limitant les
contraintes et les risques auxquels s’exposent
les participants.

[l existe différents types de banques de
recherche, a savoir les banques de données
de recherche, les biobangues (contenant du
matériel biologique, y compris génétique, et des
données associées), les banques de participants
(qui facilitent le recrutement), les banques
populationnelles, etc. Ces banques de recherche,
constituées aux fins premiéres d’avancement
des connaissances scientifiques, se distinguent
des banques clinico-administratives (ex.:
RAMQ, MedEcho, etc.) dont 'objectif principal
n'est pas la recherche, mais dont les données
peuvent étre utilisées dans le cadre de projets
de recherche ou pour constituer des banques
de recherche, a certaines conditions'4.
LEPTC 2 qualifie d’«utilisation secondaire »
I'utilisation, en recherche, de ces données
collectées a d’autres fins. Si certaines banques
de recherche sont de grande envergure,
comme celles constituées par les compagnies
pharmaceutiques promotrices d’essais
cliniques, d’autres sont de petite taille, gérées
par un chercheur a partir de données collectées
aupres des participants a ses quelques projets
de recherche.

154 Pour une utilisation secondaire, en recherche, de ces données, voir les chapitres 5 et 12 de 'EPTC 2 (2018).
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Se pose alors la délicate question
de ce qui différencie concrétement
une banque de recherche d’'une base
de données, d’un registre, d’une
réutilisation, etc. La question n’est pas
simplement sémantique au vu du cadre
normatif mentionné ci-dessus, pour
autant qu’il concerne les banques de
recherche. La définition qui prévaut au
Québec est celle proposée par le FRQS
en 2006, selon laquelle une banque
est «une collection systématique de
données ou de matériel biologique
pouvant servir a des fins de recherche
en santé». CEPTC 2 ne donne pas de
définition explicite reconnaissant la
grande diversité des banques et prévoit
gu’une banque de recherche pourrait
n’étre destinée qu’a un seul projet's. Ces

définitions ont le mérite d’étre inclusives,
mais elles ont I'inconvénient d’étre, dans
les faits, peu opérationnelles: ainsi, un
chercheur qui déciderait de conserver
les données d’un projet de recherche
une fois collectées et organisées pour
les réutiliser une seule fois, par exemple
pour un projet étudiant qu’il supervise,
devrait déclarer qu’il constitue une
banque de recherche. Les contraintes
imposées pour la constitution et la
gestion de banques de recherche
pourraient dissuader le chercheur d’'une
telle réutilisation.

Selon le College, différents autres
éléments doivent étre présents pour
gu’une collection de données soit
qualifiée de «banqgue de recherche».

Une banque de recherche suppose les trois éléments suivants:

1) qu’il y ait collecte, conservation et distribution de son contenu
[c.-a-d. une utilisation des données possible par des chercheurs
autres que ceux de I’équipe de recherche initiale];

2) que ce contenu serve a plusieurs projets de recherche ultérieurs; et

3) une perspective de pérennité’s.

Cette définition permet de distinguer la
banqgue de recherche du simple support
informatique, communément appelé
«base de données».

Elle différe aussi de celle de la réutilisation
de données ou de matériel biologique
collectés pour un projet de recherche
initial sans recourir nécessairement a
la création d’une banque de recherche.
Ainsi, une réutilisation de données/
matériel de recherche pour un petit
nombre de projets subséquents (deux
ou trois) sur la méme thématique, par
la méme équipe de recherche, avant la
date initiale prévue de leur destruction
et sans couplage supplémentaire de
données pourrait étre autorisée par les
participants (avec leur consentement

155 EPTC 2 (2018), chapitre 12, D.

explicite a cette réutilisation de leurs
données ou matériel biologique
de recherche) et par un CER (le
méme, idéalement), sans requérir la
constitution systématique d’'une banque
de recherche. La réutilisation des
données de recherche est possible a
ces conditions, quelle que soit la source
initiale des données (administratives,
dossiers cliniques, etc.). Il est évident
gue pouvoir réutiliser ces données ou
ce matériel biologique de la sorte et
a ces conditions, sans créer ni avoir
a gérer une banqgue, est avantageux
pour le chercheur et pour la recherche;
il N’y a pas plus d’'inconvénients pour
les participants qui y consentent de
maniére explicite.

156 D’apres la définition proposée dans Rapport du Comité interministériel sur I'encadrement éthique de la recherche et la protection

des sujets de recherche (2007).
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Les chercheurs sont invités a réfléchir et a prévoir ces usages dés la conception
originale du projet de recherche initial et I'’élaboration de son protocole pour recueillir
un consentement éclairé et exprés a cette réutilisation des données ou du matériel
biologique de recherche, qui est limitée dans le temps, dans ses usages et en ce qui
concerne les chercheurs autorisés a les exploiter.

