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2. PREAMBULE

Le Conseil international sur I’harmonisation (CIH) a développé des normes et lignes directrices
inhérentes aux bonnes pratiques cliniques (BPC). Au Canada, ces normes et lignes directrices
s’appliquent a la recherche clinique sous I'égide de Santé Canada et doivent étre traduites par des
modes opératoires normalisés (MON) dans des établissements comme le CIUSSS du Centre-Sud-de-I"le-
de-Montréal (CCSMTL).

Les MON sont des instructions détaillées et écrites visant a assurer I'accomplissement uniforme d’une
tache particuliere. Les MON du CCSMTL ont été développés afin de répondre a ces exigences
réglementaires.

3. OBIJECTIF

Ce MON décrit les méthodes de collecte et de documentation des inconduites scientifiques,
manquement a I'éthique ou de non-respect du protocole, ainsi que le processus de soumission aux
instances appropriées.

4. CHAMPS D’APPLICATION

Ce MON s’adresse aux chercheurs et aux chercheurs qualifiés (définis par Santé Canada comme étant
des médecins ou dentistes) menant des projets de recherche clinique au CCSMTL, aux membres de leurs
équipes de recherche ainsi qu’a tout le personnel de I'établissement impliqué en recherche clinique au
CCSMTL ou sous ses auspices et doit étre observé par tous ceux qui travaillent a la réalisation de projets
de recherche clinique avec des participants humains.

Les MON concernent les études provenant de I'industrie, mais aussi toute recherche clinique ayant lieu
dans I'établissement ou sous ses auspices.
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5. RESPONSABILITES

5.1. Le chercheur principal/ chercheur qualifié est responsable de :
5.1.1. D’assumer les responsabilités qui lui incombent avec loyauté et intégrité ;

5.1.2. De sensibiliser les membres de son équipe a I'importance de I'intégrité scientifique et
du respect du protocole ;

5.1.3. D’informer le promoteur et le comité d’éthique de la recherche (CER) de toute
déviation au protocole de recherche.

Les responsabilités décrites dans le présent MON peuvent étre déléguées. Il est important de bien

documenter cette délégation et de s’assurer que la personne a qui une responsabilité est déléguée
possédent les compétences pour assurer cette responsabilité (MONO2 et MON18).

5.2. Les Comités d’éthique de la recherche du CCMTL s’assurent que le projet
respecte :

5.2.1. Lesregles éthiques et le cadre normatif en vigueur ;

5.2.2. Les droits des participants, leur protection, leur streté et leur bien-étre.

5.3. Le CCSMTL est responsable :

5.3.1. Dubon déroulement des activités de recherche conduites sous ses auspices ;

5.3.2. De mettre en place des mesures d’encadrement en conformité avec les cadres
normatifs en vigueur sur le plan international en matiére d’éthique et d’intégrité scientifique ;

5.3.3. De faire enquéte sur les cas de manquement a I'éthique et les cas d’inconduite
scientifique, tel que prévu dans la politique Conduite responsable en recherche (PO-3000-002)

et la procédure Gestion des allégations de manquements a l'intégrité scientifique et a la
conduite responsable en recherche (PR-3000-004).

6. DEFINITIONS

Pour une liste exhaustive des définitions, se référer au Lexique des définitions pour les Modes
opératoires normalisés du CCSMTL.
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7.

PROCEDURE

7.1. Directives générales

7.2

7.1.1. Le chercheur principal/chercheur qualifié doit réaliser le projet de recherche clinique
en respectant le protocole approuvé par le promoteur et, s'il y a lieu, par les organismes
réglementaires, et pour lequel le CER a donné son approbation (Conseil international
d’harmonisation (CIH); Bonnes pratiques cliniques (BPC) 4.5.1). Le protocole, ou tout autre
contrat, doit étre signé par le chercheur principal, le promoteur ou toute autre partie si
applicable, pour confirmer cet engagement (CIH/PBC 4.5.1).

7.1.2. Le chercheur principal/chercheur qualifié ne doit apporter aucune modification au
protocole sans I'autorisation du promoteur et sans que le CER ait donné une approbation
favorable aprés avoir examiné la modification proposée (CIH/BPC 4.5.2).

Il peut y avoir exception a cette regle si le changement proposé est nécessaire pour éliminer
un danger immédiat pour les participants au projet de recherche clinique ou s’il concerne
uniquement un aspect logistique ou administratif du projet (p.ex. changement de numéro de
téléphone, changement de surveillant) (CIH/BPC 3.3.8.a, 4.5.2). Dans le cas d’un changement
apporté pour la sécurité des participants, le CER et le promoteur doivent en étre informés dans
les meilleurs délais.

