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Sommaire

Les chercheurs du milieu universitaire envisagent la possibilité que le dossier de santé
électronique (DSE) commun interopérable offre des capacités améliorées pour effectuer toutes
sortes de recherches dans le domaine de la santé. Par ailleurs, I'accés aux données d’'un DSE
qui serait interopérable a I'échelle de tout le systéme pose un certain nombre de défis sur
lesquels on ne s’est toujours pas penché. Inforoute Santé du Canada reconnait qu'il y aura des
demandes d’utilisation secondaire du DSE a des fins de recherche et que cela souléve
d’'importantes questions. Entre autres, dans quelle mesure et comment les personnes
devraient-elles étre informées de ces utilisations, quel niveau d’anonymat est nécessaire avant
gue l'information puisse étre utilisée de maniére éthique a des fins de recherche sans que
I'obtention d’un consentement ne soit nécessaire, et est-ce que le DSE devrait indiquer le
consentement d’'un patient a ce que I'on communique avec lui a des fins de recherche. Ce
document traite des défis en matiére de gouvernance de I'utilisation des renseignements sur la
santé a des fins de recherche ainsi que des approches possibles pour faire face a ces défis dans
le contexte d’'un DSE commun interopérable.

Le présent document compte trois parties. La premiére partie est, dans une large mesure, une
sorte d’'introduction pour les lecteurs qui ne sont pas familiers avec les types d'utilisation
potentielle des renseignements sur la santé en recherche, provenant soit du DSE ou de
nombreuses autres sources potentielles. La plupart des utilisations en recherche dont traite ce
document reposent sur des observations : recherche en matiere d'innocuité et d’efficacité, santé
publique, santé et sécurité au travail, recherche sur 'amélioration de la qualité, recherche sur les
services et les politiques de santé, santé de la population et bioinformatique translationnelle. Les
lecteurs qui connaissent bien ces sujets peuvent passer immédiatement a la deuxiéme partie.

La deuxiéme partie énumére un certain nombre de défis interreliés en matiére de gouvernance
de l'utilisation des renseignements sur la santé a des fins de recherche, de maniére générale, et
certains nouveaux défis dans le contexte d’'un DSE commun interopérable, y compris :

— Larichesse des données interreliées a I'échelle individuelle nécessaires a la plupart des
recherches rend presque impossible la tache de dépersonnaliser ces données pour
gu’elles deviennent totalement anonymes.

— Les limites floues entre la recherche et un certain nombre d'utilisations secondaires des
données qui créent d'importantes disparités en matiére de surveillance éthique (y compris
la protection de la vie privée) entre la recherche et ces autres utilisations secondaires.

— L’inquiétude grandissante a savoir que les normes éthiques actuelles concernant le
consentement a l'utilisation des renseignements personnels sur la santé a des fins de
recherche et que le processus actuel de consentement en deux étapes entrainent des
biais considérables dans les résultats de recherche ainsi que des codts supplémentaires
importants.

— Le changement observé dans la facon de mener des recherches. De plus en plus, les
équipes de chercheurs créent des dépots de données (registres) et des biobanques qui
servent de plateformes pour une vaste gamme de recherches futures qui remettent en
cause les principes relatifs a I'équité dans le traitement de I'information concernant les
limites de la collecte, de I'utilisation et de la conservation des données. Actuellement,
I'existence de ces registres et de ces biobanques n’est pas documentée de maniére
systématique.



— Le mangque de concordance entre les modéles de consentement conventionnels pour la
recherche et la mise en place de registres et de biobanques de recherche qui serviront de
plateformes pour une vaste gamme d’utilisations futures en recherche.

— L’absence de mécanismes efficaces pour connaitre les choix en matiére de
consentement concernant la vaste gamme d’utilisations potentielles en recherche des
renseignements personnels sur la santé. Le temps et les colts connexes peuvent justifier
limpossibilité pratique d’obtenir un consentement dans le contexte actuel. Toutefois, les
progres réalisés concernant le DSE interopérable, notamment quant a I'inclusion d’un
portail pour les patients dans leurs dossiers de santé, offrent des solutions potentielles.

— Le recoupement des compétences pour la surveillance de I'utilisation des
renseignements sur la santé a des fins de recherche qui pourrait mener a un manque de
leadership en matiére de gouvernance.

On trouve un résumé de ces défis, ainsi que des recommandations connexes, aux
tableaux 1 et 2 suivant ce sommaire.

Les défis dont traite la deuxieéme partie exigent une remise en question fondamentale de la
maniéere dont les renseignements sont utilisés dans la recherche ainsi que du réle de la
recherche en matiere de soins cliniques, de santé publique et d’amélioration de la qualité. En lien
avec ce défi, la troisieme partie décrit a quoi pourrait ressembler un systéme de gestion de
I'information cohérent. La partie 3.1 suggere la dissolution des limites artificielles entre la
recherche et I'amélioration de la qualité, la planification des systémes, la santé publique et les
autres utilisations secondaires dont on se soucie peu du point de vue éthique. Elle présente
aussi une approche proportionnelle en matiére d’examen éthique de toutes les utilisations
secondaires en fonction du niveau de risque pour les personnes dont on utilise les
renseignements personnels. De plus, elle propose la reconceptualisation des utilisations
principales des renseignements sur la santé afin d'inclure la gestion de la santé des personnes
et des populations, en plus de la gestion du systéeme de soins de santé, y compris la recherche
connexe. La question du degré de contrble que les personnes devraient avoir sur 'utilisation de
leurs renseignements a des fins de recherche se pose toujours.

Dans la partie 3.2, on indique que les nouvelles approches relatives a I'utilisation a des fins de
recherche des renseignements personnels contenus dans les dépéts a long terme de données
de recherche nécessitent une approche élargie en matiére de consentement et une
reconnaissance que les différentes utilisations peuvent étre liées a différents choix par défaut en
matiére de consentement. On propose des maniéres d'obtenir les choix en matiére de
consentement et de mieux les documenter ainsi que de simplifier le processus de choix pour
empécher la multiplication de décisions. L'une des approches envisagées, soit I'utilisation d’un
portail pour le patient dans son dossier de santé, est particulierement intéressante. Elle
permettrait aux personnes de clairement documenter et faire part de leurs choix et de demeurer
informés quant a I'utilisation de leurs renseignements personnels. On suggeére aussi d'élargir les
options de consentement au-dela du plein consentement ou de I'exemption du consentement
habituels. Entre autres, on propose d’assigner différents choix par défaut en matiére de
consentement a différents types de recherche, en permettant (dans la plupart des cas) aux
personnes de modifier ce choix. Ces choix par défaut devront étre déterminés par consensus au
terme d’un processus impliquant des chercheurs, des éthiciens, des organismes de
réglementation et le public.

