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1. Préambule

Cette Politique s’inspire de I:Enoncé de politique des trois Conseils’ : Ethique de la recherche
avec des étres humains (EPTC) et découle des lois relatives aux droits de la personne
actuellement en vigueur au Québec et au Canada.

Ces lois sont les chartes québécoise et canadienne des droits et libertés de la personne, le Code
civil du Québec, le Code des professions du Québec, la Loi sur les archives, les lois fédérale et
provinciale sur I'accés a l'information et la Loi sur I'accés aux documents des organismes publics
et sur la protection des renseignements personnels du Québec.

Le texte de notre Politique emprunte et adapte certains éléments de contenu des politiques
élaborées dans d’autres établissements d’enseignement, notamment le Cégep de Trois-Rivieres,
le Cégep Marie-Victorin, le Cégep du Vieux Montréal, le Cégep de I'Outaouais, I'Université de
Sherbrooke, I'Université du Québec en Outaouais, I'Université du Québec a Trois-Riviéeres. Il est
possible de consulter les documents officiels en visitant leur site Web respectif.

1 Conseil de recherches en sciences humaines, Conseil de rechgrches en sciences naturelles et en génie du Canada, Instituts de recherche
en santé du Canada : Enoncé de politique des trois Conseils : Ethique de la recherche avec des étres humains, décembre 2018
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2. Champ d’application de la Politique

La présente Politique vise a ce que chaque membre du personnel, chaque étudiante et étudiant,
de méme que leurs partenaires extérieurs appliquent des précautions éthiques lorsqu'ils sont
impliqués dans I'une ou l'autre des étapes d'une activité de recherche avec des étres humains.

Les précautions éthiques doivent guider les attitudes et les comportements des personnes
responsables de la planification de la recherche avec des étres humains, de la cueillette des
données ou des informations, de leur traitement et de leur analyse. Elles servent de balises a
l'institution lors de I'évaluation et de la sélection des projets de recherche soumis et lors de la
diffusion des résultats de la recherche.

Le but général de la présente Politique est de faire en sorte que les principes et les régles
d’éthique applicables a la recherche sur des étres humains participants soient respectés par le
personnel de l'établissement, par les étudiantes et étudiants, de méme que par tout autre
chercheuse et chercheur voulant réaliser des activités de recherche au Cégep de Sorel-Tracy ou
au Centre de transfert technologique en écologie industrielle (CTTEI). Le CTTEI associé au Cégep
de Sorel-Tracy fait partie des centres collégiaux de transfert de technologie (CCTT) affiliés aux
établissements du réseau collégial du Québec.

3. Objectifs de la Politique

Les objectifs de la Politique d’éthique de la recherche avec des étres humains du Cégep de
Sorel Tracy sont les suivants :

o définir les orientations du Cégep de Sorel-Tracy en matiere d’éthique appliquée a la
recherche;

o sensibiliser la communauté collégiale quant aux caractéristiques de la recherche avec des
étres humains sur le plan des responsabilités éthiques;

o informer les chercheuses et les chercheurs du Cégep de Sorel-Tracy et du CTTEI des
droits et des comportements éthiques applicables dans le domaine de la recherche sur
des étres humains participants a la recherche;

e préciser la structure, les responsabilités respectives et les différents mécanismes par
lesquels I'évaluation éthique des projets de recherche avec des étres humains sera
assurée;

e attester de la conformité des projets de recherche en lien avec la présente Politique.

4. Définitions et termes

La terminologie utilisée pour définir certains concepts fondamentaux peut varier selon le contexte
ou ils sont utilisés. Dans la cadre de la présente Politique et conformément a 'Enonce de politique
des trois Conseils (EPTC 2), le Cégep fait sienne les définitions suivantes :

Comité d’éthique de la recherche

Le comité d’éthique de la recherche (CER) est linstance a qui le Cégep de Sorel-Tracy délegue
l'autorité de I'application de la présente Politique. Le CER est constitué et fonctionne selon les
régles prescrites par TEPTC 2 et par la présente Politique.
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Consentement libre et éclairé

Le consentement est libre quand la personne est volontaire et donne son accord sans subir de
pression, que ce soit de la part de I'équipe de recherche ou de sa famille ou de ses collégues. Le
consentement est éclairé quand la personne connait la nature et I'objectif de la recherche, ses
avantages et ses risques ainsi que les conséquences de son consentement, lequel est donné a
des fins spécifiques et pour une durée déterminée.

Il importe de souligner que le consentement libre et éclairé peut étre retiré par la personne
participante a tout moment au cours de I'étude.

Découverte fortuite

L’expression « découverte fortuite » désigne les observations inattendues qui sont faites au cours
d’'un projet de recherche et qui en dépassent le cadre.

Essai clinique

Tout projet de recherche avec des personnes participantes visant a évaluer les effets qu’ont sur
la santé certains produits ou certaines interventions relatives a la santé.

Les essais cliniques peuvent porter, entre autres, sur les interventions ou produits suivants : les
médicaments, les produits radiopharmaceutiques, les cellules et autres produits biologiques, les
interventions chirurgicales, les techniques radiologiques, les instruments ou matériels médicaux,
les thérapies génétiques, les produits de santé naturels, les changements dans les protocoles de
soins, les soins préventifs, les thérapies manuelles et les psychothérapies. Les essais cliniques
peuvent aussi porter sur des questions qui ne sont pas directement liées a des buts
thérapeutiques, par exemple, le métabolisme d’un médicament, en plus de celles qui visent
directement & évaluer le traitement des personnes participantes. (EPTC 2, article 11.1)

Ethique

L’éthique est une démarche rigoureuse de réflexion sur I'action humaine qui prend en compte les
buts, les motifs de I'action, également les raisons et les valeurs a 'origine des choix, ainsi que
leurs conséquences prévisibles, afin de prendre des décisions respectueuses de la dignité
humaine.

Enoncé de politique ou EPTC 2

L’expression « Enoncé de politique » ou 'acronyme « EPTC 2 » renvoie au cadre de référence
intitulé Enoncé de politique des trois Conseils : Ethique de la recherche avec des étres humains. Le
cadre de référence est produit par les trois conseils subventionnaires, Instituts de recherche en
santé du Canada (IRSC), le Conseil de recherches en sciences naturelles et en génie du Canada
(CRSNG), le Conseil de recherches en sciences humaines du Canada (CRSH). Ce cadre de
référence définit les normes et les procédures réglementant la recherche avec des étres humains.

