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APERÇU : PRIVILÈGES DE RECHERCHE AU CENTRE HOSPITALIER DE ST. MARY Rédigé par R. MacDonald I. ÉNONCÉ DE POLITIQUE Toute personne qui compte mener un projet de recherche au Centre hospitalier de St. Mary doit d’abord se faire octroyer des privilèges de recherche par le conseil d’administration de l’hôpital. Cette exigence est prévue dans la Mesure no 4 du Plan d’action ministériel en éthique et en intégrité scientifique (1998)1 du ministère de la Santé et des Services sociaux du gouvernement du Québec et est une condition du maintien de la désignation du comité d’éthique de la recherche prévue à l’article 21 du Code civil du Québec. L’octroi de privilèges de recherche assure l’intégrité des projets de recherche menés à St. Mary et permet à notre établissement de mieux superviser la recherche et d’en protéger les participants. Avant d’accorder des privilèges de recherche, notre établissement doit veiller à ce que le chercheur adhère aux conditions suivantes :2  Le chercheur peut démontrer qu’il possède les compétences nécessaires pour diriger un projet de recherche et qu’il comprend les bases de l’éthique en recherche et de l’intégrité scientifique;  Le chercheur respecte l’autorité du CÉR de St. Mary;  Le chercheur respecte le Cadre réglementaire de la recherche au Centre hospitalier de St. Mary (version 3, 21 avril 2011);  Le chercheur accepte d’informer les autorités compétentes de toute enquête ou sanction concernant sa conduite pendant un projet de recherche;  S’il est membre d’un ordre professionnel : o Le chercheur a le droit de pratiquer selon l’ordre professionnel qui lui a déjà été assigné et le domaine de recherche s’inscrit dans son champ de pratique; o Le chercheur doit informer les autorités compétentes de tout changement à son droit de pratique ou à son adhésion à l’ordre.



1



Plan d’action ministériel en éthique de la recherche et en intégrité scientifique, Québec, ministère de la Santé et des Services sociaux, Juin 1998, p. 12. 2 Note de clarification relative au concept de suivi continu de l’éthique des projets (mai 2007), p. 9. Aperçu : Privilèges de recherche au Centre hospitalier de St. Mary 21 février 2014
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II. CHAMP D’APPLICATION En vertu de l’article 2.1 de l'Énoncé de politique des trois Conseils : Éthique de la recherche avec des êtres humains (EPTC 2 - 2010) canadien, la recherche est définie comme une « démarche visant le développement des connaissances au moyen d’une étude structurée ou d’une investigation systématique ».3 Un chercheur qui souhaite mener toute activité de recherche impliquant tout élément de notre établissement, incluant le personnel, les patients, les dossiers médicaux ou les opérations, doit obtenir des privilèges de recherche. Cette exigence peut aussi s’appliquer aux personnes affiliées à l’hôpital ou au Centre hospitalier qui veulent recevoir des subventions. Une étude de recherche ne peut pas être approuvée à St. Mary sans qu’au moins un membre désigné de l’équipe de recherche ne détienne des privilèges de recherche. Les personnes qui demandent l’obtention de privilèges de recherche à St. Mary doivent déjà occuper un poste à notre établissement. À titre d’exemple, font partie du personnel admissible les médecins, les dentistes, les pharmaciens et les infirmières avec privilèges cliniques pour pratiquer à l’hôpital, les professionnels alliés de la santé (p. ex. les travailleurs sociaux, les physiothérapeutes, etc.), de même que les gestionnaires et les administrateurs au service de l’hôpital. Toutes les personnes qui demandent des privilèges doivent avoir obtenu l’autorisation de leur supérieur administratif à St. Mary. Conformément à la Loi sur les services de santé et les services sociaux (LSSS), seul le conseil d’administration de l’hôpital peut accorder des privilèges aux membres du Conseil des médecins, dentistes et pharmaciens (CMDP), sur recommandation du CMDP.4 Après avoir obtenu des privilèges généraux de l’hôpital, les membres du CMDP ont l’approbation voulue pour mener un projet de recherche, sous réserve de la conformité aux politiques et procédures de St. Mary. Pour répondre à ces conditions, les membres du CMDP doivent suivre le processus standard des privilèges de recherche souligné dans le présent document. III. RÔLES DE RECHERCHE Tout projet de recherche entrepris à St. Mary doit compter dans son équipe au moins une personne possédant des privilèges de recherche qui assume la responsabilité de la direction scientifique et éthique de l’étude. Après avoir obtenu les privilèges de recherche, le membre du personnel de St. Mary peut assumer l’un des rôles de leadership suivants dans la recherche :  Chercheur principal : Le chercheur principal est le directeur général du projet. Il assume la responsabilité complète de l’élaboration et de l’exécution du projet de recherche, incluant la préparation du protocole et sa présentation au bureau d’examen de la recherche, le recrutement, la collecte de données, le suivi, la supervision du personnel du projet, etc. De manière générale, un projet de recherche dirigé par un chercheur principal basé à St. Mary se déroule à St. Mary.  Chercheur local : Un chercheur principal de l’extérieur de St. Mary peut collaborer avec un chercheur basé à St. Mary qui agira à titre de chercheur sur place. Le chercheur local est responsable de toutes les activités de recherche à St. Mary, notamment du recrutement et de la collecte de données sur place, et peut assumer la supervision du personnel de recherche local. Le chercheur principal et le chercheur local doivent négocier leurs tâches 3 4



