Protocole type pour les projets de recherche 
développant des technologies d’intelligence artificielle 
[bookmark: _GoBack]basées sur des données de santé préalablement recueillies


Instructions :
Le présent gabarit a été conçu pour les projets de recherche visant à développer des technologies d’intelligence artificielle (IA) (par exemple, un nouvel algorithme) à partir de données de santé déjà disponibles, c’est-à-dire des projets ne comportant aucun contact direct avec des patient·e·s ou participant·e·s et pour lesquels aucune nouvelle donnée ne sera recueillie qu’aux fins de recherche. Les applications possibles de ces technologies incluent le dépistage et le triage, le diagnostic, la prédiction de pronostic, le soutien à la prise de décision et la recommandation de traitement.

Les données utilisées dans les projets pour lesquels ce gabarit a été conçu doivent provenir de sources déjà existantes, telles que des dossiers médicaux ou des registres. Il incombe aux responsables des données et à l’équipe de recherche de s’assurer que l’étude proposée est conforme aux règles encadrant l’utilisation des données en question.

Si, au cours du projet, vous constatez qu’il pourrait être nécessaire de contacter des patient·e·s ou de recruter des participant·e·s afin de recueillir des données de manière prospective, veuillez consulter le Comité d’éthique de la recherche du Centre universitaire de santé McGill (CER du CUSM) pour obtenir des informations sur la marche à suivre.[footnoteRef:2]  [2:  Pour les projets qui recueillent des données de manière prospective, le présent gabarit peut être utile pour prendre la mesure des informations devant être fournies au Comité d’éthique de la recherche (CÉR) en plus des renseignements habituels concernant le recrutement, le consentement, les procédures de l’étude et les éléments connexes.] 



· Toutes les sections du gabarit doivent être complétées en suivant les instructions détaillées de chaque section.
· Si le projet comporte plusieurs objectifs avec des méthodes différentes pour chacun de ceux-ci, chaque section du gabarit doit être remplie pour chacun des objectifs en utilisant une numérotation claire.
· Une mise en forme adéquate doit être utilisée (date et numéro de version, pagination, page couverture, etc.). Les protocoles de recherche incomplets ne seront pas examinés et seront retournés à l’équipe de recherche.











Lors de l’utilisation du gabarit :
· Veuillez remplir les champs vides de manière appropriée.
· Veuillez supprimer toutes les zones de commentaires et les instructions avant le dépôt.
· Il n’y a pas de longueur minimale ou maximale pour un protocole : ce qui importe, c’est qu’il contienne de façon concise toutes les informations demandées dans ce gabarit. Il est possible d’ajouter toute information supplémentaire jugée pertinente à ce gabarit. 

	
	
	



N’hésitez pas à communiquer avec le CER du CUSM pour toute question ou tout commentaire concernant le gabarit ou la procédure de soumission, à l’adresse suivante : cer@muhc.mcgill.ca. 
Titre de l’étude :			Cliquez ici pour entrer le texte.	Comment by Author: Le titre de l’étude devrait indiquer que le projet utilisera l’intelligence artificielle ou l’apprentissage automatique (« machine learning ») et préciser la finalité.


Chercheur principal :		Cliquez ici pour entrer le texte.	Comment by Author: Inclure: le titre/la fonction, le département/la division, l’établissement d’affiliation, les coordonnées. 


Cochercheur(s) :	 		Cliquez ici pour entrer le texte.	Comment by Author: Si applicable, inclure les noms des cochercheurs et collaborateurs, le département/la division, l’établissement d’affiliation.


Financement et soutien :	Cliquez ici pour entrer le texte.	Comment by Author: Indiquez les sources et types de soutien financier et matériel. 



Contexte et justification du projet
	Comment by Author: Décrivez brièvement :

 La motivation et la justification soutenant l’étude ;
 Le contexte dans lequel l’intelligence artificielle est proposée ;
 L’échelle prévue de déploiement de la technologie (en milieu réel ou uniquement dans un environnement protégé) ;
 Les utilisateurs visés par le développement proposé (par exemple, les professionnel·le·s de la santé, les patient·e·s, le grand public) ;
 Les données probantes existantes sur la technologie d’IA à l’étude
.
IMPORTANT : Il est essentiel d’inclure des références dès que cela est applicable.
Cliquez ici pour entrer le texte.


