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Chers collegues,

Obijet : Une saison de consultations : pour faire entendre votre voix sur les changements a
I’EPTC

Le Groupe consultatif interagences en éthique de la recherche (GER) et le Secrétariat en éthique de la
recherche sont heureux d’annoncer un appel de commentaires sur le premier de trois documents pour
lesquels nous demandons les suggestions de la communauté en vue de modifications éventuelles a
I’Enoncé de politique des trois Conseils : Ethique de la recherche avec des étres humains (EPTC).

La présente lettre résume des renseignements importants tirés du site Web du GER au sujet de notre
saison de consultations http://www.pre.ethics.gc.ca/francais/consultations.cfm .

Quoi : Le GER vous invite a aider a fagonner I’avenir de I’EPTC en participant a la saison de
consultations. Celles-ci comportent des analyses, des propositions et des questions des comités
de travail pluridisciplinaires du GER sur trois documents portant sur des changements
éventuels a I’EPTC.

Quand : Bien que d’autres consultations effectuées par le GER suivront, celles sur ces trois
documents auront lieu de la fin de 2005 jusqu’au printemps 2006. Cette approche séquentielle
du GER pour obtenir des suggestions sur les trois documents vise a donner aux intéressés
I’occasion de participer a chacune des périodes de consultation ou a toutes les périodes. Les
dates visées sont présentées ci-dessous, y compris une consultation qui vient de commencer.

Qui : Il s’agit d’une consultation publique. Nous recherchons la participation des membres des
comités d’éthique de la recherche, des universités et des établissements de recherche, des
administrateurs, des chercheurs, des participants a la recherche, des éthiciens, des analystes,
des responsables des politiques, des utilisateurs de I’EPTC et des autres collegues.

Comment : Chaque consultation comprend :

un appel de commentaires écrits;

concernant un document de consultation de 30 pages;

au cours d’une période de consultation de 60 a 90 jours;

accompagné d’instructions sur comment transmettre les commentaires.

AN NANIN

Pourquoi : Les Instituts de recherche en santé du Canada, le Conseil de recherches en sciences
naturelles et en génie et le Conseil de recherches en sciences humaines ont mis sur pied le
GER afin de leur fournir des conseils indépendants et pluridisciplinaires quant aux
changements a I’'EPTC. Le GER et I’EPTC ont besoin de I’expertise et de I’expérience
diversifiées et des points de vue et voix des personnes qui se servent de I’'EPTC. Dés sa
création, le GER s’est engagé a mettre en ceuvre ses principes primordiaux, par le biais
d’instruments et de processus publics, dans I’élaboration des conseils qu’il donne grace a un
processus inclusif, interactif, pluridisciplinaire, consultatif et transparent.
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http://www.pre.ethics.gc.ca/francais/consultations.cfm

Obtenir les commentaires de divers intervenants ne menera pas nécessairement a un consensus sur les
principaux défis que I’EPTC doit relever. Aucun systéme démocratique ne peut garantir cela, mais le

GER est convaincu qu’une telle participation conféere aux utilisateurs de I’'EPTC une bonne occasion

de contribuer, grace a I’analyse, aux débats et aux commentaires écrits, aux enjeux et aux réponses et
ce, dans le but de renforcer ’EPTC.

Documents et périodes de la consultation : actuels et a venir

Le GER a demandé a ses comités de travail d’examiner les principales questions entourant I’EPTC par
le biais de consultations auprés du milieu dans le cadre de I’élaboration de recommandations de
conseils du GER aux Organismes (CRSH, CRSNG, IRSC).

Améliorations a la méthode proportionnelle d’évaluation de I’éthique de la recherche dans
I’EPTC : Appel de commentaires du 22 décembre 2005 au 6 mars 2006 (nouvelle échéance :le 22
mars 2006) sur ce document de travail concernant les recommandations provisoires portant sur
des définitions et des marches a suivre dans I’lEPTC. Cet appel est lancé par le Groupe de travail
sur les questions relatives aux procédures de I’'EPTC (Groupe Pro)
http://www.pre.ethics.gc.ca/francais/workgroups/progroup/Consultation_instructions.cfm .

Protection de la vie privée et de la confidentialité en recherche en sciences humaines dans
I’ETPC : Commencant a I’hiver 2006, une consultation de 60 jours pour obtenir les
commentaires des intéressés sur un document de travail concernant les recommandations
provisoires portant sur des changements éventuels a I’'EPTC. Cet appel est lancé par le Comité de
travail spécial de I’éthique de la recherche en sciences humaines (CTSH).

Le devoir de partage de I’information dans les essais cliniques : recommandations de travail
pour I’EPTC : Commengcant a I’hiver 2006, une consultation de 90 jours sur les
recommandations provisoires de changements au libellé de ’EPTC. Cet appel est lancé par le
Groupe de travail du GER sur I’information des essais cliniques (IEC).

Coordonnées : Pour toute question sur les consultations ou pour obtenir un document de consultation,
veuillez communiquer avec le Secrétariat en éthique de la recherche du GER a :
secretariat@ger.ethique.gc.ca; faites le (613) 996-0072 ou visitez le GER sur le Web a :
www.ger.ethique.gc.ca.

Pour vous abonner a I’information sur les consultations, les publications, les modifications a I’'EPTC,
etc., visitez notre page mise a jour « abonnement » pour vérifier que nous avons votre nom et vos
coordonnées.

Merci a I’avance de prendre le temps de faire vos commentaires que nous aimerons recevoir au cours
des prochains mois. Par ailleurs, meilleurs veeux de Nouvel An.

RO Q. D

Bruce P. Clayman Derek J. Jones
Président Directeur exécutif
Groupe consultatif interagences en éthique de la recherche Secrétariat en éthique de la recherche
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Appel aux commentaires sur le document de travail :

« Améliorations a la méthode proportionnelle d’évaluation éthique de la recherche dans I’Enoncé de
politique des trois Conseils : Ethique de la recherche avec des étres humains (EPTC) »

Durée de la consultation: du 22 décembre 2005 au 6 mars 2006 (nouvelle échéance : le 22 mars 2006)

Le Groupe Pro, un comité de travail du Groupe consultatif interagences en éthique de la recherche (GER)?,
traite les questions relatives aux procédures et aux définitions connexes de I’Enoncé de politique des trois
Conseils : Ethique de la recherche avec des étres humains (EPTC). Donnant suite & I’invitation du GER du
22 décembre 2005, le Groupe Pro invite les commentaires sur le document de travail intitulé « Améliorations
a la méthode proportionnelle d’évaluation éthique de la recherche dans I’EPTC ». Le document de travail
propose plusieurs changements et domaines a développer dans I’'EPTC, liés a la définition de la « recherche »
avec des étres humains, la méthode proportionnelle d’évaluation éthique de la recherche et d’autres éléments
connexes. Il décrit aussi I’utilisation d’autres éléments au-dela du «risque» dans la prise de décisions sur le
niveau d’évaluation éthique de la recherche. Ces sujets ont été identifiés en 2003 lors de consultations
publiques, comme étant des domaines prioritaires de préoccupation pour les membres de la communauté en
éthique de la recherche.

Les résultats de la présente consultation méneront a des recommandations textuelles proposées pour I’EPTC,
qui seront partagées en consultation avec la communauté, en 2006.

Comment transmettre vos commentaires

Afin de gérer les commentaires provenant de la communauté, un formulaire en ligne a été créé. Le formulaire
comporte assez d’espace pour des réponses précises et des commentaires généraux sur des sujets adressés
dans le document de travail. Les commentaires peuvent aussi étre transmis via télécopieur ou courrier. Des
liens au document de travail et au formulaire de consultation en ligne ainsi que les coordonnées, sont fournis
ci-dessous. Pour recevoir une copie papier du document de travail, veuillez vous adresser au
Secretariat@ger.ethique.gc.ca.

Veuillez étre aussi précis que possible dans vos commentaires et suggestions. Veuillez pour tout point
énoncé, citer les références et documents d’appui et, le cas échéant, veuillez fournir des documents de
soutien.

Enfin, nous souhaitons obtenir la plus grande participation possible des membres de la communauté a cette
consultation et nous vous encourageons donc a transmettre ces documents a toute personne souhaitant y
répondre.

Veuillez noter que la date de cloture pour transmettre les commentaires est le lundi 6 mars 2006
(nouvelle échéance : le 22 mars 2006).
Le Groupe Pro et le GER vous remercient a I’avance de prendre le temps de répondre a cette consultation.

Améliorations a la méthode proportionnelle d’évaluation éthique de | Tél. : (613) 996.0072

la recherche dans I’EPTC Téléc. : (613) 996.7117

Secrétariat en éthique de la recherche Courriel : ProGroup@pre.ethics.gc.ca
350, rue Albert

Ottawa ON Canada K1A 1H5

! Le Groupe consultatif interagences et Secrétariat en éthique de la recherche (GER/SER) ont été créés par les Instituts
de recherche en santé du Canada (IRSC), le Conseil de recherches en sciences naturelles et en génie du Canada
(CRSNG) et le Conseil de recherches en sciences humaines du Canada (CRSH) pour donner a ceux-ci des avis
pluridisciplinaires et indépendants sur l'interprétation, I'évolution et l'utilisation de I'EPTC.
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en éthique de la recherche. Il s’agit d’un travail préliminaire élaboré aux fins d’une consultation au sujet
des recommandations de travail concernant certaines des questions prioritaires de procédures et de
définitions dans I’EPTC.
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Résumeé

Une des caractéristiques déterminantes de la recherche est I’utilisation de méthodes scientifiques
acceptées qui assurent la validité et la généralisation des résultats. On a observe que la définition
de la recherche dans I’Enoncé de politique des trois Conseils : Ethique de la recherche avec
des étres humains (EPTC) n’inclut pas entierement la recherche effectuée dans le domaine des
sciences humaines et ne porte pas sur les nouveaux champs de recherche et les méthodologies
émergentes. La définition de la recherche mérite donc attention et éclaircissements. Cependant, il
est difficile d’obtenir un consensus sur une telle définition. Le présent document de travail
propose une approche pour une définition de la recherche qui inclut les nouveaux champs de
recherche et les méthodologies émergentes. Il propose qu’une définition de la recherche devrait
comprendre d’autres éléments et termes plus inclusifs de toutes les disciplines et de leurs

méthodes acceptées.

Chaque établissement, collectivité et organisme a sa propre hiérarchie d’autorité et série de
processus pour I’évaluation éthique de la recherche. Le Comité d’éthique de la recherche (CER) a
ultimement la responsabilité de veiller a I’éthique de la recherche. Cette prémisse est maintenue
par la proposition d’un « cadre d’évaluation deléguée » qui englobe « I’évaluation accélérée »,
procédure controversée et mal interprétée. Cette méthode proposée d’évaluation proportionnelle
est plus qu’un simple changement de nom car elle offre un plus grand nombre de méthodes
d’évaluation éthique et permet aux entités de faciliter les évaluations, le cas échéant. Plutot que
d’imposer aux entités une seule méthode qui englobe tout, le Groupe Pro, un comité de travail du
Groupe consultatif interagences en éthique de la recherche, recommande I’adoption d’un systéme
qui intégre le concept d’un continuum des risques d’inconvénients! et de la vulnérabilité et qui
s’applique de la méme fagon pour déterminer I’intensité de I’examen approfondi ou de

I’évaluation.

