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Mise en contexte

 Mandat du comité d’éthique de la recherche (CER) :
limité a I’évaluation des projets de recherche

— pas d’évaluation par le CER lorsqu’il s’agit d’autres types
d’activités’

*EPTC 2 (2018), introduction a l'article 2.5 et suivants Québec



Mise en contexte

* Probleme : existence d’'autres activités utilisant des méthodes
et des techniques semblables a celles utilisees en recherche
— Risque de confusion

« Exemples: _

Evaluation de programme / de rendement
Appréciation de la performance

Etude d’assurance de la qualité et
d’amélioration de la qualité

Activités de pratique en santé publique

—

Analyses de laboratoire

=

« Non-research knowledge-
generating projets »

« Activités génératrices de
connaissances non liées a la
recherche » (« activités GCNR »)

Québec



Mise en contexte

e Enplus:
certaines activités sont difficiles a classer parce gqu’elles
comprennent des éléments de plusieurs types d’activites.

« Exemples:
— Recherche action;
— Recherche évaluative;

— Programmes de recherche qui contiennent des volets d’assurance de
qualité.

Québec
IS



Mise en contexte

Aussi : La recherche et les activités GCNR se nourrissent

mutuellement.

Développement

.esm!!‘!!!m!!! Base de planification
Génération

Québec

Soulévent de questions




Normes applicables

Evaluation par un CER requise lorsque I'activité
comprend des éléments de recherche”

Chercheur = responsable de déterminer

I'appartenance de son activité : @@@

En cas de doute: consulter le CER®

"EPTC 2 (2018), chapitre 2

Québec




Normes applicables
« Raisons de I'importance d’une bonne classification :

o
publication des

journaux scientifiques

adéquate des
méthodes ) .
w organismes qui
SHITREES : N
financent I'activité

des risques pour
les participants Qu ébec 2=




Normes applicables

« Attention! Les activites GCNR doivent respecter les normes

éthiques de base”:
— Est-ce que les objectifs de I'activité sont fondés?
— Est-ce que I'équipe respecte les principes éthigues, notamment a propos
de la protection de la vie privée et de la confidentialite?

— Est-ce gu’'un consentement est demandé aux personnes sollicitées sauf
exceptions prévues par la loi?

— Est-ce que I'activité est peu susceptible d’exposer les personnes
sollicitées a un risque de prejudice (physique, psychologique, social,
émotionnel ou autre) ou a un fardeau excessif?

") Adapté de : Note de clarification relative aux compétences matérielles et territoriales Québec
des comités d'éthique de la recherche (MSSS, 2007)



Normes applicables

* Quiréalise la validation éthigue des activites GCNR?

— Personne ou organisme - autre gu'un CER — en mesure
d’offrir un avis indépendant”:
» Associations professionnelles”
» Sociétés savantes”
» Direction appropriée de 'établissement, par ex. la DQEPE
» Conseiller mandaté
e Autre?

*EPTC 2 (2018), introduction a l'article 2.5 et suivants Québec £33
IS



Proposition d’outils : A. EPTC 2

e Définition du terme « Recherche » :

«[...] démarche visant le développement
des connaissances au moyen d’une étude
structurée ou d’une investigation systématique. »”

"EPTC 2 (2018), application de I'article 2.1 Québec



Proposition d’outils : A. EPTC 2

* Facteurs probants :
L'intention et les objectifs de la collecte de données ainsi que

I'utilisation ultérieure des données recueillies”

 Pas de critere applicable :
La méthodologie utilisée ou I'intention / capacité de publier™

" Interprétation de 'EPTC 2

™ EPTC 2 (2018), application de I'article 2.1 QUébeC
IS



Proposition d’outils : A. EPTC 2

e # recherche :

| es activités d’évaluation

gui se déroulent « dans le cadre du
fonctionnement normal d’'une organisation »

*EPTC 2 (2018), application de Il'article 2.5 Québec
IS



Proposition d’outils : B. Note du MSSS

Note 1

Note de clarification relative aux compétences matérielle et territoriale
des comités d’éthique de la recherche