Objectifs, hypothèse et questions de recherche
	Comment by Author: Indiquez le résultat visé du projet. Cette section devrait répondre à la question : « Que tentons-nous de prédire ou d’accomplir ? »

Les possibilités, qui ne sont pas mutuellement exclusives, incluent : preuve de concept ; étude de faisabilité ; reproduction de résultats ; évaluation ou validation d’un algorithme ou d’un logiciel ; création d’un jeu de données ; exploration de données (« data mining ») ; reconnaissance biométrique ; analyse rétrospective de données ; éducation ; optimisation de processus ; aide au diagnostic ; prédiction des résultats cliniques ; soutien à la prise de décision ; choix du traitement ; automatisation. 
Cliquez ici pour entrer le texte.


Méthodologie de l’étude

Population à l’étude

Critères d’inclusion et d’exclusion	Comment by Author: Par exemple :

Critères d’inclusion
Les participant·e·s seront inclus·es dans l’étude s’ils/elles répondent aux caractéristiques spécifiques suivantes :
 Diagnostiqué·e·s avec [Condition X] ;
 Âgé·e·s entre X et Y au moment où la collecte des données a été faite ;
 …

Rappel : Seules les données déjà recueillies peuvent être utilisées dans le cadre de ce modèle. 
Cliquez ici pour entrer le texte.


Taille de l’échantillon	Comment by Author: La taille de l’échantillon doit être justifiée.

Démontrez que l’on peut s’attendre à ce que la taille de l’échantillon choisi puisse être suffisamment puissante compte tenu de la méthodologie choisie, tout en veillant à ce que seulement les données réellement nécessaires soient utilisées.
Cliquez ici pour entrer le texte.	


Description des données et de leur provenance	Comment by Author: Définissez les caractéristiques des données dont vous ferez l’acquisition : 

Type ;
 Nature (structurées ou non structurées) ;
 Niveau de complétude versus attributs manquants (par exemple, les antécédents médicaux complets peuvent être absents chez les personnes récemment immigrées) ;
 Équilibre et représentativité attendus des données (par exemple, certains groupes sont-ils surreprésentés dans l’ensemble de données par rapport à la population cible ?) ;
 Processus de codage ou d’anonymisation des données ;
 Formats utilisés pour la récupération et le stockage des données ;
 La ou les source(s) des données, en précisant si des certaines proviendront de l’extérieur du CUSM.

IMPORTANT : Si des données synthétiques sont utilisées seules ou en combinaison avec d’autres types de données, cela doit être précisé.
Cliquez ici pour entrer le texte.

Conception de l’étude

Caractéristiques des données et prétraitement	Comment by Author: Décrivez les éléments suivants :

Toute transformation des données (le cas échéant) ;
 La technique d’étiquetage utilisée pour constituer l’ensemble de données (si applicable) ;
 La précision attendue ;
 Le niveau global de qualité et les sources d’erreurs ;
 La distribution attendue ;
 La définition de la vérité terrain/référence étalon (« ground truth/gold standard ») et ses limites connues ;
 Discussion sur le déséquilibre des classes et les stratégies pour y remédier (pour les tâches de classification uniquement) ;
 La méthode de séparation des données pour l’entraînement, la validation, les tests et les opérations (selon le cas) ;
 Nom du cadre utilisé (par exemple, CPMAI).
Cliquez ici pour entrer le texte.


Technologie d’IA qui sera utilisée	Comment by Author: Précisez le type de technologie d’intelligence artificielle qui sera utilisée dans le projet ainsi que la nature de l’interaction humain-IA. 

Par exemple :

 Apprentissage automatique traditionnel ;
 Apprentissage profond ;
 Traitement du langage naturel (TLN) ;
 Apprentissage par renforcement ;
 Modèle génératif ;
 Modèles de langage à grande échelle (« large language models »)
Cliquez ici pour entrer le texte.


Choix du modèle	Comment by Author: Décrivez le modèle utilisé, selon le cas :

 Algorithmes, modèles (par exemple, classification, régression) et leurs versions ;
 Réutilisabilité et capacité de généralisation du modèle (c’est-à-dire sa robustesse ou sa fragilité face aux variations d’équipement, à la qualité des données, à leur distribution, etc.) ;
 Niveau d’interprétabilité du modèle (par opposition à un modèle de type « boîte noire »).
Cliquez ici pour entrer le texte.


Entraînement et tâche d’entraînement	Comment by Author: Décrivez les éléments suivants :

 Type d’apprentissage (par exemple : supervisé, non supervisé, par renforcement, actif, apprentissage en ligne) ;
 Méthodologie d’apprentissage automatique utilisée ;
 Mesures prises pour identifier et contrer les types de biais, leurs sources et leur ampleur ;
 Si l’adaptabilité de l’algorithme sera verrouillée, itérative ou en temps réel, etc.
Cliquez ici pour entrer le texte.