La terminologie actuelle de ’EPTC est souvent peu utile ou insensible aux variations culturelles
ou institutionnelles. La méthode proposée tiendra compte d’un plus grand nombre de variables
gue simplement le « risque » posé par la recherche et les « participants vulnérables ». Puisque ces
concepts sont reliés, le modele prévoit des options d’évaluation proportionnelle suivant un
double continuum. Le modele s’applique aux disciplines des sciences humaines, des sciences
naturelles et du génie et des sciences de la santé et s’adapte a une gamme de situations, y compris

celles ou il n’y a aucune interaction directe avec des sujets (par exemple, I’ utilisation secondaire
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de données permettant I’identification des sujets ou I’enregistrement d’observations). Il ne s’agit
pas d’un nouveau concept et, en fait, il refléte la pratique quotidienne de plusieurs CER,
notamment ceux qui examinent un grand nombre de demandes couvrant une gamme de

disciplines de recherche.

1.0 Identification du besoin de modifier les procédures et les définitions de ’'EPTC

1.1 Introduction

Peu aprés la publication en 1998 de I’Enoncé de politique des trois Conseils : Ethique de la
recherche avec des étres humains (EPTC), les personnes et les groupes responsables de son
application dans les établissements ont cerné des questions de fond relatives aux procédures et
aux définitions qui doivent étre révisées. Ces questions ont alimenté la confusion et I’incertitude
au sein des Comités d’éthique de la recherche (CER) qui interprétent et appliquent I’lEPTC au
cours du processus d’évaluation éthique de la recherche. Une expérience semblable a été
rapportée par plusieurs chercheurs de différentes disciplines qui doivent aussi se servir de I’EPTC
et I’appliquer au cours de leurs demandes d’évaluation éthique de la recherche présentées aux
CER.

De plus, I’application de I’'EPTC dépasse maintenant les domaines traditionnels universitaires et
de recherche, c’est-a-dire, qu’elle va au-dela de la recherche normalement effectuée par des
chercheurs dans les universités et les hépitaux universitaires. Depuis son adoption, ’EPTC
s’applique aux établissements finances par le Conseil de recherches en sciences naturelles et en
génie (CRSNG), le Conseil de recherches en sciences humaines (CRSH), et les Instituts de
recherche en santé du Canada (IRSC), ci-aprés « les Organismes ». Cela signifie que ’'EPTC
s’applique a toutes les recherches avec des étres humains dans les établissements qui regoivent ou
sont admissibles a recevoir du financement des Organismes. L’EPTC a depuis lors été accepté a
I’échelon international comme la norme canadienne pour I’évaluation éthique de la recherche
avec des étres humains et de nombreux établissements et organismes canadiens, sans étre obligés
d’y adhérer, I’ont également adopté. Bien que ces derniers ne relévent pas du ressort des
Organismes, il est important de reconnaitre I’application étendue de I’EPTC et I’impact des
normes qu’il établit. En conséquence, le document de I’EPTC n’a plus seulement une application

strictement universitaire.
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Depuis sa création en 2001 par les Organismes, le Groupe consultatif interagences en éthique de
la recherche (GER) a le mandat de guider I’évolution de I’EPTC. En mars 2003, réagissant aux
besoins reconnus d’examiner les questions de procédures et de définitions, le GER a créé un
Sous-groupe sur les questions relatives aux procédures de I’'EPTC (Groupe Pro). Le mandat du
Groupe Pro était de donner des conseils au sujet des priorités, des méthodes et des mécanismes
permettant de cerner les lacunes et les questions de procédures et de définitions dans I’'EPTC et de

coordonner une réponse a ces questions.

Les travaux du Groupe Pro sont fondés sur les principes primordiaux du GER qui comprennent la
transparence, la participation du milieu et un processus consultatif. Le présent document de
travail est le résultat cumulatif des travaux du Groupe Pro dans un domaine qui, selon une
consultation publique, nécessitait une attention immeédiate : I’évaluation proportionnelle de
I’éthique de la recherche avec des étres humains. Ce document de travail a été préparé en partie
avec I’aide d’un chercheur virtuel* et comprend un examen de la littérature nationale et
internationale universitaire et celle relative aux politiques (voir I’annexe 1 au présent document

pour la liste des principales ressources).

1.2 Objectifs, intention et points d’intéréts
L’EPTC vise a aider les membres des CER, les chercheurs, les administrateurs de I’éthique de la
recherche, et les sujets? de recherche & comprendre et & appliquer les définitions et les procédures

portant sur le processus d’évaluation éthique.
Le présent document de travail vise un certain nombre d’objectifs :
1) 1l fournit une conception et une utilisation plus large du terme « recherche »,

reconnaissant que ce terme est imprécis et que sa définition et les activités comprises par

ce terme varient selon les disciplines et les établissements.

! Le Groupe Pro reconnait les travaux du chercheur virtuel Michael Yeo (Ph.D.), de I’Université
Laurentienne, effectués pour appuyer le travail du Groupe Pro dans le domaine de I’évaluation
proportionnelle.

% Pour les fins du présent document, les auteurs ont choisi d’utiliser le terme « sujet » plutot que
« participant », par souci d’uniformité avec I’'EPTC.
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2) 1l examine des questions clés au coeur des définitions et des procédures concernant la
méthode proportionnelle d’évaluation éthique de la recherche ainsi que des éléments

afférents tels :

a. L’activité requiert-elle une évaluation éthique de la recherche?

b. Quel niveau d’évaluation éthique de la recherche devrait étre utilisé?

3) Il propose de diriger la prise de décision concernant le niveau et la mécanique du
processus de I’évaluation vers un continuum de risque d’inconvénients comprenant de
nombreux facteurs, I’éloignant ainsi de la dichotomie de « sous le seuil de risque
minimal » versus le « risque plus que minimal ». Ce changement introduit le concept de
la relation entre le risque d’inconvénients et la vulnérabilité des sujets comme un des
déterminants clés du niveau et de la mécanique du processus de I’évaluation éthique de la

recherche.

2.0 Vers une conception de la recherche avec des étres humains

Le terme « recherche », en ce qui concerne la recherche avec des étres humains, n’est ni précis ni
inclusif. En fait, il peut étre interprété de diverses fagons en fonction des activités qui nécessitent
une évaluation éthique de la recherche. Une telle incertitude est problématique parce qu’elle méne
a des variations dans I’application de la définition par ceux qui participent au processus

d’évaluation éthique, y compris les CER.

Ce n’est pas seulement la définition de la recherche avec des étres humains qui pose probléme. La
souplesse fournie par I’EPTC peut étre considérée utile puisque la définition peut étre appliquée a
une gamme de disciplines et de méthodes de recherche. Parallelement, la souplesse peut créer une
ambiguité et, en soi, on I’a identifiée comme source de tension entre les CER et les chercheurs.
Cette ambiguité pourrait étre, dans une certaine mesure, diminuée mais il est probable qu’elle ne
sera jamais entiérement éliminée. De plus, toute tentative d’élargir la définition de la recherche
avec des étres humains pour inclure des activités qui sont actuellement exclues de I’évaluation

éthique de la recherche au titre de I’lEPTC, doit étre évitée. [Voir la regle 1.1(d).]

D’autres activités de collecte de données impliquent des étres humains ou leurs données mais ne

correspondent pas a la définition de recherche avec des étres humains, et ne relevent donc pas des




127
128
129
130
131
132
133
134
135
136
137
138
139
140
141
142
143
144
145
146
147
148
149
150
151
152
153
154
155
156
157
158
159
160

exigences de I’évaluation éthique telles que définies par I’/EPTC. Dans de telles situations, il est
souvent difficile de savoir si I’exigence d’évaluation éthique de la recherche devrait s’appliquer.
Cependant, il faut étre prudent afin d’assurer que le mandat du CER ne soit pas élargi de maniére
inappropriée & des domaines oul I’autorité du CER ne serait normalement pas reconnue (cela se

nomme la « dérive de I’éthique de la recherche »).

2.1 Définition du terme « recherche » dans ’'EPTC
L’EPTC définit la recherche comme suit : « [ ... ] toute investigation systématique visant a établir

des faits, des principes ou des connaissances généralisables » (EPTC page 1.1).

Laregle 1.1(a) de I’lEPTC indique :

Toute la recherche menée avec des sujets humains vivants sera évaluée et approuvée
par un CER conformément aux régles de cet énoncé de politique avant d’étre mise en

ceuvre[ ... ]

Dans le cas de la recherche basée sur I’utilisation secondaire de données, la regle 3.3 indique que
I’approbation du CER est requise pour I’utilisation de renseignements personnels permettant une
identification, contenus dans des dossiers individuels . Cependant, pour certaines disciplines la
nécessité d’obtenir I’approbation ne se limite pas uniquement & des dossiers de personnes
vivantes, par exemple, des dossiers médicaux . Certaines autorités incluent I’exigence de
I’approbation du CER pour I’utilisation secondaire de données permettant I’identification des
sujets, dans la législation sur la protection de la vie privée. La régle 1.1 exclut de I’évaluation

certaines informations précises :

e Toute recherche ayant trait a un artiste vivant ou a une personnalité publique
vivante, reposant uniquement sur des renseignements, des documents, des ceuvres,
des représentations, du matériel d’archives, des entrevues avec des tiers, ou des
dossiers accessibles au public, ne devrait pas étre évaluée par un CER. L’éthique de
ces projets ne sera évaluée que si les sujets doivent étre approchés directement, soit
pour des entrevues, soit pour obtenir une autorisation & un acces a des papiers
privés, et uniquement pour s’assurer que ces approches sont conformes aux codes

professionnels et a la regle 2.3 de cette politique. [Réegle 1.1(c) de I’'EPTC].
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et

e Les études d’assurance de qualité, les évaluations de rendement et les tests effectués
dans le contexte d’un processus pédagogique normal ne devraient pas étre évalués
par un CER. [Régle 1.1(d) de ’EPTC].

L’EPTC ne définit pas les activités énoncées dans la régle 1.1(d), mais il précise ce qui suit :

L’alinéa d) stipule que les études directement reliées a I’évaluation du rendement d’un
organisme, de ses employés ou de ses étudiants, et menées conformément au mandat
de I’organisme ou a des conditions d’emploi et de formation, ne devraient pas étre
approuvées par un CER. Toutefois, les études ou les évaluations de rendement
comprenant un élément de recherche peuvent nécessiter une évaluation éthique.
(EPTC, page 1.2).

L’EPTC indique aussi que « [I]es chercheurs devraient consulter le CER chaque fois qu’ils
s’interrogent sur I’applicabilité des régles de cette politique a un projet donné » (EPTC, page 1.2)
et, a I’annexe 1, il énumeére les domaines de recherche ol le CER devrait au moins étre consulté.
En prévision de ces demandes et pour faciliter la communication et minimiser les prises de
décisions arbitraires et spontanées, le présent document de travail réitére I’attente que les CER

publient des lignes directrices applicables dans leur établissement.