La définition de banque de recherche proposée permet aussi de couvrir certains
registres (ex.: pour une maladie spécifique) dés lors que ceux-ci sont constitués aux
fins de 'lavancement des connaissances et non seulement en vue de la qualité des
soins.

Gestion

Les participants qui acceptent de déposer leurs données ou leur matériel biologique
dans des banques de recherche manifestent une entiere confiance envers la saine
gestion de la banque, sa pérennité et le plein et diligent usage de ce qu’elle contient.
Cela oblige les chercheurs a gérer la bangue de recherche avec rigueur et excellence.

Plusieurs réflexions méritent d’étre apportées a cet égard: pour gu’une banque de
recherche déploie pleinement son potentiel, il convient de s’assurer de ses capacités
financiéres suffisantes pour en assurer la gestion quotidienne, mais aussi son avenir.
Une discussion devrait systématiquement avoir lieu entre les médecins promoteurs
de banques et les institutions qui les hébergeront, et ce, en amont de leur création,
pour vérifier les attentes de chacun.

Certains chercheurs, mesurant les avantages des banques de recherche, établissent
des banques non structurées qui contiennent souvent I'ensemble des données ou
du matériel biologique collectés au moyen de tous les projets de recherche gu’ils
dirigent (ou la majorité d’entre eux). Ces banques, que I'on peut qualifier de «fourre-
tout», sont a éviter. En effet, la qualité des banques se mesure notamment par la
cohésion et la qualité de leur contenu. Labsence de systématisation de I'entreposage
des variables crée un «effet gruyére» qui nuit a leur exploitation. Les chercheurs
sont invités a constituer des banques dont le contenu est suffisamment structuré
pour exploiter leur potentiel.
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Lencadrement éthique et Iégal des banques
de recherche difféere de celui des simples
projets de recherche, puisqu’il prend en
considération la possibilité technique de
procéder a des couplages qui augmentent
les risques déja existants de compromettre le
respect de la vie privée et celui de 'autonomie
des participants™’. La constitution d’une
banque de recherche impligue notamment
la rédaction d’'un cadre de gestion rigoureux,
lequel doit couvrir des aspects tels que:

* |la description de la banque;
e |la structure de la gestion administrative;

¢ la collecte des données et le prélevement
du matériel biologique;

e la gestion des données et du matériel
biologique;

* |a protection de la vie privée et la
confidentialité;

¢ la commercialisation et la propriété
intellectuelle;

e les conditions d’accés aux données ou
matériel biologique mis en banque's8;

¢ le CER qui en effectuera I’'examen éthique
au moment de sa constitution et en
continu™?.

Notons que le cadre de gestion devrait
également prévoir spécifiguement les
modalités de reprise de contact des
participants lorsque requis, notamment au
moment de leur majorité, lorsque les données
ou le matériel biologique mis en banque
concernent des mineurs et sont autorisés
initialement par leurs parents ou tuteurs.

Le cadre de gestion des banques et
tout document préparé a l'intention des
participants pressentis ou du public en général
(ex.: lettre d’invitation, FIC, brochure) doivent
étre soumis par le chercheur promoteur de la
bangue a un CER pour approbation préalable,
qgue la banque de recherche projetée releve

157 FRSQ (2006), p. 7.
158 MSSS (2012a); AMM (2016).
159 MSSS (2020), norme 5.

du secteur public ou du secteur privé. Le CER
devra également, le cas échéant, examiner
toute entente de financement de la banque
par une source privée. Il assurera le suivi
éthique de la banque tout au long de son
existence.

Toute demande liée a [l'utilisation d’une
banque de recherche devra également
faire I'objet d’une évaluation scientifique
et éthique, I'accord des participants ne se
substituant pas a cette obligation. Lorsqu’un
projet de recherche propose un dépdt de
données concomitant dans une banque
de recherche, un FIC distinct pour la mise
en bangque des données doit étre rédigé.
En effet, il est regrettable que certains FIC
rédigés pour un projet de recherche a risque
minimal contiennent plusieurs pages et que
seules quelgues lignes soient consacrées a la
mise en banqgue. Cette derniere, compte tenu
des risques de couplage et de réidentification,
aura pourtant des implications différentes, et
a long terme... Une telle facon de procéder
compromet la validité du consentement, en
particulier son caractére éclairé.

Le consentement explicite d’un participant
au dépdt de ses données personnelles ou de
son matériel biologique dans une banque de
recherche représente le principe a suivre’®®,
Toutefois, il arrive que des chercheurs
demandent que le dépdt dans une banque
de recherche soit fait exceptionnellement
sans reprise de contact et obtention d’un
consentement spécifique des participants.
Les raisons invoquées peuvent étre diverses:
les données ou le matériel biologique visés ont
déja été collectés et entreposés a des fins de
recherche il y a plusieurs années; les données
ont été collectées dans le cadre d’'une étude
rétrospective de dossiers, autorisée a des fins
de recherche par le directeur des services
professionnels d’'un établissement de santé;
les données ou le matériel biologique déja
utilisés en recherche étaient anonymes ou ont
été anonymisés, etc.