Afin de maintenir la confiance du public a I'égard de I'utilisation des renseignements personnels
sur la santé, I'accés aux données pour la recherche devra étre rigoureusement protégé. Il faudra
décider qui pourra mettre en place les dép6ts de données de recherche et dans quelles
conditions. La partie 3.3 donne un apercu des différentes options concernant le contréle de
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I'accés et de la communication et la gouvernance de I'examen des projets de recherche
individuels, de la mise en ceuvre de dépbts de données de recherche et des pratiques
d’utilisation des renseignements des institutions.

Il pourrait étre utile de rassembler des études de cas représentant les principaux types de
recherche par observation pour améliorer la cohérence dans le processus de prise de décisions
des différents comités d’éthique de la recherche concernant les conditions a respecter par les
chercheurs pour I'utilisation des renseignements sur la santé. Ces études devraient comprendre
assez d'éléments et de commentaires analytiques pour permettre le repérage des facteurs
importants qui influent sur les décisions quant au réle du consentement, aux mesures de
protection nécessaires et aux limites a I'acces et a la communication. Dans le cas de la
recherche utilisant le DSE commun interopérable et des échantillons biologiques, on devra
songer a la mise en place d’organismes d’examen spéciaux centralisés qui auraient la capacité
de réviser les protocoles de recherche comprenant I'acces aux données du DSE et I'utilisation
d’échantillons biologiques.

Le DSE interopérable pourrait rendre beaucoup plus facile la prolifération des bases de données.
Cette partie suggére de gérer la prolifération au moyen de réglements nécessitant I'autorisation
et I'enregistrement de tous les dépbts de données de recherche, de toutes les bases de données
ou biobanques, en fonction de lignes directrices strictes.

Vu le manque actuel de leadership dans la gouvernance de la recherche a I'échelle de tout le
systéme, les commissaires et ombudsmans a la protection de la vie privée fédérale et
provinciaux devraient décider s'ils souhaitent jouer un réle de chef de file a cet égard. Dans
I'affirmative, des mesures devront étre prises, en collaboration avec d’autres superviseurs
potentiels de l'utilisation des renseignements sur la santé a des fins de recherche. Peu importe
guel organisme assumera la responsabilité de cette fonction, I'une des approches envisagées
est d’élaborer une structure de reddition de comptes pour que les institutions répertorient :

— les bases de données et les biobanques au sein de leur organisation;

— les études de recherche provenant des bases de données;

— les communications de données a d’autres institutions.

Les dépdts de données de recherche deviendront de puissants outils analytiques. Une fois leur
mise en ceuvre achevée, des mécanismes efficaces devront étre élaborés pour que les
utilisations possibles demeurent limitées aux objectifs de recherche de départ.

En terminant, la partie 3.4 traite des maniéres dont les parties concernées, notamment le public,
pourraient participer a ce processus. On pourrait d’abord procéder a des consultations pour
obtenir des commentaires sur I'acceptabilité des modéles et des conditions proposés en matiére
d'utilisations en recherche. On devra également s’entendre sur le volet éducatif, soit la
sensibilisation du public & I'égard des diverses utilisations de leurs renseignements sur la santé
au-dela des soins directs au patient, et des choix et des mécanismes pouvant leur permettre de
contrdler I'utilisation de ces renseignements. De plus, il faudra sérieusement envisager une
participation concrete et significative du public dans le processus de gouvernance en cours
d’élaboration. Cela aiderait a aborder des questions comme la commercialisation des résultats
de recherche.

En conclusion, ce document indique que les recherches observationnelles en santé et la
protection de la vie privée sont d’'intérét public. Des divergences existent entre ces deux
domaines mais I'on suggere des moyens de les faire coexister sans heurt.

Des changements marginaux ne sont pas suffisants. On devra rapidement se pencher sur la
guestion de la gouvernance et des infrastructures pour éviter que le processus actuel ne méne a
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d’autres modifications ponctuelles insuffisantes et inefficaces a la gouvernance au détriment de
la recherche, plutdt qu’a la mise en ceuvre d’une solution globale.
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Tableau 1. Sommaire des défis

Partie

Recommandations

Principe relatif a I’équité dans le
traitement de I'information
pertinent*

ité et
gouvernance

la conservation
sécuri

Limitation de la
la comm. et de
Mesures de

collecte
['utilisation de

Limitation de

Détermination
Consentement

des fins

DEFIS GENERAUX

1. La plupart des recherches en santé nécessitent des données interreliées a
I’échelle individuelle. Les lois sur la protection des renseignements personnels régissent
I'utilisation des renseignements personnels, c.-a-d. les renseignements qui permettent
d’identifier une personne directement ou indirectement, par des moyens raisonnablement
prévisibles. Les chercheurs dans le domaine de la santé ont généralement besoin de
données interreliées a I'échelle individuelle pour leurs analyses. Toutefois, dans la plupart
des cas, l'identité de la personne n’a aucune incidence sur les analyses. Méme si les
identifiants directs (nom, adresse, numéro d’'assurance sociale, etc.) sont retirés, les
renseignements qui demeurent sont assez riches pour permettre l'identification indirecte
de la personne et doivent étre gérés comme s'ils étaient des identifiants directs
(renseignements personnels). Ces éléments de données particulierement « a risque »
pour identifier la personne suscitent également I'intérét des chercheurs. Par exemple :

— dates (p. ex., date de naissance, date d’admission a I'hopital, date de I'intervention)

— géolocalisation (code postal)

— troubles et maladies rares
Des défis tant techniques que procéduraux se posent concernant la communication des
données pour la recherche. Ces défis ne sont pas insurmontables, mais nécessitent un
certain niveau d’expertise en dépersonnalisation qui n’est actuellement pas accessible a la
plupart des dépositaires de données.

2.1

9al1

2. Limites floues. Les limites entre la recherche et un certain nombre d’utilisations
secondaires reconnues des données sont floues. Par exemple :

— Larecherche sur les politiques et les services de santé par rapport a la
planification des systémes, I'amélioration de la qualité et I'évaluation des
programmes

2.2




Partie

Recommandations

Principe relatif a I'’équité dans le
traitement de I'information
pertinent*

t

gouvernance

ee

it

securi

Détermination
Consentement
Limitation de la
collecte
Limitation de
['utilisation de
la comm. et de
la conservation
Mesures de

des fins

— Larecherche sur la santé publique et de la population par rapport a la pratique de
la santé publique

— Larecherche en pharmacoépidémiologie par rapport a la pharmacovigilance
courante

Toutefois, il y a d'importantes différences dans le niveau de surveillance éthique entre la
recherche et les utilisations secondaires de nature administrative. Si I'activité est qualifiée
de « recherche », elle fera I'objet d’'une évaluation éthique, y compris relativement a la
nécessité de I'obtention d’'un consentement. Si I'activité ne constitue pas de la recherche,
elle ne sera pas évaluée du point de vue éthique et les personnes ne seront pas avisées
et ne pourront refuser I'utilisation de leurs renseignements.

