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1. OBJECTIF

Ce mode opératoire normalisé (MON) énonce I'importance d’assurer la qualité, I'intégrité
et la confidentialité des données reliées a projet de recherche clinique, et ce, dans toutes
les activités de gestion des données. |l définit les différents processus entourant la collecte
de données, leur traitement, leur protection et leur conservation.

2. PORTEE

Ce MON s’applique a tout projet de recherche impliquant des participants humains
engageant la responsabilité du CHU de Québec-Université Laval. Il doit étre respecté et
suivi par toute personne impliquée dans la conduite de ces projets, c’est-a-dire par les
membres du CHU de Québec-Université Laval les chercheurs, les employés, les
professionnels ou les étudiants qui ceuvrent dans le CHU de Québec-Université Laval.

3. RESPONSABILITES
3.1. LE CHERCHEUR PRINCIPAL

Le chercheur principal est responsable :

3.1.1.De préserver l'intégrité et la confidentialité des données durant et aprés le
projet de recherche clinique;

3.1.2.De s’assurer que les activités de gestion des données et des bases de
données, incluant la conservation des données, sont conformes a toutes les
exigences réglementaires ainsi qu’aux exigences établies dans les politiques
et reglements du CHU de Québec-Université Laval,

3.1.3.De s’assurer que des procédures pour le traitement des données sont mises
en place afin que les données soient consignées, traitées et conservées de
maniére a ce qu’elles puissent étre rapportées avec précision, interprétées,
analysées et vérifiées;

3.1.4.Voir a ce que tout le personnel impliqué dans la gestion des données
(cueillette/modification) soit adéquatement formé avant d’exécuter toute
tache en lien avec la collecte et le suivi des modifications des données.

3.2. LE PROMOTEUR-CHERCHEUR

En plus des responsabilités du chercheur principal mentionnées a la section 3.1., le
promoteur-chercheur est responsable :

3.2.1.De s’assurer que les formulaires d’exposés de cas (FEC/CRF) papier ou
électronique (eFEC/eCRF), ou tout autre document servant a consigner des
données (tels que les documents de travail), permettent la collecte des
données requises a tous les endroits ou se déroule le projet de recherche
clinique;
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3.2.2.Maintenir a jour les formulaires d’exposés de cas papier ou électronique a
tous les sites ou se déroule le projet de recherche clinique a la suite d’'une
modification a un protocole;

3.2.3.De voir a la gestion des autorisations des accés au eFEC/eCRF;

3.2.4.De s’assurer que tous les chercheurs principaux regoivent des instructions
concernant le respect du protocole et d'un ensemble de normes uniformes
sur I'évaluation des résultats cliniques et des résultats de laboratoire, ainsi
que sur la fagon de remplir les FEC/CRF ou eFEC/eCRF, et ce, avant que
le protocole soit initié;

3.2.5.Prévoir aux documents contractuels un accés aux données a des fins de
surveillance et de vérification;

3.2.6.S’assurer que chaque établissement participant au projet de recherche
conserve les données pour la période prescrite conformément aux normes
en vigueur.

3.3. ETABLISSEMENT

Le CHU de Québec-Université Laval est responsable :

3.3.1.D’établir des directives et des politiques afin de protéger les données et
renseignements informatisés;

3.3.2.De fournir le soutien nécessaire et les espaces requis pour préserver la
confidentialité des participants et garantir la sécurité physique et logique des
données cliniques.

4. DEFINITIONS

Pour consulter la liste compléte des sigles, des acronymes et de la terminologie utilisés
dans les MON, se référer a liste des définitions disponible ici.

5. PROCEDURES
5.1. DIRECTIVES GENERALES

_ Aucune donnée devant servir au projet de recherche ne doit étre recueillie
.‘ avant que la lettre d’autorisation a réaliser la recherche soit obtenue et avant
N que le participant ait donné son consentement selon la méthode approuvée

au préalable par le CER.

5.1.1.L’accés aux données doit étre limité aux membres de I'équipe de recherche,
pour qui ces acceés ou ces données sont nécessaires a leur travail ou aux
taches qui leur sont déléguées. Ces acces, lorsque délégués par le
chercheur principal dans le cadre d’'un projet de recherche, doivent étre
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documentés comme décrit au MONO3. Autrement, les procédures
institutionnelles du réseau de la santé s’appliquent.

5.1.2.A des fins de surveillance, de contrdle, de protection, de sécurité et
d’autorisation du médicament a I'étude par les organismes réglementaires,
les données peuvent étre consultées par une personne mandatée par des
organismes réglementaires, au Canada ou a l'étranger, tels que Santé
Canada, ainsi que par des représentants autorisés du promoteur
(surveillants ou auditeurs), de I'établissement ou du comité d’éthique de la
recherche.

5.1.3.Toute personne qui regoit un privilege d’accés aux données s’engage a ne
pas divulguer, sauf dans le cadre de son travail, les renseignements
personnels dont elle a pu prendre connaissance, et adhére a une politique
de confidentialité.