Enregistrement des essais cliniques

Tous les essais cliniques doivent étre enregistrés pour des raisons éthiques évidentes. Cet
enregistrement permet aux chercheurs d’étre plus au fait des essais semblables existants et
d’éviter ainsi de mener un essai qui aurait déja été réalisé, réduisant par le fait méme le fardeau
imposé aux personnes participantes (EPTC 2, article 11.3).

Matériel biologique humain

On entend par matériel biologique humain : tissus, organes, sang, plasma, peau, sérum, ADN,
ARN, protéines, cellules, cheveux, bouts d’ongles, urine, salive et autres liquides organiques.
L’expression englobe aussi le matériel lié a la reproduction humaine y compris les embryons, les
foetus, les tissus foetaux et le matériel reproductif humain (EPTC 2, article 12.1).
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Recherche

La recherche est un terme qui désigne toute investigation systématique visant a établir des faits,
des principes ou des connaissances généralisables. Dans le cadre de cette Politique, la recherche
fait appel a des étres humains, c’est-a-dire a des « participants de recherche » (EPTC 2, article 1.1).

Recherche qualitative

Recherche visant a comprendre les visions du monde des personnes et la fagon dont elles se
comportent et agissent. Cette perspective oblige les chercheurs a comprendre les phénomeénes
a partir de discours, d’actions et de documents, elle les améne a s’interroger sur la fagon dont les
individus interprétent et donnent sens a leurs paroles et a leurs actes, ainsi qu’a d’autres aspects
du monde avec lesquels ils sont en relation, y compris les autres personnes.

Recherche relevant de plusieurs autorités

Recherche faisant intervenir plusieurs établissements ou plusieurs comités d'éthique en
recherche (CER). Cette définition ne s’applique pas aux mécanismes d'évaluation éthique d'un
projet de recherche qui fait intervenir plusieurs CER relevant d’'un seul établissement.

Matériel lié a la reproduction humaine

Matériel biologique humain lié a la reproduction humaine soit : des embryons, des fcetus, des
tissus foetaux, gene humain, cellule humaine y compris un ovule ou un spermatozoide, ou toute
partie de ceux-ci (EPTC 2, article 12.6).

Personnes participantes a la recherche

Les personnes participantes a la recherche occupent une place unique parmi tous ceux qui
participent activement a un projet de recherche (chercheurs, administrateurs, membres du comité
d’éthique de la recherche, etc.), car ce sont eux qui prennent les risques. Le terme « participant
de recherche » fait donc référence a des personnes (EPTC 2, p. 223).

Risque minimal

La norme de risque minimal se définit de la fagon suivante : lorsque I'on a toutes les raisons de
penser que les personnes participantes pressenties estiment que la probabilité et 'importance
des éventuels inconvénients associés a une recherche sont comparables a ceux auxquels ils
s’exposent dans les aspects de leur vie quotidienne reliés a la recherche, la recherche se situe
sous le seuil de risque minimal. Au-dela de ce seuil, la recherche doit faire I'objet d’'un examen
plus rigoureux et étre réglementée de fagon plus stricte afin de mieux protéger les intéréts des
personnes participantes pressenties (EPTC 2, p. 23).

Utilisation secondaire des données
L’utilisation de données obtenues dans un autre but que celui de la recherche.

Parmi les exemples courants, citons les dossiers médicaux ou scolaires, ou encore les spécimens
biologiques produits au départ a des fins thérapeutiques ou pédagogiques, mais proposés cette
fois-ci a des fins de recherche.

Urgences publiques

Les urgences publiques déclarées par les autorités sont des événements exceptionnels qui
surviennent subitement ou de fagon inattendue et qui exigent des réactions urgentes ou rapides
en vue d’en réduire les effets au minimum. Il peut s’agir par exemple d’'un ouragan ou de quelque
autre catastrophe naturelle, de la propagation a grande échelle d’'une maladie transmissible, d’'un
désordre civil catastrophique, du déversement de matieres dangereuses, d’une catastrophe
environnementale ou d’'une urgence humanitaire. Ces événements sont souvent d’'une durée
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limitée. lls sont susceptibles de perturber gravement ou méme de détruire le fonctionnement
normal des institutions, des collectivités ou des personnes. Lorsqu’il s’agit d’'une urgence publique
déclarée, les autorités peuvent exercer des responsabilités et des pouvoirs spéciaux pour faire
face a la situation, ce qui peut temporairement modifier les modalités et pratiques habituelles
(EPTC 2, article 6.21).

5. Responsabilités
Le Cégep

Le Cégep, a titre d’établissement d’enseignement supérieur, a la responsabilité d’énoncer les
normes applicables a I'éthique de la recherche avec des étres humains, tant pour les travaux
élaborés sous sa responsabilité ou celle du CTTEI que pour ceux menés en collaboration avec
d’autres établissements.

Il est également de sa responsabilité de s’assurer que toutes les activités de recherche menées
au cégep ou en collaboration avec lui soient conformes aux régles et aux principes énoncés dans
la présente Politique.

Le Cégep prend les mesures nécessaires pour faire connaitre et appliquer la présente Politique
auprés des organismes et des services responsables des mandats de recherche, ainsi qu’auprés
des personnes concernées.

Le conseil d’administration

Le conseil d’administration assume les responsabilités suivantes :
e approuver et adopter la présente Politique;

e recevoir le rapport d’activités du comité d’éthique de la recherche (CER) du Cégep Sorel-
Tracy;

e déléguer a la direction des études la responsabilité des activités du CER.

La direction des études

Le Cégep confie a la direction des études la responsabilité de 'administration et de I'application
de la présente Politique. La direction des études propose au conseil d’administration la présente
Politique.

La direction des études est responsable d’offrir 'appui, la formation, le soutien et I'information
nécessaires au personnel, notamment aux chercheurs relativement aux exigences résultant de
I'application de la présente Politique.