EPTC 2, 2010, Article 2.1 – Application. Loi sur les services de santé et les services sociaux, articles 173, 214, 242.
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et rôles respectifs à St. Mary, et cette négociation doit être officialisée par écrit et soumise, avec une liste du personnel de l’étude, au bureau d’examen de la recherche. Chercheur qualifié : Un chercheur qualifié dirige un essai clinique entrepris à l’extérieur de St. Mary. Les chercheurs qualifiés doivent être des médecins ou des dentistes autorisés qui peuvent prendre des décisions cliniques dans le contexte d’un essai clinique et ainsi assumer la responsabilité de la conduite de l’essai à St. Mary.5 Pour chaque essai clinique individuel, il ne peut y avoir qu’un seul chercheur qualifié nommé à St. Mary à la fois. On considère que la meilleure pratique est que tous les membres de l’équipe participant à la recherche aient reçu une formation sur les bonnes pratiques cliniques. Chercheur principal étudiant : Un chercheur principal étudiant doit obtenir des privilèges de recherche avant de diriger un projet de recherche à St. Mary. Les chercheurs principaux étudiants sont des stagiaires et sont habituellement des résidents et des étudiants en médecine, des étudiants à la maîtrise ou au doctorat ou des chercheurs au post-doctorat dans des disciplines connexes à la santé. Les chercheurs principaux étudiants doivent toujours être supervisés par un chercheur expérimenté qui occupe un poste à St. Mary ou à un autre établissement reconnu (une université, un hôpital ou un institut de recherche, par exemple).



IV. EXEMPTIONS :  Les membres du personnel de St. Mary qui dirigent des projets d’évaluation de la qualité examinés et approuvés par l’unité d’évaluation de la qualité de l’hôpital ne sont pas tenus d’obtenir des privilèges de recherche.  Les résidents qui mènent des projets de recherche dans le cadre d’un programme de résidence en médecine familiale sont exemptés, pourvu que leur superviseur ait obtenu des privilèges de recherche.  Les chercheurs de l’extérieur de St. Mary qui souhaitent mener un projet de recherche ici ne sont pas tenus d’obtenir des privilèges de recherche à notre établissement s’ils peuvent démontrer qu’ils ont obtenu des privilèges d’un autre établissement reconnu (une université, un hôpital ou un institut de recherche, par exemple). Les chercheurs de l’extérieur de St. Mary doivent habituellement nommer un chercheur local de St. Mary qui détient des privilèges de recherche. V. PROCÉDURE D’APPLICATION : 1. Tous les candidats doivent remplir le Formulaire J : Demande de privilèges de recherche au Centre hospitalier de St. Mary. 2. Tous les candidats doivent présenter le Formulaire J rempli avec les pièces jointes suivantes au bureau d’examen de la recherche :  Un CV à jour, préférablement en format CV standard des IRSC. Le CV doit contenir une liste des projets en cours (subventionnés ou non).  La copie d’un permis d’exercice d’un ordre professionnel (le cas échéant).  Des copies de certificats de formation en éthique du MSSS (Modules 1, 3.1, 3.2, et 3.3). Si le chercheur n’a pas fourni les certificats au moment de la demande



5



Santé Canada, Ligne directrice de l'ICH E6: Les bonnes pratiques cliniques: directives consolidées, url: http://www.hcsc.gc.ca/dhp-mps/prodpharma/applic-demande/guide-ld/ich/efficac/e6-fra.php Aperçu : Privilèges de recherche au Centre hospitalier de St. Mary 21 février 2014
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3.



4.



5.



initiale, les privilèges peuvent quand même lui être accordés à la condition qu’il termine les quatre modules sur l’éthique du MSSS au cours de l’année. Le comité exécutif du Centre de recherche (CECR) étudie toutes les demandes et présente une recommandation d’approbation, de refus ou d’approbation conditionnelle. Si la demande est refusée, le président du CECR envoie au candidat une lettre de décision avec justification, avec copie à son superviseur. Les approbations et les approbations conditionnelles sont transmises au sous-comité des affaires académiques (AA) du conseil d’administration de l’hôpital St. Mary. Le sous-comité des AA étudie les recommandations et les transmet au conseil d’administration de l’hôpital, qui accorde officiellement les privilèges de recherche. Sur approbation du conseil d’administration de l’hôpital, le vice-président des affaires académiques adresse une lettre de décision positive au candidat. La lettre précise la durée de l’octroi des privilèges (au plus trois ans) et toute condition (par exemple, le candidat doit suivre les quatre modules sur l’éthique du MSSS au cours de l’année).



VI. ANNULATION DES PRIVILÈGES DE RECHERCHE : Les privilèges de recherche à St. Mary peuvent être annulés par le conseil d’administration de l’hôpital sur recommandation du vice-président des affaires académiques (ou par le CMDP si la personne est membre du CMDP) pour l’une ou l’autre des raisons suivantes :  Des preuves de mauvaise conduite scientifique ou éthique, ou les deux, pendant le projet de recherche signalées par le comité d’éthique de la recherche, l’ombudspersonne de l’hôpital ou une autre source.  La perte du statut en règle d’un ordre professionnel ou le défaut de renouveler son adhésion ou ses privilèges, ou les deux, à l’ordre professionnel.  L’inactivité prolongée du projet de recherche à St. Mary sans retour prévisible (par exemple, le chercheur s’installe dans un autre pays, change de carrière, etc.).  Le chercheur demande l’annulation des privilèges de recherche.



VII. PERSONNE-RESSOURCE : Rebecca MacDonald Bureau d’examen de la recherche Pavillon Hayes, H-4710 514 345-3511, poste 3698 [email protected]
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