7.1.3. Le chercheur principal/chercheur qualifié doit documenter, d’une fagon précise et
réguliére, toute inconduite scientifique ou tout non-respect du protocole dans les documents
sources et dans le formulaire d’exposé de cas (FEC) ou tout autre document, tel que stipulé au
protocole.

7.1.4. Toute transmission d’information au CER, au promoteur ou a toute autre instance
concernant les déviations au protocole et les inconduites scientifiques doit étre documentée et
conservée avec la documentation essentielle.

Inconduite scientifique

7.2.1. La conduite responsable en recherche est le comportement attendu de quiconque
meéne des activités de recherche ou de soutien a la recherche a quelque étape que ce soit d’'un
projet de recherche (c’est-a-dire de la formulation de la question de recherche jusqu’a la
rédaction du rapport, a sa publication et a sa diffusion, en passant par la planification, la
réalisation, la collecte de données, 'analyse de la recherche et la bonne gestion des fonds de
recherche).

7.2.2. Pour les fins du présent MON et en accord avec les FRQ, le CCSMTL considére tout
manquement a la conduite responsable en recherche comme une inconduite scientifique ou
un mangquement aux principes d’intégrité scientifique. Les comportements suivants
constituent des exemples :
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e La fabrication: l'invention de données, de documents originaux, de méthodes ou de
résultats, y compris les graphiques et les images.

e La falsification : la manipulation, la modification ou I'omission de données, de documents
originaux, de méthodes ou de résultats, y compris les graphiques et les images, sans le
mentionner, ce qui fausse les résultats ou les conclusions.

e La destruction des dossiers de recherche : la destruction de ses données ou dossiers de
recherche ou de ceux d’une autre personne en violation de I'entente de financement, des
politiques du CCSMTL, des lois, des réglements ou des normes professionnelles ou
disciplinaires applicables.

e Le plagiat: l'utilisation des travaux publiés ou non publiés d’une autre personne,
notamment les théories, les concepts, les données, les documents originaux, les méthodes
et les résultats, y compris les graphiques et les images, comme si c’était les siens sans faire
les mentions appropriées et, le cas échéant, sans permission.

e La republication : la publication, dans la méme langue ou dans une autre langue, de
travaux, d’'une partie de travaux ou de données — y compris les siennes — qui ont déja été
publiés sans mention adéquate de la source ou sans justification.

e La fausse paternité : I'attribution d’une paternité a des personnes autres que celles qui ont
suffisamment contribué a des travaux pour en assumer la responsabilité intellectuelle, ou le
fait d’accepter d’étre considéré comme |'un des auteurs d’une publication malgré une
contribution inexistante ou négligeable.

e La mention inadéquate : le défaut de reconnaitre de maniere appropriée les contributions
d’autres personnes, conformément a leurs contributions respectives et aux politiques en
matiere de paternité qui s’appliquent aux publications visées. Constitue aussi une mention
inadéquate le fait d’'omettre de mentionner la source de soutien financier dans ses activités
de recherche, tel qu’exigé par les organismes subventionnaires.

e La mauvaise gestion des conflits d’intéréts : le défaut de gérer adéquatement tout conflit
d’intéréts réels, potentiels ou apparents conformément a la section portant sur les conflits
d’intéréts du Cadre réglementaire de la recherche du CCSMTL.

o La fausse déclaration dans une demande ou un document connexe des organismes
subventionnaires :

- Fournir de l'information incompléte, inexacte ou fausse dans une demande de
subvention ou de bourse ou dans un document connexe, par exemple: une lettre
d’appui ou un rapport d’étape ;

- Demander ou détenir des fonds d’un organisme subventionnaire aprés avoir été
déclaré inadmissible a demander ou a détenir de tels fonds, pour des motifs de violation
des politiques en matiére de conduite responsable en recherche, notamment les
politiques relatives a I’éthique, a I'intégrité ou a la gestion financiere ;
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- Inclure le nom des co-chercheurs, de collaborateurs ou de partenaires sans leur
consentement.

e La mauvaise gestion des fonds d’une subvention ou d’'une bourse :

- Utiliser les fonds de la subvention ou de la bourse a des fins qui ne sont pas
conformes aux politiques de I’organisme subventionnaire ;

- Détourner les fonds d’une subvention ou d’une bourse ;

- Ne pas respecter les politiques financiéres de I'organisme subventionnaire de la
recherche ;

- Détruire les documents pertinents de facon intempestive ;

- Donner de I'information incompleéte, inexacte ou fausse au sujet de la documentation
liée aux dépenses imputées aux comptes d’'une subvention ou d’une bourse.

e La violation des politiques et exigences applicables a certaines recherches : Ne pas se
conformer aux exigences des politiques des organismes subventionnaires ou des politiques,
lois et réglements provinciaux, nationaux ou internationaux prévoyant une directive claire
et a caractere obligatoire qui concernent les activités de recherches, selon I'endroit ou elles
se déroulent. A titre d’exemple, ne pas obtenir d’approbations, ne pas respecter les
ententes de confidentialité, les permis ou les attestations appropriés avant d’entreprendre
ces activités de recherche.

e Porter atteinte a l'intégrité d’un processus d’évaluation scientifique par les pairs et a
'octroi de financement: la collusion, la mauvaise gestion des conflits d'intéréts,
I'appropriation des travaux d'autrui suite a une évaluation scientifique ou le non-respect de
la confidentialité.

o Porter des accusations fausses ou trompeuses : faire des allégations malveillantes ou
visant intentionnellement a accuser faussement une personne de manquement a la
conduite responsable en recherche.