La direction des études est responsable du CER. Elle fournit le soutien'nécessaire au CER, en
nomme les membres et procéde au suivi des appels des décisions du CER.

La direction des etudes participe a la promotion de la présente Politique et s'engage a suivre
I'évolution des idées et des pratiques en ce domaine. Elle accompagne le CER dans 'organisation
de ces activités auprés de la communauté collégiale.

La direction du CTTEI

La direction du CTTEI assure la promotion et le respect de la présente Politique pour les projets
de recherche qui relévent de leur responsabilité en conformité avec le champ d’application de
cette Politique.
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La direction des ressources financiéres et la direction des ressources matérielles

La direction des ressources financiéres et la direction des ressources matérielles sont
responsables de fournir les ressources nécessaires a la réalisation des activités de recherche a
la demande de la direction des études aprés obtention de 'attestation éthique.

Le comité d’éthique de la recherche (CER)

Le comité d’éthique de la recherche est l'instance mise sur pied par le Cégep pour procéder a
I'évaluation éthique des projets de recherche faisant appel a des étres humains ou a I'utilisation
de matériel biologique humain. La personne conseilléere pédagogique (CP) a la recherche, qui
coordonne le CER, recoit tous les dossiers de projets de recherche a soumettre au CER et
s’assure que ces dossiers soient complets et répondent aux exigences du CER. Par ailleurs, c’est
a la présidence et au secrétariat du comité que revient la responsabilité de donner suite aux
décisions du CER et d’accorder I'attestation éthique des projets de recherche.

Le personnel chercheur

Le personnel chercheur est constitué de toute personne qui méne une activité de recherche. Le
personnel chercheur connait la Politique d’éthique de la recherche avec des étres humains et
applique les procédures et modalités déterminées par le CER. Il présente au CER une demande
d’approbation de projet de recherche selon les procédures et le format fixé par le CER et observe
les normes de conduite les plus élevées tout au long de la recherche.

Le personnel enseignant

Le personnel enseignant qui planifie, dans le cadre de son cours, des activités de recherche
menées par ses étudiantes et ses étudiants doit prévoir au plan d’étude la diffusion et la promotion
de la présente Politique. Il est également responsable de I'évaluation éthique des projets
étudiants.

6. Principes d’éthiques directeurs
Le respect de la dignité humaine

Ce principe vise a protéger les intéréts multiples et interdépendants de la personne, allant de son
intégrité corporelle a son intégrité psychologique ou culturelle. Ce principe constitue le fondement
des obligations éthiques. Dans cette Politique, le respect de la dignité s’exprime par trois principes
directeurs : le respect des personnes, la préoccupation pour le bien-étre, le respect de la justice
et de l'intégrité.

o Le respect des personnes

Le respect des personnes comprend avoir des égards pour les personnes qui participent
directement a la recherche en tant que participants et les personnes qui y participent du fait de
I'utilisation, a des fins de recherche, de leurs données ou de leur matériel biologique qui, dans le
contexte de la présente Politique, comprend le matériel lié a la reproduction humaine. Le respect
des personnes comprend le double devoir moral de respecter 'autonomie et de protéger les
personnes dont 'autonomie est en développement, entravée ou diminuée. Ce principe directeur
intégre le respect du consentement libre et éclairé, le respect des personnes vulnérables, ainsi
que le respect de la vie privée et des renseignements personnels des personnes participantes.
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o Le respect du consentement libre et éclairé

Une personne participante doit avoir le droit et la capacité de prendre la décision de
participer a une recherche de facon libre et éclairée. Le formulaire de consentement
libre et éclairé servira a cette fin.

o Le respect des personnes vulnérables

Les personnes vulnérables, c’est-a-dire devenues sans défense parce que leur
capacité de faire des choix ou leurs aptitudes sont amoindries, doivent étre protégées
avec un soin particulier.

Dans le domaine de la recherche, les obligations éthiques qu’il convient d’assumer a
'égard de ces personnes se traduiront par linstauration de procédures spéciales
destinées a protéger leurs intéréts.

o Lerespect de la vie privée et des renseignements personnels

Le respect de la dignité humaine fait également intervenir les principes du respect de
la vie privée et du respect des renseignements personnels. Les normes de vie privée
et de confidentialité protégent 'accés aux renseignements personnels, le contréle, la
diffusion ou la divulgation des données collectées. Cela vise a protéger 'anonymat des
personnes participantes.

e La préoccupation pour le bien-étre

Le bien-étre d’'une personne renvoie a la qualité dont elle jouit dans tous les aspects de sa vie. La
préoccupation pour le bien-étre signifie que les chercheurs et les CER s’efforceront de protéger
le bien-étre des personnes participantes et, dans certains cas, de le promouvoir au regard des
risques prévisibles qui peuvent étre associés a la recherche. lls fourniront aux personnes
participantes suffisamment d’information pour que ces derniers puissent évaluer convenablement
les risques et les bénéfices potentiels de leur participation a la recherche.

o Le respect de la justice et de I'intégrité

La notion de justice fait appel aux concepts d’impartialité et d’équité. Des procédures integres
signifient que les protocoles de recherche seront évalués selon des méthodes, des normes et des
régles justes et que le processus d’évaluation éthique sera appliqué de fagon réellement
indépendante. Est intégré au principe touchant le respect de la justice, I'équilibre des avantages
et des inconvénients, la réduction des inconvénients, ainsi que I'optimisation des avantages.

o L’équilibre des avantages et des inconvénients

L’analyse, I'équilibre et la répartition des avantages et des inconvénients sont cruciaux
pour I'éthique de la recherche avec des étres humains. L’éthique moderne de la
recherche exige un rapport positif des avantages et des inconvénients d’un projet
donné, c’'est-a-dire que les inconvénients prévisibles ne devraient pas étre plus
importants que les avantages escomptés.

o Laréduction des inconvénients

L’un des principes directement reliés a I'analyse des avantages et des inconvénients
implique le devoir d’éviter, de prévenir ou de réduire les inconvénients pouvant étre
subis par d’autres. Le chercheur a le devoir, entre autres, d’éviter, de prévenir ou de
réduire les inconvénients ou les effets négatifs pouvant étre subis par les personnes
participantes.
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o L’optimisation des avantages

L’équilibre des avantages et des inconvénients consiste en la bienfaisance, c’est-a-dire
le devoir de viser le bien d’autrui et d’'un point de vue éthique, d’optimiser les avantages
nets des projets de recherche. La recherche avec des étres humains a pour cible
d’enrichir le savoir ou de procurer des avantages aux personnes participantes elles-
mémes, a d’autres personnes et a 'ensemble de la société.

e Le respect de la dignité animale

Ce principe vise a protéger les animaux et a adopter de bonnes pratiques encadrant les conditions
de vie et les techniques d’expérimentation. Le document Principes régissant la recherche avec
des animaux du Conseil canadien de la protection des animaux est la référence dans ce domaine.
Le cégep ne favorise pas la recherche avec les animaux.