5.1.4.L’intégrité et le suivi des données doivent étre assurés par des procédures
de collecte, de saisie, de contrble, de vérification, de correction et de
traitement. Des procédures écrites doivent étre mises en place avant le
début du projet et étre maintenues a jour.

En plus des MON existants, il est possible de créer des instructions de
7o travail afin d’encadrer une situation précise ou une procédure qui n’est pas
r@: | décrite dans les MON (tels que les exemples décrits au point 5.1.4.). Ces
NS/ instructions de travail se doivent d’étre maintenues a jour.

Se référer au MONO1 pour plus d’informations sur les instructions de travail.

5.1.5.Suivant I'évolution des technologies, il est acceptable de recourir a un mode
de documentation électronique et a des documents électroniques en
remplacement des documents manuscrits. Par conséquent, s’il est possible
d’identifier 'auteur de la documentation électronique ou la source du
document, selon le cas, ainsi que la date de la documentation, ledit
document est considéré comme équivalent a un document manuscrit.
Cependant, cette documentation électronique doit étre facilement
disponible, au méme titre que la documentation manuscrite, et doit étre
attribuable, lisible, contemporaine, originale, exacte, compléte, cohérente,
durable et disponible (ALCOEC +).

. Consigner, traiter et conserver toute I'information liée a I'étude de fagon a
\——/ ce qu’elle puisse étre rapportée avec précision, interprétée et vérifiée.

5.2. DESIGNATION DES DOCUMENTS SOURCES

5.2.1.Tout document ou est enregistré, pour la premiére fois, une donnée de
I'étude clinique est considéré un document source (note sur papier, registre
des rendez-vous, dossier médical du participant, dossier de recherche du
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participant, différents registres, etc.). Tous ces documents sources doivent
étre conservés et archivés selon la réglementation applicable (voir MON18).

5.2.2.Identifier, sur le registre des lieux des documents essentiels, les documents
désignés comme documents sources.

3 L’utilisat_ion de S}Jpport non permanent (tel qu’'un pense-béte autocollant
&=/ [« Post-it »]) est & proscrire.

5.3. COLLECTE DES DONNEES

5.3.1.Seules les données pertinentes pour le protocole approuvé par le CER sont
collectées.

5.3.2.La collecte des données peut se faire sur un support papier, tel un document
de travail (communément appelé « Worksheet ») ou directement au
FEC/CRF ou eFEC/eCRF.

5.3.3.Que la collecte soit effectuée sur un document de travail ou directement au
FEC/CRF ou eFEC/eCRF, les bonnes pratiques de documentation doivent
étre respectées en tout temps.

Des documents de travail complémentaires peuvent étre créés pour
‘@ recueillir les informations nécessaires au projet de recherche. Les

—/  données recueillies sur ces documents font partie intégrante des
documents sources.

5.3.4.Les données consignées dans les FEC/CRF ou eFEC/CRF, qu’elles soient
tirées des données ou des documents sources, doivent correspondre aux
données figurant sur les documents de référence. Tout écart entre ces
données doit étre corrigé conformément aux données originales, expliqué et
approuvé par le chercheur principal, et ce, selon les bonnes pratiques
documentaires.

5.3.5.Les données mentionnées au protocole, qui sont consignées directement au
FEC/CRF papier ou électronique (eCRF), doivent étre révisées, signées et
datées par le chercheur principal, conformément aux instructions du
promoteur.

5.3.6.Les FEC/CRF doivent étre remplis dés que les données sont disponibles ou
pendant la visite d’évaluation ou de suivi du participant ou selon les délais
convenus avec le promoteur.

5.3.7.Si une donnée est obtenue a une date ultérieure a la visite, la date
d’obtention, sa provenance et la date de I'entrée de la donnée doivent étre
inscrites en tant que note ou donnée tardive.
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. Eviter d'inscrire les données tardives entre les lignes ou dans la marge;
\ @‘ les inscrire a la suite des derniéres entrées, en précisant qu'il s'agit de

N d

~— données tardives.

5.3.8.Si, pour une raison quelconque, des informations demandées dans le
FEC/CRF ne peuvent étre fournies (visite ou test non fait, etc.), il est
recommandé de définir des codes spécifiques aux données manquantes afin
que cela soit clairement rapporté dans le FEC/CRF, mais aussi dans les
documents sources. Ces codes spécifiques, généralement fournis par le
promoteur, sont définis lors de la conception du FEC/CRF et inscrits dans
un guide de codification a I'attention du personnel de recherche chargé des
inscriptions et modifications des données dans le FEC/CRF.

5.3.9.Les données doivent étre datées et signées par la personne qui les inscrit.
Si les données sont inscrites par plusieurs membres de I'équipe, chaque
entrée ou section doit étre paraphée ou signée et datée par la personne qui
en a fait l'inscription (les saisies électroniques comprendront un suivi sur la
piste d’audit).