2.2 Examen approfondi d’autres définitions de la recherche avec des étres humains

Il pourrait &tre avantageux pour la communauté de recherche (les sujets de la recherche, les
chercheurs, les CER et les établissements) de réviser la définition actuelle de recherche incluse
dans I’EPTC afin de reconnaitre les diverses disciplines y compris les modalités de recherche
types et émergentes (section C de I’EPTC, page i.7). Afin de protéger les sujets de recherche, les
établissements par I’intermédiaire des CER, doivent exiger une évaluation éthique des activités
avec des étres humains ou leurs données lorsque ces activités ont un élément de recherche. La
section 2.1 du présent document de travail porte sur la définition de la recherche du point de vue
du mandat de I’EPTC. Cependant, il est utile d’examiner les définitions de la recherche provenant
d’autres sources officielles ainsi que de tenir compte des définitions provenant d’une gamme de
disciplines. A cette fin, le présent document de travail fournit une série de définitions de la

recherche qui peut étre représentative des définitions a la fois des disciplines des sciences
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humaines et des disciplines biomédicales. Les définitions sont présentées a I’annexe 1 du présent

document.

Il importe de prendre note que bien que la plupart des définitions de la recherche publiées
proviennent du champ biomédical ou d’autres paradigmes de recherches positivistes, méme les
écrits pertinents en éthique de la recherche ne s’accordent pas au sujet des éléments qui
caractérisent la « recherche ». La littérature portant sur I’éthique de la recherche pertinente aux
sciences humaines et au génie indique que méme si toutes ces disciplines utilisent le terme

« recherche », il est rarement défini. De plus, bien que les organismes professionnels des sciences
sociales utilisent le terme « recherche » dans leurs codes de conduite éthique, ils ne le définissent

pas.

2.3 L’application des définitions dans la pratique
Les définitions de la recherche varient quant a leur interprétation et a I’ampleur de leur
application. De plus, un certain nombre d’éléments communs peuvent étre identifiés dans les

définitions présentées a I’annexe 1. Plus précisément :

o I’information est recueillie par le truchement de méthodes scientifiques acceptées;

¢ [I’information recueillie aidera au développement, ou contribuera & des connaissances

généralisables.

Plutét que de clarifier ce que signifie le terme « recherche », ces éléments ajoutent d’autres défis.
Le recours a I’expression « méthodes scientifiques acceptées » est a la fois limitée et limitatif
parce qu’elle ne reconnait pas d’autres méthodes de recherche disponibles et des nouvelles
techniques qui émergent. Ce manque de reconnaissance des autres méthodes risque que celles-ci
soient marginalisées par les CER, qui croient qu’ils doivent avoir recours et appliquer des

définitions rigides et traditionnelles du terme « recherche ».

De facon semblable, les termes « généralisation [des résultats] » et « généralisable » ont plus
fréguemment une utilité et une signification dans les recherches qui s’appuient sur des hypothéses
et utilisent une perspective statistique traditionnelle. Ces termes manquent parfois de souplesse
lorsqu’ils sont transférés a un contexte plus large qui comprend les activités des humanités et des
sciences sociales, ou la recherche ne dépend pas nécessairement de vérification d’hypothéses. De

plus, les termes peuvent étre inappropriés pour les activités et les méthodes qui se servent de
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données recueillies pour éclairer ou orienter des changements de politiques ou de pratiques
professionnelles (par exemple, I’évaluation de programme et la recherche-action participative), ou
pour tester une hypothése ou une procédure qui pourrait éventuellement mener a d’autres
recherches qui répondent a une question précise liée a un ensemble déja existant de connaissances

(par exemple, la recherche pilote).

Pour ces raisons, le présent document ne recommande pas de perpétuer la perspective statistique
traditionnelle du terme « généralisable » (par exemple, un échantillon suffisamment représentatif
pour que le résultat puisse étre appliqué plus largement a une population). Ce document
recommande plut6t une interprétation plus large englobant divers paradigmes par lesquels tous
cherchent a développer des connaissances qui renseignent I’humanité au-dela de la situation
précise dans laquelle les travaux de recherche ont été effectués. Par exemple, interviewer un
groupe de nouvelles mamans au sujet de leurs expériences & un moment de crise peut élargir notre

compréhension de ce qu’est étre humain.

Le présent document de travail recommande d’élargir la définition de recherche a partir des
points de référence « méthodes scientifiques acceptées » et « généralisables », pour inclure une

terminologie plus représentative, telle, :

o les méthodes et techniques traditionnelles ou émergentes qui sont acceptées comme

caractéristiques de la discipline concernée; et

e la contribution ou I’ajout a un ensemble de connaissances, ou I’obtention ou la
confirmation des connaissances, y compris I’attente que les connaissances seront

diffusées.

2.4 Ambiguité des exigences d’évaluation éthique de la recherche

Dans la plupart des cas, déterminer si une activité constitue de la recherche avec des étres
humains ne sera pas un probléme et il est probable qu’il y aura un accord général au sein des CER
(par exemple, les entrevues avec de nouvelles méres au sujet de leurs expériences
d’accouchement; les groupes de discussion pour évaluer I’impact de la participation a des sports
d’équipes, sur les relations entre fréres et sceurs; les essais cliniques pour tester I’efficacité de
nouveaux médicaments; les entrevues aupres de personnes agées concernant leurs interactions

sociales). Cependant, dans d’autres cas ou le but de I’activité ou de la recherche est moins clair,
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les CER peuvent avoir des opinions et des décisions divergentes. Cette variabilité peut étre
influencée par leurs interprétations des deux principaux éléments de la définition : « recherche »

et « avec des étres humains ».

Il devient de plus en plus difficile de distinguer la frontiére entre certaines activités qui ne sont
pas de la recherche et les activités nécessitant une évaluation éthique de la recherche car les deux

types d’activités :

o emploient ou incluent des outils de recherche, des méthodes et des pratiques de collecte
de données qui sont semblables ;

e sont financées par des organismes qui financent normalement la recherche;

e sont réalisées par des personnes ou des organismes principalement concernés par la
recherche;

» intéressent la communauté élargie et sont publiées dans des revues ou présentées a des

conférences.

Les exemples d’activités qui peuvent chevaucher les frontieres ou qui semblent imprécises,

ambigués ou contestables vis-a-vis de la recherche nécessitant I’évaluation d’un CER

comprennent:
a. les entrevues avec des experts ou des personnalités publiques;
b. les activités d’observation;
c. I’évaluation de thérapies et de pratiques non validées;
d. les pratiques de santé publique, de surveillance;
les vérifications;
f. lasurveillance de la qualité des services;
g. [I’évaluation des programmes;
h. I’examen des dossiers;

I’assurance de la qualité, I’évaluation ou I’amélioration;

j-Putilisation des ressources et les analyses colts-avantages.

Le volume et I’ampleur de plusieurs de ces activités augmentent surtout a cause de I’accent accru

placé sur la responsabilité, la qualité et I’efficacité en fonction du colt. Dans plusieurs cas, ces
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activités deviennent de plus en plus exigées par des lois, des organismes, des établissements ou

des professions.

Le probléme sous-jacent découle du fait qu’il y a des désaccords quant a la précision des activités
qui nécessitent une évaluation éthique. De plus, il y a une confusion sur la facon de déterminer

efficacement et précisément quelles activités devraient faire I’objet d’une évaluation éthique.

La justification de I’exclusion de certaines activités revient au fait qu’elles sont inhérentes au
mandat d’un organisme ou sont régies par des lois (par exemple, I’assurance de la qualité). Il est
raisonnable d’interpréter que c’est le but visé par ces activités, distinct des méthodes
potentiellement semblables qu’elles emploient (par exemple, des entrevues ou des enquétes), qui
différencie ces activités de celles qui nécessitent une évaluation éthique. De nombreuses activites
avec des étres humains ne devraient pas faire I’objet d’une évaluation par un CER méme si les
questions éthiques qu’elles posent et les méthodes qu’elles utilisent sont semblables a celles

examinées par les CER dans leur évaluation des activités de recherche.

Le présent document de travail reconnait la valeur de la collaboration entre les CER et les
chercheurs afin d’élaborer et de publier a priori des lignes directrices. Celles-ci peuvent étre
développées en fonction de I’EPTC et aider les chercheurs a différencier entre les activités qui
requiérent I’évaluation par le CER et celles qui n’en ont pas besoin. Des lignes directrices

favoriseraient I’uniformité et réduiraient la prise de décisions « ad hoc » de la part des CER.

3.0 Vers une compréhension du risque et de la vulnérabilité

La présente section tente de clarifier les questions concernant la détermination des procédures et
des lignes directrices qui devraient s’appliquer a la recherche nécessitant une évaluation
éthique. Plus particulierement, elle aborde les questions liées a la détermination du niveau

approprié d’évaluation et de la définition du risque liée a cette détermination.

Le concept du « risque minimal » joue de nombreux réles dans I’EPTC, dépassant la
détermination de I’admissibilité d’une activité donnée a I’évaluation déléguée (accélérée). Si
I’unique préoccupation consiste a définir le risque minimal, alors on ne pourra pas établir le lien
entre la définition du risque minimal et la réponse a la question « cette activité est-elle admissible

a I’évaluation déléguée (accéléree)? ».
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Les critéres d’admissibilité a I’évaluation proportionnelle présentent des ambiguités et des
incertitudes. Ces ambiguités ou incertitudes peuvent étre problématiques car elles suscitent des
réponses différentes a cette question de la part de divers groupes, y compris différents CER.
Selon I’interprétation des termes et des procédures pertinents, les réponses peuvent étre
différentes. De plus, des facteurs autres que les définitions et les critéres officiels peuvent
influencer la volonté des CER & approuver une évaluation qui ne serait pas effectuée par le CER

au grand complet.

Bien que I’intention de I’EPTC vise a étre souple dans I’application des lignes directrices a une
gamme de méthodes et de disciplines de recherche, il serait vain de placer le fardeau entierement
sur la définition du risque minimal. Il serait plus prometteur de délaisser le risque minimal
comme unique déterminant du niveau d’évaluation éthique et de préciser plutét des critéres
additionnels relatifs au risque ou a la vulnérabilité, ou aux deux, ou de décrire des types

d’activités représentatives.

3.1 Examen du terme « risque »
Un certain nombre de définitions ou de catégorisations du terme « risque » ont été élaborées. La
plupart de ces définitions ou catégorisations sont axées principalement sur la détermination du

risque minimal.

L’examen de la littérature ne révéle aucune définition du risque universellement acceptée, mais la
plupart des sources se référent a une diversité de risques, y compris les risques physiques,
psychologiques, sociaux, économiques et Iégaux. Ces concepts sont aussi définis de maniére
subjective. Les normes et les procédures de I’évaluation éthique distinguent actuellement entre la
recherche posant un risque minimal aux sujets de recherche et la recherche posant plus qu’un

risque minimal.

Le terme « risque », un concept utilisé fréquemment en recherche biomédicale, est moins répandu
dans la recherche en sciences humaines, ou « inconvénient » est le terme le plus souvent utilisé.
Afin de clarifier et d’uniformiser son utilisation, le présent document de travail recommande
d’utiliser le terme élargi « risque d’inconvénients ». Ce terme est pertinent a une gamme plus

large de disciplines de recherche, de situations de recherche, et de sujets de recherche.