160 AMM, Déclaration de Taipei (2016), art. 12., pour les modalités du consentement éclairé.
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Si l'article 22 du C.c.Q prévoit en amont qu’une
partie du corps, gqu’il s’agisse d’organes, de
tissus ou d’autres substances, prélevée sur
une personne dans le cadre de soins qui
lui sont prodigués, peut étre utilisée aux
fins de recherche, avec le consentement
de la personne concernée ou de celle
habilitée a consentir pour elle, ces cas de
figure particuliers pour la mise en banque
de données ou de matériel biologique déja
conserveés par des chercheurs ne sont pas pris
spécifiguement en considération. Le principe
reste le consentement du participant, et 'usage
des données personnelles et du matériel
identifiant sans consentement constitue
une exception.

Pour ces cas particuliers, les chercheurs qui n‘ont
pas obtenu spécifiquement le consentement
des participants a l'utilisation secondaire’® (ou
au dépdt dans des banques de recherche) de
renseignements identificatoires déja collectés
et conservés aux fins de recherche peuvent
utiliser ces renseignements a cet effet aux
mémes conditions énoncées au chapitre 14:
La vie privée, le secret professionnel et la
confidentialité.

Pour le matériel biologique per se, qui n'est
couvert, au Québec, que par larticle 22 du
C.c.Q, le chercheur devra de plus s’en remettre
au dispositif prévu par 'EPTC.

161 EPTC 2 (2018), chapitre 5, section D.
162 /bid.

163 D’apres EPTC 2 (2018), art. 5.5A.
164 EPTC 2 (2018), art. 5.5B.

Les chercheurs qui n‘ont pas obtenu
spécifiguement le consentement des
participants a l'utilisation secondaire’? (ou au
dépodt dans des banques de recherche) de
matériel biologique identificatoire déja collecté
et conservé aux fins de recherche, ne peuvent
I'utiliser a cet effet que s’ils ont convaincu le
CER que:

(D le matériel biologique identificatoire est
essentiel a la recherche;

(2) l'utilisation du matériel biologique
identificatoire sans le consentement
des participants risque peu d’avoir des
conséqguences négatives pour le bien-étre
des personnes concernées;

(3) les chercheurs prendront des mesures
appropriées pour protéger la vie privée des
personnes ainsi que le matériel biologique
identificatoire;

(4) les chercheurs respecteront les
préférences connues qui ont été exprimées
précédemment par les personnes a propos
de l'utilisation du matériel biologique les
concernant;

(5) la sollicitation du consentement des
personnes concernées est impossible ou
pratiquement impossible;

(6) les chercheurs ont obtenu toutes les autres
permissions nécessaires a l'utilisation
secondaire du matériel biologique a des
fins de recherche.

Si un chercheur remplit toutes les conditions
énoncées, les CER pourront envisager
d’approuver la recherche sans exiger le
consentement des personnes concernées par
le matériel biologique identificatoires.

En vertu de 'EPTC 2, si le matériel biologique
n’est pas identificatoire, 'accord des personnes
n‘est pas nécessaire pour leur utilisation
secondaire’®4.
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21. LA SCIENCE OUVERTE,
LES DONNEES MASSIVES ET
L'INTELLIGENCE ARTIFICIELLE

21.1. LA SCIENCE ET LES DONNEES OUVERTES

La science ouverte vise un accés sans entrave
aux articles scientifigues et aux données
de la recherche publique et collaborative,
acces rendu possible par l'utilisation des
nouvelles technologies de I'information et de
la communication. L'élargissement de l'accés
aux données et aux publications scientifiques
encourage |'appropriation des résultats de
la recherche par le plus grand nombre et
une diffusion plus large de leurs bénéfices
potentiels’®s.

La facilitation d’accés aux données de
recherche s’inscrit dans un contexte connu
sous le nom d«open data» (données
ouvertes) ou de «data sharing» (partage de
données), qui prend beaucoup d’ampleur
en recherche’®® du fait de I'essor des
technologies de l'information, comme les
nuages virtuels, qui facilitent le stockage et le
partage d’informations.

Les données de recherche sont multiformes:
données expérimentales, d’observation,
opérationnelles, de tierces parties, du secteur
public ou de surveillance, données traitées ou
données réaffectées.

Louverture des données s’inscrit dans une
tendance qui considere I'information comme
un bien commun dont la diffusion est d’intérét
public'®, En recherche, la transparence des
données constitue également un principe

165 D’apres OCDE.

166 Gewin V. (2016).

167 Malarmey A. (2017), p. 3.

168 Hrynaszkiewicz I. (2010); Naik G. (2017).

essentiel & 'avancement des connaissances. A
ce titre, différentes voix dénoncent la difficulté
d’accés aux données de recherche pour les
pairs évaluateurs des revues scientifiques's®.
Plusieurs revues (ex.: PLOS, Psychological
Science) demandent dorénavant aux
chercheurs qui souhaitent publier de déposer
les données de leurs recherches dans un
registre qui sera accessible publiguement aux
autres chercheurs.