Il y a aussi un flou grandissant autour de la recherche et des soins cliniques, notamment
dans les domaines de la génomique et de I'évaluation aprés-commercialisation de
médicaments et de dispositifs.

3. Nature variable de larecherche. De plus en plus, les projets de recherche a un seul
objectif avec un nombre limité de chercheurs ouvrent la porte a la création de dépobts
(registres) de données et de biobanques qui serviront de plateformes pour une vaste
gamme d'utilisations futures en recherche pour de plus grandes équipes de chercheurs.

Puisqu'il est impossible de prévoir toutes les questions de recherche au moment de
I'élaboration du dépdt de données de recherche, on ne peut respecter les principes relatifs
a I'équité dans le traitement de I'information concernant les limites de la collecte de
données. En gros, toutes les données dans le dossier de santé pourraient servir a de
futures recherches. Puisqu’il y aura un élargissement des utilisations prévues des
données, il faudra aussi interpréter plus librement les principes relatifs a I'équité dans le
traitement de I'information qui limitent I'utilisation et la conservation des données.

2.3

447,
14




Partie

Recommandations

Principe relatif a I'’équité dans le
traitement de I'information
pertinent*

ité et
gouvernance

securi

Détermination
Consentement
Limitation de la
collecte
Limitation de
['utilisation de
la comm. et de
la conservation
Mesures de

des fins

DEFIS RELATIFS AU CONSENTEMENT

4. Mangue de concordance entre les modéles de consentement actuels et la
recherche fondée sur I’observation. Les modéles de consentement traditionnels pour la
recherche ne concordent pas avec I'utilisation de grands ensembles de données dans le
contexte de I'épidémiologie. Les modéles de consentement actuels tendent a s’articuler
autour des exigences relatives aux essais cliniques. L'approche dichotomique du plein
consentement a un projet particulier ou de I'exemption du consentement n’est pas
suffisante pour couvrir toute la gamme de possibilités de consentement dans le contexte
de l'utilisation des données fondée sur I'observation dans diverses recherches.

2.4.3

4,5

5. Absence de mécanismes efficaces pour connaitre les choix en matiére de
consentement eu égard a la vaste gamme d'utilisations potentielles en recherche des
renseignements personnels sur la santé. En conséquence, le temps et les colits connexes
serviront d’arguments importants pour invoquer I'impossibilité pratique d’obtenir le
consentement.

243

6as,
17

6. Répercussion sur larecherche des exigences actuelles en matiére de
consentement. On s’inquiéte de plus en plus du fait que les normes éthiques actuelles
relatives au consentement a l'utilisation des renseignements personnels sur la santé ont
des répercussions négatives sur la recherche, car elles introduisent des biais de sélection
et augmentent les co(ts liés a la recherche. Cela s'applique :
— alutilisation des renseignements personnels pour les recherches dans le domaine
de la santé sans communication avec le patient;
— au processus de détermination des patients et de communication pour leur
demander de participer a une recherche.

24.2

7. Clauses « coffre-fort ». Il est impossible d'établir dans quelle mesure les clauses
« coffre-fort » s’appliquent a l'utilisation en recherche de données anonymes, lorsqu’il n'y
aura pas de tentative de communication avec le patient.

245
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Principe relatif a I'’équité dans le
traitement de I'information
pertinent*

Recommandations
la conservation
Mesures de

la comm. et de
sécurité et

Limitation de la

Consentement
collecte

Détermination
Limitation de
['utilisation de
gouvernance

Partie
des fins

8. Commercialisation de la recherche. La tendance vers la commercialisation des
résultats de recherche crée des tensions puisque des recherches démontrent que les
personnes souhaitent avoir un meilleur contrdle de l'utilisation de leurs renseignements
personnels dans un contexte commercial.

(o3}

Q-

oo
<\

253

DEFIS RELATIFS A LA LIMITATION DE L’'UTILISATION A LA COMMUNICATION ET A
LA CONSERVATION

9. Initiatives pour améliorer I’accées aux données de recherche. Des initiatives de
recherche internationales par des organismes qui subventionnent la recherche d’intérét
public afin de rendre les données brutes plus facilement accessibles a d’autres chercheurs

existent et entrent en conflit avec le principe relatif a 'équité dans le traitement de 25.1 14 4
l'information qui limite la communication des données. Ces initiatives sont attribuables en
grande partie au désir d’'une meilleure administration des ressources en mettant
davantage a profit les investissements effectués dans la collecte initiale.

10. Conservation des données. Les chercheurs hésitent a détruire des données car il
serait difficile et colteux d’avoir a rebatir les ensembles de données pour une nouvelle
analyse des données et des historiques d’expertise dans I'éventualité ou les résultats de
recherche seraient contestés.

25.2 14 v

11. Perte potentielle de données brutes pour la recherche. Le principe relatif a I'équité
dans le traitement de 'information qui limite la conservation des données peut entrainer la

perte de données importantes qui documentent I'exposition a des risques pour la santé s'il | 2.7 - v
y a une période de latence, se mesurant en décennies, avant qu’une maladie spécifique
ne se manifeste.
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Principe relatif a I'’équité dans le
traitement de I'information
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DEFIS RELATIFS A LA GOUVERNANCE
12. L’existence des dépots de données et des biobanques n’est pas documentée de
maniére systématique. Il n’y a pas non plus de critéres communs pour déterminer qui
peut créer et gérer ces dépodts de données de recherche et dans quelles conditions. Les v
Y . R : 2.6.2 | 13,14
grandes institutions de recherche ont des normes rigoureuses quant a la gestion
sécurisée des données en leur possession, mais les plus petits groupes n'accordent pas
tous la méme importance a ces questions.
13. Ecarts dans les décisions des Comité d’éthique de la recherche (CER). On trouve
des écarts considérables dans les décisions des CER relativement aux recherches qui v
peuvent étre exemptées de I'obligation d’obtenir un consentement. De plus, il n'est pas 2411 11,12 v
clair que les différences entre les décisions de divers CER pour un méme protocole sont
justifiables.

14. Chevauchement des juridictions dans la surveillance de I'utilisation des
renseignements sur la santé a des fins de recherche. Risque de créer un manque de 2.6.3 | 15,19 v
leadership en matiére de gouvernance.

15. Nécessité de maintenir la confiance du public a I'égard de I'utilisation des 16 a
renseignements personnels sur la santé a des fins de recherche. 18

16. Pas de consensus entre les parties intéresseées. L'un des défis constants provient
du fait que les parties ayant un droit de parole concernant l'utilisation des renseignements
personnels sur la santé sont nombreuses : les chercheurs, les éthiciens, les avocats, les
médecins, les dépositaires de données, les gouvernements et les patients ainsi que les
membres de leurs familles. Cela ralentit les progrés vers des changements significatifs,
notamment si les interactions favorisent le durcissement des positions.