Une collecte de données qui s’étend sur plus d’une journée doit étre
- documentée en conséquence (p. ex, les examens physiques et sanguins
‘.\. peuvent étre faits une journée et 'imagerie médicale le lendemain). Il est
= impératif de documenter les données uniquement une fois qu’elles ont été
réellement obtenues, et jamais a I'avance, et ce, méme si les examens sont

planifiés.

5.3.10. Les données doivent étre inscrites de fagon séquentielle, sans laisser de
ligne vide ni d’espace vide.

5.3.11. L'utilisation de guillemets (") ou du terme « idem » afin d’'indiquer que la
donnée est la méme que celle inscrite a la question précédente n’est pas
une pratique acceptable. L’information doit étre écrite a nouveau, sans faire
référence a la réponse précédente.

5.3.12. Si un document est complet et qu'il reste des espaces vides, ceux-ci ne
doivent pas rester vierges. L’abréviation N/AP (pour « non applicable ») ou
N/D (pour non disponible) peut étre ajoutée. Si une page entiére est non
utilisée, celle-ci doit étre barrée d’'un trait avec une signature et une date.

Dans certains cas, des notes tardives peuvent étre requises. Celles-ci
N doivent indiquer la date a laquelle elles auraient di étre consignées, en plus
r @’- | d’étre signées et datées du jour ou la note a réellement été inscrite.

— Des corrections peuvent également étre faites a une date ultérieure. Une
explication doit étre ajoutée en plus d’étre paraphée et datée du jour ou la
correction a été faite.
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5.3.13. Lors d’une collecte de données effectuée de fagon manuscrite, les données
inscrites doivent étre lisibles et I'utilisation d’'un stylo & encre permanente
noire ou bleue est recommandée.

.‘ L'utilisation d’un crayon a mine et de la gomme a effacer est a proscrire ainsi
‘——=/  que l'utilisation d’un crayon de type surligneur a des fins d’annotation.

5.3.14. En signant le FEC/CRF (que ce soit a la main ou de maniére électronique),
le chercheur principal confirme I'intégrité, I'exactitude et la cohérence des
informations recueillies. Pour cette raison, il est recommandé que ce
dernier signe et date le FEC/CRF seulement lorsque le processus de
vérification et de correction du FEC/CRF est complété et que le dossier est
prét a étre transféré au personnel chargé de la saisie et du traitement des
données.

] Les_ signatures ou initiales (paraphe) ne peuvent étre postdatées ni
>/ antidatées.

5.4. DOCUMENT DE TRAVAIL (« WORKSHEET »)

Il s’agit d’'un outil interne qui permet aux membres de I'équipe de recherche de :

a. Suivre les étapes du protocole;

b. Collecter les données de maniére cohérente et standardisée;

c. Faciliter la vérification et la qualité des données;

d. Préparer les données pour la saisie dans un formulaire d’exposé de cas
(eFECeCREF).

5.4.1. Création d’un document de travail

Le promoteur du projet de recherche peut fournir des documents de travail. Si le
promoteur n’en fournit pas, il est fortement recommandé que I'équipe de recherche
en crée un elle-méme.

Le document doit étre représentatif du protocole, c’est-a-dire qu'il doit refléter
fidélement les procédures et les objectifs du projet. Il peut inclure :

a. Informations générales :
e Titre du projet;
e Numéro de protocole;
e Promoteur;
¢ Version et date du document.
b. Identification du participant :
¢ Code d’identification;
e |nitiales (paraphe);
¢ Date de naissance.
c. Critéres d’inclusion/exclusion (voir le MON10)
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d. Visites et procédures :
e Calendrier des visites;
e Examens a réaliser;
e Echantillons & prélever.
e. Collecte des données :
e Signes vitaux;
¢ Médication concomitante;
 Evénements indésirables;
¢ Résultats de laboratoire.
f. Signature des membres de I'équipe et date de signature (voir point 5.3.9.
du présent MON).
g. Références :
¢ Indiquer les documents utilisés pour la création du document et leur
version.

5.4.2. Utilisation du document

a. Utiliser le document lors de chaque visite ou collecte de données.
b. Inscrire les informations de maniére lisible et conforme au protocole.
c. Signer et dater chaque section remplie.
d. Révision du document :
¢ Le document doit étre révisé lors de chaque modification au protocole;
¢ Si aucune modification est nécessaire, cette analyse doit étre
documentée.

| Toutes les versions du document doivent étre conservées avec la
——  documentation essentielle du projet de recherche.

5.5. COLLECTE DE DONNEES PAR LE PARTICIPANT

Si le participant doit remplir un questionnaire, un journal de bord ou tout autre document
de collecte de données, il est fortement recommandé :

a. De s’assurer que ce dernier a répondu a 'ensemble des questions;

b. En cas de modifications ou clarifications a une réponse inscrite par le
participant, la correction ou clarification doit étre apporté. Cette correction
ou clarification doit étre datée et paraphée par le participant lui-méme ou
la personne qui a effectué la correction ou clarification.