Depuis juillet 2018, les éditeurs des
revues membres de [I’'International
Committee of Medical Journal Editors
(ICMJE)'®® demandent que les manuscrits
rapportant les résultats d’essais clinigues
soumis aux fins de publication dans les
revues concernées précisent les modalités
prévues quant au partage des données
de recherche. Depuis le 1° janvier 2019,
ces plans doivent étre précisés des
I’enregistrement des essais cliniques'®. Si le
partage des données de recherche n’est pas
encore une condition obligatoire, les éditeurs
énoncent clairement qu’ils prendront en
considération le plan de partage des données
lors des décisions de publication.

169 Les revues membres de I'lCMJE sont: Annals of Internal Medicine, British Medical Journal, Bulletin of the World Health Organization, Deutsches Arzteblatt (German
Medical Journal), Ethiopian Journal of Health Sciences, Iranian Journal of Medical Sciences, JAMA (Journal of the American Medical Association), Journal of Korean
Medical Science, New England Journal of Medicine, New Zealand Medlical Journal, The Lancet, Revista Médica de Chile (Medical Journal of Chile), Ugeskrift for Laeger
(Danish Medical Journal), the U.S. National Library of Medicine, and the World Association of Medical Editors.

170 Darren B. Taichman et collab. (2017).
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Au Canada, a la suite de la Déclaration de
principes des trois organismes sur la gestion
des données numériques (2016)'1, I'’ébauche de
la Politique des trois organismes fédéraux sur
la gestion des données de recherche'’? prévoit
exiger que les chercheurs recevant des fonds
déposent un plan de gestion de données'’3.

Les établissements, quant a eux, devraient édicter
et rendre publigue une stratégie institutionnelle
de gestion des données de recherche qui
décrira la facon dont I'établissement fournira a
ses chercheurs un environnement permettant
et appuyant des pratiques reconnues pour la
gestion des données de recherche.

Le partage des données présente sans
conteste d’admirables vertus: il permet d’éviter
les dédoublements en recherche, de vérifier la
reproductibilité des études, de dénoncer les
erreurs ou fraudes, ce qui favorise la qualité
et lintégrité scientifiues. Surtout, c’est un
agent multiplicateur important d’avancement
des connaissances, notamment en donnant
acces a un nombre considérable de données
collectées dans le cadre détudes complexes
ponctuelles ou longitudinales, a moindre coUt
et dans des délais plus courts'4. D’'un point de
vue individuel, les chercheurs y gagnent aussi:
les études issues des données partagées sont
tout autant publiées dans des revues de renom
et sont aussi bien citées', ce qui constitue des
avantages non négligeables compte tenu du
climat concurrentiel de recherche actuel'’e.

171 IRSC, CRSNG et CRSH (2016).
172 IRSC, CRSNG et CRSH (2017).

Deux éléments méritent d’étre mentionnés.
Actuellement, les lois en vigueur au Québec
prévoient la nécessité du consentement
explicite des participants a [lutilisation de
leurs données en recherche, a moins d’une
autorisation prévue par la loi (DSP, CAl). En
conséqguence, les chercheurs doivent valider
aupres des CER leur plan de partage de
données, particulierement lorsqu’un journal
en fait une condition de publication. Dans
I’élaboration de ce plan, il convient de mettre
en garde les chercheurs quant a certains effets
pervers qui sont malheureusement associés au
partage de données, dans certains domaines de
recherche en particulier. Ainsi, des chercheurs
travaillant sur les changements climatiques, sur
les effets du tabac ou sur les vaccins peuvent
faire I'objet de campagnes d’intimidation, de
falsifications de leurs résultats ou de plaintes
aupres de leur université’. Il convient donc
d’évaluer adéquatement ces risques lors de
I’établissement des plans de partage des
données et de rester vigilant une fois les
données partagées.

En conséquence, gu’il s'agisse d’un essai clinique
ou non, les chercheurs devraient réfléchir,
des I'élaboration du protocole de recherche,
a différentes options de plans de partage des
données, respectueuses des lois actuellement
en vigueur et spécifiques au projet proposé, et
de les présenter au CER pour approbation.