16

* Les principes relatifs a I'équité dans le traitement de 'information constituent un ensemble de lignes directrices pour la collecte, la gestion, le
traitement et la protection des renseignements personnels. En 1981, les pays membres de I'Organisation de coopération et de développement
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économiques se sont entendus sur ces principes qui sont maintenant au cceur de la plupart des lois sur la protection des renseignements
personnels dans le monde occidental. Au Canada, I'’Association canadienne de normalisation a adapté les principes relatifs a I'équité dans le
traitement de I'information dans son Code type sur la protection des renseignements personnels pour en former dix, a savoir la responsabilité, la
détermination des fins de la collecte des renseignements, le consentement, la limitation de la collecte, la limitation de I'utilisation, de la
communication et de la conservation, I'exactitude, les mesures de sécurité, la transparence, I'accés aux renseignements personnels, et la
possibilité de porter plainte a I'égard du non-respect des principes (Association canadienne de normalisation, 1996). Les principes relatifs a
I'équité dans le traitement de l'information respectent en grande partie les bonnes pratiques en matiére de recherche. Ce tableau illustre les cing
principes pour lesquels il existe des défis concernant les pratiques actuelles et changeantes en matiére de recherche.
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Tableau 2. Sommaire des recommandations

Partie

Défi

Planification

Court
terme

Moyen
terme

Long
terme

REVOIR LE ROLE DE LA RECHERCHE VIS-A-VIS D’AUTRES UTILISATIONS
SECONDAIRES DES RENSEIGNEMENTS PERSONNELS SUR LA SANTE

1.

Les frontieres artificielles entre la recherche et la pratique dans les domaines de
I'amélioration de la qualité, de la planification des systémes et de la santé publique
doivent étre éliminées. L'utilisation des renseignements personnels en recherche doit
étre traitée au méme titre que les autres utilisations secondaires et des évaluations
éthiques doivent étre effectuées pour toutes les utilisations secondaires, en fonction
des risques associés a I'utilisation des données.

3.1

Des cadres pratiques doivent étre élaborés pour I'évaluation des risques et des
avantages des utilisations secondaires des renseignements sur la santé.

3.1

3.

A long terme, on devra songer & reconceptualiser les utilisations principales des
renseignements personnels sur la santé afin d’inclure la gestion de la santé des
personnes, de la santé des populations et du systeme de soins de santé. Les
recherches dans ces domaines seraient aussi considérées comme des utilisations
principales. Un tel changement de cap devra faire I'objet de délibérations publiques.

3.1

CONSENTEMENT

4,

Il a été proposé que I'on remplace la nécessité du consentement individuel pour des
activités comme la collecte, I'utilisation ou la conservation des données par un mandat
public pour la mise en place de systémes dans lesquels les données seraient
recueillies, stockées, utilisées et divulguées (O’'Neill, 2001). Ce changement
nécessitera des délibérations publiques et les parties devront en arriver a un
consensus.

3.21

3,4

Ce mandat public n’écarte pas le choix individuel. En effet, il faudra envisager une
approche élargie en matiere de consentement a I'échelle individuelle qui inclura
I'acceptation globale a un programme de recherche et la notification avec possibilité
de retrait.

3.2.2

3,4
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Partie

Défi

Planification

Court
terme

Moyen
terme

Long
terme

6.

On devra mettre en place des mécanismes pour obtenir et documenter a I'avance les
choix individuels en matiére de consentement pour différents types d’utilisation en
recherche des renseignements personnels. Le présent document comprend des
suggestions a cet égard. Le méme processus pourra étre utilisé pour déterminer les
préférences des personnes quant a I'approche a utiliser pour solliciter leur
participation a une étude.

3.2.3

v

7.

Afin d’éviter la multiplication des décisions, des choix par défaut en matiére de
consentement sont suggérés pour les différentes utilisations. Ces choix par défaut
devront tenir compte : a) de I'avantage pour la société par rapport aux risques pour les
personnes et b) du potentiel de profit individuel. Par exemple, en tenant compte des
avantages généraux pour la société, dans le cas de la santé publique et de la
surveillance apres commercialisation des médicaments et des dispositifs (qu'il
s'agisse ou non de « recherche » officielle), le choix par défaut pourrait étre 'inclusion
obligatoire des renseignements sur les personnes. Pour la recherche en matiere de
santé publique et d’amélioration de la qualité, le choix par défaut pourrait étre une
notification avec possibilité de retrait. En ce qui a trait aux études avec des
échantillons biologiques, le choix par défaut pourrait étre une acceptation globale (voir
le tableau 1). Encore une fois, les choix par défaut en matiére de consentement
devront étre établis au terme d’un processus de délibération publique.

3.2.3

On devra se pencher sur les défis logistiques, comme I'égalité en matiére d’accés aux
mécanismes permettant la communication des choix individuels (p. ex., les portails
pour les patients dans le DSE), la gestion des attentes par rapport au niveau de
contréle offert sur le portail du patient, la maniére de s’assurer que le retrait n’est pas
relatif & un caprice et les répercussions de la commercialisation des résultats
d’innovation sur les choix en matiére de consentement.

3.2.3

5,7

CONTEXTE SOUHAITABLE POUR LA RECHERCHE

9.

La pratique d’afficher directement les données brutes en ligne, méme si elles sont
anonymes, ne devrait pas étre encouragée. On pourrait plutét afficher I'existence des
dépbts de données en ligne mais avec des mécanismes garantissant un acces facile
aux données pour les chercheurs, a des fins de recherche de bonne foi, ainsi que des
contrdles appropriés relatifs a la divulgation et des contrats d'utilisation.

3.3.1

1,9
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Partie

Défi

Planification

Court
terme

Moyen
terme

Long
terme

10.

On devrait poursuivre la création de dép6ts de données sécurisés avec des
mécanismes de contrdle de I'accés et de la divulgation appropriés. Egalement, les
nouvelles technologies en matiére d’accés a distance sécurisé pourraient étre
appliquées a ces dépots. Tant les dépositaires de données que les chercheurs
pourraient suivre une formation sur I'utilisation de ces technologies.

3.3.1

v

11.

Afin d’améliorer la cohérence dans les décisions du CER sur les conditions de
I'exemption a I'obligation d’obtenir un consentement pour la recherche, des études de
cas approfondies devront étre élaborées et communiquées dans le cadre d’'une
approche de formation continue pour les comités d’éthique de la recherche et les
chercheurs. Ces études de cas pourraient se fonder sur les études effectuées par
'IRSC en 2002.

3.3.2

13

12.