5.6. SAISIE DES DONNEES

5.6.1.Le mode de saisie des données, simple ou double (qu’il soit manuscrit ou
électronique), est généralement déterminé par le promoteur selon le type de
FEC/CREF et le lieu ou elle est effectuée (site, CRO, etc.), et décrit dans le
protocole de recherche ou tout autre document annexe.
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TN S’il s’agit d'une méthode de double saisie, elle doit étre exécutée par deux
‘\@ ) personnes et la comparaison des deux saisies ainsi que la correction des
— erreurs devraient idéalement étre faites par une autre personne.

5.6.2.Seules les personnes autorisées par le promoteur ou le chercheur principal
et ayant un identifiant unique ont accés au systéme électronique de gestion
des données.

5.6.3.Un systéme de tragabilité de la saisie des données doit étre disponible pour
la durée de conservation des documents selon la réglementation en vigueur
(voir point 5.7.6. du présent MON).

5.6.4.Une copie des FEC/CRF doit étre conservée par le chercheur principal. Le
FEC/CREF original doit étre collecté et conservé par le promoteur.

5.6.5.Si les données sont collectées sur un document de travail, ce document doit
étre conservé au dossier de recherche du participant.

5.7. CORRECTION/MODIFICATION DES DONNEES

5.7.1.Les corrections doivent étre faites, de préférence, par la personne qui a fait
I'entrée; si ce n'est pas possible, elles doivent étre faites par des personnes
autorisées (délégués) a le faire.

5.7.2.Documentation manuscrite (pour tout type de document, incluant les
FEC/CRF)

Lorsque des erreurs sont constatées et que des modifications doivent étre
apportées a un document :

a. L'utilisation d’un liquide correcteur ou d’autre matériel de correction n’est
pas autorisée;

b. La donnée incorrecte doit étre rayée d’un seul trait, afin de rester lisible;

c. La nouvelle donnée doit étre écrite a coté de la donnée incorrecte et la
personne faisant la correction doit parapher et dater le changement selon
le format décrit dans le protocole ou tout autre document. Si la correction
est faite a une date ultérieure a I'entrée originale, la raison de la correction
et la provenance de la donnée doivent aussi étre indiquées;

d.Les modifications apportées relatives aux FEC/CRF doivent étre
justifiées, revues, autorisées et approuvées par le chercheur principal au
moment indiqué par le promoteur ou plus souvent si jugé opportun;

e. Si des corrections doivent avoir lieu aprés avoir fourni des résultats au
promoteur dans le FEC/CRF, celui-ci doit étre prévenu et devra donner la
marche a suivre au chercheur principal pour effectuer les modifications.

5.7.3.Documentation électronique (pour tout type de document, incluant les
FEC/CRF)

a. Toute modification ou tout ajout informatique doit étre confirmé et signé
par le chercheur principal en utilisant la signature électronique, et ce, au
moment indiqué par le promoteur ou plus souvent si jugé opportun.
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b.Le systéme électronique doit garantir la tragabilité et conserver en
mémoire I'ensemble des modifications sur une donnée s’échelonnant
dans le temps.

c.Une copie de sauvegarde des données doit étre conservée par le
chercheur principal.

5.7.4.Si une correction doit étre faite aprés le retrait du FEC/CRF au site ou une

fois la saisie du FEC/CRF terminée et confirmée, le promoteur doit disposer

de procédures écrites pour s’assurer que les modifications ou les corrections

apportées aux FEC sont consignées, nécessaires et approuvées par le

chercheur principal. Le chercheur principal doit conserver des dossiers

faisant état des modifications et des corrections.

5.7.5.Toute demande de modification doit étre revue et signée par le chercheur
principal.

5.7.6.Un systéme de tragabilité (papier ou électronique) de toute modification aux
données doit étre gardé 15 ans pour les essais cliniques ou selon la
réglementation en vigueur ou les exigences du promoteur pour les autres
projets de recherche. Ce systéme doit étre accessible en cas de vérification
et d'inspection.

5.8. CONFIDENTIALITE DES DONNEES

5.8.1.Le participant autorise l'accés a ses données en sachant que les
informations vérifiées et recueillies seront gardées confidentielles par les
différents intervenants qui y ont acceés.

5.8.2.La confidentialité des données doit étre maintenue et respectée pendant et
aprés le projet.

5.8.3.Un organisme public ne peut communiquer un renseignement nominatif sans
le consentement de la personne concernée a I'exception de certains cas et
selon des conditions strictes. Ce renseignement peut étre communiqué a
une personne ayant obtenu l'autorisation de la Commission d’accés a
l'information (CAl) d’utiliser cette information a des fins d’étude, de recherche
ou de statistique. Toute personne a le droit d’étre informée de I'existence,
dans un fichier de renseignements personnels, d’'un renseignement
nominatif la concernant.

5.8.4.Aucune donnée susceptible de permettre l'identification des participants ne
doit étre communiquée a une tierce personne sauf si CAl en a autorisé la
divulgation. Dans un tel cas, toute correspondance en lien avec cette
autorisation doit étre conservée dans la documentation essentielle du projet
de recherche.