7. Comité d’éthique de la recherche

7.1 Mandat et pouvoir

Le comité d’éthique de la recherche (CER) doit :

e contribuer a s’assurer que toute la recherche avec des étres humains ou du matériel
biologique humain se déroule conformément a des principes éthiques (EPTC 2, article 1.1);

o évaluer la validité éthique des projets de recherche;

e veiller au suivi des recherches en cours en se référant a la présente Politique et a 'lEPTC 2.
en conséquence, il assume un role a la fois d’éducation et d’évaluation. Son utilité pour le
milieu de la recherche tient a sa fonction consultative et il contribue de ce fait a la formation
en éthique;

e produire un plan de travail et un rapport de ses activités et le présenter a la direction des
études et au conseil d’administration;

e émettre un certificat d’attestation éthique.

Le conseil d’administration et la direction des études déléguent au CER le pouvoir d’approuver, de
refuser ou de faire cesser toute proposition ou poursuite de recherche faisant appel a des étres
humains. De méme, ils 'autorisent a recommander des modifications le cas échéant, et ce, que
ladite recherche soit réalisée au cégep ou ailleurs par un de ses membres. Les décisions du CER
s'inspirent des normes éthiques minimales exposées dans 'EPTC 2 (article 6.1).

Ainsi, aprés évaluation des projets de recherche, le CER doit statuer s'il accepte ou refuse un
projet.

Le CER assume également un rdle éducatif et de sensibilisation aupres de la communautée
collégiale (EPTC 2, article 6.2).

Le Cégep reconnait les pouvoirs délégues au CER par 'EPTC 2. Il ne peut, notamment, casser
les décisions négatives du CER fondées sur des motifs éthiques sans utiliser le mécanisme
d’appel prévu dans le processus d’évaluation.

Le CER présente un rapport annuel a la direction des études et au conseil d’administration. Ce
rapport doit porter sur les activités du comité, et doit inclure le nombre de projets revus par
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catégorie, une description générale des préoccupations et thémes éthiques qui ont fait I'objet de
discussions et, si nécessaire, des recommandations relatives a la Politique et aux procédures.
Le CER, en collaboration avec les établissements et les chercheurs, a aussi pour mandat
I'évaluation éthique des travaux de recherche liés a une urgence publique. Lors d’'une urgence
publique déclarée, I'évaluation éthique des travaux de recherche pourra se faire selon des régles
et des pratiques modifiées (EPTC 2, article 6.21).

7.2 Composition

Le Cégep s'assure que le CER est constitué¢ d’'une équipe multidisciplinaire disposant de toute
I'expertise et 'indépendance voulues pour évaluer avec compétence I'éthique des projets qui lui sont
soumis. Cette notion d'indépendance implique que le CER est en majorité composé de membres
ayant pour principales responsabilités I'enseignement ou la recherche (EPTC 2, article 6.4).

Le CER est composé d’au moins cing membres et respecte les exigences suivantes :

e deux personnes au moins ont une connaissance étendue des meéthodes, des domaines
ou des disciplines de recherche relevant de la compétence du CER,;

e une personne au moins est versée en éthique;
e une personne au moins a une expertise dans le domaine juridiquez;
e une personne issue de la collectivité n’étant pas affiliée au Cégep de Sorel-Tracy.?

Un membre substitut peut remplacer un membre régulier du CER en cas d’absence pour cause
de maladie ou tout autre motif imprévu. Le recours a des suppléants ne doit toutefois pas modifier
la composition du CER tel que prévu par lEPTC 2.

Par ailleurs, la personne qui assume le réle de CP a la recherche au Cégep de Sorel-Tracy, assure
le rGle d’animateur et de coordination des activités du CER. En outre, du fait de son expertise en
recherche et en éthique, le/la CP a la recherche a le réle conseil selon les besoins exprimés par
les membres du CER. De ce fait, le/la CP a la recherche siége au CER a titre de personne ayant
une connaissance étendue des méthodes, des domaines ou des disciplines de recherche relevant
de la compétence du CER.

A la suite d’un appel de candidatures, la direction des études recommande les membres du CER
a la direction générale et au conseil d’administration.

Le CER doit choisir parmi ses membres une personne pour occuper la présidence et une autre
pour occuper la fonction de secrétaire du comité.

7.3 Durée du mandat

Les membres sont nommés pour un mandat de trois années, renouvelable et, cela sous réserve
de l'approbation de la direction des études. La personne CP a la recherche reste membre aussi
longtemps qu’elle assure le réle d’animateur et de coordination des activités du CER.

2 Le réle de I'expert spécialisé dans le domaine juridique est d’attirer I'attention du CER sur des questions ou d’éventuelles conséquences
juridiques. Il n’a pas a donner d’opinions juridiques formelles ou a servir de conseiller juridique. « Il ne doit pas s’agir du conseiller juridique
ou du gestionnaire de risques de I'établissement. La présence de ce membre est obligatoire pour la recherche biomédicale et elle est
conseillée, mais non obligatoire pour les recherches dans d’autres domaines. » (EPTC 2, article 6.4 ou EPTC 2, p.80).

3 La présence d’une personne de la collectivité est essentielle pour aider a élargir les perspectives et les valeurs du CER au-dela du Cégep,
favorisant ainsi le dialogue et la transparence avec les groupes locaux.
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7.4 Démission

Un membre démissionnaire est remplacé selon la méme procédure qu’'une nomination réguliere.

