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TE SCIENTIFIQUE ET DU NON-

 

 
1. Objectif 

 
Ce mode opératoire normalisé (MON) décrit comment gérer, documenter et soumettre les 

L MON est de 
décrire les méthodes de collecte et de documentation des inconduites scientifiques ou de non-
respect du protocole et leur soumission aux instances appropriées. 

 
 

2. Cadre juridique 
 

ux « Ligne 
directrice, Bonnes pratiques cliniques (BPC) » 
et au titre 5 de la partie C du Règlement sur les aliments et drogues  Drogues destinées aux 
essais cliniques sur des sujets humains ».  

 
 

3. lication 
 

de la recherche à la direction de la qualité, de 
, 

au chercheur qualifié et à son équipe, de 
participants humains. 

 
 

4. Responsabilités  
 

4.1. La recherche est sous la responsabilité du directeur adjoint de la DQEPERI. À ce 
titre, le directeur adjoint ou son délégué est responsable de : 

 
4.1.1. Approuver ce MON, ou sa mise à jour, selon le processus interne de validation 

 

4.1.2. 
est en application dans son établissement; 

4.1.3. Implanter et gérer ce MON dans son établissement; 

4.1.4. Soutenir les chercheurs qualifiés et leurs équipes pour assurer le respect des 
exigences réglementaires. 

 
4.2. Le chercheur qualifié est responsable de : 

 
4.2.1.  son équipe de recherche 

se conforme à ce MON. 
 

4.3. Le promoteur est responsable de : 
 

4.3.1. 
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5. Procédures 
 

5.1. Généralités 
 

5.1.1. Le chercheur qualifié et établissement doivent réalis
protocole approuvé par le promoteur 
réglementation, et pour lequel le CER a donné son approbation. Le chercheur 
qualifié, établissement et le promoteur doivent signer le protocole, ou un autre 
contrat, pour confirmer  

5.1.2. Le chercheur qualifié ne doit apporter aucune variante ni aucune modification 
promoteur et sans que le CER ait donné son 

approbation après avoir examiné la modification proposée. Il pourra y avoir 
exception à cette règle si le changement proposé est nécessaire pour éliminer 
un danger immédiat pour les participants 

, de 
numéro de téléphone, etc.), tel que décrit dans le MON08. 

5.1.3. Le chercheur qualifié ou son délégué doit documenter et expliquer toute 
variante apportée au protocole approuvé. 

5.1.4. Le chercheur qualifié doit respecter les exigences réglementaires applicables 
concer CER les non-respects du protocole 
incluant les variantes ou modifications apportées au protocole pour éliminer un 
danger immédiat pour les participants  Cette transmission 

s au CER doit être documentée et conservée avec les dossiers 
essentiels  tel que décrit dans les MON23 et MON02. 

5.1.5. Le toute 
inconduite scientifique ou tout non-respect du protocole dans les documents 
sources 
comme stipulé au protocole. 

 

5.2. Inconduite scientifique 
 

5.2.1. 
 des données 

constituent une inconduite scientifique. 

5.2.2. Toute inconduite scientifique impliquant un membre de 
 doit être 

rapportée à la personne chargée de la conduite responsable en recherche, et si 
nécessaire au promoteur et au CER. Chaque établissement est responsable de 

ntifique. 

5.2.3. 
ainsi qu . Elle peut également mettre en péril la valeur 

ttre 
la mission de la recherche. 

5.2.4. e se 
ue appartient à 

 

5.2.5. Tel que défini dans le C
pratiques en recherche au CISSS du Bas-Saint-Laurent, si une enquête doit 
être amorcée, la PCCRR doit prendre les mesures nécessaires pour assurer un 
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transparence et le respect des principes de justice naturelle  une audition 

projet de recherche pourrait être 
participants. 

 

5.3. Non-respect du protocole 
 

5.3.1. Aucune définition offici

protocole et les violations de protocole :  

a) Violation de protocole : Non-respect grave du protocole par le chercheur 
qualifié ou un membre de son équipe pouvant entraîner soit des 

participant
participant de  ou des données consignées à son dossier de 
recherche. 

b) Déviation au protocole : Non-respect du protocole par le chercheur qualifié 
ou un membre de son équipe de moindre importance, pouvant, selon le 
niveau de gravité de la déviation, entraîner ou non des conséquences sur 

participant, et/ou sur la qualité des données 
recueillies. 

5.3.2. Le chercheur devrait documenter toutes déviations au protocole. Outre les 
déviations identifiées par le chercheur lui-même, les déviations au protocole 

communiquées par le promoteur. Dans les deux cas, le chercheur devrait 
examiner les déviations et, pour les déviations jugées importantes, il devrait 

as échéant. 

5.3.3. 
classer les déviations au protocole comme importantes. Les déviations 
importantes au protocole sont un sous-ensemble de déviations au protocole qui 
peuvent avoir 

sur les droits, la sécurité ou le bien-  

5.3.4. Le participant nce de se conformer au protocole tel 
expliqué. 

5.3.5. Le promoteur doit être informé immédiatement de tout non-respect du protocole 
et doit recevoir les explications pertinentes. Ces non-respects et les actions 
prises pour rectifier la situation doivent être documentés dans les documents 
sources. 

5.3.6. 
es. 

5.3.7. teur 
devra revoir son protocole et si nécessaire apporter des modifications. Les 
modifications doivent prendre en compte les conséquences statistiques des 
non- . 

5.3.8. Le tique 
devrait indiquer comment les non-respects au protocole seront analysés. 
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5.3.9. -
respects au protocole et expliquer leur effet sur  

 

5.4. -respect du protocole 
 

5.4.1. Le chercheur qualifié devra informer le CER de tout non-respect du protocole 
si : 

a) Le changement a un impact sur la sécurité du participant 

b) Le changement  

c) Le changement est répétitif et requiert une modification aux procédures ou 
 

d) Le changement a mené à une violation des BPC 

e) Le changement doit être appliqué immédiatement pour le bien-être du 
participant. 

5.4.2. Toute documentation de non-respect du protocole doit être disponible en cas 
d une agence réglementaire, ou par un inspecteur externe 
mandaté par le promoteur. 

5.4.3. Tous les non-respects qui relèvent des aspects logistiques ou administratifs au 
déroulement du protocole ne devraient pas être soumis au CER. 

5.4.4. Le chercheur qualifié doit faire preuve de jugement dans la soumission ou non 
des déviations au protocole au CER. Le chercheur qualifié 
responsable du bon déroulement du projet de recherche , 
il doit, dans le doute, consulter le CER. 

 
 

6. Historique des versions approuvées 
  

Date Version Pages Description modification 

2015-01-15 01 7 
Création initiale du MON14 par le CSSS de 

Rimouski-Neigette 

2019-03-01 02 8 Mise à jour du MON14  

2022-03-30 03 8 Mise à jour du MON14 

2025-04-30 04 8 Mise à jour du MON14 

2026-03-31 05 8 Mise à jour du MON14 

 
 
7. Approbation du MON  
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