Dans le cas de la recherche faisant appel au DSE commun et interopérable et aux
échantillons biologiques, on devrait se pencher sur la mise en place d’organismes
d’examen spéciaux centralisés qui auraient la capacité d’examiner les protocoles pour
ce type de recherche.

3.3.2

13

13.

Les données et les tissus conservés a des fins de recherche devraient étre
enregistrés auprés du comité d’'éthique de la recherche de l'institution. Tout projet de
recherche fondé sur ces éléments conservés devrait aussi étre enregistré dans la
base de données. Si les bases de données et les biobanques étaient enregistrées, il
serait alors possible de demeurer au courant des études effectuées au moyen de ces
sources de données.

3.3.2

12

14.

Autant que possible, les dépbts de données et d’échantillons devraient demeurer sous
la responsabilité des institutions et non des chercheurs. Ainsi, on pourrait mieux
assurer une gestion sécurisée a long terme des données de recherche. Avec des
régles d’acces appropriées, il serait possible de ne plus restreindre les données
disponibles dans les dépbts tout en respectant davantage les principes relatifs a
I'équité dans le traitement de I'information concernant la limitation de l'utilisation et de
la conservation pour les projets de recherche individuels.

3.3.2

3,9, 10,
12

15.

Vu le mangue actuel de leadership dans la gouvernance de la recherche a I'échelle de
tout le systéme, les commissaires et ombudsmans a la protection de la vie privée
fédéral et provinciaux devraient décider s'ils souhaitent jouer un rdle de chef de file &
cet égard. Dans I'affirmative, des mesures devront étre prises en collaboration avec
d’autres superviseurs potentiels de I'utilisation des renseignements sur la santé a des
fins de recherche.

3.3.2

14
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Défi

Planification

Partie Court | Moyen |Long
terme | terme terme
16. On devra discuter des modeles opérationnels pour I'utilisation des renseignements
personnels sur la santé a des fins de recherche (infrastructures, approches relatives
au consentement, gouvernance) avec toutes les parties intéressées, y compris le 34 5 15 v
public, dans le cadre de forums. Ces initiatives devraient permettre de recueillir des ' :
commentaires sur I'acceptabilité des modeéles proposés pour les utilisations des
renseignements personnels en recherche.
17. On devra redoubler d’efforts pour sensibiliser les membres du public & propos de
I'utilisation de leurs renseignements personnels sur la santé a des fins de recherche et | 3.4 15 v v
des choix dont ils disposent pour contréler cette utilisation.
18. Concevoir un mécanisme d’apport continu significatif du public dans la structure de 3.4 14, 15 v v
gouvernance globale.
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1. Contexte

1.1 Contexte et objectif du présent document

Dans le domaine des soins de santé, la transformation des dossiers papier en dossiers
électroniques est un processus relativement lent qui s’effectue de maniére inégale. Depuis 2001,
Inforoute Santé du Canada a entrepris la création d’'un dossier de santé électronique (DSE)
interopérable et commun a tout le pays. Si Inforoute admet qu’il y aura des demandes
d'utilisation secondaire des DSE a des fins de recherche, I'organisme a adopté une approche par
étapes pour I'architecture de conception et il voit actuellement 'utilisation secondaire a des fins
de recherche comme n’étant pas de son ressort (Anonyme, 2007b).

De facon générale, I'utilisation secondaire des renseignements sur la santé a des fins de
recherche intéresse vivement le Commissariat a la protection de la vie privée du Canada. La
mise en place d'un DSE pancanadien souléve des questions importantes telles que : les gens
doivent-ils étre informés de ces utilisations et comment les informer? Dans quelles circonstances
le consentement est-il nécessaire et quelles sont celles ou il ne serait pas nécessaire de
I'obtenir? Comment consigner dans le DSE la volonté d’'une personne de participer a la
recherche? Quelle sera la gouvernance nécessaire pour I'utilisation de renseignements
provenant des DSE a des fins de recherche? Il vaut mieux examiner ces questions et y répondre
avant que l'utilisation de ces renseignements commence. Voila I'objectif du présent document.

Le présent rapport décrit I'utilisation actuelle des renseignements personnels sur la santé
provenant des DSE a des fins de recherche ainsi que l'utilisation qui est anticipée; les enjeux et
les défis relatifs a la protection de la vie privée a considérer étant donné que les renseignements
provenant des DSE sont consultés a des fins de recherche; et enfin, les approches possibles
pour tenir compte de ces enjeux et de ces défis. Ce rapport cible la recherche observationnelle
gui ne comporte aucune intervention active. De facon générale, deux motifs poussent les
chercheurs a consulter les renseignements dans un dossier de santé : 1) I'extraction de données
du dossier afin de possiblement lier ces données a des dossiers d’'autres sources, sans aucun
intérét pour l'identification de la personne ni intention d’entrer en communication directe avec
elle; 2) la prise de contact avec des patients, par exemple pour les inviter a participer a une
étude qui nécessite une collecte directe de données aupres du patient. Dans ce cas, les
chercheurs demandent généralement que certains renseignements du dossier de santé soient
recueillis afin de cibler leurs efforts de recrutement. Les données peuvent étre recueillies par une
enguéte ou un questionnaire. De plus, des mesures physiques peuvent étre prises, comme celle
de la tension artérielle, et des échantillons de sang ou d’urine peuvent étre pris pour des
analyses en laboratoire.

Ce rapport est divisé en trois parties. La premiére partie donne de I'information sur le contexte;
elle est destinée au lecteur qui n’est pas familier avec les différents types de recherche sur la
santé pouvant utiliser des renseignements provenant de dossiers de santé. Méme si I'accent
n'est pas mis sur les essais cliniques, ils sont brievement décrits, car ils nécessitent aussi la
consultation des renseignements sur la santé afin de trouver des participants potentiels. lls
procurent en outre un point de référence pour certaines méthodes de recherche
observationnelle, comme la pharmacovigilance. La deuxiéme partie décrit plusieurs des défis
éthiques interreliés qui dépassent parfois la stricte considération de la protection des
renseignements personnels, mais qui sont liés & des préoccupations concernant la protection de
la vie privée. Enfin, la troisiéme partie présente des approches pour relever les défis.



Les thémes qui ressortent tout au long de ce rapport sont :

— les limites floues entre la recherche et la santé publique, I'amélioration de la qualité et
méme les soins cliniques;
— les défis des méthodes courantes de consentement, y compris
0 la satisfaction des exigences relatives a la communication pour la recherche
contemporaine observationnelle;
o les mécanismes appuyant le choix du patient a I'égard de I'utilisation de ses
renseignements personnels sur la santé a des fins de recherche;
— les infrastructures physiques, les ressources humaines et les mécanismes de
gouvernance qui doivent étre en place pour gérer de fagcon sécurisée I'utilisation des
renseignements personnels sur la santé a des fins de recherche.