7.5 Absence

Lors d’absence, la direction des études peut nommer des membres substituts pouvant remplacer
les membres réguliers du CER afin que les activités ne soient pas paralysées pour des raisons
de maladie ou pour tout autre motif imprévu.

Il est important que les membres du CER assistent réguliérement aux réunions; des absences
fréquentes et inexpliquées (c’est-a-dire une absence a deux réunions consécutives sans
justification) sont interprétées comme un avis démissionnaire.

7.6 Réunions et assiduité

Le CER doit tenir des réunions périodiques pour s’acquitter de ses responsabilités (EPTC 2, article
6.10). Les membres du CER déterminent en début d’année un calendrier de rencontres pour
I'année a venir. Le CER se réunit minimalement a deux reprises durant I'année (soit en début et
a la fin de 'année scolaire). Tous les membres sont appelés a siéger lorsque le CER évalue des
projets ne faisant pas l'objet d’'une évaluation déléguée (voir article 9.2). Les décisions sont
fondées sur 'examen de propositions détaillées ou, le cas échéant, sur des rapports d’étape. Elles
sont transmises par écrit aux chercheuses et chercheurs et, le cas échéant, aux organismes
sollicités pour financer la recherche.

Le quorum est fixé a trois membres. En cas d’absence d’'une ou d’'un membre, les décisions
exigeant que des projets fassent I'objet d’'une procédure d’évaluation compléte devraient étre
adoptées seulement si les membres présents disposent de I'expertise et des connaissances
stipulées aux articles 6.4 et 6.5 de 'EPTC 2 (voir article 7.2).

Les décisions se prennent normalement par voie de consensus. Dans les cas ou les membres ne
peuvent pas en arriver a un consensus, ils doivent rechercher une expertise externe sur la
question a l'origine de la divergence d’opinions. Si le probléme persiste, le dossier doit &tre soumis
au processus d’appel.

8. Recherche

8.1 Recherche nécessitant une évaluation éthique

Avant d’étre mise en ceuvre, une recherche doit recevoir l'autorisation du Cégep. Pour ce faire, la
direction des études délegue au CER du Cégep de Sorel-Tracy I'évaluation des projets de
recherche d’un point de vue éthique.

Sera évaluée et approuvée, par le comité d’éthique de la recherche :

e toute recherche menée avec des étres humains vivants (EPTC 2, article 2.1a) ou essai
clinigue (EPTC 2, article 11.1);

» toute recherche menée avec des cadavres et des restes humains, des tissus, des liquides
organiques, des embryons ou des foetus (EPTC 2, article 2.1b).
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8.2 Recherche ne nécessitant pas d’évaluation éthique

Toutefois, certaines recherches n’auront pas a étre évaluées et approuvées par le CER.

Ne seront pas évaluées par le comité d’éthique de la recherche :

toute recherche ayant trait a un artiste ou une personnalité publique vivante reposant
uniquement sur des renseignements, des documents, des ceuvres, des représentations,
du matériel d’archives, des entrevues avec des tiers ou des dossiers accessibles au
public. L’éthique de ces projets ne sera évaluée par le CER que si les personnes
participantes doivent étre approchés directement, soit pour des entrevues, soit pour
obtenir une autorisation a un accés a des papiers privés, et uniquement pour s’assurer
que ces approches sont conformes aux codes professionnels et aux exigences de
'EPTC 2 (article 2.2);

les études d’évaluation de qualité, les évaluations (je rendement et les tests effectués dans
le contexte d’un processus pédagogique normal (EPTC 2, article 2.5);

les activités de recherche des étudiants dans le cadre d’un cours (EPTC 2, article 2.5 et
point 9.3 de la présente Politique);

toute autre recherche qui n'implique pas la participation d’étres humains ou de matériel
biologique humain en tant que sujets de recherche.

8.3 Mécanismes d’évaluation d’un projet de recherche impliquant plusieurs
établissements et comités d’éthique de la recherche

La recherche avec des étres humains qui peut nécessiter I'implication de plusieurs établissements
ou l'intervention de multiples CER englobe notamment les situations suivantes :

un méme projet de recherche réalisé par une équipe de chercheurs affiliés a différents
établissements;

plusieurs projets de recherche réalisés indépendamment par des chercheurs affiliés a
différents établissements, mais dont les données seront intégrées a une certaine étape
pour former un seul projet de recherche;

un méme projet de recherche réalisé par des chercheurs affiliés a un établissement, mais
qui comporte la collecte de données ou le recrutement de personnes participantes dans
différents établissements;

un méme projet de recherche réalisé par des chercheurs affiliés a plus d’un établissement
(par exemple, deux universités, une université et un collége, ou une université et un
hépital) (voir I'application de 'Enoncé de politique (EPTC 2, chapitre 8);

un méme projet de recherche réalisé par des chercheurs dans un établissement,
nécessitant la collaboration restreinte de personnes affiliées a d’autres établissements ou
organisations (des statisticiens, des techniciens de laboratoire ou en radiologie, des
travailleurs sociaux ou des professeurs, par exemple);

un méme projet de recherche réalisé par un ou plusieurs chercheurs canadiens dans une
province, un territoire ou un pays autre que celui ou celle ou se situe I'établissement de
recherche canadien duquel relévent les chercheurs.

L’établissement qui a mis sur pied un CER peut, conformément & la Politique, approuver des
modéles alternatifs d'évaluation de la recherche faisant intervenir plusieurs CER ou
établissements. Cet établissement demeure néanmoins responsable de I'acceptabilité éthique et
du déroulement éthique de la recherche relevant de sa compétence ou entrepris sous ses
auspices, quel que soit I'endroit ou la recherche se déroule (EPTC 2, article 8.1).
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8.4 Dépot des projets

La demande d’attestation éthique soumise au CER pour les projets de recherche impliquant la
participation des étres humains doit contenir les documents suivants :

e le protocole de recherche qui fournit une description compléte du projet, incluant les
objectifs poursuivis par la recherche, la méthodologie utilisée et le calendrier des activités,
les sources de financement, le lieu de réalisation du projet, les personnes participantes
pressenties de méme que tous les détails concernant leur recrutement, les risques et les
avantages potentiels associés a la recherche, les mesures prises pour assurer la
confidentialité des participants;

¢ le formulaire de consentement qui présente aux personnes participantes pressenties
pressentis tous les renseignements nécessaires a un consentement libre et éclairé
conformément a la présente Politique;

o tout autre document jugé pertinent par les chercheurs.

