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Outil de dépistage : 

amélioration de la qualité versus recherche
Le document suivant est conçu pour vous aider à déterminer si votre projet est considéré comme de la recherche nécessitant un examen par le Comité d’éthique de la recherche (CER) ou s’il s’agit d’un projet d’amélioration de la qualité exempté d’évaluation et approbation éthique. Le document décrit également le processus à suivre lorsque le projet est de la recherche, de l’amélioration de la qualité ou lorsque vous n’êtes pas sûr de la catégorie à laquelle appartient votre projet.
1. Pourquoi est-il important de déterminer si un projet relève de la recherche ou de l’amélioration de la qualité?
La recherche impliquant des êtres humains doit faire l’objet d’une évaluation éthique et d’une approbation par un CER, alors que les projets d’amélioration de la qualité en sont exemptés.
2. Quelle est la différence entre la recherche et l’amélioration de la qualité?
La recherche est définie comme « une démarche visant le développement des connaissances au moyen d’une étude structurée ou d’une investigation systématique. Le terme « étude structurée » désigne une étude qui est menée de façon à ce que la méthode, les résultats et les conclusions puissent soutenir l’examen minutieux de la communauté de recherche concernée. »
 La recherche vise à produire des connaissances généralisables en répondant à une question de recherche spécifique ou en testant une hypothèse à l’aide de méthodes scientifiques.

Les projets d’amélioration de la qualité visent à introduire des changements qui conduiront à l’amélioration des résultats pour les patients (santé), à la performance du système (soins) et/ou à un développement professionnel. Souvent, les projets d’amélioration de la qualité cherchent à mettre en œuvre des pratiques exemplaires déjà validées ailleurs. Les projets d’amélioration de la qualité peuvent utiliser des méthodes établies (par exemple, les cycles PDCA); en général, ils n’imposent pas de fardeau aux participants autre que ce qui est déjà attendu dans le cadre des soins ou de la pratique. 
La recherche et l’amélioration de la qualité existent sur un continuum. Certains projets peuvent présenter des caractéristiques à la fois de recherche et d’amélioration de la qualité, ce qui peut rendre difficile le processus de distinction. Cet outil de dépistage a été conçu pour vous aider à déterminer la nature de votre projet. 
3. Que puis-je faire si je ne suis pas certain si mon projet nécessite une évaluation éthique ?
Le Centre d’éthique appliquée a créé cet Outil de dépistage de l’amélioration de la qualité versus la recherche pour vous aider à déterminer si votre projet nécessite une évaluation par le CER.
Cet outil peut vous être utile si :

· Vous avez des doutes quant à la nécessité de soumettre votre projet à une évaluation par le CER ou
· Vous croyez que votre projet est une initiative d’amélioration de la qualité mais vous avez besoin d’une lettre d’exemption que vous pourrez fournir au moment de publier.

4. Ai-je automatiquement besoin d’une évaluation par le CER si j’ai l’intention de publier ?
Non. L’intention de publier ne détermine pas si un projet nécessite ou non une évaluation par le CER.
5. Comment utiliser l’outil ?
Lisez attentivement les 12 questions, répondez-y avec précision et suivez les instructions présentées dans ce document.
6. Qui est responsable de la décision ?
Le CER est ultimement responsable de déterminer si une évaluation éthique est nécessaire. Cependant, vous êtes responsable de l’exactitude et de l’exhaustivité des réponses qui sont utilisées pour prendre la décision. 
Indépendamment du fait que le projet soit considéré comme de la recherche ou une initiative d’amélioration de la qualité, les principes fondamentaux de respect des personnes, de préoccupation pour le bien-être et de justice s’appliquent et doivent être respectés. Les préoccupations éthiques liées aux projets d’amélioration de la qualité peuvent être adressées au Centre d’éthique appliquée du CUSM plutôt qu’au CER.

7. Et si mon projet d’amélioration de la qualité évolue pour devenir de la recherche ?
Si vous apportez des modifications substantielles à votre projet d’amélioration de la qualité et que vous pensez qu’il se transforme en recherche, il vous incombe d’obtenir une évaluation par le CER. La lettre d’exemption qui pourrait avoir été fournie ne s’appliquera pas aux nouveaux aspects du projet.

8. Que dois-je faire si l’outil indique que mon projet relève de la recherche ?
Déposez votre projet au CER via la plateforme Nagano.

9. Que dois-je faire si l’outil indique que mon projet relève de l’amélioration de la qualité ?
Il vous incombe de suivre les procédures régissant les initiatives d’amélioration de la qualité dans votre Département et au CUSM. 
À l’Hôpital de Montréal pour enfants, cela signifie par exemple que vous devez remplir une « proposition de projet » disponible à l’adresse : https://mymuhc.muhc.mcgill.ca/fr/collaboration-des-equipes/le-bureau-de-la-qualite-et-de-lamelioration-continue-de-lhme.