11
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Cependant, le concept de « risque d’inconvénients » est chargé de valeurs et dépend du contexte.
La valeur attribuée au concept de « risque minimal », est apparente lorsque I’on tente d’évaluer
« minimal »; ce terme est défini par qui, par quoi et par quelles normes? Dans ce contexte,
I'EPTC offre une orientation, car sa définition tient compte des « aspects de leur vie quotidienne
reliés a la recherche » (section 1, partie C.C1, paragraphe 1). En I'absence de cette clause
conditionnelle, la recherche avec certains groupes serait placée au-dela de la possibilité de
I'évaluation déléguée parce que le degré de risque ne pourrait pas étre évalué ou parce gqu'il serait

considéré supérieur au seuil du risque minimal.

En examinant le risque d’inconvénients que pourraient éventuellement subir des particuliers, le

processus d'évaluation éthique tient compte :

e (e la probabilité d’inconvénients; et

e de I'ampleur d’inconvénients éventuels.

« Inconvénients » peut comprendre la possibilité :
e d’une blessure physique;
e d’uninconvénient émotionnel ou psychologique;
e d’uninconvénient social (par exemple, la stigmatisation, la capacité d’étre assuré ou
d’étre employé);
e d’un inconvénient financier;
e de I’intrusion dans la vie privée;
o (e la perte de confiance;

e d’incidences négatives des résultats de la recherche.

A premiére vue, la signification de « risque minimal d’inconvénients » est claire. L’exposition
des sujets de recherche a un degré d’inconvénients équivalent en général a ce a quoi ils pourraient
s’attendre au cours de leur vie quotidienne ou au cours des tests et des examens de routine, est
décrit comme étant un « risque minimal ». Le terme « risque d’inconvénients » est utilisé afin de
signifier une certaine combinaison du degré d’inconvénients et de la probabilité d’en faire
I’expérience. Cependant, les CER et les chercheurs semblent avoir de la difficulté & s’accorder et
a appliquer cette norme. Ceci s’explique en partie parce que la définition officielle n’est pas

explicite sur de nombreux aspects.

12
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Tout d’abord, une tentative de définir « risque d’inconvénients » combine la probabilité
d’inconvénients et I’ampleur d’inconvénients, et applique le mot « minimal » a ces deux
concepts. Deuxiemement, elle laisse entendre que, par définition, les inconvénients « encourus
normalement dans la vie quotidienne ou au cours d’examens ou de tests routiniers physiques ou
psychologiques » sont normalement encourus par toute personne. Finalement, elle ne distingue
pas entre les inconvénients passagers, tels qu’une réaction émotionnelle mais temporaire a des
guestions d’enquéte, et les inconvénients a longue échéance, tels que I’atteinte a la réputation

suivant un bris de confidentialité.

Une explication du « risque d’inconvénients » devrait faire la distinction entre le risque comme
probabilité d’inconvénients et le risque comme ampleur d’inconvénients. Par exemple, il faut
tenir compte des différentes sortes d’inconvénients que les sujets pourraient encourir, de la
probabilité qu’ils encourent réellement ces inconveénients et des méthodes disponibles afin de les
réduire. La recherche dans certaines disciplines, telles que I’épidémiologie, la génétique ou la
sociologie, peut présenter des risques qui vont au-dela de I’individu et peuvent toucher aux

intéréts des collectivités, des sociétés ou d’autres groupes.

L’ application de toute définition du risque doit aussi tenir compte des caractéristiques de
I’établissement pour lequel le CER effectue I’évaluation éthique, et du contexte de cet
établissement. Par exemple, il pourrait étre plus sécuritaire d’effectuer certaines activités a un
endroit plutdt qu’a un autre. Plus précisément, un projet qui pose un « risque minimal » dans un
contexte donné peut étre considéré comme posant un plus grand degré de risque ou un risque

inacceptable dans un autre contexte.

3.2 Examen du risque d’inconvénients
Il'y a trois considérations principales pertinentes a I’évaluation et a la catégorisation des risques
pouvant étre encourus par des sujets de recherche (et aussi des risques possibles pouvant étre

encourus par des tiers, des collectivités, des établissements ou des organismes) :

i) I’lampleur ou la gravité du risque ou du désavantage (risque d’inconvénients);
i) la probabilité de I’occurrence d’inconvénients;

iii) la vulnérabilité des sujets de la recherche.

13
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L’approche proportionnelle de I’évaluation éthique de la recherche est fondée sur le principe que
le niveau d’évaluation éthique et le soin accordé a I’évaluation de la recherche devraient étre
proportionnels aux risques d’inconvénients (dans un contexte tres large) associés a la réalisation

de la recherche.

L’évaluation du risque d’inconvénients est un facteur parmi une gamme de déterminations
concernant I’éthique de la recherche, y compris :
e le niveau avec lequel I’évaluation devrait étre effectuée;
o les exigences qui seront ou qui devraient étre imposées a la recherche par rapport a :
o0 laréduction du risque,
0 I’examen par les pairs,
o0 le consentement (dérogation),
o [|’examen et la surveillance continue;
e un ratio favorable d’avantages par rapport aux inconvénients (« avantages » comprend la
valeur percue de la recherche pour le sujet et aussi pour le développement des

connaissances ou pour le bénéfice a la sociéte).

La discussion a ce point-ci sur le risque d’inconvénients pour les sujets de recherche est fondée
sur le postulat que le chercheur fournit toujours aux sujets de I’étude une information compléte, y
compris les risques connus de I’étude. De cette maniere, ceux-ci peuvent prendre une décision
éclairée concernant leur participation, c¢’est-a-dire accepter les risques, le cas échéant, associés a
leur participation a I’étude. En fait, il s’agit la d’une exigence de I’EPTC, a moins que le

chercheur ait obtenu une exemption du CER dans les circonstances précisées dans I’EPTC.

Mais qu’arrive-t-il dans les cas ou les sujets de recherche ne recoivent pas d’information
compléte des le début de I’étude et se voient incapables d’évaluer de facon indépendante le degré
des risques d’inconvénients et d’envisager I’équilibre entre les risques et les avantages de la
participation? Dans de tels cas, le consentement ne peut pas étre considéré comme étant

entierement éclairé.

Certains paradigmes de recherche acceptés apportent des limites inhérentes au consentement libre
et entierement éclairé au préalable. Par exemple, dans la recherche en sciences sociales utilisant
un plan de recherche émergent, la fagon dont procéde I’étude sera connue au fur et a mesure

gu’elle sera réalisée. Les chercheurs ne peuvent pas divulguer tous les aspects de I’étude aux

14
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sujets a I’avance dans le cadre du processus de consentement éclairé, car les chercheurs ne
peuvent pas étre certains de ce qui se passera. La nature de ce paradigme prévoit que le
consentement au début de la recherche ne peut pas étre entierement éclairé. Cependant, un
chercheur utilisant ce paradigme a I’obligation de présenter au sujet, en temps opportun,

I’information qui pourrait influencer sa décision.

Dans d’autres cas, par exemple lors de recherches en psychologie sociale, la pratique de retenir
entierement I’information sur le but de I’étude des le départ, n’est pas rare. Cette recherche fait
appel a la duperie ou la non-divulgation. Cette pratique peut rendre difficile, voire méme
impossible pour les sujets, de déterminer personnellement le risque d’inconveénients. Les
chercheurs expliquent cette pratique en déclarant que si les sujets de recherche étaient pleinement
informés de tous les aspects de I’étude dés le départ, leur comportement en serait influencé. La
validité des donnees pourrait étre douteuse, mais de maniere indéterminée, et donc les données
pourraient étre non utilisables. Dans de tels cas, le CER est responsable de déterminer le risque
d’inconvénients au nom du sujet de recherche et les chercheurs sont obligés de fournir un compte

rendu complet aprés I’étude et de donner aux sujets la possibilité de retirer leurs données.

L’évaluation du risque d’inconvénients peut étre controversée par rapport a I’une ou I’autre de ces
déterminations. L’évaluation du risque d’inconvénients devrait aller au-dela de ceux qui sont

décrits a la section 3.1 pour inclure d’autres considérations, telles:

e la complexité de la recherche;

o lanature intrusive ou invasive de la recherche;
o laresponsabilité;

e [intégrité;

e le conflit d’intérét;

e larigueur scientifique;

e |e recrutement;

e lavie privée et la confidentialité des données;
o I’expérience et I’expertise du chercheur;

e I’expérience et I’expertise du CER et de I’évaluateur;
o lasensibilité et la nature de la recherche;

e la participation de groupes ou de communautés spécifiques.
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3.3 Examen de la vulnérabilité

Un autre facteur dont il faut tenir compte est si le sujet de recherche pressenti est « vulnérable ».
Une partie de cette évaluation devrait inclure la persistance de I’état de vulnérabilité. Cependant,
il y a une faiblesse inhérente dans le terme « personne vulnérable » étant donné qu’il suggére
gu’une personne peut étre vulnérable ou a risque simplement a cause de son appartenance a un
groupe ou a une catégorie qui a été préalablement désigné comme étant vulnérable, par exemple,
des enfants ou des prisonniers. L’appartenance a un tel groupe est un facteur dont il faut tenir
compte lorsqu’on évalue la vulnérabilité d’une personne. D’autres facteurs tels que I’age ou le
contexte sont aussi importants. Par ailleurs, il est incorrecte de présumer que la vulnérabilité est
un état statique : une personne peut étre vulnérable dans une certaine circonstance, mais ne pas
I’étre dans une autre. Les CER et les chercheurs doivent aussi éviter une attitude paternaliste

lorsqu’ils évaluent la vulnérabilité des sujets de la recherche ou des groupes.

Par exemple, en ce qui concerne les personnes agees, conclure qu’elles sont intrinsequement
vulnérables sous-estime leurs capacités. Certaines personnes agées peuvent étre vulnérables dans
certaines circonstances (par exemple, lorsqu’il s’agit de leur santé), mais non dans d’autres

(lorsqu’il s’agit de leurs interactions sociales).

Un autre exemple est la recherche auprés des enfants d’age mineur. Dans certains types de
recherche en santé, des risques élevés peuvent rendre les enfants plus vulnérables, par exemple,
dans le cas des recherches nécessitant des échantillons répétés de sang. Cependant, dans des
situations ou les enfants participent a des études a faibles risques (telles que I’évaluation des
stratégies d’enseignement en lecture et en mathématiques), leur degré de vulnérabilité et les

risques afférents peuvent étre négligeables ou faibles.

Le présent document recommande de remplacer le terme « personne vulnérable » par
« vulnérabilité de la personne ou du sujet de recherche ». La vulnérabilité refléte la réalité; elle

existe dans un continuum et est influencée par de nombreux facteurs, dont:

o la capacité du sujet (mentale, émotionnelle);
o I’age;
e |’état de santé ou de bien-étre;

e |’institutionnalisation;

16



530
531
532
533
534
535
536
537
538
539
540
541
542
543
544
545
546
547
548
549
550
551
552
553
554
555
556
557
558
559
560
561
562
563

e les rapports de pouvoir;
e e sexe et I’identité sexuelle;
e |e contexte et le recrutement;

e ladépendance.