5.8.5.Tout transfert de données doit se faire de maniére codée (dénominalisée).
Ceci signifie qu’en aucun temps il n’est possible pour un partenaire ou un
collaborateur de directement relier des informations médicales a des
informations nominatives ou démographiques d’un participant.
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Si un rapport de laboratoire, d'imagerie, de pathologie, etc., doit étre
SN conservé dans le FEC/CRF ou eFEC/eCRf, il faut s’assurer que les
informations nominatives sont oblitérées afin de préserver la confidentialité
S du participant. Les numéros d’identification secondaires de laboratoire et de
pathologie, par exemple, doivent également étre oblitérés.

5.8.6.Toute personne ayant un accés direct aux données sources doit s’assurer
de respecter la Déclaration d’Helsinki, les directives des Bonnes pratiques
cliniques (BPC) de la CIH et toutes autres exigences réglementaires
applicables pour le maintien de la confidentialité de l'identité du participant
et de la propriété des informations du promoteur.

5.8.7.Seuls des codes d’identification des participants non ambigus doivent étre
utilisés pour l'identification de toutes les données consignées au FEC/CRF
pour chaque participant.

5.8.8.La confidentialité des dossiers pouvant servir a identifier les participants doit
étre protégée conformément aux régles relatives a la protection des
renseignements personnels et a la confidentialité établies dans les
exigences réglementaires applicables.

5.9. DOCUMENTATION COMPLEMENTAIRE (POUR LES
« NOTES AUX DOSSIERS DE RECHERCHE »)

Dans certains cas, des données ne peuvent pas étre documentées ou expliquées
facilement et directement sur un document source, par exemple, parce que les champs
ou l'espace requis ne sont pas disponibles sur les documents. Aussi, certaines
situations nécessitent une explication globale, car ils concernent 'ensemble du projet
ou d'une procédure. Dans de tels cas, dans le but de clarifier la documentation, fournir
des informations supplémentaires ou apporter des explications, il est possible de
préparer un document global a ces fins.

Un formulaire de note au dossier de recherche (« Note to File ») est
/@ disponible pour utilisation sur le site Web de la Recherche clinique sous
\7/ lien suivant: https://www.crchudequebec.ulaval.ca/extranet/plateforme-
de-recherche-clinique-et-evaluativeboite-a-outils/rce-documents-sources/

Une fois rempli, le document devra étre conservé avec la documentation essentielle du
projet (voir MONO2). Si la documentation complémentaire contient des informations
ayant un impact sur la qualité des données ou la sécurité des participants, le document
doit étre signé par le chercheur principal (ou par le promoteur, lorsqu’applicable).

5.10. CONSERVATION DES DONNEES SOURCES ET DES
DOCUMENTS
5.10.1. Pour tout projet de recherche, le chercheur principal doit s’assurer que les

données et documents (papier ou électronique) sont préservés de l'effet du
temps et de toute destruction accidentelle.
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Dans le cas d’'une donnée source inscrite sur un papier thermique (c.-a-d.

O\ électrocardiogramme, tests de fonction respiratoire, etc.), une photocopie

"@‘,‘ datée et signée du document original doit étre faite et conservée avec

— celui-ci. Des détails additionnels sur le transfert de dossiers sur un autre
support sont donnés dans le MONO2.

5.10.2. Les modalités de conservation des données et les délais de conservation
selon le type de projet sont définis dans le MON18 concernant la fermeture
de I'étude.

5.11. SECURITE DES DONNEES ET DES DOCUMENTS

5.11.1. Un mécanisme de contrdle des accés aux locaux sécurisés devrait étre mis
en place et documenté. Il est recommandé que le mécanisme de contrble
soit basé sur I'utilisation de cartes magnétiques ou d’autres mécanismes
permettant la reconstitution des allées et venues, s’il y a lieu.

5.11.2.La sécurité physique concerne les lieux ou sont conservées les filiéres
contenant les documents, les données cliniques, ainsi que le matériel
informatique utilisé pour la gestion des données, tels serveurs de
télécommunications, serveurs de bases de données, ordinateurs. Ces
locaux doivent pouvoir étre verrouillés et devraient idéalement :

a. Etre situés dans un endroit protégé de catastrophes possibles (p. ex.,
dégats d’eau ou de feu, etc.);
b. Etre protégés par un systéme de contrble sécurisé des acceés.

5.11.3.La sécurité logique concerne principalement la gestion du controle
d’'accés aux données et aux documents, lequel comprend l'identification,
l'authentification et I'autorisation.

a. L’autorisation d’accés est limitée aux personnes de I'équipe de recherche
et a celles identifiées dans le protocole, le FIC et le formulaire de
délégation de taches.

b. Les privileges d’accés physique ou informatique aux données et aux
documents sont accordés au personnel et mis a jour selon les réles et
responsabilités définis par le promoteur ou le chercheur principal.