173 Selon ce document, «le contenu et la longueur des plans de gestion des données dépendent du projet de recherche. En général, les plans de gestion des données
décrivent ce qui suit: (1) comment les données seront recueillies, documentées, formatées, protégées, et conservées; 2) comment seront utilisés les ensembles
de données existants et quelles nouvelles données seront créées au cours du projet de recherche; (3) si les données seront communiquées et comment; (4) ou
les données seront déposées. Les plans de gestion des données indiquent aussi qui est chargé de gérer les données du projet, décrivent les plans de releve qui
ont été mis en place dans I’éventualité ou la personne quitte I’équipe de recherche et décrivent les roles et les responsabilités liés aux données des autres membres

de I'équipe, le cas échéant». IRSC, CRSNG et CRSH (2017).
174 Data sharing and the future of science, Nat Commun. 2018; 9: 2817.
175 Exemple en neuroimagerie: voir Milham, M. P. et al. (2018).
176 Voir chapitre 2 du document.
177 Lewandowsky S. et Bishop D. (2016).
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21.2. LES DONNEES MASSIVES
ET L'INTELLIGENCE ARTIFICIELLE

Lengouement pour les données massives”® (mégadonnées ou big data) ajoute
a I'intérét des données ouvertes en recherche. Les mégadonnées désignent des
ensembles de données devenus si volumineux qu’ils dépassent l'intuition et les
capacités humaines d’analyse, et méme celles des outils informatiques classiques
de gestion de base de données ou de l'information'?.

Leurs analyses complexes se distinguent par la réegle dite «des 3V » (volume,
variété et vélocité).

Lexpansion du volume des données numeériques disponibles est liée a l'utilisation
de terminaux (ordinateurs, tablettes, cellulaires), jumelée a la croissance
simultanée des capacités de stockage de ces données.

La variété des données est également une caractéristique des données massives.
Il ne s’agit pas de données relationnelles traditionnelles: ces données sont brutes,
semi-structurées, voire non structurées (elles devront le devenir). Il peut s’agir de
photos, de textes, de dates, de lieux, de vidéos.

La vélocité représente la grande rapidité des données dans le mouvement, c’est-
a-dire la fréquence a laquelle les données sont a la fois générées, capturées,
partagées et mises a jour.

D’autres «V» peuvent s’ajouter, parmi lesquels la véracité mérite une mention
dans le contexte de son utilisation en recherche. Si la donnée n’est pas fiable,
c’est-a-dire de bonne qualité, ou si elle comprend d’abondantes irrégularités, son
utilisation et son interprétation seront affectées.

Lintelligence artificielle (IA) est «I’ensemble de théories et de techniques mises
en oceuvre en vue de réaliser des machines capables de simuler I'intelligence™®».
Les mégadonnées constituent la matiére premiére de I'apprentissage machine,
une méthode de I'lA de plus en plus utilisée et toujours plus performante. Les
algorithmes d’apprentissage, comme les réseaux de neurones profonds, qui
traitent ces données, sont d’'une telle complexité qu’ils rendent difficiles la
compréhension et la justification des décisions prises par eux'®.

Les données massives et I'lA sont déja utilisées dans de nombreuses spheres
telles que les programmes scientifiques, des outils d’entreprise, des logiciels
d’exploitation ouverts, etc. lls sont d’ailleurs issus de la recherche et ont le potentiel
de l'alimenter'®2. La recherche en «- omigque», comme la génomique, utilise les
potentialités des données massives et de I'lA. Leur utilisation plus large en santé
a d’ailleurs un avenir trés prometteur, qualifié parfois de véritable eldorado des
chercheurs. Ces données massives sont constituées essentiellement de données
personnelles, incluant des données de santé. Lincroyable mise en capacité de
ces données de santé incite donc a une certaine prudence.

178 «Par «données massives», on désigne la disponibilité, soit d’'un nombre important de données, soit de données de taille importante, que seuls les outils du
numérique alliant I'algorithmique a la puissance de calcul des ordinateurs permettent de traiter efficacement. Outre le changement d’échelle, qui fait que seule
la machine - et non plus I’humain - est capable d’assurer la collecte, la conservation et I'analyse des données, celles-ci se caractérisent principalement par trois
propriétés: leur pérennité (elles peuvent étre copiées et réutilisées indéfiniment); leur diffusion dans le temps et dans I'espace, qui permet leur partage rapide
net sans distinction de frontiéres; la génération de données secondaires, nouvelles informations obtenues par le traitement et le croisement des données initiales
avec d’autres sources, qui fait de ces données un matériel exploitable bien au-dela des finalités du recueil initial.», CCNE (2019).
179 Big data, Wikipedia, Gandomi A., Haider M. (2015).
180 Définition du Larousse.
181 Cyr H. et collab. (2018). 3
182 Big data, Wikipedia, autre source. LE MEDECIN ET LA RECHERCHE CLINIQUE / 76