L’utilisation du terme « vulnérabilité » permet aussi une compréhension plus compléte des

risques d’inconvénients a I’égard des sujets de recherche.

4.0 La méthode proportionnelle d’évaluation éthique de la recherche

Larégle 1.6 de I’EPTC recommande I’adoption d’une méthode proportionnelle d’évaluation
éthique de la recherche. Cette recommandation implique divers niveaux d’évaluation par les CER

pour les projets ayant divers degrés de risque.

Les options pour le processus d’évaluation éthique de la recherche décrit dans I’EPTC,
ressemblent a celles que I’on retrouve dans la plupart des réglementations, politiques ou

documents directeurs :

e évaluation compléte par le CER (par défaut);
e évaluation accélérée faite par le CER,;
e évaluation, faite par le département (des projets des étudiants de premier cycle requis

dans le cadre des cours).

Le terme évaluation « accélérée » s’est révélé trés controversé dans la communauté de I’éthique
de la recherche et a suscité de nombreux débats et une certaine confusion. Du point de vue du
chercheur, le terme crée, a juste titre ou non, une attente que I’évaluation accélérée signifiera une
évaluation « rapide », comportant une moindre charge administrative. Dans certains cas, une
évaluation accélérée peut étre considérée comme un mécanisme servant tout simplement a réduire
la charge de travail des membres des CER. En fait, le mécanisme a été créé afin de fournir un
degré de souplesse dans le processus d’évaluation éthique pour accommoder I’évaluation des
demandes présentant un risque minimal d’inconvénients pour les sujets. De plus, il permet aux
chercheurs de certaines disciplines de réagir a de soudaines opportunités de recherche ou la

collecte de données doit commencer avant la prochaine réunion du CER.
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D’autres lacunes principales qui n’ont pas été traitées explicitement dans la description de

I’évaluation accélérée de I’EPTC, comprennent mais ne se limitent pas a :

Qui devrait effectuer I’évaluation accélérée, par exemple, un individu ou un groupe? Qui
prend la décision dans chaque établissement au sujet du processus d’évaluation
accélérée?

Quels antécédents academiques, de formation ou d’expérience, sont requis pour les
évaluateurs?

D’ou provient I’autorité de la personne ou des personnes ayant la responsabilité d’une
évaluation accélérée?

Quelle est la structure de responsabilité en vigueur pour la ou les personnes ayant cette
responsabilité?

Quelles procédures d’efficacité sous-jacentes sont impliquées?

Ces questions doivent étre soulevées et élaborées dans I’'EPTC. Afin d’éviter la confusion avec

les anciennes procédures et terminologies, le présent document de travail introduit un cadre

d’autorité déléguée et un processus d’évaluation déléguée (figure 1). Le cadre d’autorité

déléguée décrit la relation qui doit exister entre le CER et les personnes autorisées a effectuer les

évaluations éthiques au nom des CER. Le processus d’évaluation déléguée décrit I’action de

déléguer I’évaluation & un autre processus d’évaluation que celui du CER au complet.

Figure 1
TERME EXPLICATION
Principe : Reégle 1.6 de ’EPTC : Les CER adopteront une méthode

Méthode proportionnelle proportionnelle d’évaluation éthique reposant sur le principe général

voulant que plus la recherche risque d’étre invasive, plus celle-ci doit

étre soigneusement évaluée.

L’évaluation proportionnelle inclut différents niveaux d’évaluation par

les CER pour différentes demandes de recherche.

Cadre :

La structure organisationnelle, les politiques et les procédures qui

Autorité déléguée déterminent le processus d’évaluation déléguée dans un établissement

particulier.

e Délégation de I’autorité du CER
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e Qualification des évaluateurs délégués
e Processus de reddition de compte

o Admissibilité pour I’évaluation déléguée

Processus : L’acte d’entreprendre une évaluation par le biais d’un processus autre

Evaluation déléguée que celui du CER au complet.

4.1 Cadre d’autorité déléguée

« L’autorité déléguée » n’est pas un nouveau concept. Ce cadre a évolué et a été utilisé
efficacement par les CER de nombreux établissements canadiens lors de I’application du principe
de I’évaluation proportionnelle. Plutot que de s’occuper des trois niveaux d’évaluation
potentiellement disparates actuellement décrits dans I’EPTC, plusieurs établissements ont
constaté que I’officialisation d’une structure d’évaluation éthique a différents paliers a contribue a

améliorer le processus d’évaluation, c’est-a-dire, a I’application uniforme de I’EPTC.

Lorsqu’on examine I’évaluation accélérée, telle que décrite actuellement dans I’EPTC, il n’est pas

clair :

e sous quelle autorité la/les personne(s) effectuant I’évaluation accélérée devrait/devraient
opérer;

e (ui détient I’autorité finale pour déterminer la politique;

e comment le CER transfére officiellement ou confére & une personne ou a un groupe I’autorité

d’agir au nom du CER.

Le fait d’autoriser I’évaluation par les départements dans le but d’évaluer seulement la recherche
effectuée dans le cadre des cours de premier cycle mangue de vision et est inefficace. Les comités
des départements peuvent souvent fournir une expertise liée a une discipline précise allant au-dela
de ce qui est nécessaire pour I’évaluation de la recherche effectuée par les étudiants. L utilisation
de cette expertise dans le cadre de I’autorité déléguée pour I’évaluation des demandes de
recherche posant des inconvénients minimes ou méme aucun inconvénient a des sujets non

vulnérables, peut aider les CER surchargés de travail.

Tel que propose, le cadre d’autorité déléguée ramenerait tous les processus d’évaluation accélérée

et d’évaluation par les départements, sous I’autorité d’un CER. Il faut remarquer que pour assurer
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une évaluation éthique de la recherche adéquate dans les différentes disciplines, il pourrait étre

approprié de créer plus d’un CER dans un établissement.

L’autorité déléguée permet au CER d’assurer que toute la recherche relevant de son autorité soit
évaluée de facon consistante selon une norme. Elle fournit aussi I’autorité pour que le CER puisse
intervenir, si le processus d’évaluation accélérée doit étre ajusté. Le CER assure un niveau de
surveillance d’ensemble (qui n’est pas basé sur les projets individuels), et est responsable
ultimement d’assurer que les décisions prises par I’évaluation déléguée protégent adéquatement

les sujets de recherche et reflétent les normes du CER principal.

Un individu ou un groupe possédant I’autorité déléguée d’agir doit avoir suffisamment de
connaissances en éthique de la recherche et posséder suffisamment d’expérience dans la
réalisation du processus d’évaluation éthique de la recherche, afin d’assurer une protection
adéquate des sujets de recherche, une application uniforme des normes et le traitement de tous les
aspects du processus d’évaluation éthique. Les évaluateurs qui travaillent dans un cadre d’autorité
déléguée devraient avoir comme prérequis, une compréhension et une expérience démontrée du
processus d’évaluation éthique de la recherche et des méthodes envisagées. Celles-ci pourraient
étre acquises par le biais d’une formation officielle ou une participation & un CER, ou les deux.
La responsabilité doit étre transmise officiellement par I’établissement, par exemple, dans le

mandat du CER ou par un autre mécanisme.

4.2 Processus d’évaluation déléguée
Le présent document de travail propose que le processus d’évaluation déléguée soit une
alternative appropriée pour les deux processus distincts d’évaluation accélérée et d’évaluation par

les départements.

Une demande peut étre présentée pour une évaluation déléguée lorsque la recherche proposée
rencontre des critéres d’admissibilité préétablis pour ce genre et cette méthode d’évaluation
éthique. L évaluation déléguée n’ajouterait donc pas de niveaux additionnels d’évaluation car le
CER au complet n’a pas a faire une évaluation préliminaire de tous les protocoles. Pour les CER
ayant un processus administratif centralisé, les personnes possédant une formation spécialisée
effectueraient probablement un triage initial pour confirmer I’admissibilité du projet a
I’évaluation déléguée avant de transmettre les documents a I’évaluateur ou aux évaluateurs

délégués. D’autres CER pourraient avoir un processus différent. Par exemple, le chercheur
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pourrait présenter directement le projet a un évaluateur délégué qui confirmerait la nature
appropriée de I’évaluation déléguée avant de commencer le processus d’évaluation éthique.
L’évaluateur ou les évaluateurs délégués auront toujours I’option de demander une participation
additionnelle de la part d’autres évaluateurs ou de référer un protocole au CER au complet si,
selon I’avis de I’évaluateur délégué, le degré de risques d’inconvénients associés au projet ou la
vulnérabilité des sujets, ou les deux, dépassent le mandat de I’évaluateur ou si une expertise

additionnelle est requise.

L’évaluation déléguée ne signifie pas que I’évaluation sera effectuée avec moins de soin ou de
rigueur qu’une évaluation par le CER au complet, comme on pourrait le croire par I’utilisation du

terme « évaluation accélérée » dans I’EPTC.

Il est impératif que les évaluateurs délégués rendent compte au CER principal de sorte que
I’évaluation déléguée ne compromette pas la responsabilité de I’établissement. Les évaluateurs
délégués doivent maintenir un lien continu et solide avec leur CER, en fournissant des rapports
réguliers au sujet de leurs activités et de leurs décisions. Les CER conservent I’autorité d’accepter
le rapport, tel que présenté, ou de demander une évaluation plus rigoureuse. Les établissements

peuvent élaborer leurs propres mécanismes régissant ce processus de reddition de compte.

L’évaluation déléguée n’implique pas ou ne crée pas pour les chercheurs une attente d’un
processus d’évaluation éthique plus rapide comme le terme « évaluation accélérée » pouvait le
prétendre. Ainsi, les conflits typiques entre CER et chercheurs, liés aux attentes des chercheurs &

une évaluation immédiate de leurs demandes, sont évités.

4.3 Détermination de I’admissibilité a I’évaluation déléguée
La disponibilité d’une évaluation déléguée pour un projet de recherche dépend d’un certains

nombre de facteurs :

e Lademande de recherche rencontre-t-elle les criteres préétablis?

e Lademande de recherche pose-t-elle des risques d’inconvénients au seuil ou sous le seuil
prédéterminé?

e Lademande de recherche représente-t-elle un type de recherche auquel les lignes
directrices ou les documents réglementaires se reférent précisément comme n’ayant pas

besoin d’une évaluation du CER au complet?
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e Quelle est la vulnérabilité des sujets de la recherche?

Les variations entre les descriptions du risque minimal (que cela soit une question de définition
ou de critéres précises) et le type de recherche qui est admissible a une évaluation déléguée ou
créent des conflits au sein de nombreux établissements quant & la meilleure fagon de fonctionner.
Le concept de « risque minimal » est souvent tellement vague, que méme au sein d’une méme

juridiction, il peut y avoir de grandes variations.

Le présent document de travail propose une approche plus nuancée a I’évaluation proportionnelle.
Une telle approche fournirait des possibilités additionnelles pour évaluer le risque

d’inconvénients et comprendrait une évaluation de la vulnérabilité des sujets de recherche.