Dés réception de la demande d’attestation éthique, le secrétariat et la présidence du CER
décident, a partir de leur analyse du niveau de risque encouru par les personnes participantes, si
le projet doit étre soumis a une évaluation compléte ou déléguée.

9. Procédures d’évaluation éthique des projets de recherche avec des étres
humains

La chercheuse ou le chercheur a la responsabilité de soumettre son projet de recherche au CER
avant le début de ses travaux. La demande compléte d’attestation éthique doit étre déposée dans
un délai pouvant laisser le temps au comité de procéder a I'évaluation du dossier. Le comité
procede a I'évaluation du dossier avec diligence et se donne un délai de quatre semaines pour
donner une réponse a la chercheuse ou au chercheur. En aucun cas, le Cégep de Sorel-Tracy,
ou son CER, ne pourra étre tenu responsable de conséquences reliées, de prés ou de loin, au
temps qui aura été requis par I'évaluation éthique d’un projet, ni du résultat de cette évaluation.

Le dossier complet doit parvenir a la personne responsable de la coordination du comité via
'adresse courriel : cer@cegepst.qc.ca. La décision de recourir a la méthode appropriée
d’évaluation revient a la présidence et a un autre membre du comité (généralement la personne
secrétaire du CER). Le comité peut solliciter toute expertise qu’il jugera pertinente pour
I'évaluation de projets particuliers. A la suite de I'évaluation du CER, la chercheuse ou le
chercheur doit tenir compte des commentaires du Comité et effectuer les modifications
nécessaires pour obtenir son autorisation finale avant de commencer ses activités de recherche
aupres des personnes participantes.

La méthode proportionnelle d’évaluation éthique débute par une analyse, selon l'optique des
personnes participantes pressenties, des avantages et des inconvénients de la recherche. La
méthode proportionnelle repose sur la notion de « risque minimal » et sur I'évaluation des critéres
d’érudition. Cette approche s’appuie sur le principe général voulant que plus la recherche risque
d’étre invasive, plus celle-ci doit étre soigneusement évaluée (EPTC 2, article 1.1 section C).

En conformité avec I'approche proportionnelle de I'évaluation éthique de la recherche, les CER
doivent évaluer le degré de risque, pour les personnes participantes, que comportent les travaux
de recherche envisagés afin de déterminer le niveau d’examen de I'évaluation éthique de la
recherche. Plus le risque est faible, moins le niveau d’'examen est élevé (évaluation déléguée). A
l'inverse, plus le risque est élevé, plus le niveau d’examen I'est aussi (évaluation compléte ou en

comité plénier) (EPTC 2, article 6.12).
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En ce sens, il existe deux niveaux d’évaluation.

9.1 Evaluation compléte ou en comité plénier

Cette catégorie s’applique par défaut a toute recherche avec des étres humains, a moins qu’elle
ne rencontre certaines exceptions reposant sur le degré des inconvénients susceptibles de
découler de la recherche (voir 9.2-évaluation déléguée). Le terme « évaluation compléte ou
évaluation en comité plénier » référe a une rencontre ol les membres du CER sont réunis en
pléniére afin de prendre une décision appropriée sur le projet concerné. Les décisions se prennent
idéalement par voie de consensus.

A ce niveau d’évaluation, dans le but de faciliter et d’accélérer I'étude du dossier des chercheurs,
le CER du Cégep de Sorel-Tracy donne aux chercheurs et aux chercheuses une occasion de
présenter leur projet au CER. Ainsi, une période est prévue pour que le chercheur ou la
chercheuse présente son projet et réponde aux questions d’éclaircissement des membres du
CER sur son projet. Il est prévu aussi que le CER réponde aux demandes raisonnables des
chercheuses ou chercheurs désireux de participer aux discussions concernant leurs projets, mais
ces derniers ne doivent pas assister aux délibérations menant a la prise de décision. Lorsque le
comité doit refuser un projet, il explique, par écrit, a la chercheuse ou au chercheur, les motifs
motivant sa décision et laisse une possibilité de réponse avant de prendre une décision finale
(EPTC 2, article 6.13).

9.2 Evaluation déléguée

Une recherche peut étre évaluée a ce niveau si elle répond a la norme de risque minimal. Le
projet est alors évalué par la présidente ou le président et un autre membre du CER seulement.
Le recours a la procédure accélérée requiert un jugement de la part de ces deux personnes. Ce
jugement se fait a la lumiére des facteurs suivants :

e la nature de la population étudiée;

e la nature des informations recueillies chez la personne participante;

¢ e fait que la cueillette d’information puisse causer ou non des problémes a la personne
participante si elle était connue de I'extérieur;

e |a possibilité ou non de manipulations invasives.

Les types de recherche pouvant étre soumis a une meéthode d’évaluation déléguée sont, par
exemple, les suivants :

¢ les protocoles de recherche ne comportant aucun inconvénient plus que minimal;
e les projets réévalués chaque année par les CER et n’ayant été modifiés que peu ou pas;
o les projets comprenant 'examen de dossiers médicaux par le personnel hospitalier;

e les projets, dont les CER, ont eu I'assurance que les conditions préalables qu'ils avaient
eux-mémes imposeées ont été respectées.

En cas d’absence de consensus entre les deux membres, le dossier doit étre étudié en
« évaluation compléte ». Le CER sera informé de toute évaluation déléguée. Ainsi, toutes les
autorisations seront transmises a I'ensemble du CER afin que celui-ci puisse continuer & contréler
les décisions prises en son nom. Le respect de cette notion de responsabilité signifie que le CER
demeure garant de I'éthique des projets de recherche avec des étres humains menés dans
I'établissement.
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9.3 Pour les étudiantes et les étudiants

Les projets de recherche d’étudiantes et étudiants du Cégep doivent faire 'objet d’'une évaluation
éthique. Dans ce cas particulier, 'enseignante ou I'enseignant responsable du cours dans lequel
est réalisé le projet de recherche étudiant est le premier responsable de cette évaluation.
L’enseignante ou l'enseignant s’assure que l'étudiante ou l'étudiant possede linformation
nécessaire a la conduite d’'une recherche de fagon éthique. Il évalue la qualité éthique du projet.

