


PROCÉDURE : Recherche en personne impliquant des êtres humains

**Les informations suivantes sont extraites du site Web de la recherche : FAQ sur la COVID**
https://www.yorku.ca/research/researchers-faqs/
La communauté de la recherche n’a pas manqué de constater que la pandémie de COVID-19 a redéfini ce que l’on estimait être le risque minimal. Les activités de recherche impliquant un contact direct avec des êtres humains doivent donc tenir compte de cette nouvelle réalité. 
Si vous pouvez continuer à mener vos recherches à distance, il est conseillé de continuer à le faire. La reprise ou le lancement d’une recherche en personne impliquant des êtres humains ne seront envisagés qu’à titre exceptionnel et au cas par cas.
Veuillez prendre connaissance de ce qui suit si votre recherche approuvée, nouvelle ou proposée implique des contacts en personne avec des êtres humains.  
ÉTUDES DÉJÀ APPROUVÉES
Si votre recherche précédemment approuvée (c’est-à-dire avant la pandémie) implique des contacts en personne avec des participants, vous devrez présenter une nouvelle demande au HPRC et fournir une raison impérieuse justifiant la nécessité de reprendre une recherche non invasive en personne auprès de participants à faible risque. (Les méthodes de collecte de données non invasives comprennent les études dans lesquelles les participants sont invités à effectuer des tâches simples avec ou sans instruments de contrôle, conformément à un protocole approuvé par le HPRC.) Nous vous conseillons de continuer à mener votre étude à distance si vous pouvez le faire. Les modifications de ces études ne seront envisagées qu’à titre exceptionnel, au cas par cas.
REMARQUE : La reprise des recherches en personne avec des personnes vulnérables et/ou des méthodes invasives de collecte de données n’est pas autorisée en ce moment. Veuillez contacter le Bureau d’éthique de la recherche (ore@yorku.ca) pour de plus amples informations au sujet du rétablissement ou de la mise à jour de votre protocole d’éthique.
Si votre recherche implique un contact direct avec des êtres humains à faible risque en utilisant des procédures non invasives pour lesquelles il n’existe pas d’autres options, et que vous souhaitez renouveler votre protocole, vous devez soumettre les éléments suivants pour examen et approbation :
1. Formulaire de modification : La demande de modification et le protocole de projet révisé doivent fournir les informations suivantes :
· Le processus de dépistage de la COVID-19, les précautions qui seront prises, les coordonnées collectées conformément aux exigences de la santé publique et de l’Université.
· Risques et avantages — modification des risques liés à la venue sur le campus ou sur le site de recherche, y compris les déplacements domicile-travail; collecte d’informations identifiables et risque de fuite de données personnelles.
· Vie privée et confidentialité - limites de la confidentialité en raison de l’obligation de signaler les cas positifs de COVID-19, possibilité de devoir fournir ses coordonnées pour la recherche des contacts.
· Retrait de participants — les coordonnées ne peuvent pas être retirées ou détruites, car elles peuvent être nécessaires pour contacter d’anciens participants.
· Niveau de risque — vulnérabilité des participants, impact de la COVID-19 et modifications du niveau de risque.

2. ADDENDA : Liste de contrôle des risques de la COViD-19 : Recherche en personne impliquant des êtres humains

3. Un formulaire de consentement éclairé qui inclut le modèle de consentement relatif à la COVID-19 (voir Modèle - Information sur le consentement relatif à la COVID-19).

