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Points saillants des modifications

Révisions proposées a la 2° édition de

I’Enoncé de politique des trois Conseils : Ethique de la recherche avec des étres humain
EPTC 2 (2014)

Du 14 octobre 2016 au 31 janvier 2017

Chapitre 2 — PORTEE ET APPROCHE

- Définir « études pilotes » et mettre I'accent sur I'exigence d’'une évaluation par
un CER.

- Préciser les différents types de recherche d’observation et présenter une
description des études épidémiologiques.

- Ajouter un article qui exempte les activités pédagogiques de recherche axées sur
les cours d’une évaluation par un CER.

- Ajouter des directives sur les risques attribuables a la recherche et la fausse
conception au sujet des avantages de la recherche.

- Ajouter des directives sur la recherche qui fait appel a la participation des
collectivités.

Chapitre 3 — PROCESSUS DE CONSENTEMENT
- Préciser que le recrutement constitue une étape du processus de consentement.
- Ajouter des directives sur les interventions au niveau communautaire.

Chapitre 4 — JUSTICE ET EQUITE DANS LA PARTICIPATION A LA RECHERCHE
- Ajouter des directives qui mettent I'accent sur I'exigence de diffuser les résultats
de la recherche.

Chapitre 5 — VIE PRIVEE ET CONFIDENTIALITE
- Préciser les directives sur I'appui des établissements relatif au devoir éthique de
confidentialité des chercheurs.

Chapitre 6 — GOUVERNANCE DE L’EVALUATION ETHIQUE DE LA RECHERCHE
- Ajouter des directives sur I'évaluation des contrats conclus entre le promoteur et
les chercheurs.
- Préciser les directives sur les études pilotes.
- Modifier les directives sur I'évaluation déléguée.
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Chapitre 7 — CONFLITS D’'INTERETS
- Ajouter des directives sur le role du CER dans I'évaluation des conflits d’intéréts
financiers liés a la recherche.
- Ajouter des directives sur les conflits d’intéréts communautaires.

Chapitre 10 - RECHERCHE QUALITATIVE
- Préciser le type d’études par observation visé dans le contexte des directives.

Chapitre 11 — RECHERCHE INTERVENTIONNELLE (anciennement Les essais cliniques)
- Présenter un chapitre remanié qui a une portée plus large et comprend la
recherche ne se limitant pas aux essais cliniques qui prévoient I'affectation
éventuelle des participants a une ou plusieurs interventions, ainsi que la
recherche qui présente plus qu’un risque minimal pour les participants.
- Maintenir les directives qui s’appliquent spécifiquement aux essais cliniques dans
une section distincte du présent chapitre.

Glossaire
- Présenter des définitions nouvelles ou révisées qui témoignent des modifications
proposées a la Politique.

Autres modifications mineures

Terminologie
- Certains termes ont été modifiés tout au long du texte, par exemple I'expression
« personnes en situation de vulnérabilité » a été remplacée par « personnes dont
la situation les rend vulnérables dans le contexte de la recherche ».

Exemples
- Ajouter des exemples qui tiennent compte de la recherche en santé publique.
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