L’interaction entre la vulnérabilité et le risque d’inconvénients déterminera le degré d’évaluation
éthique qu’il faut appliquer. Cette approche est illustrée dans le tableau Concept de I’évaluation
proportionnelle pour la recherche nécessitant I’évaluation par un Comité d’éthique de la

recherche (annexe 2).

L’examen de ce tableau révéle que le risque d’inconvénients et la vulnérabilité sont des concepts
qui peuvent augmenter ou diminuer d’intensité au long d’un continuum. Le niveau d’évaluation
devrait étre proportionnel au degré de risque d’inconvénients. Lorsque la recherche présente un
risque d’inconvénients négligeable, faible ou minime pour sujets de recherche, I’évaluation
éthique pourrait étre effectuée par le processus d’évaluation déléguée. Dans la recherche ou le
risque d’inconvénients et la vulnérabilité des sujets sont tous les deux considérés comme étant
négligeables, faibles ou minimes, les préoccupations éthiques principales sont la protection de la
vie privée et de la confidentialité des données, ainsi que le consentement libre et éclairé des

sujets. L’évaluation deléguée pourrait comprendre (par exemple) :

e larecherche avec des données existantes ou I’utilisation secondaire des données;

o larecherche sans interaction directe avec les sujets (tel que I’enregistrement
d’observations);

e les études par questionnaire ou les entrevues aupres d’adultes sur des sujets non

sensibles;

22



713
714
715
716
717
718
719
720
721
722
723
724
725
726
727
728
729
730
731
732
733
734
735
736
737
738
739
740
741
742
743

o les études par questionnaire ou les entrevues auprés d’enfants ou d’adolescents sur des
sujets non sensibles*;

o larecherche auprés d’adultes, d’adolescents ou d’enfants (ou une combinaison de
ceux-ci) ou les procédures posent un risque d’inconvénients négligeable, faible ou
minime et les mémes procédures ont déja recu I’approbation d’un CER*;

e larecherche comportant une manipulation physique, la collecte d’échantillons
biologiques ou des mesures physiologiques non invasives lorsque ces activités posent peu

ou aucun risque d’inconvénients pour les sujets.

Par contre, I’évaluation déléguée ne serait pas normalement appropriée lorsque :

la recherche porte sur des personnes ou des groupes dont la vulnérabilité pourrait augmenter
au cours de leur participation au projet; les possibilités comprennent les victimes d’accidents,
les personnes qui se trouvent dans des situations trés stressantes ou dangereuses, les enfants,
les personnes légalement inaptes a consentir, les personnes mentalement incompétentes, les
prisonniers, les personnes Iégalement prises en charge ou qui dépendent d’une thérapie.
Cependant, un individu ne devrait

pas automatiquement é&tre considéré vulnérable simplement a cause de son appartenance a un
groupe. Par exemple, dans le cas des enfants, le CER pourrait accepter I’évaluation déléguée
de certaines recherches, en autant qu’elles ne posent absolument aucun risque

d’inconvénients™;

la recherche aborde des sujets trés personnels, sensibles ou incriminants ou des questions qui
pourraient causer des inconvénients physiques, sociaux, financiers ou psychologiques pour
les sujets;

la recherche manipule le comportement des sujets au-dela de la gamme des activités normales
ou de la vie quotidienne des sujets;

la recherche se sert de la duperie, de telle maniére que si le sujet en avait été informé a
I’avance, il n’aurait probablement pas accepté de participer a la recherche;

la recherche omet de divulguer des renseignements clés qui pourraient influencer la décision

d’un sujet de participer a la recherche.

* Sous réserve de la législation applicable
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Les CER devraient aussi étre sensibilisés au fait que les risques d’inconvénients peuvent aller
au-dela des sujets particuliers. Par exemple, des communautés ou des groupes au sein desquels les
sujets sont recrutés pourraient étre vulnérables dépendant des questions de recherche et des
résultats subséquents. Il faudrait tenir compte de ces possibilités lors de la prise de décision
concernant le niveau d’évaluation nécessaire. Dans certains cas exceptionnels ou les risques
d’inconvénients ou la vulnérabilité des sujets (ou les deux) sont élevés, le CER peut décider de

faire intervenir des experts ou des conseillers externes dans le processus d’évaluation éthique.

5.0 Prochaines étapes

51 Poursuite d’une définition de la recherche avec des étres humains

L’intention du présent document de travail était d’examiner et de peaufiner le processus de
I’évaluation proportionnelle. Les étapes initiales du processus impliquaient la détermination de ce
que devrait étre la définition de la recherche avec des étres humains et a partir de cela, I’exigence
d’une évaluation éthique de la recherche avec des étres humains. Certains qualifient la définition
de la recherche avec des étres humains dans I’lEPTC de souple, alors que d’autres la considérent
ambigué. Cette définition a donc été identifiée comme source de tension entre les CER et les

chercheurs.

La deuxieme section du présent document de travail a examiné un certain nombre de définitions
existantes et représentatives provenant des disciplines des sciences humaines, ainsi que des
disciplines biomédicales et de la santé. Les forces et les faiblesses de ces définitions ont été
examinées afin de découvrir les caractéristiques importantes a inclure dans une nouvelle
définition, qui serait plus utile et acceptable a toutes les disciplines de recherche avec des étres
humains. La définition de la recherche avec des étres humains proposée dans I’EPTC a servi de

cadre pour cet examen.

Le présent document de travail recommande de ne plus s’appuyer uniquement sur certains termes
et définitions communément utilisés, dont : « méthodes scientifiques acceptées » et
« généralisable ». Plutét, il propose une utilisation plus vaste de termes qui sont considérés plus

inclusifs de toutes les disciplines et de leurs méthodologies et techniques acceptées :

o les méthodes et techniques traditionnelles ou émergentes qui sont acceptées comme

caractéristiques de la discipline concernée; et
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¢ lacontribution ou I’'ajout a un ensemble de connaissances ou I’obtention ou la
confirmation des connaissances, y compris I’attente que les connaissances seront

diffusées.

Bien que le présent document de travail propose une définition élargie de la recherche avec des
étres humains, il reconnait aussi que la nouvelle définition pourrait étre insuffisante a répondre
aux besoins des CER et des chercheurs. En plus de cette définition de base, il est considéré
essentiel que chaque discipline développe ses propres orientations (sous forme de commentaires

interpretatifs) pour aider a différencier la nature de la recherche dans différentes disciplines.

Le présent document de travail note qu’il existe beaucoup d’ambiguités dans I’application des
exigences pour I’évaluation éthique. Il souligne aussi que distinguer entre les activités de
recherche nécessitant une évaluation par un CER et les activités qui n’en ont pas besoin, est de
plus en plus difficile parce que les deux types de recherche emploient ou incluent des outils, des
méthodes et des pratiques de collecte de données qui sont semblables; sont financées par des
organismes qui financent traditionnellement la recherche; sont réalisées par des personnes ou des
organismes principalement concernés par la recherche; intéressent la communauté élargie et sont

publiées dans des revues ou présentées a des conférences.

En conséquence, le présent document de travail ne propose aucun critére de définition pour
identifier quelles activités avec des étres humains pourraient nécessiter une évaluation éthique de
la recherche. Cependant, il recommande qu’une distinction soit faite entre le but visé de I’activité
et les méthodes utilisées (par exemple, les entrevues ou les enquétes). Le but devrait étre utilisé
pour aider les CER a définir le genre d’activités de recherche qui nécessitent une évaluation
éthique. La section 2 du présent document met aussi I’accent sur le fait que les CER et les
chercheurs devraient collaborer afin d’élaborer et de publier des lignes directrices qui aideront a

différencier les activités nécessitant une évaluation par un CER de celles qui n’en ont pas besoin.

5.2 Vers une utilisation de termes plus significatifs : risque d’inconvénients et
vulnérabilité

Le terme « risque » n’est pas nécessairement un terme utilisé communément par les chercheurs

des différentes disciplines de recherche. Pour que I’EPTC soit clair et uniforme, le présent

document recommande d’adopter le terme « risque d’inconvénients », parce qu’il est plus
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pertinent et qu’il est plus facile & comprendre par une plus vaste gamme de disciplines de

recherche, de situations et de sujets de recherche.

Le présent document de travail recommande de ne pas dépendre uniguement du terme « risque
minimal », parce que le risque n’est pas un point unique, mais plutét un concept fluide situé le
long d’un continuum. De plus, I’examen de la littérature ne révele aucune définition
universellement acceptée de « risque minimal. » Cette absence peut signaler qu’il s’agit d’un
concept chargé de valeurs et qui dépend du contexte. De plus, I’explication du « risque
d’inconvénients » doit tenir compte de la distinction entre le risque comme probabilité
d’inconvénients et le risque comme ampleur d’inconvénients. De cette maniére, un projet
considéré comme posant un « risque minimal » dans un contexte pourrait, dans une autre

situation, étre considéré comme posant un degré plus élevé de risque ou un risque inacceptable.

Le présent document de travail recommande aussi qu’une évaluation du risque d’inconvénients
comprenne d’autres critéres, tels la complexité de la recherche; la nature intrusive ou invasive de
la recherche; la responsabilité; I’intégrité; le conflit d’intérét; la rigueur scientifique; le
recrutement; la vie privée et la confidentialité des données; I’expérience et I’expertise du
chercheur; I’expérience et I’expertise du CER et de I’évaluateur; la sensibilité et la nature de la

recherche et la participation de groupes ou de communautés spécifiques.

Le présent document de travail recommande de ne pas utiliser le terme « personne vulnérable »,
parce que ce terme laisse entendre que la vulnérabilité ou le risque de vulnérabilité résulte
simplement de I’appartenance a un groupe ou a une catégorie préalablement désigné comme étant
vulnérable. L appartenance n’est qu’un des facteurs dont il faut tenir compte lorsqu’on évalue la
vulnérabilité d’un individu. Comme le risque, la vulnérabilité ne devrait pas étre considérée
comme étant un concept statique. Un individu peut étre vulnérable dans une situation, mais ne pas
I’étre dans une autre. Le présent document souligne que les CER et les chercheurs doivent éviter
une approche paternaliste a I’évaluation de la vulnérabilité des sujets ou des groupes de
recherche. Il recommande que les chercheurs et les CER collaborent afin d’examiner d’autres

facteurs contribuant a la vulnérabilité.
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5.3 Vers un processus d’évaluation éthique simplifié : autorité déléguée d’évaluation
proportionnelle

Le présent document de travail suggére une méthode plus formelle et uniforme d’évaluation

proportionnelle que celles actuellement décrites dans I’EPTC, soit « I’évaluation accélérée » et

« I’évaluation par le département ». Pour mieux répondre aux besoins des CER et des chercheurs,

le présent document recommande I’ utilisation d’un cadre d’évaluation déléguée et, au sein de ce

cadre, un processus d’évaluation déléguée.

Le présent document de travail suggére un processus d’évaluation proportionnelle qui est souple

et qui répond aux soudaines possibilités de recherche.

