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Introduction

http://whsc.emory.edu/_pubs/momentum/2006fall/biobank.html
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Sharing research data and findings relevant
to the novel coronavirus (COVID-19)
outbreak




Introduction

BQCEH:

www.bqcl9.ca

Centres participants
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Consentement prospectif

e Premiere vague: importance de debuter le recrutement

S

e Patient hospitalise: cas specifique (prendre en
considération le contexte de la pandémie et les
ressources disponibles dans les hopitaux).

o Article 24 C.c.Q.:Le consentement aux soins qui ne
sont pas requis par I’etat de sante, a I'alienation d’une
partie du corps ou a une recherche susceptible de
porter atteinte a I'intégrité doit étre donné par écrit.’




Consentement prospectif

“Article 24 C.c.Q.: Toutefois, le consentement a une
telle recherche peut étre donné autrement que par
ecrit si, de I'avis d’'un comite d’éthique de la recherche,
les circonstances le justifient. Dans un tel cas, le comite
déetermine les modalites d’obtention du consentement
qui permettent d’en constituer une preuve. Il peut
toujours étre revoque, méme verbalement.”




Consentement prospectif

‘. e Si le participant potentiel est inapte a consentir ou

devient inapte subitement a cause de la maladie:

Le personnel de recherche responsable dans
'établissement  contacte le représentant legal
(mandataire, curateur ou tuteur pour le majeur inapte et
conjoint, proche parent ou personne intéressé en cas
d’inaptitude subite) par téléphone et présente le projet
de recherche;

Si le représentant légal démontre un intérét a la
participation de la personne repréesentée, une copie du
FIC lui est envoyé par courriel;




Consentement prospectif

Une conversation teléphonique ou par
visioconférence a lieu afin de répondre aux questions
du représentant légal, le cas écheant;

Le consentement verbal est enregistré et documente
au FIC (version électronique);

Une copie du FIC attestant du consentement est
acheminée au représentant legal par courriel;

Le representant légal repond a ce dernier courriel en
incluant le texte désigné au FIC pour documenter le
consentement;



Consentement prospectif

‘ e Si le participant décede avant une réponse du représentant

légal ou si le personnel de recherche ne recoit aucun retour
d’appel, le consentement verbal enregistrée et documente est
valable.

e Si le participant est redevenu apte (en cas d’inaptitude
subite): les procedures pour I'obtention du consentement du
participant apte a consentir sont suivies.



Retour des resultats

\I s
g What i'm about to tell you is gonna change your

life forever. Are you really sure you want to know it?

SCROLLI.COM




Acces et gouvernance

= Le chercheur doit créer un compte sur le portail du site Web BQC19.ca
# La demande est déposée via Cet acces,

* Uofficier d'acces regoit les demandes et vérifie que la documentation requise est complite.

= Lofficier d'accés vérifie que les technigues d'analyses proposees sont maitrisées dans les laboratoires des demandeurs et gque le financement nécessaire &
l'étude est disponible.

* Seules les demandes complétes seront transmises au comité daccés.

Traitement de la | ;
demande

= Lofficier d'accés transmet les demandes d'accés aux données au comité d'accés deux fois par mois et veille a leur évaluation dans un délai de cing jours
ouvrables par trols membres du comité, incluant obligatoirement une personne pouvant évaluer les risgues de réidentification.

= Lofficier dacces transmet les demandes d'accés aux échantillons biclogiques au comité d'acois en vue de concours 3 dates fixes, Un calendrier annuel sera
diment publié pour gue ces dates solent connues de tous et facilement accessibles (troks dates dans 'année).

* Lofficier d'acces transmet les recommandations au comité de gouvernance qui les évalue rapidement et prend la décision finale en cas de litige,

* Lofficier d'accés transmet la réponse & la demande dans un délai raisonnable.

* %ila réponse est favorable, une entente est mise en place pour le suivi des obligations, y compris les fraks d’accés aux échantillons biologiques et aux
donnees, le retour des donnees experimentales ainsi que le respect de |la politique sur les publications découlant de l'utilisation des spécimens de la BQC19

* Apris la réponse favorable, le chercheur devra faine approuver $on projet par be comité d'éthique local

* Uofficier d'accés transmettra lacceptation de la demande au coordinateur de la BOC19 qui entamera le processus de préparation des données cliniques
etfou des échantillons biologigues.

+ Une fois le projet approuve par le comité d'éthique local, les données et/ou échantillons seront transmis dans un délai raisonnable,




Acces et gouvernance

* Critéres pour accés aux données
* Validité scientifique
* Présence d’une évaluation du risque de réidentification

* Mesures en place pour minimiser le risque de réidentification, si nécessaire

* Critéres supplémentaires pour l'accés au matériel biologique :

* Originalité de la question de recherche par rapport aux projets déja en cours ou
faisant déja 'objet d’une publication scientifiquement valide

« Valeur des données retournées a la BQC19
* Impact potentiel de I'accés aux échantillons sur leur risque d'épuisement
* Robustesse du projet

* Faisabilité du projet (validation des techniques dans les laboratoires des
demandeurs, support financier adéquat pour réalisation des objectifs). Les
échantillons ne devraient pas servir de matériel de mise au point sauf dans des cas

exceptionnels directement liés a la mission de la BQC19.

* Expertise de I'équipe dans le domaine précis




Consentement retrospectif

Research data

Whole genome sequencing of the sample and the ongoing collection of
clinical data from participant’s medical records/chart, administrative
databases, eftc.

International sharing

International sharing of genetic and clinical data

Future research use

Future health research on COVID-19 and other health outcomes

Commercial use

Use of genetic and clinical data for commercial purposes

Controlled access

Sharing of genetic and clinical data through a controlled-access mechanism

Storage on cloud
servers in Canada

Storage of genetic and clinical data in the HostSeq Databank, on
centralized Canadian cloud servers

Duration of storage

Indefinite storage of genetic and clinical data

Data withdrawal Not possible to withdraw data that has already been distributed and used
Re-identification Low risk that the participant could be re-identified in the future

Option for recontact of | Optional recontact of participants, (yes/no)

participants, (not

mandatory, strongly It is strongly recommended that, where applicable, mature minors be
recommended)? included in the consent process and the option for recontact.

Assent Assent for children, where applicable




Conclusion: Quo Vadis!?

‘ * Importance de rendre les outils développés accessibles.

* Création et maintien de resources de partage d’'informations.

| CovID-19
Resources
Canada

 https://covidl9resources.ca/

e |l est clair que la recherche empirique est nécessaire afin de

mieux etudier les approches utilisees dans le contexte de la
pandémie.



Conclusion; Quo Vadis?

MERCI!