¢. Chagque membre de I'équipe de recherche doit utiliser les codes d’accés
ou les mots de passe qui lui ont été assignés a la suite de I'approbation
de son supérieur ou de ses délégués. Les mots de passe des utilisateurs
sont confidentiels.

- A cet effet, la Politique de sécurité de [linformation du CHU de
‘%k\‘ Québec-Université Laval (271-30) et la Procédure concernant les réegles
% /  dutilisation des systemes d’information du CHU de Québec (271-30.1)

doivent étre respectées.
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5.12. DOSSIER SANTE QUEBEC

L’acces au Dossier santé Québec (DSQ) n’est pas autorisé a des fins de recherche
(consultation ou extraction de données a des fins de recherche). Toutefois, un
professionnel de la santé qui travaille en recherche et qui est en continuum de soins
avec un ou des usagers peut avoir acces au DSQ.

A titre d’exemple, une infirmiére de recherche sera autorisée a consulter le DSQ afin
de s’assurer que le traitement expérimental (ou non) proposé par le médecin traitant
n’est pas contre-indiqué compte tenu des informations présentes au DSQ (résultats
laboratoire, imagerie, médications). De plus, celle-ci pourra consulter et imprimer la
liste de médicaments d’un usager afin de la faire suivre a la pharmacie-SMEC (service
de médicaments en essai clinique) de I'établissement, conformément aux procédures
du SMEC. Celle-ci pourra donc consulter toutes informations médicales nécessaires
au continuum de soins en cours de traitement ou d’intervention.

Pour plus dinformations, consulter la section « Informations
‘/@\‘ institutionnelles » du site Web de la Recherche clinique sous le lien suivant :
\% /  https://www.crchudequebec.ulaval.ca/extranet/plateformede-recherche-

clinique-et-evaluative-boite-a-outils/informations-institutionnelles/.

5.13. PLAN DE GESTION DES DONNEES (PGD)

La gestion des données de recherche favorise une conduite efficace et responsable de
la recherche, notamment par la collecte, la documentation, le stockage, le partage et
la préservation des données de recherche au cours d’un projet.

5.13.1.Le PGD est un document visant a expliquer la fagon dont les données sont
collectées, organisées, sécurisées et conservées, tout au long du cycle de
vie du projet.

5.13.2.Le plan de gestion des données s’applique a un nouveau projet de
recherche clinique initié par un chercheur du CHU de Québec-Université
Laval financé par un organisme subventionnaire.

5.13.3. Le chercheur principal et son équipe de recherche clinique sont
responsables de s’assurer que toutes les activités de gestion des données
du projet sont en conformité avec les réglements applicables, les Bonnes
pratiques cliniques (BPC) et les exigences du promoteur ainsi que celles
de I'Etablissement.

5.13.4.La gestion des données de recherche correspond a I'ensemble des
processus appliqués tout au long du cycle de vie d’un projet de recherche
pour guider la collecte, la documentation, le stockage, le partage et la
préservation des données de recherche.

5.13.5.Le plan de gestion de données est un document spécifique au projet de
recherche et qui doit étre congu dés le début du projet et maintenu a jour.
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5.13.6. Le plan de gestion de données doit contenir les informations suivantes :

a. Informations générales;
b. Collecte de données :

¢ Type de données;

¢ Estimation du volume de données (p. ex., Mo/Go/To);

¢ Description des logiciels ou des plateformes utilisés pour la collecte (p.
ex., REDCap);

¢ Expliquer le stockage et le transfert de données;

¢ Expliquer comment les données seront organisées, y compris les détails
relatifs au nommage des fichiers et a la gestion des versions;

c. Documentation et métadonnée :

e Décrire comment le chercheur principal et son équipe de recherche
s’assureront que les données sont compréhensibles, interprétables et
utilisables;

d. Stockage et sauvegarde (« backup ») :

¢ Donner une estimation de I'espace de stockage nécessaire;

e Décrire le processus de sauvegarde;

¢ Décrire comment les collaborateurs ou I'équipe de recherche pourront
accéder aux données;

e. Conservation :

e Décrire les méthodes de conservation;
f. Partage et réutilisation :

¢ Prévoir la fagon appropriée de partager les données, si applicable;
g. Responsabilités et ressources :

e Déterminer les réles et les responsabilités des membres de I'équipe
impliqués dans la gestion de données;

o Estimer et décrire les ressources nécessaires a la gestion et a 'accés a
long terme des données, et les colts qui y sont associés;

h. Conformité aux exigences réglementaires et éthiques :

e Expliquer comment le chercheur principal et I'équipe de recherche se
conformeront aux régles et aux lois applicables en matiére de protection
des renseignements personnels.

.‘ Le PGD doit étre conservé avec I'ensemble de la documentation essentielle
=

liée au projet de recherche.

