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Notre parcours en ce 18 juin 2013

Elément nouveau : le projet de loi no 30 sur la
recherche

avec le majeur apte,
avec le mineur et le majeur inapte,
avec le mineur de 14 ans et plus,

avec le majeur inapte non représenté et le majeur dont
I'inaptitude est subite.

Les régles de consentement et sa forme.
Etudes de cas

Quelques considérations sur les logiciels de sondage

© Diane Laflamme, 201 3. Diffusion et reproduction interdites & I'extérieur de TUQAM.



Le projet de loi no 30

Loi modifiant le Code civil et d’autres dispositions
législatives en matiére de recherche

Projet déposé a I'’Assemblée nationale le 28 mars

2013
Sanction : le vendredi 14 juin 2013

Recueil annuel des lois du Québec, 201 3, chapitre
17

Articles du C. c. du Q. modifiés : 20, 21, 22, 24, 25

Article 34, LSSS, commissaire aux plaintes



Le majeur apte qui participe a une recherche

Les article 20 et 24 du Code civil du Québec
s’appliquent-il 2

Oui, si cette recherche est susceptible de porter
atteinte a son intégrité ¢



Article 20 C. c. du Q. : majeur apte 18ans
7

(« Une personne majeure, apte a consentir,

peut participer a une recherche susceptible de porter
atteinte a son intégrité pourvu que

01 le risque couru ne soit pas hors de proportion avec
le bienfait qu’on peut raisonnablement en espérer.

Le projet de recherche doit étre approuvé et suivi par
un comité d’éthique de la recherche. »

Recherches susceptibles de Examen obligatoire de ces
porter atteinte a l'intégrité recherches par un CER



Code civil du Québec

Livre premier : Des personnes

Titre deuxiéme :
De certains droits de la personnalité

Chapitre premier:
De l'intégrité de la personne

Section i : Des soins

Articles 11 a 25



L'intégrité de la personne

Voir aussi : Charte des droits et liberté de la personne,
Québec, article 1.

Lintégrité
physique,
psychologique,
morale et
sociale.
« Donc, une recherche, vraiment, qui porte atteinte a
l'intégrité, mais l'intégrité au sens large, comme I'entend la

jurisprudence associée au Code civil ».
R. Hébert, Journal des débats de I’ Assemblée nationale, vol. 43, no 65, 12 juin 2013



L'intégrité physique, psychologique,
morale et sociale de la personne

( Le sens courant du mot ‘intégrité’ laisse sous-entendre

que l'atteinte & ce droit

doit laisser des marques, des séquelles qui, sans
nécessairement étre physiques ou permanentes,
dépassent un certain seuil.

L'atteinte doit affecter de fagon plus que fugace
I'équilibre

physique,

psychologique ou

émotif de la victime.) (Cour Supréme, 1996, No du greffe : 24511)



Quelles recherches sont examinées et

suivies par un CER? Attention !

S
C.cdu Q. SN
Examen par un CER : (art. 20) - deess rs;”ei:icpqe;tslvec
les recherches qui sont humains vivants; avec
susceptibles de porter atteinte du matériel
a l'intégrité de la personne. biologique humain,

etc. (art. 2.1, p.15)
Examen par un CER 1 Recherches
compétent : (art. 21, 4° alinéa) exemptées de
Lorsque le participant a une I'évaluation par un
telle recherche est un mineur CER ou ne I'exigeant

ou un majeur inapte. pas: p. 17-21.




Art. 24. La forme du consentement

Le consentement «
doit étre donné par
ecrit. »

Toutefois, consentement « autrement que par écrit
si, de I'avis d’un CER, les circonstances le justifient»

Le CER détermine alors « les modalités
d’obtention du consentement qui permettent d’en
constituer une preuve. »

Le consentement «( peut toujours étre révoqué,
méme verbalement. »



Le majeur apte qui participe a une recherche

Les articles 20 et 24 du Code civil du Québec
s’appliquent-ils ¢
Oui, si cette recherche est susceptible de porter atteinte
a son intégrité 2
Cette recherche doit alors étre approuvée et suivie
par un CER.

Le consentement doit étre donné par écrit, sauf si le
CER accepte qu'il soit donné autrement.



- Le mineur et le majeur inapte

Les articles 21et 24 du Code civil du Québec
s’appliquent-ils ¢

Oui, si cette recherche est susceptible de porter
atteinte a leur intégrité ¢



Article 21: mineur ou majeur inapte

Peut participer a une

« a la condition que le en tenant compte de
son état de santé et de sa condition personnelle, ne soit pas
hors de proportion avec le bienfait qu’on peut
raisonnablement en espérer. » (1¢" alinéa)

Et a la condition que la recherche laisse espérer des
résultats bénéfiques pour le ou les participants ou pour les
personnes possédant les mémes caractéristiques (voir 2¢
alinéa)

Pas de participation si

« il s’y oppose alors qu’il en comprend la nature et les
conséquences. » (3¢ alinéa)



Article 21: mineur ou majeur inapte

Qui participe a une

« Le projet de recherche doit étre approuvé et suivi par
un

Un tel comité est institué par le ministre de la Santé et
des Services sociaux ou désigné par lui parmi les
comités d’éthique de la recherche existants; » (4¢ al.)