Évaluation	Comment by Author: Identifiez comment la performance sera évaluée (par exemple, la capacité à inférer correctement pour des populations qui ne font pas partie de l’ensemble de données d’entraînement).

Discutez de la pertinence des prédictions en précisant :

 Ce qu’elles signifient ;
 La définition de la taxonomie ;
 La distinction entre corrélation et causalité. 
Cliquez ici pour entrer le texte.


Réglage des hyperparamètres	Comment by Author: Comme le réglage des hyperparamètres peut avoir un impact significatif sur la performance et la capacité de généralisation du modèle, décrivez les paramètres de configuration utilisés pendant l’entraînement du modèle, notamment :

 Les hyperparamètres spécifiques ajustés (par exemple : taux d’apprentissage, nombre de couches, force de régularisation) ;
 La méthode utilisée (par exemple : recherche en grille, recherche aléatoire, optimisation bayésienne, réglage manuel) ;
 La justification du choix de la méthode ;
 Si le réglage est effectué sur un ensemble de validation distinct ou par validation croisée ;
Les risques de surapprentissage (« overfitting ») liés au processus de réglage et les stratégies mises en place pour les atténuer.

Astuce : Si applicable, indiquez si le réglage est automatisé ou manuel, ainsi que s’il est verrouillé après l’entraînement ou adaptatif au cours du déploiement.
Cliquez ici pour entrer le texte.



Analyse et évaluation

Explicabilité/Transparence	Comment by Author: Proposez comment vous assurerez l’explicabilité et la transparence du modèle et expliquez les limites éventuelles (c’est-à-dire les zones d’« opacité » restantes et leurs implications).

 Si les données ont été ou seront anonymisées, décrivez l’impact attendu de cette anonymisation sur la validité des résultats.
Cliquez ici pour entrer le texte.


Biais et évaluation des risques	Comment by Author: Décrivez :

 Les biais prévisibles (dus aux sources de données, à la distribution des données, à la vérité terrain/référence étalon (« ground truth »), à la méthodologie, aux algorithmes, à la programmation, etc.). IMPORTANT : N’oubliez pas d’inclure un passage concernant les groupes pour lesquels le modèle d’IA pourrait sous-performer (par exemple, les groupes minoritaires).
 Les risques associés aux biais identifiés ;
 Les stratégies d’atténuation mises en place pour réduire ces risques ;
 Les sources potentielles de biais futurs (par exemple, l’influence sur les données utilisées pour l’entraînement ultérieur).

Remarque : L’objectif de cette section est de permettre l’identification et la prise en compte des biais lors de l’utilisation des résultats à une étape ultérieure. Indiquez si vous considérez qu’un biais est possible et, le cas échéant, comment cette préoccupation sera gérée. N’oubliez pas que les biais peuvent provenir de diverses sources, y compris du choix de l’ensemble de données analysé.
Cliquez ici pour entrer le texte.


Métriques	Comment by Author: Décrivez les métriques utilisées pour l’évaluation. Indiquez si elles sont sensibles au déséquilibre des classes (par exemple, dans le cas des tâches de classification).
Cliquez ici pour entrer le texte.


Validation	Comment by Author: Décrivez les étapes de validation, en soulignant les limites potentielles (par exemple, si le modèle est utilisé sur un nouvel ensemble de données, cet ensemble partage-t-il la même distribution — y compris les biais — que l’ensemble de données d’entraînement ?). 
Cliquez ici pour entrer le texte.



Considérations éthiques

Encadrement	Comment by Author: Le libellé suivant est standardisé et devrait être conservé.

Si l’étude est multicentrique, ajoutez :
« Le Comité d’éthique de la recherche du Centre universitaire de santé McGill évaluera cette étude et en assurera l’encadrement dans tous les établissements participants du Réseau de la santé et des services sociaux (RSSS). »
Cette étude sera menée conformément à l’Énoncé de politique des trois Conseils : Éthique de la recherche avec des êtres humains (EPTC2, 2022), ainsi qu’aux exigences énoncées dans les modes opératoires normalisés de l’Institut de recherche du Centre universitaire de santé McGill (CUSM) et du Comité d’éthique de la recherche du CUSM (CER du CUSM).


Risques	Comment by Author: Dans cette section, considérez, par exemple :

 Si des « tendances inattendues » pourraient-elles être identifiées ? Si oui, comment seront-elles gérées ?
 Quels seraient les coûts ou les risques potentiels liés à une mauvaise prédiction par la technologie développée ? ;
 Les conséquences néfastes possibles, telles que le renforcement des disparités ou de la stigmatisation.
Cliquez ici pour entrer le texte.