Le présent document de travail fournit une description détaillée de I’évaluation éthique qui est
axée sur I’autorité déléguée. Dans le cadre d’une évaluation déléguée, le CER délégue
officiellement & une personne ou a des personnes ayant une formation et une expérience
adéquates pour effectuer ce travail en son nom, I’évaluation éthique de certains types
prédéterminés de recherche avec des étres humains. 1l est important de noter que I’évaluation
déléguée n’ajoute pas un niveau d’évaluation additionnelle parce que le triage préliminaire de
tous les protocoles est effectué par une personne ou des personnes et non par le CER au complet.
Cependant, le CER conserve la responsabilité finale d’assurer que les décisions prises par le
processus d’évaluation déléguée protégent adéquatement les sujets de recherche et refletent ses

normes.

Pour assurer que le processus soit appliqué de facon juste et uniforme, les établissements doivent
travailler avec leurs communautés de recherche afin d’identifier et de communiquer aux
chercheurs les types prédéterminés d’activités de recherche avec des étres humains qui peuvent
recevoir une évaluation éthique par le processus d’évaluation déléguée. Le présent document de

travail recommande que le principe de I’évaluation proportionnelle soit appliqué.
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870  Annexe 1:

871  Principales ressources et échantillon représentatif de définitions du terme « recherche »
872

873 1.1 Alberta Research Ethics Community Consensus Initiative (ARECCI), le 10 mai 2004.

874 Recommandations provisoires pour le dépistage en matiere d’éthique et I’évaluation de la
875 recherche, I’évaluation de programme et I’assurance de la qualité ou I’amélioration de la
876 qualité

877

878 En ce qui a trait & I’évaluation éthique, la recherche, I’évaluation de programme,

879 I’assurance de la qualité ou I’amélioration de la qualité concernant la santé des étres
880 humains et la prestation des services de santé devraient étre distingués par le but

881 principal original de I’investigation. Si le but est : A) de contribuer & I’ensemble

882 croissant des connaissances concernant la santé qui sont généralement accessibles par
883 le truchement de procédures standards de recherche, alors I’investigation est de la

884 recherche; B) de justifier I’introduction, la poursuite, I’élimination ou la modification
885 considérable d’un programme de santé dans la province, dans une région sanitaire ou
886 un organisme de prestation de service ou un organisme afférent, alors il s’agit d’une
887 évaluation de programme; C) d’améliorer ou évaluer la prestation de services au sein
888 de la province, d’une région sanitaire ou d’un organisme de prestation de services ou
889 un organisme afférent, ou une pratique individuelle, alors il s’agit d’assurance de la

890 qualité ou d’amélioration de la qualité. [notre traduction]

891

892 1.2 Centre for Research in Art and Design, Royaume-Uni

893

894  La définition généralement acceptée de la recherche est celle d’une étude disciplinée qui

895  s’applique aussi bien a la recherche dans les arts et celle en design. Les caractéristiques

896  génériques de ce genre d’étude, c.-a-d. le fait que la recherche devrait étre accessible, transparente
897 et transférable, sont des critéres utiles pour faconner et évaluer la recherche :

898

899 e« accessible — une activité publique, ouverte a I’examen par les pairs;

900 e transparente — claire dans ses structures, ses processus et ses résultats;

901 - transférable — utile au-dela du projet de recherche précis, applicable en principe (sinon en

902  détails) a d’autres chercheurs et a d’autres contextes de recherche. [notre traduction]

903
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1.3 Conseil des organisations internationales des sciences médicales (COISM), 2002, révisé.

International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects.

Geneéve. http://www.cioms.ch/frame quidelines nov 2002.htm

Le terme « recherche » référe a une catégorie d’activités congues afin d’élaborer des
connaissances ou de contribuer a des connaissances généralisables. Les connaissances
généralisables sont composées de théories, de principes, ou de relations, ou de
I’accumulation d’information sur lesquels elles sont fondées, qui peuvent étre
corroborées par des méthodes scientifiques acceptées d’observation et de déduction.
Dans le contexte actuel, « recherche » comprend des études médicales et de
comportement portant sur la santé des étres humains. Normalement, « recherche » est
modifiée par I’adjectif « biomédical » pour indiquer sa relation a la santé.... [notre

traduction]

1.4 Department of Health and Human Services (DHHS), National Institutes of Health
(NIH). Common Rule, Etats-Unis, 13 novembre 2001, révisé. Code of Federal
Regulations. Title 45, Part 46, Protection of Human Subjects, 5 U.S.C. 301; Sec.
474(a); Stat. 352 (42 U.S.C. 2891-3a).
http://ohsr.od.nih.gov/quidelines/45cfr46.html

La recherche signifie une investigation systématique, y compris le développement de
la recherche, la vérification et I’évaluation, concue afin d’élaborer ou de contribuer a
des connaissances généralisables. Les activités conformes a cette définition
constituent de la recherche aux fins de la présente politique, qu’elles soient ou non
effectuées ou appuyées au sein d’un programme qui est considéré étre de la recherche
a d’autres fins. Par exemple, certains programmes de démonstration et de services
peuvent comprendre des activités de recherche.

— Sous-section A, 46.102(d). [notre traduction]

1.5 Santé Canada (SC), (mise a jour). Comité d’éthique pour la recherche : La politique et les

procédures : Approbation d’éthique de la recherche avec des étres humains. http://www.hc-

sc.qgc.ca/sr-sr/alt formats/ocs-besc/pdf/procedures f.pdf
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La recherche est une activité concue pour vérifier une hypothese, permettre d’en tirer
des conclusions et, de cette fagon, élaborer des connaissances généralisables et
contribuer a leur accroissement. Les connaissances généralisables sont constituées de
théories, de principes ou de relations, ou de I’accumulation de I’information sur
laguelle ils se basent, qui peuvent étre corroborés par des méthodes scientifiques

acceptées d’observation ou de déduction.

1.6 National Bioethics Advisory Commission (NBAC), Etats-Unis, 2001. Ethical and Policy

Issues in Research Involving Human Participants, Volume I. Bethesda, MD.

La politique fédérale devrait couvrir la recherche avec des participants humains qui
comporte la collecte systématique ou I’analyse de données dans I’intention de
produire de nouvelles connaissances.

— p. 40 [notre traduction]

1.7 National Committee for Research Ethics in the Social Sciences and the Humanities

(NESH), Norvege, 2001. Guidelines for Research Ethics in the Social Sciences, Law and the

Humanities. http://www.etikkom.no/Engelsk/Publications/NESHquide.

La recherche est tout d’abord et surtout une recherche systématique et socialement
organisée des connaissances les plus complétes possibles. D’une part, I’obligation
principale de la recherche est de répondre a la demande de Vvérité et étre conforme a
des normes internes de recherche au sein de la communauté de la recherche. D’autre
part, la recherche se distingue par la liberté unique, garantie par un établissement, de
rechercher et de transmettre de nouvelles connaissances. Ces exigences
méthodologiques aident a la distinguer du journalisme, alors que sa liberté essentielle

la distingue de la consultation. — Introduction

La recherche vise un nouvel éclairage plus perfectionné. La connaissance est un but
en soi. Elle peut aussi étre utile afin d’établir plusieurs liens et elle contribue a

I’amélioration de la vie pour de nombreuses personnes. Mais a long terme, la
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recherche peut seulement étre utile si elle cherche des connaissances pour

elles-mémes.

Cette demande que les connaissances et les nouveaux éclairages soient recherchés
pour eux-mémes signale I’obligation la plus importante de la recherche : la recherche
de la vérité.

— Section 1 [notre traduction]

1.8 National Health and Medical Research Council (NHMRC), Australie, 1999. National
Statement on Ethical Conduct in Research Involving Humans.

http://www7 .health.gov.au/nhmrc/publications/humans/preamble.htm

Iy a plusieurs définitions de la recherche. Celles-ci comprennent une investigation
systématique pour établir des faits, des principes ou des connaissances et une étude
d’une certaine question dans le but d’obtenir ou de confirmer des connaissances. Une
caractéristique cruciale de la recherche est la validité de ses résultats. Les
connaissances qui sont produites par la recherche sont valides si ce qui est découvert
au sujet des faits particuliers faisant I’objet de la recherche peut, de fagon justifiable,

étre déclaré vrai pour tous les faits semblables.[notre traduction]

1.9 National Health and Medical Research Council (NHMRC), Australie, décembre 2004.
Review of the National Statement on Ethical Conduct in Research Involving Humans. First

Consultation.

Définir la recherche. Il est difficile de fournir une définition de la recherche qui sera
universellement acceptée. Ce que le présent énoncé propose n’est pas une définition a
lagquelle tous doivent se conformer, mais un point de référence tres utile pour les
établissements pour en arriver a décrire quelles activités doivent étre examinées par le
HREC. La recherche est une investigation originale entreprise afin d’obtenir des
connaissances et une compréhension qui seront rendus largement disponibles. Elle
comprend :

= des travaux directement pertinents aux besoins du commerce et de I’industrie

ainsi que du public et des secteurs bénévoles;
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1035

des travaux d’érudition;

I’invention et la production de nouvelles idées, images, représentations et
artéfacts, y compris leur conception lorsqu’elle méne a de nouveaux savoirs;
I’utilisation des connaissances existantes dans le développement
expérimental afin de produire des matériaux nouveaux ou considérablement
améliorés, des appareils, des produits, des processus, y compris des designs

et des constructions.

Elle exclut les tests de routine et I’analyse des matériaux, des composants et des processus par

opposition au développement de nouvelles techniques analytiques. Elle exclut aussi I’élaboration

de matériel didactique qui n’incorpore pas de recherche originale.[notre traduction]

1.10 The Arts & Humanities Research Board, Royaume-Uni.

La recherche est décrite comme un processus développé autour de trois

caracteristiques clés :

des questions de recherche clairement exprimées qui seront examinées au
cours de la recherche et une série d’objectifs connexes qui permettront aux

guestions d’étre examinées et de trouver réponse;

la spécification du contexte de la recherche pour les questions et une
justification du pourquoi il est important que ces questions particuliéres
devraient trouver réponse ou étre explorées; cette description du contexte
devrait rendre clair quelle autre recherche est effectuée ou a été effectuée dans
ce domaine; et quelle contribution particuliére ce projet précis fera a
I’avancement a la créativité, aux explications, aux connaissances et a la

compréhension dans ce domaine;

la spécification de méthodes de recherche appropriées pour traiter les
questions de recherche et y répondre et une justification pour I’utilisation des

méthodes particuliéres.[notre traduction]
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Annexe 2 :
Concept de I’évaluation proportionnelle pour la recherche nécessitant I’évaluation
par un comité d’éthique de la recherche

EVALUATION
PROPORTIONNELLE

A

Significative

CER au

COMPLET
+ EXPERTS ou
CONSEILLERS

VULNERABILITE

DELEGUEE

DELEGUEE DELEGUEE
Négligeable
RISQUE
Négligeable D’ INCONVENIENTS** Significatif

**L_a considération de I’équilibre des avantages et des inconvénients est une composante
importante de I’évaluation éthique. Cependant, les avantages ne sont normalement pas un
facteur pris en considération pour déterminer I’admissibilité & un processus d’évaluation
déléguée.
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Formulaire en ligne pour transmettre des commentaires sur le document de travail :

« Améliorations a la méethode proportionnelle d’évaluation éethique de la
recherche dans I’Enoncé de politique des trois Conseils : Ethique de la
recherche avec des étres humains (EPTC) »

Durée de la consultation: du 22 décembre 2005 au 6 mars 2006
(nouvelle échéance : le 22 mars 2006)

Veuillez utiliser le présent formulaire pour transmettre vos commentaires sur le document de
travail intitulé « Améliorations a la méthode proportionnelle d’évaluation éthique de la recherche
dans I'EPTC » au Groupe Pro, un comité de travail du Groupe consultatif interagences en éthique
de la recherche (GER). Le formulaire en ligne servira a gérer et a analyser les commentaires des
membres de la communauté en éthique de la recherche sur le document de travail. Des
guestions précises sont présentées suivies d’'une question invitant les commentaires généraux.
Le Groupe Pro vous encourage vivement a répondre et a fournir des commentaires aux deux
genres de questions et d'étre aussi précis que possible. Veuillez pour tout point énoncé citer les
références et documents d’'appui et, le cas échéant, veuillez fournir des documents de soutien au
Secrétariat en éthique de la recherche.