Laproductiondes connaissances a partir desdonnées massives doit étre envisagée
avec circonspection: sans rentrer dans de longues explications, on entrevoit
avec les données massives le possible remplacement du modéle hypothético-
déductif au profit d’'une démarche empirico-inductive suivant laquelle ce seront
les données qui guideront I'exploration intellectuelle et non plus nécessairement
’hypothése ou la théorie. La connaissance en santé se développera alors a
partir d’'une agrégation de données massives et hétérogénes qui se prétendra
neutre. Or, la donnée n’est pas neutre, encore moins la donnée de santé. Elle
est toujours extraite d’'un dispositif de collecte spécifique dont le paramétrage
et le calibrage dépendent des hypothéses et des intentions scientifigues ou
cliniques. Lagrégation des données elle-méme, nécessaire a I'exploitation des
données massives, n‘est pas neutre et comporte intrinsequement des limites'®3.
Les sentiments, les émotions et les éléments contextuels sociaux des données
de santé ne sont pas numeérisables. La production des connaissances a partir des
données massives peut donc conduire non seulement a des déductions indues,
mais aussi a une mésinterprétation de certaines données liées a l'altérité’®4. Des
algorithmes d’apprentissage reproduisant les biais contenus dans les données,
leurs conclusions peuvent conduire a de la discrimination envers certains groupes
de la population. A titre d’exemple, dans le domaine de la maltraitance, une étude
américaine a montré comment des analyses effectuées a partir de données
sur l'utilisation de services sociaux publics avaient pu induire une certaine
discrimination dans le traitement de familles a faible revenu par les services de
protection de la jeunesse’®®.

Le risque d’atteinte a la vie privée et aux droits fondamentaux est également
tangible. Pour les données de santé, un niveau accru de protection est exigé
par rapport a d’autres types de données, notamment quant au consentement
de leurs détenteurs a leur utilisation et a leur diffusion. Les lois actuelles
canadiennes et québécoises sont rédigées en ce sens'®®. Les partisans de la
libéralisation des données de santé pour la recherche critiuent ces lois, qu’ils
estiment trop précautionneuses, et demandent un assouplissement des regles
relatives au consentement (consentement général, implicite, etc.), voire I'labsence
de consentement a l'utilisation des données identificatoires en santé pour la
recherche, invogquant un devoir moral de participer a ces recherches'’.

Lun des éléments souvent évoqués pour soutenir cette demande est le fait que
lanonymisation des données de santé, qui seront par la suite agrégées, constitue
en soi un rempart efficace face aux risques de potentiels mésusages de ces
données, tels que 'atteinte a la vie privée, la stigmatisation ou la discrimination, par
exemple. Cette prémisse d’anonymisation est pourtant mise a mal par la réalité du
croisement des bases de données et 'laugmentation des données disponibles sur
un méme individu®®. D’ailleurs, les chercheurs spécialisés en données massives
eux-mémes confirment étre en mesure de réidentifier les individus a partir de
ces données croisées™?® et agrégées. Comment alors assurer un juste équilibre
entre les bienfaits espérés de la recherche en santé et le respect des droits des
individus? Qui doit consentir a 'usage des données personnelles et sous quelle
forme? Par quels moyens mettre en ceuvre des processus adéquats de sécurité?
Qui en est le contréleur et le garant, notamment quand les données sont exploitées
par des chercheurs tiers, des chercheurs étrangers sur lesquels il N’y a de facto

183 Coutellec L. et Weil-Dubuc P.-L. (2017).
184 Ibid.
185 Eubanks V. (2018).
186 Loi sur la protection des renseignements personnels et les documents électroniques, L.C. 2000, ch. 5, Loi sur I'accés aux documents des organismes publics
et sur la protection des renseignements personnels, A-2.1; Loi sur la protection des renseignements personnels dans le secteur privé, P-39.1.
187 Par exemple: Ballantyne A., Schaefer G.O. (2018). .
188 Devillier N. (2017). LE MEDECIN ET LA RECHERCHE CLINIQUE /77

189 En génétique: Homer N. et collab. (2008).



que tres peu de contrdle possible? Une tension existe entre le possible (accés aux
meégadonnées) et le devoir (de ne pas réidentifier les données), et il convient de
la prendre en considération.

Lun des écueils actuels est le morcellement des réflexions sur I’'enjeu des données
massives et I'lA au Québec. Il se développe actuellement, dans certains grands
centres hospitaliers québécois, des entrepdts de données qui soutiendront les
recherches utilisant des mégadonnées de santé et I'lA, sans qu’il y ait eu de prise
de position sociétale préalable sur les modalités relatives a leur élaboration et a
leur usage.

Par ailleurs, les réseaux sociaux et les plateformes numériques de partage
d’informations de santé destinées aux patients permettent de cibler des patients
et de les recruter aux fins de recherche. Ces plateformes représentent des
données de «vie réelle», précieuses pour développer des connaissances en santé,
et nombreux sont les chercheurs avides d’utiliser plus largement ces informations
rendues publiques par les utilisateurs des médias sociaux. Cependant, I'utilisation
tous azimuts et sans encadrement de ces données pose des risques éthiques
de différents ordres, allant d’'une atteinte a leur autonomie (limites de leur
consentement a différents usages de leurs données) jusqu’a leur stigmatisation
(selon des particularités sociales prédites a partir de leur comportement sur les
réseaux sociaux)°,

Faciliter l'accés aux données de santé au Québec doit impérativement
s’accompagner d’une culture de transparence, tant pour les données collectées
aupres des individus que pour le fonctionnement des algorithmes d’apprentissage
qui les utilisent™!, afin que les recherches et les résultats qui en sont issus, et a
partir desquels les politiques et les soins sont établis, puissent étre conformes
aux droits et libertés, et aux valeurs québeécoises. Lamorce rapide d’un débat
démocratique sur les mégadonnées et I'lA en santé impliguant I'ensemble des
parties concernées (régulateurs, chercheurs, citoyens, ordres professionnels, etc.)
est nécessaire afin d’aboutir a une solution intégrée, représentative des valeurs de
la société québécoise’™?.

