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Comment assurer

a diligence de

‘eévaluation

| éthique, sa qualité
et |a protection des
participants en
temps de
pandémie ?
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Déclaration de conflits d’intérét

Je fais aussi de la recherche en
éthique de la recherche au sein
du Groupe de recherche
interdisciplinaire en
informatique de la santé de
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Mise en contexte

-------

e Cadre reglementaire du MSSS
* Conseil
* Formation
e Protection des participants

* Principes directeurs de 'EPTC2
* Respect des personnes
* Préoccupations pour le bien-étre
* Justice

* Objectif = de sauver des vies

N ST



Revue éthique- REFLEXES

1. Seréférer au cadre normatif
* Mode opératoire normalisé (MON Catalis 501)
. EE;nZOBr;Cé politique des trois conseils (Chapitre 6 articles 6.21- 6.22-
2. Seserrer les coudes
* Concertation / soutien entre CERs
* Concertation avec parties prenantes au sein de I'établissement
3. Etablir des priorités au sein des processus CER et les annoncer aux
chercheurs
* Projets en lien avec la pandémie
* Modifications en lien avec la pandémie



Clinical research ethics for critically ill patients: A pandemic
proposal

Deborah Cook, MD; Karen Burns, MD; Simon Finfer, MD; Niranjan Kissoon, MD, FCCM:;
Satish Bhagwanjee, MD; Dijillali Annane, MD; Charles L. Sprung, MD, JD, FCCM; Rob Fowler, MD:;
Nicola Latronico, MD; John Marshall, MD
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Revue ethique- DILIGENCE

1. Dans quel objectif?
2. Vision globale des délais
3. Défis



A trop vouloir
étre diligent...

on peut mettre en

Revue éthique- jeu la qualité

DILIGENCE

on peut s’épuiser



Ce qui a bien fonctionné- DILIGENCE

V|

Y

REUNIONS LA PRIORISATION LA REPRISE RAPIDE
EXTRAORDINAIRES DES PROCESSUS DES AUTRES TACHES
DU CER



Revue éthique- QUALITE

1. Qualité de I'évaluation éthique a distance
2. Qualité des autres processus du CER

3. Qualité des projets

4. Qualité du consentement

5. Défis



Revue ethique-

QUALITE

Défis : maintenir standards
habituels de qualité

* Les fausses bonnes idées
* La multiplicité des projets
* La multiplicité des avis

« Commanditaire

e Santé Canada

e MSSS

* Trois Conseils

* ATTENTION AUX C| !



QO Ce qui a bien fonctionné- QUALITE

@

COMITES DE LA DELIBERATION CHERCHEURS
COORDINATION ETHIQUE AUTOUR DES
PRINCIPES DIRECTEURS



Revue ethique- PROTECTION DES PARTICIPANTS

1. Inclure les équipes de recherche

2. Rehausser les standards en sécurité de
I"information

3. Evaluation du risque

4. Faciliter le recrutement- adapter le
consentement

5. Faire attention a la sur sollicitation



Les
risques-
guels
risques?

* Risque relié a I'arrét du
projet

* Risque relié aux
modifications

* Risque de ne pas faire
certains projets

* Risque d’administrer un
traitement hors étude

* Risque supplémentaire
attribuable a la recherche en

pandémie



https://ethics.gc.ca/fra/nr-cp_2020-09-02.html
https://ethics.gc.ca/fra/nr-cp_2020-09-02.html
https://ethics.gc.ca/fra/nr-cp_2020-09-02.html

Revue ethique-
orotection des
oarticipants

Défis : Comment bien définir le
risque en lien avec la recherche

e Définition commune consensuelle

* Ajuster les approches de facon
harmonisée

* Le partage des données

* Ne pas exclure certaines populations
des essais cliniques




Ce qui a bien fonctionne- PROTECTION

Principes Concertation Avis/
directeurs / entre CERs interprétations
EPTC2



Un petit apercu des écrits

Ceux qui se
centrent sur
les lecons a
apprendre

-

o

Ceux qui
s'inquietent
des

exclusions

A

Ceux qui
s'inquietent
des
exceptions
pandémiques

Défis
éthiques en
lien avec
certains devis



Conclusion- LES GRANDS ENJEUX

La covidification de |la recherche

La valeur scientifique de certains projets

Fédérer les essais cliniques

'exclusion de certaines populations

Les essais de provocation




Conclusion-
A

AMELIORER

Les autres délais en lien avec la
triple évaluation

Larrét de la recherche
(délestage, impacts sur les fonds)

La reprise de |la recherche

Les ressources dédiées au CER



Revue éthique-

PERSPECTIVE
LONGITUDINALE

Me Genevieve Cardinal- 28 mai 2020
Défis d’un CER en temps de COVID-19

1. Charge de travail : nouveaux
projets + modifications

2. Défis en lien avec le maintien de
la qualité

Impacts a long terme sur la revue
éthique?

Changement de culture?

Place de I'’Ethique vs éthique de la
recherche


https://ethiqueclinique.umontreal.ca/2020/04/11/serie-de-webinaires-en-contexte-de-la-covid-19/
https://ethiqueclinique.umontreal.ca/2020/04/11/serie-de-webinaires-en-contexte-de-la-covid-19/
https://ethiqueclinique.umontreal.ca/2020/04/11/serie-de-webinaires-en-contexte-de-la-covid-19/

merci de votre attention
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