Mai 2007

Québec



Proposition d’outils : B. Note du MSSS

e Distinction basée sur six criteres :
— Présupposé
— Objectif premier
— Exécution
— Portée des resultats
— Utilité des résultats
— Diffusion des résultats

Québec
IS



Proposition d’outils : B. Note du MSSS
<

Tableau comparatif entre la re

he et d’autres types d’activités

Recherche

types d’activités paralléles ou proches de la recherche

lon’

Assurance de la qualité

Suivi

Objet donné | Problématique, traitement ou Progr L pgllthue, . . . .
(exemples) ohénomene nouveau. w service, existants | Programme, politique, projet ou service existants.
ucs.
: o Fonction continue de collec-
Toute investigation systema ivité g -
tique sur un gbjet don}?\e « Appréciation systematique I{fa[A](r:ggilzion etc O?Zi:néﬁgf te  systematique - dinfor-
des_«méthodes et tec et objective [dun objet rat?gn des mérites et de la mgittlz%?éurs ctfcc;ifig ui SSI?E
Définition traditionnelles ou & donné], [...]de sa conception, ' 3

qui sont acceptées
caracterlsthues

mme
d|5{:| pline

de sa mise en ceuvre et de
ses résultatss. »

valeur [d'un objet donné],
ou le respect de normes
préétablies*. »

[exécution ou la situation
d'un objet donné, sur la
base de hormes
prédéterminées®.

concernée? gos

Québec i




C. Nouveau tableau du MSSS®

Proposition d’outils :

Distinguer la recherche, I'évaluation de programme et |'appréciation de la performance au M555

Rechrche " nutiondeprogramme | Appéctmiondlaprtormancs |

« Démarche  visant be des i et de collecte ot ® Processus  continu  de  collecte  de  donndes,

connaissances au mayen d'une élude structurde ou  d'analyse  d'information [] qui vise & porter un d'nterprétation et de rapport [_] qui permet de subre

d'une Investigation systématique's Jugement structuré sur la valewr [d'un objet donnd] * les activitds et les processus, et de wérifier si les résultats
obtenus sont en len avec ce qul était attendu =~

hmmwﬂm évaluation vise géndralement & - L de fi L E
mwusedeunﬂlw- . mesurer application du programme : thﬂummlraldefhimm
hypothitico-diductive]; des objectifs d lienavecles  de résultats afin de mesurer latteinte ou non des
- documenter un phénoméne ou  une besoins, ressources, processus et résultats (mesure objectifs visés de Nintervention.
{ he empirico-inductives] des cibles et des effets visds), Lanalyse de la performance vise & -
- predulre de la connalisance pouvant Etre - explquer les constats s de b mesure de la
applicable dans la pratique; performance.
- élaborer ou valider des modiles théariques ou
Frptte bl La mewra._rnm «thw'vlde la p_edomnoe

Les résultats ménent 3 la découverte de la meifleure  Alde i la gestion et 3 la décision :
chose & faire. - information & produire pour bes décideurs
information an soutien @ I continue : des didments positifs et des dléments
problématiques en lien avec las résultats des programmes.
formudation d'actions porteuses ou de recommandations, le cas échéant.
frevue d fin de : Revue de littérature facultative .. ; la phase théorique et - E hmarking) : lidentifi ot la
- effectuer  Fexamen  des  connaissances conceptuele  précide  Févaluation et soutient e el sert &
exdstantes. T'élaboration du programme, de la politique et du plan comprendre et prendre appul sur les mellloures
- Identifier les connaissances 4 produlre ou & oL pratiques pour s'adapter e1 s'améliorer.
approfondir. Urilisation de valeurs repires et de standards pour
« mals parfois utile pour : étabilir les normes de perfarmance.
circonscrire la portée de M'évaluation;
= cantistiatians el dvlmon; Portée thésrique ou appliqués. Portde Une portée stratégique et organisationnelle: en

= #laborer un cadre d'analyse;

- développer des outils de collects {sondage, guide
@ entrevise, etc.);
falre e

* Direction de I'évaluation et Direction de la qualité des
données, de la recherche et de la coordination interne,
MSSS (2019)

Objactifs ot questions de recherche en lien
avec la théorie sous-jacente pour répondre & un
besoin de connabssances ou pour valider des
maditles dintervention,

Feut étre limitée dans le temps en fonction des
objets de recherche.

