[image: image1.png]Institut de readaptation
en déficience physique
de Québec

Institut universitaire











COMITÉ D’ÉTHIQUE DE LA RECHERCHE
PROCÉDURE POUR SOUMETTRE 
UN PROJET DE RECHERCHE 

Août 2011
1. champ d’application
Cette procédure vise à établir les lignes directrices qui doivent être respectées pour soumettre un projet de recherche au comité d’éthique de la recherche (CÉR) de l’IRDPQ.  Il est important de noter que le CÉR évalue tout projet visant des sujets humains et faisant appel aux aspects suivants :

· les sujets seront recrutés parmi les usagers de l’IRDPQ, leurs proches ou les intervenants de l’IRDPQ;

· le projet sera au moins partiellement réalisé dans l’établissement; 

· le projet utilisera des ressources humaines, matérielles ou financières de l’IRDPQ;

· les promoteurs ou les chercheurs affirment ou laissent entendre leur affiliation avec l’IRDPQ ou le CIRRIS.
Les projets de recherche peuvent être subventionnés ou non.

Le CÉR de l’IRDPQ a le pouvoir d’approuver, de modifier, d’arrêter ou de refuser toute proposition ou poursuite de projet faisant appel à sa clientèle ou ses intervenants ou réalisé sur place.

2. évaluation des projets

Tous les nouveaux projets de recherche soumis au CÉR de l’IRDPQ font l’objet d’une évaluation complète par les membres du comité.  Les principaux critères d’analyse d’un projet de recherche sont la probité éthique et la rigueur scientifique.  Concernant ce dernier critère, tout projet de recherche doit avoir fait l’objet d’une évaluation scientifique favorable avant d’être acheminé aux membres du CÉR.  
Pour être reconnu scientifiquement valable, le projet de recherche doit avoir fait l’objet d’une des deux procédures suivantes : 

A) L’évaluation a été réalisée par un comité de pairs correspondant à l’une ou l’autre des catégories suivantes :
1. le comité scientifique de l’établissement d’appartenance du chercheur principal coordonnateur; pour les chercheurs du CIRRIS, l’établissement dispose d’un mécanisme d’évaluation (décrit au point B ci-dessous);
2. le comité scientifique d’un établissement dont le centre de recherche reçoit des subsides d’un organisme subventionnaire provincial ou fédéral; 
3. le comité scientifique de l’un des organismes subventionnaires, provincial ou fédéral, ou d’un organisme reconnu par l’un de ceux-ci; 
4. le comité scientifique d’une université (ex : comité de programme, comité de thèse);

5. le comité scientifique de l’un des organismes reconnus soit par un État membre de l’Organisation de coopération et de développement économiques (OCDE) tel que l’Institut national de la santé et de la recherche médicale (INSERM), en France, ou les National Institutes of Health (NIH) aux États-Unis. 
À cet égard, le chercheur remet au CÉR une copie de la lettre d’approbation de son protocole de recherche émise par l’organisme concerné et les commentaires émis.
B) Le projet de recherche a été évalué avec succès par un comité scientifique soutien au CÉR de l’IRDPQ. Dans ce cas, le chercheur achemine une copie de son protocole de recherche à la coordonnatrice du CÉR qui actualise le processus d’évaluation scientifique. Les membres du comité d’évaluation scientifique disposent d’un délai de trois semaines pour compléter la fiche d’évaluation scientifique. Le responsable du comité d’évaluation scientifique achemine les recommandations du comité au chercheur. Les modifications apportées (s’il y a lieu) doivent être acheminées au responsable qui veillera à les approuver. À la réception de l’approbation finale, le chercheur peut préparer ses documents, incluant tous ceux échangés avec le comité scientifique, en vue du dépôt au CÉR. Le chercheur doit prévoir un délai minimum de 6 semaines pour le processus d’évaluation scientifique.
3. dépôt d’un projet de recherche au cér
Aux fins d’analyse de son projet de recherche, le chercheur responsable doit obligatoirement déposer les documents suivants en 12 copies papier au secrétariat du comité d’éthique :
· la « Lettre de dépôt d’un projet de recherche »;
· le « Formulaire Demande d’approbation d’un projet de recherche » par le CÉR de l’IRDPQ  dûment rempli et signé;
· le « Formulaire Feuillet d’information et de consentement – projet de recherche »; ce document doit être rédigé en tenant compte du guide de rédaction qui l’accompagne;
· le protocole de recherche;
· une copie de la lettre d’approbation du comité scientifique du protocole de recherche et les commentaires émis;
· s’il y a lieu, les questionnaires ou autres documents destinés aux sujets pressentis ou à leur tiers autorisé de même que les documents utilisés en vue du recrutement des sujets (annonce publicitaire, etc.);
· la liste de toutes les activités de recherche en cours du chercheur institutionnel responsable, que celles-ci se déroulent à l’intérieur ou à l’extérieur de l’établissement;
· une lettre d’appui du chef de programme concerné par la recherche;
· si le chercheur désire conserver les données de recherche dans une banque existante, il devra ajouter le « Formulaire Feuillet d’information et de consentement - banque ».

· si le chercheur désire constituer une banque de données, il doit à ce moment compléter les documents reliés à la création d’une banque, énumérés dans le « Guide de rédaction du cadre de gestion d’une banque de données » disponible dans la colonne gauche de la page Web du comité d’éthique de la recherche de l’IRDPQ.
· tout autre document jugé pertinent.

Il est de la responsabilité du chercheur de réunir l’ensemble de ces documents avant de déposer son projet au CÉR. 