Surveillance	Comment by Author: Pour les technologies utilisées dans le cadre du projet de recherche ou à la suite de celui-ci, décrivez comment la performance sera surveillée (et corrigée, le cas échéant). Cette section devrait être guidée par la question : « Que pourrait-il mal se passer et comment cela sera-t-il surveillé ? »
Cliquez ici pour entrer le texte.


Confidentialité et protection des données	Comment by Author: En plus du libellé standard fourni, répondez aux questions suivantes dans cette section :

 Quel matériel et quels logiciels seront utilisés ? Décrivez leur propriété et les modalités d’accès (par exemple, accès infonuagique).

 Ce projet nécessite-t-il le partage de renseignements personnels avec un tiers ? Si oui, précisez l’identité du tiers et son statut (privé, public, etc.).

 Les résultats de l’entraînement seront-ils communiqués ouvertement (par exemple, le modèle, les poids) ?

 L’algorithme sera-t-il accessible pour des requêtes ? Si oui, par qui (p. ex., partie tierce) ?

 Des données codées resteront-elles intégrées à l’algorithme ?

 Les données utilisées présentent-elles un risque de réidentification ou de réidentification partielle ? Si oui, dans quelles conditions ou avec quelles informations externes (par exemple, un autre ensemble de données) les données pourraient-elles être réidentifiables ? Comment ce risque sera-t-il minimisé ?

 Identifiez les risques liés à une fuite d’information (par exemple, possibilité d’utiliser le modèle pour déterminer si une personne faisait partie de l’ensemble de données ou d’un sous-groupe précis). Quels sont les risques liés à une telle fuite et/ou si les données sont rendues publiques ?

 Quel sera l’environnement informatique utilisé Confirmez sa conformité aux normes institutionnelles en matière de protection de la vie privée.
Seules les données pertinentes à cette étude, telles que décrites dans le présent protocole, seront recueillies par l’équipe de recherche. Toutes les informations collectées dans le cadre du projet de recherche resteront confidentielles, conformément aux exigences légales en vigueur.
	Comment by Author: Sélectionnez le passage qui convient au projet d’étude et complétez au besoin. 
Les données des participant·e·s seront dépouillées de leurs identifiants et elles seront codées. Le code sera conservé par le chercheur principal dans un fichier numérique protégé par mot de passe, derrière le pare-feu du CUSM. La conservation des données codées est requise parce que Cliquez ici pour entrer le texte.

OU

Les données des participant·e·s seront anonymisées. Aucun code permettant de relier les identifiants des participant·e·s aux données les concernant ne sera conservé et il ne sera pas possible d’identifier les participant·e·s.

OU

Des données anonymisées de participant·e·s sont disponibles et seront utilisées.  


Durée de conservation et politiques de rétention	Comment by Author: Indiquez ce qui sera fait avec les données. Par exemple :

« Stockage des données : Les données électroniques recueillies seront conservées pendant une période de 7 ans suivant la fin de l’étude, puis les fichiers numériques seront détruits. »
Cliquez ici pour entrer le texte.


Consent éclairé	Comment by Author: Puisque toutes les données de ce projet ont déjà été recueillies précédemment, indiquez si un consentement a été fourni (par exemple, dans le cas d’un registre) ou si une dispense de consentement est demandée (par exemple, lors de l’accès aux dossiers médicaux).
Le consentement éclairé a été obtenu par Cliquez ici pour entrer le texte.
OU




OU	Comment by Author: Sélectionnez le texte pertinent et complétez au besoin, selon les circonstances du projet. 

Pour ce projet, le consentement individuel des participants ne sera pas sollicité pour les raisons suivantes : Cliquez ici pour entrer le texte.	Comment by Author: Fournissez une justification pour ne pas obtenir le consentement. Par exemple :

 Les données sont anonymisées pour l’équipe de recherche et un recontact n’est donc pas possible ;
 Le consentement est impraticable ou impossible en raison de la taille de l’échantillon ;
 Solliciter le consentement introduirait un biais qui ne peut être compensé par une taille d’échantillon robuste ;
 L’ensemble de l’échantillon est requis pour assurer une puissance statistique suffisante ;
 Solliciter le consentement pourrait causer un préjudice (par exemple, si demandé à des représentants légaux) ;
 La population étudiée est décédée ou les coordonnées ne sont pas disponibles (« lost to follow-up »).