Le CER ne devra se pencher sur les travaux des étudiantes et des étudiants qu’en cas de doute
de la part de I'enseignante ou I'enseignant responsable ou dans le cadre d’un processus d’appel
ou de litige. Il importe cependant que les enseignantes et les enseignants soient informés des
régles éthiques et de leurs responsabilités par le CER.

Lors de I'approbation des plans d’étude, le département est responsable de veiller a ce que tout
enseignante ou enseignant qui, dans le cadre de son cours, demande a ses étudiantes et a ses
étudiants d’effectuer une recherche place au plan d’étude des activités d’enseignement liées a la
diffusion de la présente Politique.

9.4 Evaluation des critéres d’érudition

Lorsque le risque est plus élevé que minimal, la recherche doit faire 'objet d’'un examen plus
rigoureux afin de mieux protéger les intéréts des personnes participantes pressenties.
L’évaluation des criteres d’érudition concerne I'évaluation de I'importance de la recherche, sa
pertinence, 'approche méthodologique choisie, du point de vue éthique.

Le CER s’assure que les projets comportant un risque plus élevé que minimal sont congus de
fagon a répondre aux questions posées par la recherche (EPTC 2, chapitre 1, section C). De fagon
geéneérale, le comité ne demande pas a des pairs d’évaluer les projets de recherche entrainant tout
au plus un risque minimal (EPTC 2, article 2.7).

Certains types de recherche, notamment en sciences sociales et humaines, peuvent, en toute
Iégitimité, avoir des conséquences négatives sur des organismes ou sur des personnalités
publiques. Le CER devrait, par conséquent, procéder a I'évaluation de tels projets, et ce, malgré
la nature éventuellement négative de leurs conclusions.

Les méthodes couramment utilisées pour évaluer les normes d’érudition des projets varient selon
les disciplines, mais les principaux critéres d’analyse sont la probité éthique et le haut niveau
d’érudition et de rigueur scientifique.

9.5 Documentation nécessaire

Les dossiers soumis au CER pour évaluation éthique, indépendamment du niveau d’évaluation,
doivent étre accompagnés des documents précisés a l'article 8.4 de la présente Politique. Le
comité doit rendre publique la liste de ces documents. Les documents présentés au comité doivent
étre autoporteurs, et ce, nonobstant la possibilité pour les chercheuses et chercheurs de participer
aux discussions concernant leurs projets.

L’ensemble de la documentation relative aux projets (incluant la correspondance entre le CER et
la chercheuse ou le chercheur) doit étre conservé aprés la fin de I'activité par la direction des
études privilégiant la pratique d’archivage des documents reconnue par le Cégep de Sorel-Tracy.
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10. Décision

Les décisions du CER doivent s’inspirer des normes éthiques minimales exposées dans I'Enoncé
de politique et dans la présente Politique (EPTC 2, article 1.1).

Le comité explique et justifie sa décision par écrit au chercheur. Trois réponses sont possibles :
e acceptation;
e acceptation conditionnelle a certaines modifications;
e refus.

Dans le cas d’'une acceptation conditionnelle a certaines modifications, le chercheur présentera
le projet modifié au CER qui transmettra, dans un délai de dix jours ouvrables, une décision
positive (acceptation) si les modifications sont satisfaisantes, ou un refus, dans le cas contraire.

Dans le cas d’un refus, le chercheur peut avoir recours a la procédure d’appel prévu a larticle 10.1.

Les décisions, acceptations ou refus et les éventuels désaccords seront clairement justifiés et
documentés dans les procés-verbaux.

10.1 Réévaluation des décisions et appels

Les chercheuses et chercheurs ont le droit de demander une réévaluation des décisions du CER
concernant leurs projets (EPTC 2, article 6.18). Les chercheuses et chercheurs ont, par ailleurs,
le droit d'interjeter appel lorsque ceux-ci et le CER ne peuvent trouver un terrain d’entente
(EPTC 2, article 6.19). La procédure d’appel est donc une étape ultime survenant aprés avoir
épuisé, a I'étape de réévaluation des décisions, tous les moyens mis a la disposition de la
chercheuse ou du chercheur et du CER.

L’appel doit étre déposé a la direction des études dans un délai maximal de 30 jours aprés que la
chercheuse ou le chercheur ait recu la décision négative du CER.

La direction des études transmettra alors, pour évaluation, le dossier complet (documentation
compléte, correspondance entre le CER et la chercheuse ou le chercheur, etc.) au CER d’une
université partenaire qui servira de comité d’appel. La décision prise par le comité d’appel sera
alors définitive.

10.2 Evaluation des projets en cours (suivi continu)

Toute recherche en cours doit faire 'objet d’'une surveillance éthique continue (EPTC 2, article
2.8), dont la rigueur est conforme a la méthode proportionnelle d’évaluation éthique.

Les chercheuses et les chercheurs qui soumettent des propositions au CER doivent suggérer
simultanément une méthode de surveillance continue appropriée a leur projet. Dans les cas de
projets a « rlsque minimal », les chercheurs remettent au CER un bref rapport annuel. Selon la
nature du risque pour les personnes participantes, cette période peut étre écourtée. Dans tous
les cas, le comité est rapidement avisé de la fin des projets.

|l est de la responsabilité des chercheuses et des chercheurs d’informer immédiatement le CER
de tout changement au formulaire de consentement ou au protocole d’expérimentation ou, selon
le cas, a la méthode de collecte ou de traitement des données. L’'omission d’informer le comité
d’'un changement peut entrainer 'annulation de I'attestation éthique. Les changements significatifs
requerront la présentation d’'une nouvelle demande de I'attestation éthique.
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Les chercheuses et les chercheurs ont I'obligation de faire part aux participantes et aux
participants de toute découverte fortuite significative qui se réveéle au cours d'un projet de
recherche. Les découvertes fortuites significatives sont, quant a elles, des découvertes dont les
conséquences sont interprétées comme étant tangibles pour le bien-étre de la participante ou du
participant, que ce soit sur le plan de la santé, ou encore sur le plan psychologique ou social. Si,
au cours des travaux de recherche, les chercheuses et les chercheurs font des découvertes
fortuites significatives, ils ont I'obligation d’en informer la participante ou le participant (EPTC 2,
article 3.4). Quand ce type de découverte est probable, les chercheurs élaboreront un plan
indiqguant comment ils communiqueront ces résultats aux participantes et aux participants et le
soumettront au CER.