Les résultats sadressent & un large auditobe

et

le programme. tel que penté &t opérationnalisé,
atteint-il ses objectifs et ses cibles?

Les objectifs de Févaluation sont centrés sur les
objectifs du programma [pertinence, efficacing,
effets). Les résultats alimentent bes décideurs et
soutlennent les actions posdes en voe d'sméliarer,
de ou de cesser une

fonction  des  résultats  obtenus, I direction
responsable etfou les décideurs peuvent demander
un approfondisement des rdsultats obsencds. Les
analyies complémentaires permettent de
comprendre les causes des résultats observés et
done dapporter les changements requis  pour
améliorer la situation.

Rapport de recherche.
Communication scientifique

* Enanei des troi: i ¢ Ethicy des étres humaing, O il dh

Rapport &' évaluation.

sehenoes hy

5 Polmque d'évatuation du ministére de la Saﬂté et des Services wo(-.w-g MSSS, 2017,

du Canada, 2014, p. 231

* Glogsaire des termas Lsuels en = Pour
* Saratdgle de meiure ot d'analyie de s performance, MSSS, 2016, p 13,

parties e S'effectue sur une base ponctualle ou n«lodm qui Stratégie de suivi en conting
ete.). pesmet de dresser un portralt de la situation & un
moment bien précis dans le temps.
= de danné it s Recours & duk e de
géndrer des donnés ! fin d'abtenir un portrait global de | q donndes clinico-administratives et d'snquites pour

développer etfou calculer des Indicateurs de
performance en fen avec les dimensions du cadre
conceptuel de la performance utilisé au MSSS. Les
waleurs sont ensulte compardes & des normmes
permettant ainsi un sulvl rigoureux des résultats
escomptés de Fintervention.

Tableaux de bord

Rapport de performance

1013, Secritariat du coreil du Trésor, Gouwrmement du Ouibec.




Proposition d’outils : D. Laboratoire

« Tableau pour classer les activités de laboratoires - recherche versus
autres activités et pour clarifier la nécessité ou non d’'un consentement :

Calibration d’appareils;
Contréle de qualité;
Validation de nouvelles technologies;

Validation ou mise au point d’'une technologie évaluant un biomarqueur utile
en clinique;

Etablissement de valeurs de référence;
Création d’une nouvelle technologie pour un nouveau biomarqueur.

" CHU Sainte-Justine (2014) QUébeC
IS



Proposition d’outils

E. Algorithme de distinction : recherche — pratique en santé publique’

Start®

Is the a priori purpose
to produce
generalizable
knowledge?

——MNo—»

Are there other
considerations such
as use of devices,
drugs, or biologics that
are not FDA-
approved?

Yes

v

Not Public Health
Practice:
Definitely Research®

*Otto JL et al., (2014) Am J Pub Health

No—»

- Does the activity support a
core public health
function?”

- Is there a regulatory or
legal mandate for the
activity?

- Is the activity conducted by
an organization chartered
to perform a public health
mission?

| YestoAll
Questions

N

No to Any Questions

Not Public Health
Practice;
Possibly

Research®

7

Is the a priori purpose to
prevent or control
disease or injury and to
improve health, or to
enhance a public health
program or service?

——Yes —p»|

Public Health
Practice;
Not Research

Québe

£33




Proposition d’outils

F. Outil d’aide a la décision
pour distinguer la recherche
et les études d’assurance de
qualité”

*Joly Y et al., (2016) Eur J Hum Gen

Activity Characteristics

Not generalizable
Minimal risks & burdens

Compares to standards

Faster implementation
Iterative, pragmatic method
Local invelvement

Quality Assurance Uncertain

| !