«la et les conditions de fonctionnement
d’un tel comité sont établies par le ministre et sont

publiées a la Gazette officielle du Québec. » (4¢ al.)



Evaluation déléguée 2 Attention |

1 EPTC2 : 2 niveaux possibles

C.C du Q. : article 21 ., ) b
d’évaluation éthique de la

Recherche susceptible de recherche
||‘:°”er O"‘"e;lm? a o1 Comité plénier
intégrité de la personne . . Plr 2
g P o1 Evaluation déléguée par le CER.
Conditions de (Chap. 6, p. 82)
fonctionnement du CER
St LSS () Selon le niveau de risque :
dans la Gazette officielle, ) )
1008 . art. 6.12 : « Plus le risque est faible,
moins le niveau d’examen est élevé
W (s o (évaluation déléguée). A l'inverse, plus
membres (pas le risque est élevé, plus le niveau

d’examen I'est aussi (évaluation en
comité plénier). »

d’évaluation déléguée)




Evaluation déléguée des projets

étudiants ¢ Attention |
T e
Code civil du Québec : EPTC2 :

Il est possible de déléguer
. I'évaluation éthique a des
membres d’un CER si la non-membres du CER :

recherche est susceptible de
porter atteinte a I'intégrité de

0 examen obligatoire par les

« I'évaluation éthique de
la personne (art. 20) travaux de recherche
exécutés par des

i , .
© étudiants dans le cadre
O examen obligatoire par au d’un cours (...) peut étre
moins 5 membres d’un CER déléguée soit au

département, a la faculté,
ou a leur équivalent »

Chap. 6, p. 83

désigné par le ministre si le
participant est un mineur ou
majeur inapte (art. 21)



Le consentement du mineur

Le 5e alinéa de I'article 21du Code civil du Québec
s'applique-t-il ¢
Oui, si cette recherche est susceptible de porter atteinte
a son intégrité 2
Cette recherche doit alors étre approuvée et suivie
par un CER compétent.

Le CER compétent peut assouplir la régle de
consentement pour le mineur de 14 ans et plus.



Art.21, 5¢alinéa, consentement du mineur
I

( Le consentement a une recherche susceptible de
porter atteinte a l'intégrité du mineur » :

0 Mineur de moins de 14 ans : « est donné par le
titulaire de I'autorité parentale ou le tuteur »

01 Mineur de 14 ans et plus : peut étre donné par le
mineur, agissant seul, S| de 'avis du CER compétent,
( la recherche ne comporte qu’un risque minimal

et que les circonstances le justifient. »

Pour le mineur de 14 ans et plus | Le CER compétent peut assouplir la
régle de consentement




Risque minimal

0 Recherche a risque minimal, dans le contexte de '’EPTC2 :

( renvoie a la recherche ou la probabilité et 'ampleur des
préjudices éventuels découlant de la participation a la recherche
ne sont pas plus grandes que celles des préjudices inhérents aux
aspects de la vie quotidienne du participant qui sont associés au
projet de recherche » (Chap. 2, p. 24)

0 Risque minimal selon US Code of Federal Regulations, titre
45, vol. 1

“Minimal risk means that the probability and magnitude of harm
or discomfort anticipated in the research are not greater in and
of themselves than those ordinarily encountered in daily life or
during the performance of routine physical or psychological
examinations or tests.”

1 Pour une critique de ces 2 définitions, voir : Kopelman, L. M. (2004). Minimal Risk as
an International Ethical Standard in Research, Journal of Medicine and Philosophy,

Vol. 29, no 3, p. 351-378.



Dérogations aux principes généraux

du consentement ¢ Attention !
N

11 EPTCZ2 prévoit la modification du consentement [ié

C.c. du Québec
art. 21, 5¢ a. :

Etablit les
régles du

 consentement
a une recherche
susceptible de
porter atteinte a
I'intégrité du
mineur )

a un projet de recherche a risque minimal :
article 3.7

EPTC2 prévoit le cas de la « recherche faisant

appel a la divulgation partielle ou a la duperie »
p. 40-41

EPTCZ2 envisage le cas ou une telle recherche
serait menée avec des mineurs et nécessiterait un
débriefing : « Dans certains cas — la recherche
avec des enfants, par exemple — il sera sans
doute plus approprié d’informer les parents, les
tuteurs ou les tiers autorisés que d’informer les
participants eux-mémes. » p. 41.