190 CCNE (2019).

191 Cyr H. et collab. (2018).

192 Voir pour exemple la réflexion et les mesures prises en Europe: de Lecuona I., Villalobos-Quesada M. (2018); a l'international:
Université de Montréal (2018).
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CONCLUSION

Quelle que soit son implication a I’égard de la recherche, le médecin
gagne a bien comprendre les enjeux de la recherche clinique, tant
pour lui-méme qui peut y collaborer que pour les patients gu’il suit et
qui sont susceptibles d’y participer.

En plus des défis que représentent son financement et son organisation
toujours plus complexes, la recherche actuelle impose aux chercheurs
un corpus normatif dense qu’ils doivent maitriser. Le médecin qui
mene une recherche ou qui y collabore est, en outre, tenu de toujours
répondre a ses obligations de médecin.

Le guide d’exercice présente les principales difficultés a connaitre
pour mieux les minimiser quand un médecin décide de mener
un projet de recherche clinique ou d’y collaborer. Il guide aussi les
chercheurs dans le processus de I’évaluation scientifique, financiere
et éthigue des projets de recherche, tel qu’il est organisé au Québec.
Il invite ses lecteurs a la réflexion en cours sur les nouvelles avenues
technologiques et techniques qui, tout en décuplant les capacités de
recherche, mettent en tension les balises instaurées par la société pour
protéger les participants et favoriser I'intégrité en recherche, et qui
n‘ont d’autre choix que d’évoluer. Tout au long de ses chapitres, le
document convie les médecins a s’interroger sur leurs responsabilités
lorsque, en collaboration avec les patients-participants, ils contribuent
a la recherche clinique et, par extension, au développement de la
médecine.

« Qu’est-ce qui motive le médecin a se former en recherche et a
s’y consacrer? Sans doute la curiosité, le désir de comprendre et
le sentiment de contribuer au progrés sur la maladie, méme s’il est
modeste. C’est aussi le plaisir de travailler de facon étroite avec
des collegues scientifiques et de partager déception et espoir pour
résoudre scientifiguement un probléme médical, c’est ce dont
témoignent Brown et Goldstein, deux médecins chercheurs et Prix
Nobel de médecine's. »

Le défi consiste a faire en sorte que cette curiosité se cultive
harmonieusement, dans I'intérét de tous et le respect de chacun.

193 Corvol, P. (2015).
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LISTE DE QUESTIONS QU’UN MEDECIN DEVRAIT
SE POSER LORSQU’IL EST SOLLICITE POUR MENER
UN PROJET DE RECHERCHE OU Y COLLABORER

L
X
L
Z
Z
<

Pourquoi me sollicite-t-on?

Quelles sont mes motivations personnelles
a prendre part au projet?

Les connaissances qui pourraient découler
de la recherche justifient-elles d’enrbler les
patients que je suis?

Ai-je les infrastructures et les ressources
humaines nécessaires pour accueillir ce
projet?

Suis-je a jour dans mes connaissances en
recherche et en éthique de la recherche?

Mon personnel est-il ou sera-t-il suffisam-
ment formé en recherche et en éthique de
la recherche?

Si le projet est mené dans un autre pays, la
méthodologie utilisée est-elle adaptée a la
réalité canadienne et québécoise?

Le projet de recherche a-t-il ou va-t-il étre
évalué par un comité scientifique reconnu?

Le projet de recherche a-t-il ou va-t-il
étre évalué par un comité d’éthique de la
recherche québécois?

Santé Canada a-t-elle émis un document
officiel autorisant le projet (ex.: lettre de
non-objection, lettre d’autorisation) ?

Quels contrbéles sont mis en place pour
assurer la sécurité des patients-participants
et la fiabilité des résultats?

M'informera-t-on des résultats généraux
delarecherche, méme s’ils sont négatifs ?
Comment?

Une fois le site de ma clinique ou de mon
établissement fermé au recrutement,
m'informera-t-on de toute connaissance
qui pourrait avoir un impact important sur
la santé des patients-participants recrutés
sur le site?

Me serait-il possible de publier des résultats
en lien avec cette recherche? Quelle est
ma marge de liberté?

Les patients-participants  pourront-ils
bénéficier du traitement expérimental une
fois leur participation terminée? Qui paiera
pour cela?

La recherche comprend-elle un volet
génétique ou génomique?