Focus only on assessment
of foreseeable degree of
project’s risks and benefits

U

Minimal risk &
advantageous
benefit/risk ratio

Chaice of:

1. Exemption

2. Expedited review

3.  Administrative approval

Independent ethics review

Greater than minimal
risk & less favourable
benefit/risk ratio

Québec




Proposition d’outils

G. Cadre conceptuel pour
I’évaluation éthique des
activites GCNR

*Flaming D et al., (2018) Healthcare Quarterly

Risk mitigation

T

Independent

Differentiation Guidance ethics review

Definitions and tools :
Guidance on how to

that distinguish between ethically conduct A process for

research and other types . . .

of NRKGP activity and NRKGPs (e.g., policies, independent ethics
toolkits, training and review of NRKGPs

clarify the appropriate

approval path mentarship)

Québec



Exemples pratiques :

Travalllons ensemble!

Québec




consignes

» Utilisez votre appareil mobile pour aller a 'adresse
suivante ;. www.menti.com

 Prenez connaissance du cas presente
e Saisissez le code que vous verrez a I'écran

e Choisissez votre réponse
(Vous avez deux minutes pour répondre a chaque question)

Québec
IS



Avertissement :

Les descriptions des cas
ne permettent peut-étre pas
de consideéerer toutes les nuances

de ces derniers.

Québec
IS



Cas #1 : Deux CER — deux interprétations

* Projet canadien dirigé par un cardiologue - chercheur du
Nouveau-Brunswick;

* Cohorte multicentrique rétrospective;

 Contexte:
Nouveau pacemaker sans plomb avec un monitoring sans fil :

— Instrument medical approuvé par Santé Canada,;
— Plusieurs données disponibles du Japon et de I'Australie;

— Nouvellement disponible au Canada, ainsi pas de données
specifigues disponibles d’'une population canadienne.

Québec
IS



Cas #1: Deux CER — deux Interprétations

Objectifs

e Objectif principal :
— Mesurer I'efficacité et la durée de vie de ce nouvel
iInstrument médical au Canada.

* Objectifs secondaires :
— Mesurer l'efficacité a court terme au Canada,
— Mesurer les complications deux ans post implantation;
— Mesurer la satisfaction globale des patients.

Québec



Méethodologie

 Echantillonnage rétrospectif d’'usagers en suivi
clinique apres chirurgie;
50 centres canadiens;

e Acces aux dossiers des usagers qui ont subi
une chirurgie pour le nouveau pacemaker;

e Questionnaire de satisfaction aux usagers.

Québec
IS



Retombées et diffusion

e Données canadiennes;
* Meilleure compréhension de l'efficacité;
e Amélioration de lI'instrument;

* Modifier les pratiques médicales en cours de facon a
ameliorer la qualité des soins;

« Affiche au congres 2017 de la Société americaine de
Cardiologie.

Québec
IS



Cas #1: Deux CER — deux interprétations

@ Mentimeter

Cas #1: De quel type d'activité s'agit-il ?

35

3
t i
Projet de Evaluation de

recherche la qualité de
l'acte

Québec




Cas #1 . Deux interpretations au RSSS

CERA CERB

Le chercheur a consulté le CER Le chercheur n’a pas consulté le
CER et a déposé son projet

Le CER a invoqué l'article 2.5 de L'article 2.5 de 'EPTC 2 n’a pas été
I"EPTC 2 invoqué par le CER

Conclusion : activité classée Résultat : projet approuvé par le
comme étude de qualité de I'acte  CER

Québec
IS



Cas #1

Cas #1: Comment réconcilier ces deux évaluations?

En cas de doute, il vaut mieux
assurer plus que moins
d‘encadrement

Disparité entre CER

Evaluation si seulement les
données et recherches si
consulte le patient

Non réconcliliables!

Retirer le site qui a exempté
de la demande multi-
centrique.

Mieux consulter le CER. Mieux vaut se tromper en
declarant que c'est de larecherche que de
passer a cbté de quelque chose

0 Mentimeter

Utiliser des outils d'aide & la
décision

Tu vas au concensus, c'est a
dire la solution qui ne peut
etre rejetee par aucune des 2
parties

Une discussion entre les representants des deux
CER pour trouver une entente, mais je vois mal
annuler I'évaluation du CER effectuee

Québec




Cas #1

Cas #1: Comment réconcilier ces deux évaluations?