4. Les projets multicentriques

4.1
Projet réalisé en collaboration avec un établissement affilié au CRIR (centre de 
recherche  interdisciplinaire en réadaptation)

Lorsqu’un chercheur  dépose pour évaluation éthique un projet de recherche qui implique  au moins un des établissements affiliés au CRIR, il doit : 

1. Déposer sa demande d’évaluation au CÉR de l’IRDPQ en joignant les documents décrits à la section 3 ci-dessus en 12 copies papier plus 1 copie numérisée (PDF).  Il est important de bien préciser sur le formulaire d’approbation d’un projet de recherche, le ou les sites où se déroulera la recherche parmi les établissements affiliés au CRIR. Le CÉR de l’IRDPQ devient le CÉR principal.
2. Le CÉR de l’IRDPQ s’assure de transmettre au CÉR du CRIR les documents requis pour l’analyse de convenance institutionnelle dans les sites concernés.

3. Le CÉR de l’IRDPQ procède à l’évaluation du projet et émet le certificat d’éthique; il transmet une copie au CÉR du CRIR.
4. Le CÉR du CRIR émet également un certificat d’éthique et l’achemine au CÉR de l’IRDPQ qui le fait suivre au chercheur responsable, après en avoir versé une copie au dossier.
5. Le CÉR de l’IRDPQ est responsable du suivi continu du projet de recherche quant à son renouvellement, aux modifications apportées ou à sa fermeture.  

4.2 Projets réalisés en collaboration avec divers établissements du réseau de la santé et des services sociaux
Un projet de recherche qui se déroule dans plus de 4 établissements du réseau doit obligatoirement utiliser le mécanisme d’évaluation multicentrique élaboré par le MSSS.  A cette fin, si le CÉR de l’IRDPQ agit à titre de CÉR principal, le responsable du projet doit :
1. Déposer au CÉR de l’IRDPQ les documents décrits à la section 3 ci-dessus, en 12 copies papier plus 1 copie numérisée (PDF).  Toutefois il doit remplir le « Formulaire de demande d’évaluation d’un projet multicentrique » prescrit par le MSSS, disponible sur leur site : ethique.msss.gouv.qc.ca, au lieu du formulaire de demande d’approbation d’un projet de recherche de  l’IRDPQ.
2. Déposer, de façon simultanée, trois exemplaires de sa demande d’évaluation aux CÉR locaux impliqués.
3. Le CÉR principal évalue le projet en tenant compte des commentaires acheminés par  les CÉR locaux et émet le certificat d’éthique. 
4. Le CÉR principal assure le suivi continu du projet quant à son renouvellement, aux modifications demandées ou à sa fermeture.

Pour un projet de recherche qui se déroule dans 4 établissements ou moins du réseau, le chercheur responsable peut, à sa convenance,  se prévaloir du mécanisme multicentrique du MSSS ou faire une demande à chaque CÉR impliqué. 
5. Renouvellement de projet
Chaque année, environ un mois avant la date du renouvellement ou de fin de projet, une relance sera acheminée au chercheur responsable afin de vérifier si le projet se poursuit.

Le chercheur doit retourner au secrétariat du CÉR le « Formulaire Suivi annuel des projets de recherche approuvés » reçu dans le délai prescrit, en y indiquant la poursuite ou la fin du projet. Un certificat d’éthique sera réémis, autorisant la poursuite de l’étude. Si le projet est terminé, le dossier sera conservé dans l’attente des résultats, puis fermé et archivé.
N.B. :
en prévision des vacances estivales, cette relance pourrait être acheminée en mai pour la validation de tous les projets à renouveler durant l’été.
6. calendrier des rencontres

Le calendrier des dates de réunions d’examen des propositions est disponible au secrétariat du CÉR et sur le site WEB de l’IRDPQ (www.irdpq.qc.ca).  Une séance est prévue aux six semaines environ.  Les documents doivent être déposés au secrétariat du CÉR trois semaines avant la date prévue de réunion.

Le chercheur responsable est invité à présenter son projet de recherche lors de la séance du CÉR.  Il est fortement recommandé qu’un étudiant à la maîtrise soit accompagné par son directeur de mémoire.

7. prise de décision

Les décisions sont fondées sur l’examen des documents transmis et la rencontre avec le chercheur.  Le chercheur ne peut assister aux discussions menant à la prise de décision des membres.  Un projet donné est accepté ou refusé en fonction du consensus atteint.  Le chercheur est informé par écrit, dans les 10-12 jours suivant la rencontre, des recommandations du CÉR.  En cas de rejet de la demande, les motifs de la décision sont expliqués dans la lettre.

Les documents modifiés selon les recommandations du CÉR doivent être envoyés à la secrétaire qui en vérifie l’exactitude.  Les projets de recherche reçoivent l’acceptation du CÉR lorsque les modifications ont été apportées telles que demandées.

Durant le déroulement de l’étude, le responsable du projet est tenu d’informer les membres du CÉR de toute modification apportée au protocole, au formulaire de consentement ou de toute information nouvelle concernant les effets secondaires, les risques ou tout autre élément pertinent nouveau.  Le CÉR peut revenir sur sa décision d’acceptation du protocole de recherche si des éléments nouveaux en modifient la validité scientifique ou éthique.

8. informations complémentaires

Pour de plus amples informations, vous pouvez contacter les personnes suivantes :

· Secrétariat du CÉR : Ginette Bédard, 529-9141, poste 6362, ginette.bedard@irdpq.qc.ca
· Coordination du CÉR : Johanne Trahan, 529-9141, poste 6036, johanne.trahan@irdpq.qc.ca
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