En plus, si l’équipe de recherche a accès à des identifiants (par exemple, accès direct aux dossiers médicaux), démontrez en quoi chacun des critères suivants pour ne pas obtenir le consentement est respecté (voir l’Énoncé de politique des trois Conseils — EPTC2, 2022) :

 les renseignements identificatoires sont essentiels à la recherche ; 
 l'utilisation des renseignements identificatoires sans le consentement des participants risque peu d'avoir des conséquences négatives sur le bien-être des personnes concernées ; 
 les chercheurs prendront des mesures appropriées pour protéger la vie privée des personnes ainsi que les renseignements identificatoires ; 
 les chercheurs respecteront les préférences connues qui ont été exprimées précédemment par les personnes à propos de l'utilisation de leurs renseignements ; 
 la sollicitation du consentement des personnes concernées est impossible ou pratiquement impossible ;
 les chercheurs ont obtenu toutes les autres permissions nécessaires à l'utilisation secondaire de renseignements à des fins de recherche.


En l’absence de consentement éclairé individuel des participants, l’autorisation d’accéder aux dossiers médicaux sera officialisée par une entente écrite entre le chercheur et l’établissement ayant examiné l’Évaluation des facteurs relatifs à la vie privée (EFVP), tel que prévu par la loi.	Comment by Author: Pour toute information ou question concernant le processus d’EFVP, veuillez contacter : efvp@muhc.mcgill.ca. 


Utilisations prévues des résultats	Comment by Author: Précisez s’il est prévu que des décisions (concernant des patients individuels ou les services offerts) soient prises au sein du CUSM à partir des résultats de ce projet de recherche. Si oui, spécifiez la nature de ces décisions (par exemple, détermination diagnostique, pratiques de prescription).
Cliquez ici pour entrer le texte.


Conflits d’intérêts
Un ou plusieurs conflit(s) d’intérêts, réels ou apparents, sont présents dans ce projet. Ces conflits ont été déclarés tel que requis par les politiques institutionnelles et un plan de gestion a été déposé pour évaluation par le CER du CUSM. Tout changement sera immédiatement déclaré tel qu’applicable. 	Comment by Author: Sélectionnez le passage correspondant. 

Pour rappel, le comité d’éthique de la recherche (CER) doit évaluer si d’autres intérêts des chercheurs peuvent être, ou être perçus comme étant, en conflit avec leurs responsabilités envers les participants et l’intégrité scientifique. Dans certains cas, les intérêts concurrents peuvent être gérés de manière acceptable. Lorsque cela n’est pas possible, les chercheurs peuvent être invités à choisir entre les intérêts en conflit et à se récuser de l’un ou l’autre. 

Lorsqu’il y a un conflit d’intérêts, un plan de gestion doit être déposer au CER pour évaluation, en accord avec les politiques de l’établissement applicables (p. ex., voir Mode opératoire normalisé du CER du CUSM #105B).

OU

Aucun conflit d’intérêts réel ou apparent n’existe pour ce projet. Tout changement sera immédiatement déclaré tel que requis par les politiques institutionnelles et un plan de gestion sera déposé pour évaluation par le CER du CUSM. 


Plan de diffusion
Cliquez ici pour entrer le texte.	Comment by Author: Dans cette section, décrivez :

 Quel cadre reconnu de publication des recherches en IA s’appliquera à ce projet (par exemple : CAIR, CHART, CHEERS-AI, CLAIM, CLEAR, CONSORT-AI, DECIDE-AI, GAMER, FUTURE-AI, MI-CLAIM, MINIMAR, PROBAST-AI, QUADAS-AI, REFORMS, STARD-AI, TRIPOD-AI, TRIPOD-LLM) ;
 Comment les résultats de la recherche seront communiqués (par exemple : publication, conférences, tables rondes) ;
 Qui assumera la responsabilité pour l’utilisation de toute technologie partagée.

Des efforts maximaux seront déployés pour garantir qu’il ne sera pas possible d’identifier les participants à l’étude lorsque les résultats seront partagés ou publiés.


Propriété intellectuelle/Commercialisation 	Comment by Author: Dans cette section, identifiez :
 Toute restriction anticipée à l’accès ou à la réutilisation de la technologie d’IA développée ;
 Les parties qui assureront la conservation des données ;
 Comment la propriété intellectuelle sera répartie/détenue.

Conseil : Consultez le Bureau des contrats de recherche, au besoin.
Cliquez ici pour entrer le texte.


Autre	Comment by Author: Énumérez tout autre enjeu éthique potentiel dans le cadre du projet de recherche que vous avez identifié. Modifiez le titre de la section ou supprimez-la, selon le cas.
Cliquez ici pour entrer le texte.



Expertise & expérience de l’équipe de recherche	Comment by Author: Décrivez brièvement l’expertise et l’expérience de l’équipe de recherche en lien avec l’intelligence artificielle spécifiquement.
Cliquez ici pour entrer le texte.



Références
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