Le consentement du majeur inapte

Le 6e alinéa de I'article 21du Code civil du Québec
s’applique-t-il ¢
Oui, si cette recherche est susceptible de porter atteinte
a son intégrité ?
Cette recherche doit alors étre approuvée et suivie
par un CER compétent.

Le CER compétent peut assouplir la régle de
consentement pour le majeur inapte non représenté
et lorsque l'inaptitude du majeur est subite.



Art.21 ¢ aineo, cONsentement majeur inapte

Qui peut consentir aux

(({ Le consentement a une recherche . )
soins du majeur : (art.

susceptible de porter atteinte a l'intégrité 15C. c. du Q.)

du majeur inapte est dor.me, pour ce le conjoint, que le
dernier, par le mandataire, le tuteur ou le majeur soit marié,
curateur. » (6° alinéa) en union civile ou en

union de fait, ou, &
défaut de conjoint
ou en cas
d'empéchement,

un proche parent ou

(( Le consentement peut étre donné par la une personne qui
personne habilitée a consentir aux soins démontre pour le
requis par I'état de santé du majeur. » (6° al.) majeur un intérét

. articulier.
Si la recherche « ne comporte qu’un P

», (6¢al.)

Selon 'avis d’un (62 al.)



Le CER compétent peut assouplir la régle

de consentement
I S

Pour le mineur de 14

ans et plus

Peut consentir seul si risque minimal et si les
circonstances le justifient (art. 21, 5° alinéa)

Pour le majeur inapte non
représenté

Pour le majeur dont
I'inaptitude est subite

Pour une personne
décédée

La personne habilitée a consentir aux soins peut consentir
a la recherche, si risque minimal (art. 21, 6° alinéa)

La personne habilitée a consentir aux soins peut consentir
a la recherche, si un représentant ne peut étre attribué en
temps utile parce que la recherche doit étre effectuée
rapidement apreés I'apparition de I'état qui en donne lieu,
(art. 21, 6° alinéa)

La personne qui aurait été habilitée a consentir aux soins
peut donner le consentement requis pour que les
prélévements qui ont été effectués sur la personne dans le
cadre de soins qui lui étaient prodigués soient utilisés,
aprés sa mort, a des fins de recherche. (art. 22)



La forme du consentement (art. 24) du
mineur ou du majeur inapte (art. 21)

Le consentement «
doit étre donné par
écrit. » (art. 24, 1°" alinéa)

Toutefois, consentement autrement que par écrit :
( si les circonstances le justifient. » (art. 24, 2¢ al.)

selon I'avis d’un CER

« le comité détermine les modalités d’obtention du
consentement qui permettent d’en constituer une
preuve. » (art. 24, 2¢ al.)



- Le mineur et le majeur inapte

Les articles 21et 24 du Code civil du Québec
s’appliquent-ils ¢

Oui, si cette recherche est susceptible de porter
atteinte a leur intégrité ¢



Fin de parcours

Nouvelles dispositions du Code civil du Québec en
matiére de recherche :

s'’appliquent a la recherche susceptible de porter
atteinte a l'intégrité de la personne;

le CER peut assouplir les regles du consentement
dans certains cas.

Ftudes de cas

Quelques considérations sur les logiciels de
sondage



Logiciels de sondage

Qualtrics, Survey Monkey (E-U.)
FluidSurveys (Canadal)

Mount Allison University (N-B), Saint Mary’s U. (N-E), U. de
Waterloo. Un par. ajouté au formulaire de consentement :

« Please note that the online survey is hosted by "Survey
Monkey" which is a web survey company located in the USA.
All responses to the survey will be stored and accessed in the
USA. This company is subject to U.S. laws, in particular, to the
U.S. Patriot Act that allows authorities access to the records of
internet service providers. If you choose to participate in the
survey you understand that your responses to the questions will
be stored and accessed in the USA. The security and privacy
policy for Survey Monkey can be viewed at

http:/ /www.surveymonkey.com/".



( Confidentiality and Electronic Surveys: How
IRBs Address Ethical and Technical Issues »

Timothy D. Baker, IRB: Ethics & Human Research 34, (5), 2012, p. 8-15
Résumé:

« Researchers increasingly use electronic survey instruments to collect
data in minimal-risk protocols involving human subjects. This study
reports the results from

to assess their IRB’s ability to accurately
identify characteristics of electronic surveys that impact confidentiality
and anonymity, their IRB’s interpretation of these features within the
framework of ethical research, and whether their IRBs believe other
formatting characteristics of electronic surveys are ethically relevant.
Overall, IRB policies reflect technically accurate understandings of the
factors that affect anonymity and confidentiality, though IRBs face
challenges surrounding the review and approval of electronic surveys
with minors, protocols using multiscreen surveys that may impede
accessibility for the elderly and persons with visual impairments, and
minimal-risk surveys hosted on external third-party or commercial
servers. )