Vos réponses a la section démographique a la fin du formulaire éclaireront la représentativité des
commentaires recus et I'étendue de la diffusion de la présente consultation. Vos réponses a cette
consultation serviront seulement aux fins de la présente consultation ; tout rapport éventuel
présentera seulement des résultats regroupant les données d’ensemble, & moins que des
personnes ou des organismes aient clairement demandé que leurs commentaires soient
attribués. Si des commentaires individuels sont présentés, ils le seront sous forme de citations
anonymes.

Pour transmettre le formulaire électroniqguement, cliqguez sur « Transmettre les commentaires »
au bas du présent formulaire. Vous pouvez aussi I'imprimer et I'envoyer par télécopieur au (613)
996-7117 ou par la poste a : 350, rue Albert, Ottawa, ON Canada K1A 1H5. Vous recevrez un
accusé de réception quel que soit votre méthode de transmission.

Courriel: I

Veuillez inscrire votre adresse de courriel afin de recevoir un accusé de réception de vos
commentaires.

QUESTIONS

1. Vers une conception de la recherche avec des étres humains

Actuellement, 'EPTC définit la recherche comme suit : «...toute investigation systématique visant
a établir des faits, des principes ou des connaissances généralisables » (EPTC page 1.1). Le
présent document de travail recommande d’élargir la définition du terme « recherche », a partir
des points de référence « méthodes scientifiques acceptées » et « généralisables », pour inclure
une terminologie plus représentative, telle :

la. les méthodes et techniques traditionnelles ou émergentes qui sont acceptées comme
caractéristiques de la discipline concernée; et

1b. la contribution ou I'ajout & un ensemble de connaissances, ou I'obtention ou la confirmation
des connaissances, y compris I'attente que les connaissances seront diffusées.

Veuillez choisir un seul énonce :
[7 Jesuisd’accord que les deux éléments la. et 1b. devraient étre retenus dans la définition



du terme « recherche ».

Je suis d’accord que seul I'élément la. devrait étre retenu dans la définition du terme «
recherche ».

Je suis d’accord que seul I'élément 1b. devrait étre retenu dans la définition du terme «
recherche ».

Je suis d’accord que la définition actuelle du terme « recherche » dans I'EPTC doit étre
élargie, mais non par les éléments la. et/ou 1b. ci-dessus.

Je ne suis pas d’accord que la définition actuelle du terme
« recherche » dans 'EPTC doit étre changée.

O 0O 0 n

Commentaires précis sur la question 1 :
Vers une conception de la recherche avec des étres humains

2. Méthode proposée pour élargir la définition du terme
« recherche » dans I'EPTC

Le Groupe Pro propose d’élargir la définition du terme « recherche » en donnant des conseils
spécifiques a une discipline dans les commentaires complémentaires dans 'EPTC.

A votre avis, cette proposition d’élargir la définition du terme « recherche » est une bonne fagon
de clarifier les besoins des utilisateurs de 'EPTC dans les disciplines de la santé, des sciences
humaines et des sciences naturelles et en génie?

Veuillez choisir un seul énoncé:

Je suis d’accord avec I'utilisation de commentaires complémentaires pour élargir la
définition du terme « recherche ».

Je ne suis pas d’accord avec I'utilisation de commentaires complémentaires pour élargir la
définition du terme « recherche ».

Commentaires précis sur la question 2 :
Méthode proposée pour élargir la définition du terme « recherche » dans 'EPTC

3. Elargir le terme « risque » a « risque d’'inconvénients » :

Pour une utilisation claire et uniforme, le document de travail propose d’élargir le terme « risque »
a « risque d’inconvénients », un terme plus pertinent a une plus vaste gamme de disciplines, de
circonstances et de sujets de recherche.

Etes-vous d’accord avec ce changement proposé?

Veuillez choisir un seul énoncé :



[7 Jesuis d'accord avec le changement proposé du terme « risque » a « risque
d’'inconvénients ».

[7 Je ne suis pas d’accord avec le changement proposé du terme « risque » a « risque
d’inconvénients ».

Commentaires précis sur la question 3:
Elargir le terme « risque » a « risque d’inconvénients »

-

4, Examen du risque d’'inconvénients

Le document de travail propose que I'évaluation du risque/risque d’'inconvénients devrait tenir
compte d’'autres considérations telles que la complexité de la recherche; la nature intrusive ou
invasive de la recherche; la responsabilité; I'intégrité; le conflit d'intérét; la rigueur scientifique; le
recrutement; la vie privée et la confidentialité des données; I'expérience et I'expertise du
chercheur; I'expérience et I'expertise du CER et de I'évaluateur; la sensibilité et la nature de la
recherche et la participation de groupes spéciaux ou de communautés.

Etes-vous d’accord avec les considérations additionnelles énumérées ci-dessus dans I'évaluation
du risque/risque d'inconvénients?

Veuillez choisir un seul énoncé:
[7 Jesuis d'accord avec I'ajout des considérations proposées dans I'évaluation du
risque/risque d’inconvénients.

[T Jene suis pas d'accord avec I'ajout des considérations proposées dans I'évaluation du
risque/risque d’inconvénients énumérées ci-dessus, mais je crois qu’il faudrait tenir compte
d’'autres éléments.

[7 Je ne suis pas d’accord avec I’évaluation du risque/risque d’inconvénients décrite ci-
dessus.

Commentaires précis sur la question 4 ;
Considérations dans I'évaluation du risque/risque d’'inconvénients

5. Examen de la vulnérabilité

Le document de travail propose de remplacer « personne vulnérable » par

« vulnérabilité de la personne ou du sujet de la recherche » afin de refléter le fait que la
vulnérabilité se situe le long d'un continuum et afin de permettre une meilleure compréhension
des risques/risques d'inconvénients pour les sujets de la recherche.

De votre point de vue, ce changement de « personne vulnérable » &
« vulnérabilité de la personne ou du sujet de la recherche » est :



Veuillez choisir un seul énoncé :
[ Nécessaire

[7 [Inutile
Commentaires précis sur la question 5:

Remplacer « personne vulnérable » par « vulnérabilité de la personne ou du sujet de la
recherche »

|

6. Le cadre d’autorité déléquée et processus d’évaluation déléguée

Le document de travail propose un cadre d’autorité déléguée pour le processus d’évaluation de

I'éthigue comme remplacement approprié a la terminologie actuelle et au processus d’évaluation

par les départements et accélérée.

6a. Leterme : « cadre d’autorité déléguée » devrait remplacer les termes « processus
d’évaluation accélérée et d’évaluation par les départements».

6b. Le processus d'évaluation du « cadre d'autorité déléguée » devrait remplacer les termes «
processus d’'évaluation accélérée et d’évaluation par les départements ».

Veuillez choisir un seul énoncé:

[7 Jesuisd’accord avec 6a. et 6b., c.-a-d. que le terme et le processus d’évaluation
devraient étre remplacés.

Je suis d’accord avec 6a. seulement, c.-a-d. que seul le terme d’évaluation devrait étre
remplacé.

[7 Jesuisd’accord avec 6b. seulement, c.-a-d. que seul le processus d’'évaluation devrait
étre remplacé.

Je suis d’accord que le terme et le processus d’'évaluation devraient étre remplacés, mais
non par les éléments 6a. et 6b. ci-dessus.

Je ne suis pas d’accord que la terminologie actuelle et le processus d’évaluation
accélérée et d’évaluation par les départements doivent étre changés.

Commentaires précis sur la question 6:
Le concept (terme et processus) du cadre d'autorité déléguée pour le processus d’'évaluation
éthigue remplagant le processus d’évaluation accélérée et d’évaluation par les départements

7. Commentaires généraux
En faisant des commentaires généraux, veuillez tenir compte des éléments suivant :

¢ la nature pratique et la souplesse des améliorations proposées dans leur application
institutionnelle et dans les diverses disciplines : santé, sciences naturelles, génie et



sciences humaines;

e toute lacune éventuelle, éléments manquants ou incompatibilités avec d'autres modeéles
locaux, provinciaux, nationaux ou internationaux;

e tout élément incertain nécessitant des précisions;

e la possibilité que ce qui est proposé facilite a la fois, une protection accrue des sujets de
la recherche et la réalisation de la recherche;

e la possibilité que ce qui est proposé réponde aux besoins des comités d’éthique de la
recherche (CER), des chercheurs, des sujets de la recherche et des établissements.

INFORMATION DEMOGRAPHIQUE
Les questions suivantes visent a aider le Groupe Pro & analyser et a établir la représentativité
des commentaires regus et I'étendue de la diffusion de la présente consultation.

8. Dans quelle province ou dans quel territoire vivez-vous actuellement?
(Choisir une option de la liste.)

| [

9. Dans vos travaux ou études actuels, étes-vous affilié avec I'un ou I'autre des
groupes suivants?

(Choisissez une option qui décrit le mieux votre affiliation principale.)
7  Université

College

Hopital ou centre régional de santé
Etablissement de recherche
Secteur privé

Gouvernement provincial
Gouvernement fédéral

Organismes non gouvernementaux
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Autres (précisez)

10. Laquelle des options suivantes décrit le mieux votre expérience de larecherche avec
des étres humains?

(Choisissez une option qui décrit le mieux votre expérience principale.)
[7 Jesuis (jétais) un(e) participant(e) a la recherche.

[7 Je suis (jétais) un(e) chercheur(e).
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11.

J'administre (j'ai administré) de la recherche avec des étres humains.
Je participe (participais) a I'administration des Comités d’éthique de la recherche.
Je suis (j'ai été) membre ou président d’'un Comité d'éthique de la recherche.

Je n’'ai aucune expérience en recherche avec des étres humains.

Dans quelle discipline se classe votre expérience de la conduite éthique de la
recherche avec des étres humains?

(Choisissez toutes les réponses applicables.)

-
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Sciences du comportement
Biomédicale

Génie

Sciences de la santé
Humanités

Sciences naturelles
Sciences sociales
Interdisciplinaire

Autres (précisez)

Transmettre les commentaires

Merci
Vous recevrez automatiguement une copie
de vos commentaires suite a la transmission.