Les données ou le matériel biologique des
patients-participants seront-ils déposés
dans une banque derecherche? Est-ce que
cette banque est située a I'étranger? Ai-je
en ma possession les regles et procédures
de cette banque? Respectent-elles les
normes canadiennes et québécoises en la
matiere? Le consentement des participants
a la mise en bangue est-il explicite?

LE MEDECIN ET LA RECHERCHE CLINIQUE / 80



LISTE DE QUESTIONS QU’UNE PERSONNE SOLLICITEE
POUR PARTICIPER A UN PROJET DE RECHERCHE

N
L
X
L
Z
Z
<

POURRAIT ABORDER AVEC LE MEDECIN

Le projet de recherche

Quel en est le but?

Qu’est-ce que la science connait déja de
'intervention ou du médicament a I'étude?

o Lintervention ou le médicament est-il
déja approuvé et accessible au Canada
pour une autre utilisation que celle
prévue par le projet de recherche?

o |’intervention ou le médicament a-t-il
déja été testé chez les étres humains?
Avec quels résultats? Comment se
compare-t-il a ceux déja approuvés?

Quelle est la durée prévue du projet?

Combien de participants souhaite-t-on
recruter, au Canada et ailleurs dans le
monde?

Qui sont les chercheurs? Quel est leur
organisme d’attache?

Le projet est-il financé par des fonds publics
ou des entreprises privées? Lesquels?

Les chercheurs, leur organisme d’attache
ou les commanditaires du projet ont-ils
déclaré un possible conflit d’'intéréts?

Un comité d’éthigue de la recherche
québécois a-t-il évalué le projet?

Ma participation

Pourquoi le médecin me propose-t-il de
participer a ce projet de recherche?

Puis-je refuser d’y participer? Si je refuse,
mon meédecin continuera-t-il de me suivre?

Si je ne peux pas participer, ou si je ne le
veux pas, ai-je d’autres options?

Quels sont, pour moi, les bénéfices et les
risques de participer?

Si jJaccepte de participer au projet, mais
que je m’en retire en cours de route,
devrai-je subir une quelconque pénalité ou
renoncer a certains de mes droits?

Recevrai-je, en temps opportun, de
nouveaux renseignements pouvant
remettre en question ma décision de
poursuivre ma participation?

Quelle sera I'évolution la plus probable de
ma maladie, avec ou sans l'intervention ou
le médicament a I'étude? Ma maladie va-
t-elle sslaméliorer si je participe au projet?

Quels types de tests, d'interventions et
de traitements médicaux devrai-je subir
au cours de ma participation? A quelle
fréquence et pendant combien de temps?

Le projet exige-t-il mon hospitalisation? A
quelle fréquence et pendant combien de
temps?

Quelle est la durée totale prévue de ma
participation?

Vais-je éprouver des effets secondaires
de lintervention ou du médicament a
'étude? Lesquels? Peut-on les prévenir ou
les traiter?
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Ma participation (suite)

Vais-je devoir arréter ma meédication
actuelle ou certaines de mes activités pour
participer au projet de recherche?

Ou vais-je avoir accés a mes soins
médicaux pendant ma participation? Qui
sera responsable de mes soins?

Devrai-je payer le médicament ou le
traitement a I'étude?

Qui va payer si je subis une blessure, tombe
malade ou si mon état de santé s’aggrave
durant ma participation?

De quelle facon mes activités quotidiennes
seront-elles perturbées?

Les frais de déplacement liés au projet
seront-ils remboursés? Comment?

Puis-je obtenir une compensation pour le
temps et l'effort que je fournirai durant
ma participation? Combien, comment et a
quelle fréquence?

Quand saurai-je si l'intervention ou le
médicament est bénéfique? Qu’arrive-t-il
s’il ne I'est pas?

Une fois ma participation terminée, quel
suivi sera effectué? A quelle fréquence et
pendant combien de temps?

Une fois le projet terminé, les résultats
de la recherche me seront-ils envoyés?
Sinon, comment y aurai-je acces? Vais-je
connaitre mes résultats personnels?
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Si I'intervention ou le médicament a I'étude
s’avere bénéfique, pourrai-je y avoir acces
a la fin du projet? A quelles conditions?

Qui sera informé que je participe a cette
recherche? Mon médecin de famille doit-il
étre tenu au courant?

Les participants au projet de recherche
peuvent-ils se rencontrer et discuter entre
eux?

Comment seront conservées les données
concernant les participants? Pendant
combien de temps et dans quel pays”?
Seront-elles détruites a la fin du projet?

Mes données et mes échantillons
biologiques seront-ils déposés dans une
banque de recherche? Cette banque est-
elle publigue ou privée? Qui aura acces a
mes informations?

Les chercheurs ont-ils I'intention de publier
les résultats de la recherche? Dans ce cas,
sera-t-il possible de m’identifier?

A qui puis-je m’adresser si jai des
questions concernant le projet de
recherche? Concernant mes droits
en tant que participant?
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