Lorsqu'il y a doute je penche
du cété de la prudence. Il
s'agira dune evaluation
courte.

Dossiers medicaux et patients
directement consultés = CER!

La categorisation revient au chercheur donc
I'organisme de financement devrait analysé
cette categorisation. Au dela du cer.

L'utilisation de renseignements personnels de
santeé par des chercheurs avec des fins de
publications et présentations dans des congrés
devraient étre vu comme de larecherche

@ Mentimeter

L'expertise du CER est important pour arriver a
une détermination. le but et l'utilisage des
données indique - la recherche

Le pavé est nouveau au Canada donc nécessite
des etudes au Canada. Se plus vérification
auprés des participants d'autres personnes
pourraient avoir autre type de pave donc pas de
pratique commune dans les etablissement

Québec

E1Ka




Cas #1

 Etat de la situation :
— Projet multicentrique au CER 2;

— Collecte de données contemporaines dans
plusieurs établissements du Québec avec / sans
suivi du CER.

Québec



Cas #1

Cas #1: Réfléchissons ensemble...
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L'article 2.5 de I'EPTC 2, et donc notre analyse,
devrait plutét miser sur le risque.

e

Un CER peut refuser |'évaluation d'un projet

considéré comme la recherche par le responsable.

Totalement d'accord

0 Mentimeter

Québec

E1Ka




 Fermez 'application de navigation Internet sur votre
appareil mobile

e Quvrez I'application pour aller a 'adresse suivante :
www.menti.com

e Saisissez le nouveau code que vous verrez a I'écran
 Prenez connaissance du cas presente

e Choisissez votre reponse
(Vous avez deux minutes pour répondre a chaque question)

consignes

Québec
IS



Cas #2 . Programmation de recherche qui inclut
potentiellement d’autres activités

« Consortium international sur la génomique du
Cancer;

 Coordonne 74 projets de recherche dans
17 juridictions.

Québec



Cas #2 . Activité se basant sur des données / du
matériel biologique du programme

* Obijectif : standardisation de méthodes d’analyse en
recherche génomique;

e Concours parmi les centres participants : standards
pour l'identification de mutations induites par le cancer
dans les données de séquencage du génome.

Québec
IS



Cas #2:

* Infonuagique : partage de données génomiques
(génomes normaux et cancéreux) + retour des resultats;

o Détermination du gagnant a l'aide de plusieurs mesures
guantitatives : par ex. exactitude, spécificite, sensibilité;

e Publication des résultats.

Québec
IS



Cas #2

@ Mentimeter

Cas #2: De quel type d'activité s'agit-il ?

28

10

.

Projet de Projet d'assurance
recherche de la qualité
(étalonnage)

(< Uébec a3




Cas #4 . Activite commandée par le MSSS

e Mandat du MSSS a des fins clinico-administratives

o Situation : augmentation considérable du taux de
signalement de mauvais traitements a I'égard des
enfants;

e Question : réel phénomene social ou probleme de
validité de l'indicateur?

Québec
IS



Cas #4 . Objectifs

* Decrire les changements dans les taux de
maltraitance (signalements, rétention,
compromission) pour toutes les régions du Québec;

* Expliquer les changements, selon la région, se
basant sur difféerentes hypotheses proposees dans
la littérature.

Québec
IS



Cas #4 : Méthodologie

« Activité multicentrigue visant I'ensemble des établissements
du RSSS;

e Extraction de données clinico-administratives de
I'établissement d’'une base de données informatisée avec
I'autorisation du DSP;

e Aucun contact avec des usagers, leurs familles ou d’autres
Intervenants;

e Aucune intention de diffuser les résultats a I'extérieur du

RSSS.
Québec i



Cas #4

B Mentimeter

Cas #4: De quel type d'activité s'agit=il ?

20

8

=

Projet de Evaluation
recherche administrative

Québec




Ministere de la Santé et des Services sociaux

Direction générale de la coordination, de la planification, de la performance et de la qualité

Commentaires et questions

Québec
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