5.14. EXIGENCES ADDITIONNELLES POUR LE
PROMOTEUR-CHERCHEUR
En plus des exigences pour le chercheur principal définies dans les sections 5.1. a

5.11. et 5.13., le promoteur-chercheur doit s’assurer d’étre conforme aux points
suivants :

MON19FRO06 Page 15 sur 21

MON19FR06



: Gestion des
CHU ; données,
de Québec consignation et
—_—— vérification

5.14.1.Développement d’un FEC/CRF papier ou électronique (eCRF)

a.Lorsque des projets sont initiés par le chercheur principal, le
développement du FEC/CRF est sous sa responsabilité, en tant que
promoteur-chercheur;

b. Le FEC/CRF doit étre développé avant le début du projet en considérant
les éléments suivants :
¢ Le protocole de I'étude;

e La cohérence au sein du projet ainsi qu'au sein de [lindication
thérapeutique;

e Les exigences réglementaires applicables;

e Le processus de collecte de données;

e Les besoins de la surveillance de 'étude;

e Eviter la collecte de données non requises par le protocole de
recherche;

¢ Attribuer un numéro de version ou une date de création au FEC/CREF.

c.Le FEC/CRF doit étre révisé lorsque des modifications apportées au

protocole en affectent son contenu, par besoin de clarification ou pour

effectuer un ajout a la collecte de données;

d. Une copie vierge de toutes les versions du FEC/CRF utilisées au cours
de I'étude doit étre conservée dans la documentation essentielle liée a
I'étude;

e. Etablir la codification requise pour remplir le FEC/CRF, par exemple
lorsque des données sont manquantes : N/AP pour « non applicable »,
N/D pour « non disponible », etc.

‘é\‘ Le formulaire d’exposé de cas électronique doit étre validé et cette validation
% /  doit étre documentée.

5.14.2.Désignation des documents sources

Les documents sources peuvent étre définis dans le protocole de fagon a
permettre leur vérification durant I'étude. De plus, le protocole doit identifier les
paramétres qui doivent étre directement enregistrés dans le FEC/CRF. Dans ce
cas, ces données seront considérées comme des données sources. La
désignation des documents sources, sans y étre limitée, peut inclure :

a. La documentation du processus d’obtention du consentement éclairé;

b. Le FIC signé et daté par le participant et par la personne qui a obtenu le
consentement;

c. Le dossier médical (papier ou électronique) incluant I'histoire médicale,
les diagnostics et le suivi médical;

d. Toute communication entre les différents intervenants (chercheur
principal/promoteur, chercheur principal/participant, etc.), par exemple,
courriels, messages téléphoniques, etc.;

e. Les données démographiques : nom du participant, date de naissance et
sexe;
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f. La médication concomitante actuelle et antérieure, s’il y a lieu, selon le
protocole;

g. Les critéres d’inclusion ou d’exclusion et de randomisation;

h. Les dates de visite d’étude, incluant le début et la fin de I'étude, les dates
de début et de fin de la médication, les dates des tests de laboratoire et
des autres procédures diagnostiques;

i. Les résultats des tests objectifs (rayons X, résultats de laboratoire,
électrocardiogrammes, etc.) revus, signés et datés par le chercheur
principal ou une personne déléguée ainsi que l'estimation du résultat
« cliniquement significatif » ou non;

j- Les détails d’'un événement indésirable grave ou d’un probléme non
anticipé, incluant la date de début et de fin, la causalité, les tests
pertinents, le traitement regu et ses conséquences ainsi que toute
information disponible a ce sujet dans les données sources;

k. Les variables d’efficacité primaires et secondaires;

. Le numéro de participant, le numéro de randomisation et le huméro de

FEC/CREF attribué, s'il y a lieu.

5.14.3.Traitement des données

Si le promoteur ou le promoteur-chercheur d’un projet de recherche clinique utilise
des systémes de traitement de données électroniques sur place ou a distance, il
doit :

a. S’assurer que les systéemes électroniques de traitement des données sont
conformes aux exigences qu'il a établies, c’est-a-dire qu’ils sont complets,
précis, fiables et qu’ils donnent le rendement escompté (validation);

b. Elaborer un guide ou manuel d'utilisation pour chaque systéme (p. ex.,
« eCRF Guideline », Manuel d’utilisation du systéme de randomisation);

c. S’assurer que les systémes permettent de modifier les données sans
effacer les données déja enregistrées (conserver une piste de la
vérification des données et des corrections apportées);

d. Mettre en place un systéme de sécurité pour empécher I'accés non
autorisé aux données;

e. Conserver une liste des personnes qui sont autorisées a modifier les
données;

f. Faire une copie de sauvegarde des données a fréquence réguliére;

g. Ne pas déroger au fait que le projet est effectué al'insu, s’il y a lieu (durant
la saisie et le traitement des données);

h. Assurer l'intégrité des données, y compris celles qui décrivent le contexte,
le contenu et |a structure. Ceci est particulierement important lorsque les
systémes informatiques sont modifiés, comme dans le cas des mises a
niveau des logiciels ou de la migration de données.

Le traitement des données cliniques doit étre décrit dans le protocole ou dans le
plan d’analyse statistique.
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Le promoteur-chercheur peut effectuer des analyses statistiques intérimaires tout
au long du projet, si stipulé dans le protocole.