11. Conflits d’intéréts

Les membres du CER doivent dévoiler tout conflit d’intéréts réel, potentiel ou apparent (EPTC 2,
article 7.3). Des intéréts concurrents peuvent découler de relations familiales, de partenariats
financiers ou d’autres intéréts économiques.

Par ailleurs, lorsque le CER évalue un projet dans lequel un de ses membres a un intérét
personnel (a titre de chercheur, de promoteur, etc.), ce dernier doit s’absenter au moment des
discussions et de la prise de décision afin d’éviter tout conflit d’intéréts. Comme tout autre
chercheur, ce membre peut toutefois expliquer et faire valoir sa cause auprés du comité a
condition que tous les autres membres connaissent tous les détails du conflit d’intéréts. Un
chercheur, membre du CER, a le droit, comme tout autre chercheur, d’étre informé des objections
invoquées et de présenter des arguments.

12. Consentement libre et éclairé

Le principe de base de la Politique d’éthique de la recherche avec les étres humains est la
reconnaissance du droit des personnes participantes et de leur capacité de prendre des décisions
libres et éclairées quant a leur participation a des recherches.

La personne participante donne son accord sans subir de pression, que ce soit de la part de
I'équipe de recherche ou encore de sa famille ou de ses collégues. Le consentement est éclairé
quand la personne connait la nature et I'objectif de la recherche, ses avantages, ses risques ainsi
que les conséquences de son consentement, lequel est donné a des fins spécifiques et pour une
durée déterminée. Il importe de souligner que le consentement libre et éclairé peut étre retiré par
la personne participante a tout moment au cours de I'étude. lIs recevront la confirmation que la
confidentialité et 'anonymat des résultats seront assurés.

La recherche ne peut débuter que si les personnes participantes pressenties ou des tiers autorisés
ont pu donner un consentement libre et éclairé, si le consentement libre et éclairé a été obtenu
avant le projet et réitéré pendant toute la durée du projet (EPTC 2, article 3.5).

De fagon générale, la preuve du consentement libre et éclairé de la personne participante doit
étre obtenue par écrit (EPTC 2, article 3.12). Le CER rend disponible au personnel chercheur
l'instrumentation nécessaire afin de I'aider a élaborer le formulaire de consentement approprié a
ses activités de recherche. Ce formulaire doit répondre aux conditions générales fixées par
'EPTC 2.

Si le projet de recherche vise les Autochtones ou les peuples autochtones du Canada, dont les
peuples indiens (Premiéres nations), inuits et métis, et qu’il est susceptible d’avoir des
répercussions sur le bien-étre d’'une ou de plusieurs communautés autochtones auxquelles
appartiennent les personnes participantes éventuelles, le personnel chercheur doit susciter la
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participation de la communauté ou des communautés visées (EPTC 2, article 9.1). De plus, la
nature et le degré de la participation de la communauté a un projet de recherche doivent étre
déterminés en commun par le personnel chercheur et la communauté concernée, et s’accorder
avec les caractéristiques de la communauté et la nature du projet (EPTC 2, article 9.2).

Lorsque le projet de recherche comporte une démarche critique, c’est-a-dire I'analyse des
structures ou des activités sociales, des politiques publiques ou d'autres phénoménes sociaux,
I'évaluation du consentement doit étre ajustée en conséquence (EPTC 2, articles 3.6 et 5.7).

13. Vie privée et confidentialité des données

Le respect de la vie privée est un principe fondamental lié au respect des personnes participantes
a la recherche. L’accés, le controle et la diffusion de renseignements personnels doivent
bénéficier d’'une attention particuliére. Les renseignements privés obtenus dans le cadre d’'une
relation professionnelle ou de recherche doivent étre confidentiels. Dans ce contexte, le chercheur
s’engage, généralement par écrit, a respecter la confidentialité des données collectées et
'anonymat des personnes participantes et a faire respecter ces principes par son équipe de
recherche. Le formulaire de consentement libre et éclairé est généralement utilisé a cette fin.

Le CER et les chercheurs doivent étre particulierement attentifs aux données faisant I'objet de
déclarations obligatoires (ex. : lois obligeant a signaler les cas d’enfants maltraités, les maladies
infectieuses, les intentions d’homicides, etc.). Les chercheurs qui souhaitent interroger une
personne participante en vue d'obtenir des renseignements personnels pouvant mener a une
identification ultérieure doivent faire approuver par le CER le protocole de leurs entrevues et
obtenir le consentement libre et éclairé des personnes participantes interrogées (EPTC 2, articles
3.1,3.3 et5.5).

Le CER est aussi appelé a se prononcer, selon un cadre précis, sur le recours a une utilisation
secondaire des données, ainsi que sur la fusion des données (EPTC 2, articles 5.6 et 5.7).

14. Interprétation de la Politique

Toute question d'interprétation ou d'application de la Politique et de ses procédures doit étre
transmise a la coordination du CER a l'adresse courriel cer@cegepst.qc.ca qui, au besoin,
prendra avis auprés de la présidence et du secrétariat du CER.

En cas d’ambiguité ou de conflit d'interprétation concernant la présente Politique, le président du
CER doit se référer a 'Enoncé de politique des trois Conseils : Ethique de la recherche avec des
étres humains.

15. Evaluation et révision

Sur demande du conseil d’administration, de la direction des études ou du CER, lors de
modification du cadre juridique, ou au minimum tous les dix ans, le Cégep procédera a I'évaluation
de la Politique.

16. Date d’entrée en vigueur

La présente Politique entrera en vigueur le jour de sa sanction par le conseil d’administration du
Cégep de Sorel-Tracy.
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