¢ Violation des politiques des organismes subventionnaires par I’Etablissement : Défaut de
I'Etablissement de se conformer aux politiques des organismes subventionnaires.

7.2.3. L'établissement considére gu’'un manquement a I’éthique constitue un manquement
a l'intégrité scientifique.

7.2.4. Tout manquement a l'intégrité scientifique par le chercheur principal/chercheur
qualifié ou un des membres de I'équipe de recherche doit étre rapporté a la personne chargée
de la conduite responsable en recherche, tel que défini dans la procédure CRR.

7.2.5. Une inconduite scientifique peut mettre en péril lintégrité du chercheur
principal/chercheur qualifié ainsi que celle de I'établissement. Elle peut également mettre en
péril la valeur des données qui sont soumises ou publiées et compromettre la mission de la
recherche.
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7.3. Non-respect du protocole

7.3.1. L'expression « non-respect du protocole » réfere a un écart, une violation, une
déviation ou une dérogation au protocole. Il est important de noter que ces termes ne
signifient pas nécessairement un manquement a I’éthique ou a I'intégrité scientifique.

7.3.2. Afin de minimiser le nombre de déviations au protocole et ainsi assurer le bien-étre
du participant (CIH/BPC 4.2.4, et 5.20.1), il importe de :

a. Bien former I'’équipe de recherche sur le protocole incluant les objectifs de la
recherche, le profil de la population a recruter, les critéres d’inclusion / d’exclusion,
les produits de recherche si applicable, et tout autre aspect spécifique au projet ;

b. Bien informer le participant de I'importance de se conformer au protocole tel qu’il a
été expliqué et de déclarer tout écart.

7.3.3. Llintégrité scientifique et l'intégrité des données de I'étude reposent sur la
conception du projet de recherche clinique (CIH/BPC 6.4). Le protocole doit fournir des balises
pour réduire au minimum le nombre d’irrégularités dans la conduite du projet qui pourraient
nuire a la qualité de I'analyse des données de recherche (p.ex. non-respect du protocole,
retraits, valeurs manquantes). Le degré de validité des résultats finaux et des conclusions du
projet dépend de la qualité et de I'intégrité de données de recherche.

7.3.4. Le plan d’analyse statistique doit étre préparé au début du projet de recherche
clinique et devrait indiquer comment les non-respects du protocole seront analysés.

7.3.5. Le rapport du projet doit mentionner la nature, la fréquence et le type de non-
respects du protocole et expliquer leur effet sur les résultats du projet.

7.3.6. Le promoteur doit étre informé immédiatement de tout non-respect du protocole et
doit recevoir les explications pertinentes. Ces non-respects et les actions entreprises en
fonction de ces non-respects doivent étre documentés dans les documents sources et fondés
sur le bien-étre des participants.

7.3.7. Si les critéres d’admissibilité sont outrepassés régulierement, le promoteur doit
revoir le protocole et, si nécessaire, y apporter des modifications. Les modifications doivent
prendre en compte les conséquences statistiques des non-respects au protocole, ainsi que la
méthodologie a I'insu (s’il y a lieu).

7.3.8. Toute documentation relative aux violations et aux déviations du protocole doit étre

disponible en cas d’inspection par Santé Canada, la Food and Drug Administration (FDA), ou un
auditeur externe mandaté par le promoteur.
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8.

7.4. Transmission d’informations aux comités d’éthique de la recherche du
CCSMTL

7.4.1. Le chercheur principal/chercheur qualifié doit informer le CER de toute déviation au
protocole susceptible de porter atteinte a l'intégrité, la dignité ou le bien-étre du participant
ou mettant en péril I'aspect éthique ou scientifique du projet, et ce, dans les meilleurs délais.

7.4.2. Le chercheur principal/chercheur qualifié ou une personne désignée par ce dernier
doit mettre par écrit et expliquer toute modification apportée au projet approuvé (CIH/BPC
4.5.3).

7.4.3. Le dépot de déclaration du non-respect du protocole et la demande de modification
en découlant doit étre déposées au CER évaluateur en utilisant le logiciel Nagano.
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