5.14.4.Saisie des données

Des mesures de protection, de détection et de correction devraient étre mises en
place (signature électronique ou signature électronique sécurisée) selon le mode
de saisie décidé. De plus, s'il est stipulé dans le protocole que des données
cliniques sont transférées dans un autre systeme, le transfert doit étre validé et
sécurisé, tel que décrit au point 5.14.3. du présent MON.

5.14.5. Correction/modification des données

Si les données sont modifiées durant leur collecte ou leur traitement, il doit toujours
étre possible de comparer les données et les observations originales aux données
modifiées. Afin de respecter ce principe, un mécanisme de tragabilité de toute
modification d’'une donnée clinique doit étre mis en place. Ce processus de
contrble, de vérification et de correction doit permettre la comparaison avec la
donnée source, et doit permettre de savoir par qui, quand et pourquoi cette
modification a été faite.

Le promoteur-chercheur doit fournir une orientation aux chercheurs principaux sur
la fagon de faire ces corrections. Le promoteur-chercheur doit disposer de
procédures écrites pour s’assurer que les modifications ou les corrections
apportées aux FEC par ses représentants désignés sont consignées, nécessaires
et approuvées par le chercheur principal.

5.14.6.Contréle de la qualité des données

Dans le but d’assurer l'intégrité des données, le promoteur-chercheur doit mettre
en place des systémes de contréle de qualité afin que le projet soit réalisé
conformément au protocole et aux exigences réglementaires.

a.Un contréle de qualité doit étre effectué a toutes les étapes de la
manipulation des données pour assurer la fiabilité et le traitement
approprié de toutes les données.

b. Afin de diminuer les erreurs pendant les processus de saisie (simple ou
double), des contrdles de qualité automatisés peuvent étre mis en place,
que ce soit pour la saisie d'un FEC/CRF papier ou pour un FEC
électronique (eCRF).

c. Dans le but d’assurer une cohérence des données au sein d’'un méme
FEC/CRF, d’autres contrdles de qualité doivent étre faits une fois la saisie
terminée.
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7. HISTORIQUE

DATE D’ENTREE EN
VIGUEUR
(JJ-MMM-AAAA)

03-SEP-2013 01 11

VERSIONS PAGES

31-JAN-2016 02 11

19 MARS 2017 03 11

02-DEC-2022 04 12

02-DEC-2022 05 17

DESCRIPTION DE LA MODIFICATION

1re version des MON CHU de Québec (suite a
la fusion de I'ancien CHA et I'ancien CHUQ),
approuvée par le CA du CHU de Québec.

Modification au nom de I'établissement
appliquée a tous les MON du CHU de Québec-
Université Laval conformément a ce qui a été
documenté dans le MONO1FRO02.

Divers changements mineurs administratifs ne
changeant pas le contenu.

Modifications qui seront appliquées a tous les
MON du CHU de Québec-Université Laval.
Divers changements mineurs administratifs ne
changeant pas le contenu.

Mises a jour et précisions du texte en fonction
de la réglementation et des procédures
applicables. Divers changements mineurs
administratifs ne changeant pas le contenu.
Ajout d’une section définissant les exigences
additionnelles pour le promoteur-chercheur
(3.2.et5.9.).

Modification du titre du MON.
Ajout du titre dans I'en-téte.

Retrait du nombre de pages (dans I'en-téte) et
ajout de la date d’approbation du CA. Ajout
d’une table des matieres.

Retrait du titre en pied de page.

Simplification de la section « Responsabilités »
et redistribution des informations importantes
dans les sections appropriées du MON.

Dans la section « Définitions », seul un
hyperlien conduisant a une liste électronique a
été conserve.

Retrait de plusieurs points pour les déplacer
dans d’autres MON plus appropriés.

Modifications pour rendre le MON plus général
pour tous les documents avec données et
moins axé sur les FEC/CRF.

Ajout de la proscription a utiliser un crayon a
mine et l'utilisation des pense-bétes
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17-FEV-2025
01-AVR-2026

05.1
06

17
21

autocollants (« Post-it ») lors de la collecte de
données.

Ajout d’informations sur les notes tardives.

Ajout de consignes sur la fagon de documenter
les espaces vides sur des documents.

Clarification d’une copie de sauvegarde
authentifiée (plutét que certifiée).

Ajout du point 5.1.4 pour la documentation
électronique.

Retrait de la section « Autorisation et
délégation de responsabilités ».

Ajout de clarification au point 5.3.9 quant aux
notes en continu.

Ajout de la section 5.7. (pour les notes au
dossier).

Ajout de précisions sur le transfert de données
a un tiers.

Ajout de la section 5.10., « Dossier Santé
Québec ».

Mise a jour des liens hypertextes.

Mise en page.

Ajout de précision sur les responsabilités du
promoteur.

Ajout de précision sur la collecte de données.

Ajout des sections « Document de travail
collecte de données par le participant » et
« Plan de gestion de données (PGD) ».

Divers changements administratifs.
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