Veuillez noter : les projets d’amélioration de la qualité nécessitant l’accès aux dossiers médicaux ou l’utilisation de ressources hospitalières doivent obtenir l’approbation du Directeur des services professionnels (DSP).
Si vous avez besoin d’une lettre d’exemption du CER, veuillez envoyer l’outil complété à cae@muhc.mcgill.ca et indiquer « Demande de lettre d’exemption » en objet. Si vous êtes confiant que votre projet relève de l’amélioration de la qualité et si vous n’avez pas besoin d’une lettre d’exemption du CER, conservez simplement ce formulaire pour vos archives.
10. Que faire si j’utilise l’outil et qu’il n’est toujours pas clair si mon projet relève de la recherche ou de l’amélioration de la qualité (par exemple, la différence entre les scores est faible) ?
Soumettez votre protocole ou un résumé de projet comprenant votre objectif et vos méthodes, ainsi que le présent outil complété, par courriel à cae@muhc.mcgill.ca. Le projet sera examiné et le CER prendra une décision.

11. À qui puis-je m’adresser si j’ai des questions ou besoin d’aide ?
Veuillez contacter la ligne d’assistance du Centre d’éthique appliquée au 34323 ou envoyer un courriel à cae@muhc.mcgill.ca. 
OUTIL DE DÉPISTAGE : 

AMÉLIORATION DE LA QUALITÉ VERSUS RECHERCHE 
Titre du projet :  INSÉRER TEXTE.
Personne responsable :   INSÉRER TEXTE.
Population, processus, programme ou système ciblé : INSÉRER TEXTE.
Veuillez fournir une brève description de votre projet, y compris l'objectif, la méthode utilisée, les risques encourus et la manière dont les résultats du projet seront utilisés : 
INSÉRER TEXTE.
	
	Questions
	O
	N

	1
	Le projet implique-t-il l'utilisation d'un dispositif médical expérimental, d'un médicament ou d'un produit de santé naturel qui nécessite l'approbation de Santé Canada ou implique-t-il l'utilisation non approuvée d'un médicament existant ?
	
	

	2
	Le projet est-il financé par (ou une demande de financement a-t-elle été faite à) un bâilleur de fonds qui requiert une évaluation éthique par un CER ?
	
	

	SI OUI à l'une ou l'autre des questions ci-dessus, le projet doit être soumis à un CER. SI NON aux deux questions, continuez à répondre à ce qui suit.

	3
	L'objectif du projet est-il de générer de nouvelles connaissances généralisables en répondant à une question ou en testant une hypothèse ?
	
	

	4
	Le design et la méthodologie du projet sont-ils suffisants pour développer des généralisations qui s’appliqueront au-delà de la population spécifique à partir de laquelle l'échantillon est tiré ? (Si le projet s’agit d’une étude pilote ou d’une preuve de concept conçue pour soutenir un futur projet de recherche à plus grande échelle, répondez « oui ».)
	
	

	5
	Le projet tente-t-il de contrôler les paramètres et les variables confusionnelles afin de permettre la généralisation ?
	
	

	6
	Le projet impose-t-il des risques supplémentaires aux participants, au-delà de ce qui serait attendu soit dans le cadre d'une prise en charge clinique normale ou dans le cadre des rôles et responsabilités usuels ?
	
	

	7
	Allez-vous déterminer le nombre de participants via une justification formelle, telle que des calculs de puissance statistique ou l’échantillon attendu pour atteindre une saturation thématique ?
	
	

	LIGNE A : TOTAL PARTIEL Questions 3 à 7 = (Comptez le nombre de « Oui »)
	

	8
	L'objectif du projet est-il d'évaluer ou d'améliorer rapidement un processus, un programme ou un système, ou d'améliorer les performances telles qu'évaluées selon des normes de pratique acceptées ?
	
	

	9
	Anticipez-vous que les résultats de votre projet seront rapidement intégrés aux pratiques locales du CUSM ?
	
	

	10
	Le projet vise-t-il à évaluer ou à mettre en œuvre une meilleure pratique au sein de l’organisation ?
	
	

	11
	Feriez-vous le projet dans l’établissement même s'il n'y avait aucune opportunité de publier les résultats ou si les résultats pouvaient ne pas être applicables/utiles ailleurs ?
	
	

	12
	Est-il attendu que les connaissances recherchées bénéficient directement à une population, un processus, un programme ou un système au sein du CUSM ?
	
	

	LIGNE B : TOTAL PARTIEL Questions 8 à 12 = (Comptez le nombre de « Oui »)
	


· Si la somme de la ligne A est supérieure à la somme de la ligne B, la nature du projet la plus probable est la recherche. Le projet doit être soumis au CER du CUSM.

· Si la somme de la ligne B est supérieure à la somme de la ligne A, la finalité la plus probable du projet est l’amélioration de la qualité. Si vous avez besoin d’une lettre d’exemption, envoyez ce formulaire rempli par courriel à cae@muhc.mcgill.ca. 
· Si la différence entre les sommes est ≤ 1, envoyez ce formulaire ainsi qu’une copie de votre protocole (ou un résumé de projet) par courriel à cae@muhc.mcgill.ca pour obtenir une décision du CER quant à la nature du projet. 

Veuillez noter que le CER du CUSM se réserve le droit de prendre la décision finale concernant la nécessité d’une évaluation éthique par le CER, quelle que soit la conclusion suggérée par l’utilisation du présent outil de dépistage.

� Article 2.1, EPTC 2 (2018), � HYPERLINK "https://ethics.gc.ca/fra/tcps2-eptc2_2018_chapter2-chapitre2.html" �https://ethics.gc.ca/fra/tcps2-eptc2_2018_chapter2-chapitre2.html� 
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