4. Un plan de santé et de sécurité à soumettre à l’examen du conseiller de santé et sécurité/BSO, qui comprend :
· Examen des lignes directrices sur la santé et la sécurité pour le retour au campus pendant la pandémie de COVID-19
· Formulaire dûment rempli d’évaluation des risques pour la santé et la sécurité de la COVID-19 — Planification du retour sur le campus
· Liste de contrôle dûment complétée à l’intention des laboratoires, de la recherche et des ateliers d’usinage pour le retour sur le campus
· Confirmation que tout le personnel a suivi la formation sur la COVID-19 pour le retour sur le campus
· Procédure normalisée de contrôle des infections, qui décrit :
1. Exigences en matière d’ÉPI
2. Précautions à prendre avant de venir sur le campus ou d’entrer dans un lieu de recherche
3. Protocole d’entrée dans le laboratoire ou le lieu de recherche
4. Précautions spécifiques à l’étude
5. Protocole de sortie du laboratoire ou lieu de recherche
6. Protocoles de nettoyage et de désinfection
              Ces documents peuvent être consultés sur le site YU Better Together.
NOUVELLES ÉTUDES
Les nouvelles études qui comportent un contact en personne doivent fournir une raison convaincante expliquant pourquoi il n’y a pas d’autres options. Vous devrez justifier clairement la nécessité de mener des recherches en personne non invasives impliquant des participants à faible risque. Ces études ne seront prises en considération qu’à titre exceptionnel, au cas par cas.
REMARQUE : La reprise des recherches en personne avec des personnes vulnérables et/ou des méthodes invasives de collecte de données n’est pas autorisée en ce moment. Veuillez contacter le Bureau d’éthique de la recherche (ore@yorku.ca) pour de plus amples informations au sujet du rétablissement ou de la mise à jour de votre protocole d’éthique.
Si votre recherche implique un contact direct avec des êtres humains à faible risque au moyen de méthodes non invasives pour lesquelles il n’existe pas d’autres options, les chercheurs et chercheuses doivent soumettre les documents suivants pour examen et approbation :
1. Protocole HPRC
La nouvelle soumission de protocole doit inclure la prise en compte des considérations éthiques suivantes relatives à la COVID-19 dans les sections suivantes :
· Consentement — les documents de consentement doivent inclure le modèle conforme au modèle. Lien vers les formulaires.
· Détails du projet — inclure le processus de dépistage de la COVID-19, les précautions qui seront prises, la collecte des coordonnées conformément aux exigences de la santé publique et de l’Université.
· Risques et avantages — modification des risques liés à la venue sur le campus ou sur le site de recherche, y compris les déplacements domicile-travail; collecte d’informations identifiables et risque de fuite de données personnelles.
· Vie privée et confidentialité - limites de la confidentialité en raison de l’obligation de signaler les cas positifs de COVID-19, possibilité de devoir fournir ses coordonnées pour la recherche des contacts.
· Retrait du participant — les coordonnées ne peuvent pas être retirées ou détruites, car elles peuvent être nécessaires pour contacter les anciens participants.
· Niveau de risque — vulnérabilité des participants, impact de la COVID-19 et modifications du niveau de risque.
2. ADDENDA : Liste de contrôle des risques de la COViD-19 : Recherche en personne impliquant des êtres humains
3. 	Les chercheurs et chercheuses doivent également joindre un plan de santé et de sécurité pour examen par le conseiller de santé et sécurité/BSO. Le plan de santé et de sécurité doit inclure, selon le cas, les éléments suivants :
· Examen des lignes directrices sur la santé et la sécurité pour le retour au campus pendant la pandémie de COVID-19
· Formulaire dûment rempli d’évaluation des risques pour la santé et la sécurité de la COVID-19 — Planification du retour sur le campus
· Liste de contrôle dûment complétée à l’intention des laboratoires, de la recherche et des ateliers d’usinage pour le retour sur le campus
· Confirmation que tout le personnel a suivi la formation sur la COVID-19 pour le retour au campus
· Procédure normalisée de contrôle des infections, qui décrit :
1. Exigences en matière d’ÉPI
2. Précautions à prendre avant de venir sur le campus/de pénétrer dans le lieu de recherche
3. Protocole d’entrée dans le laboratoire ou le lieu de recherche
4. Précautions spécifiques à l’étude
5. Protocole de sortie du laboratoire/lieu de recherche
6. Protocoles de nettoyage et de désinfection
Ces documents peuvent être consultés sur le site YU Better Together.
Veuillez vous assurer que les documents suivants sont annexés à votre demande d’éthique de la recherche pour toute étude comprenant une recherche en personne impliquant des êtres humains :
1. Formulaire de protocole ou formulaire de demande de modification
2. ADDENDA : Liste de contrôle des risques de la COVID-19 : Recherche en personne impliquant des êtres humains
3. Un formulaire de consentement éclairé qui inclut le modèle de consentement relatif à la COVID-19 (voir Modèle - information sur le consentement relatif à la COVID-19).
4. Plan de santé et de sécurité/procédure de contrôle de l’infection
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