1.2 Recherches sur la santé utilisant des renseignements tirés de DSE
Les sources de données existantes sont utilisées depuis longtemps pour répondre aux questions
des recherches cliniques et épidémiologiques d'une fagon rapide et efficace. Les études qui
auraient demandé des années voire des décennies si elles avaient été effectuées par une
collecte prospective de données se réalisent maintenant en quelques mois. Les chercheurs
espérent que l'arrivée du DSE commun interopérable augmentera davantage la rapidité et le
rendement de la recherche et qu’elle permettra de répondre a un éventail beaucoup plus large
de questions relatives a la santé.

Actuellement, la plupart des types de recherche décrits dans cette partie utilisent des
renseignements personnels provenant de diverses sources, y compris des dossiers de santé
classiques sur papier, des registres® ainsi que des bases de données administratives qui sont
surtout utilisées pour le traitement des demandes. Par ailleurs, les chercheurs en santé peuvent
avoir acces a des renseignements non médicaux qui sont déterminants pour la santé, comme le
niveau de scolarité et le revenu. Cette partie décrit les types de recherche en santé qui utilisent
des renseignements personnels et, s'il y a lieu, la maniére dont ces recherches peuvent étre
modifiées par I'utilisation du DSE interopérable.

1.2.1 Les essais cliniques

Les essais cliniques (aussi appelés essais cliniques aléatoires et essais cliniques a répartition
aléatoire) sont des études d’interventions qui visent & démontrer I'efficacité potentielle? de
thérapies, de procédures ou de dispositifs précis dans une population trés précise de patients.
Les principales utilisations secondaires des dossiers de santé existants visent a établir les
établissements de santé qui ont un assez grand volume de patients intéressants pour servir de
sites de recrutement, et a trouver des participants potentiels qui pourraient étre contactés en vue
de participer a des essais cliniques.

! Le terme « registre » lui-méme fait maintenant référence a un large éventail de bases de données qui
conserve des renseignements cliniques recueillis comme un sous-produit des soins médicaux destinés a
une vaste gamme d’utilisations secondaires, y compris la recherche clinique, la santé publique,
I'épidémiologie et la pratique clinique fondée sur des données probantes (Drolet et Johnson, 2008).

% efficacité potentielle fait référence a une mesure de l'incidence d'une thérapie dans le cadre de
circonstances trés controlées selon des parameétres particuliers. La mesure comprend des prélévements
sur des patients qui ont des facteurs de comorbidité ou en ont peu dans des conditions idéales
d'utilisation. L'efficacité potentielle est habituellement évaluée dans le cadre d'un essai clinique a
répartition aléatoire. En revanche, I'efficacité réelle fait référence a I'incidence d’une thérapie dans le
cadre de conditions réelles ou les patients ont des facteurs de comorbidité et ont une médication
concomitante sous ordonnance ou prise de maniére différente de celle prévue par I'essai clinique
d’'origine (Grady et Hearst, 2007).



Si I'état de santé d'intérét est une maladie chronique, des participants potentiels a une recherche
peuvent étre trouvés grace a un examen des dossiers médicaux. Lorsqu’un systeme de dossiers
papier est utilisé, les dossiers sont d’abord triés a partir d'un bassin de participants potentiels
substantiellement plus grand que la liste finale des patients admissibles. Puis, il faut qu'une
personne passe en revue plusieurs parties des dossiers de ce plus grand bassin pour déterminer
les patients qui pourront faire partie de I'essai clinique. La personne qui fait ce travail est souvent
un adjoint de recherche. Il y a eu un débat dans les cercles bioéthiques concernant les
personnes qui devraient étre autorisées a parcourir les dossiers de santé pour trouver des
participants potentiels & une recherche, et la maniére dont ces derniers devraient étre contactés
pour participer a la recherche. De facon générale, il serait souhaitable que le processus soit
effectué par une personne qui aurait normalement acces a ces renseignements dans un cadre
thérapeutique ou administratif. Etant donné les effectifs limités, il peut y avoir des exceptions. Un
systeme de dossiers de santé électroniques convenablement congu porterait moins atteinte a la
vie privée dans la mesure ou il réduirait le nombre de dossiers de patients non admissibles qui
étaient initialement sélectionnés manuellement par une personne en dehors du cercle de soins,
et ou il procurerait une méthode automatisée de sélection pour un ou plusieurs criteres
diagnostiques®.

1.2.2 Les études sur I'innocuité et I'efficacité

S'ils sont « la » méthode de référence pour évaluer I'efficacité potentielle de nouveaux
traitements, les essais cliniques ont des inconvénients pour la mesure de I'innocuité et de
I'efficacité réelle de nouveaux traitements, notamment :

— lataille des échantillons est habituellement trop petite pour déceler autre chose que les
effets indésirables les plus courants du traitement — dans certains cas, il faut attendre
que le traitement soit utilisé sur des milliers de patients pour que les effets indésirables
moins courants (ou moins distinctifs) soient discernés;

— siles essais cliniques fournissent de l'information sur I'efficacité potentielle d’'un
traitement dans des circonstances idéales, la plupart de ces essais ne donnent pas
d’'information adéquate sur I'efficacité réelle du traitement (c.-a-d. s’il fonctionne bien dans
les conditions réelles ou les patients ont des maladies concomitantes et ou les patients
ne se conforment pas parfaitement a la médication, en le comparant avec la pratique
exemplaire actuelle par opposition au placebo).

Actuellement, une grande partie de I'information pour la surveillance des événements
indésirables provient de rapports spontanés qui peuvent servir de « signalisateurs » afin d’alerter
les chercheurs de la possibilité d’'un événement indésirable précis associé a un traitement.
Advenant un soupcon d’association entre I'exposition a un traitement en particulier et certains
événements indésirables pour la santé, on procéde souvent a un examen rétrospectif des
données en combinant au moins deux dossiers administratifs ou cliniques. Par exemple, une
association entre I'exposition aux benzodiazépines* et les fractures causées par des chutes chez
des personnes agées a été faite en comparant des fichiers de remboursement de médicaments
et des résumés concernant des congés d’hépitaux au moyen d’un identifiant commun aux

® Si la sélection des dossiers de santé, qu'elle soit manuelle ou électronique, effectuée pour tout autre
motif que des soins de santé directs est considérée comme une atteinte a la vie privée, alors le DSE
pourrait effectivement mener a une atteinte a la vie privée accrue, car il est déja prévu aux Etats-Unis et
au Royaume-Uni que les renseignements contenus dans le DSE soient exploitables pour la sélection de
patients admissibles a des essais cliniques (Anonyme, 2007a; Anonyme, 2008a). Dans la mesure ou la
sélection automatique des dossiers est considérée comme portant moins atteinte a la vie privée que la
sélection manuelle, alors le DSE conduirait a un systéme moins envahissant pour la vie privée. Le défi,
c’est que la sélection ne peut tout simplement pas étre effectuée par des prestataires de soins directs.

* Couramment utilisées pour traiter 'anxiété ou I'insomnie.



patients (Monane et Avorn, 1996). Ces études qui établissent des liens entre les dossiers
peuvent étre longues et laborieuses.

Les chercheurs se tourneraient probablement vers le systéme de DSE commun interopérable
comme source de données idéale pour de telles recherches étant donné que les fichiers
clinigues permettront des analyses de plus grande fiabilité que celles effectuées a l'aide de
fichiers administratifs. La consultation par les chercheurs d’un systéme de DSE interopérable
pourrait aussi favoriser davantage d'études nécessitant le forage des données dans lesquelles
des associations sont comparées a des expositions a différents traitements et a un large éventail
d’effets sur la santé, sans I'établissement préalable d’'une hypothése causale d'un effet précis
(formulation d’hypothése).

Différentes approches systématiques pour la collecte de données de pharmacovigilance servant
a évaluer l'innocuité, I'efficacité et le rendement sont envisagées dans un projet fédéral
d’homologation progressive® des produits pharmaceutiques au Canada. A cet effet, une
approche en vigueur aux Etats-Unis, la « protection avec élaboration de preuves » (Pearson,
Miller et Emanuel, 2006) a suscité de I'intérét au Canada. Selon cette approche, des patients qui
souhaitent une thérapie commercialisée particuliére doivent soit autoriser la surveillance continue
de leurs renseignements personnels sur la santé, soit participer & un essai pragmatique® afin de
recevoir gratuitement le traitement. On ne sait pas si les personnes auront la possibilité de se
retirer d’un tel plan de surveillance sans avoir a payer pour la thérapie. Avec un DSE
interopérable, la collecte de données pourrait se faire en partie grace au téléchargement
périodique automatisé de données provenant de différents dépbts de données du DSE commun
dans un site central destiné a la recherche. Cela pourrait également donner lieu a une collecte
supplémentaire de données qui n’est pas coutumiéere en dehors d’'un environnement de
recherche. En outre, cette approche accentue la confusion entre la recherche elle-méme et
I'obligation de passer en revue les nouveaux médicaments et dispositifs pour en cerner les
événements indésirables dans le cadre d’'un plan d’homologation progressive.

1.2.3 La santé publique et la santé et sécurité au travail

En santé publique, il faut une perspective large pour déterminer la santé des populations, une
perspective qui comprend la chaine alimentaire, les réserves d’eau et les polluants provenant de
I'environnement. Pour ce faire, elle fait appel a un éventail de données beaucoup plus large que
les simples renseignements sur la santé.

En santé publique, les renseignements sur la santé sont utilisés de deux maniéres principales :

— pour la surveillance de routine, notamment
0 des maladies transmissibles (comme la grippe, les ITS ou le SARM);
o0 des maladies chroniques (comme le diabéte);
— pour des analyses spéciales, par exemple
0 des analyses d’événements indésirables associés a I'exposition a des produits
toxigues pour I'environnement, comme ceux provenant de dép6ts d’ordures, les
produits chimiques en milieu de travail ou les lignes a haute tension;
0 des analyses faisant le suivi d’épidémies de maladies d’origine alimentaire.

® L’homologation progressive fait référence a un processus d'évaluation de nouveaux produits
pharmaceutiques ou I'accent passe de I'évaluation préalable a la mise en marché a une évaluation qui se
fait tout au long du cycle de vie du produit (Yeates, Lee et Maher, 2007).

® Les essais pragmatiques sont des essais cliniques congus a partir de conditions réelles qui comparent
les nouvelles thérapies aux meilleures thérapies actuellement offertes. Il se peut que les essais
pragmatiques deviennent un élément du plan d’homologation progressive des nouveaux produits
pharmaceutiques au Canada.



Pour certaines maladies transmissibles, la déclaration des cas est obligatoire. Il s’agit d’une
forme de surveillance qui se concentre davantage sur la répartition géographique des
événements, laquelle accentue le risque de repersonnalisation. Avec I'arrivée du DSE commun
interopérable, la collecte de données destinée aux rapports de santé publique deviendra
probablement automatisée. Dans de nombreux cas, la distinction entre la surveillance de routine
en santé publique et la recherche en santé publique, qui utilisent les mémes données, est floue.

Les analyses spéciales ont davantage de risques de se confondre avec les activités de
recherche, car les méthodes d’'étude utilisées sont pour ainsi dire identiques. En outre, il y a de
fortes chances que le rapport soit publié dans une revue arbitrée. Les sources de données pour
ces études dépendent du sujet de recherche et elles peuvent comprendre la collecte de données
primaires au moyen d’enquétes, la collecte de données dans des résumés concernant des
congés d’hopitaux ou I'examen de dossiers médicaux.

1.2.4 La santé de la population

Comme en santé publique, la recherche sur la santé de la population nécessite une vision
beaucoup plus étendue des déterminants de la santé afin d’'inclure des facteurs tels que le
revenu, le niveau de scolarité, le logement et I'environnement. Ces études comprennent
habituellement I'analyse de grands ensembles de données diversifiés qui combinent des
renseignements sur l'utilisation des services de santé et des services sociaux, les dossiers
scolaires, le revenu et des données sociospatiales. En raison de I'aspect complexe de
I'organisation de ces données et des possibilités d'utilisation et d’utilisation abusive des données,
des efforts sont entrepris pour constituer des centrales de données qui serviront de plateformes
a différentes recherches. Les objectifs de ces enclaves de données sont d’offrir I'expertise sur
I’associagion et l'interprétation des données ainsi que de hauts niveaux de protection des
données’.

1.2.5 Larecherche visant I'amélioration de la qualité

Comme en santé publigue, il est de plus en plus difficile de distinguer I'amélioration de la qualité
de la recherche visant I'amélioration de la qualité. Les méthodes utilisées sont trés similaires. La
recherche visant 'amélioration de la qualité et 'amélioration de la qualité elle-méme dépendent
toutes deux grandement de I'étude rétrospective des dossiers médicaux, mais elles ont parfois
aussi recours a des études prospectives pour recueillir davantage de données. La recherche
visant 'amélioration de la qualité est trés hétérogéne, et I'utilisation des données provenant des
DSE variera beaucoup. Les éléments communs comprennent la sélection d’'un diagnostic, d’une
intervention (médicament, chirurgie, dispositif) ou d’effets précis pour regrouper des cohortes de
patients intéressants, et le test d’associations entre des interventions et des effets variés.

1.2.6 Larecherche sur les services et les politiques en matiére de santé

Le systeme de santé du Canada administré par les provinces a servi de laboratoire naturel pour
I'examen de la répercussion des politiques en matiére de santé sur la prestation des soins de
santé et sur la santé. L'utilisation des renseignements sur la santé pour cet examen suppose des
comparaisons au fil du temps de politiques et d’effets dans une méme province et
particulierement entre les provinces. Jusqu’a maintenant, les comparaisons entre les provinces
ont été préparées ponctuellement, de facon générale en exportant des données d’un site a un
autre. La recherche sur les services et les politiques en matiére de santé est lourdement génée
par des difficultés de regroupement des données comparatives a I'échelle individuelle dans les

" Voir les sites Web de Population Data BC (http://www.popdata.bc.ca/about), du Centre d’élaboration et
d’évaluation de la politique des soins de santé du Manitoba
(http://www.umanitoba.ca/medicine/units/mchp/) et de I'Institut de recherche en services de santé de
I'Ontario (http://www.ices.on.ca/webpage.cfm).




provinces. Les difficultés sont d’ordre politique, juridique (différences entre les lois provinciales
sur la protection des renseignements personnels) et définitionnel (absence de définitions
standard ou de documentation sur les services ou interventions essentiellement identiques). Le
DSE commun résoudrait certains des problemes techniques d’accés aux données, mais des
politiques et des procédures devront étre élaborées afin de déterminer la maniére d’effectuer des
analyses comparatives, par exemple
— par la centralisation des données dans un entrep6t commun et par le peaufinement en
vue de créer des ensembles communs de données;
— par des structures paralléles d’entrepbt de données, dans les provinces, permettant
d’effectuer des analyses paralléles.

1.2.7 La bioinformatique translationnelle

La bioinformatique translationnelle® est un domaine de recherche relativement nouveau qui tente
de faire des associations entre des variations génétiques et la santé. Actuellement, la plupart des
activités de recherche se concentrent sur la vérification d’hypothéses spécifiques concernant
I'association entre des variantes de petits segments d’ADN (SNP) et des manifestations précises
sur la santé (p. ex., I'obésité, I'hypertension ou la prédisposition a une forme particuliére de
cancer). Cependant, I'objectif est de faire des associations générales, positives et négatives,
entre les variations du génome humain et une vaste gamme d’états de santé connus. En fin de
compte, I'éventuel forage des données de centaines de milliers de personnes permettra a ce
type de recherche d'effectuer la cartographie compléte du génome entier et la liaison de cette
information a celle provenant des DSE. Par sa nature, le forage des données ne vérifie pas
d’hypothése précise quant aux associations causales d'une expression génétique en particulier
et d'un état de santé. Le forage détermine plutdt des associations qui pourraient étre veérifiées
dans le futur. Aucune question de recherche n’est donc formulée.

La cartographie de génomes entiers est pour I'instant impossible & grande échelle,
principalement en raison de la capacité et des codts. Le co(t actuel de la cartographie d’'un seul
génome entier (environ trois milliards de paires de bases) se situe autour de 100 000 $. Le
National Institutes of Health a fixé I'objectif de réduire le colt de la cartographie d’'un génome
entier a 1 000 $ d’ici 2014, pour gu’il soit possible de I'inclure dans les soins médicaux courants
(Anonyme, 2008c). On prévoit que cela sera techniquement réalisable avant cette date (Shaffer,
2007).

En outre, de grands défis techniques sont associés a la collecte automatique de données
provenant des DSE, car beaucoup de renseignements seront saisis sous forme de texte libre.
Par conséquent, énormément de recherches sont effectuées pour concevoir des algorithmes qui
permettront I'extraction des données cibles provenant de zones de texte libre et fourniront des
marqueurs valides et fiables de la présence de maladies particulieres (Meystre, Savova,
Kipper-Schuler et Hurdle, 2008). Des efforts sont également entrepris pour déterminer des

& Selon I'American Medical Informatics Association, la bioinformatique translationnelle se définit comme
« la conception de méthodes de stockage, d’analyse et d’interprétation visant a optimiser la
transformation de données biomédicales de plus en plus volumineuses, notamment des données
génomiques, en démarche de santé personnalisée, prédictive, préventive et participative. La discipline
comprend de la recherche sur I'élaboration de techniques originales pour I'intégration de données
biologiques et cliniques ainsi que pour le progrés de la méthodologie de I'informatique clinique afin
d’englober les observations biologiques. Le produit ultime de la bioinformatique translationnelle est que le
savoir nouvellement acquis provenant de ces efforts d'intégration puisse étre diffusé a divers
intervenants, y compris les scientifiques du domaine biomédical, les cliniciens et les patients. Les
questions relatives a la gestion et a 'administration des bases de données ainsi qu’aux politiques
connexes seront coordonnées en informatique appliquée a la recherche clinique » [traduction] (American
Medical Informatics Association, 2007).



facons de crypter les renseignements au dossier afin de les anonymiser (Adida et Kohane,
2006).

Actuellement, un petit nombre de sites aux Etats-Unis. effectuent des liens a grande échelle
entre le génome et les DSE. La plupart de ces sites dépersonnalisent suffisamment les données
pour se passer de I'obtention du consentement, requis en vertu de la réglementation des Etats-
Unis, a l'utilisation des échantillons qui proviennent souvent de surplus de tissus prélevés lors de
traitements. Toutefois, on a récemment démontré qu'il était possible de repersonnaliser ces
données d’ADN séquenceé qui sont considérées comme anonymes en vertu de la loi (Couzin,
2008; Malin et Sweeney, 2001; McGuire et Gibbs, 2006)°. L’incidence que cela aura sur le
contexte canadien reste a voir, mais il s'agit d'un secteur qui nécessite une attention puisque
dans plusieurs provinces du pays des efforts visent a mettre en route des initiatives en
bioinformatique. Il est probable que des considérations éthiques relatives au consentement, a la
reprise de contact et & la gouvernance des activités de recherche seront grandement influencées
par le protocole d’accord international récent auquel ont participé de trés éminents universitaires
du Canada et des Etats-Unis dans les domaines bioéthique et juridique (Caulfield, McGuire, Cho,
Buchanan, Burgess, Danilczyk et coll., 2008).

2. Enjeux et défis

2.1 La plupart des recherches en santé exigent des données al’échelle
individuelle qui peuvent étre couplées a un dossier

Pour la majorité des recherches décrites dans la partie précédente, les chercheurs n'ont aucun
intérét pour l'identité réelle des personnes®®. Toutefois, des données a I'échelle individuelle qui
peuvent étre couplées a un dossier sont nécessaires pour plusieurs raisons :

1. Pour des analyses. Lors de I'étude du rapport entre une certaine exposition (a un
médicament, & une procédure, a une politique) et un effet sur la santé, les données a
I'échelle individuelle permettent aux chercheurs d’obtenir une évaluation encore plus
précise du rapport entre I'exposition et I'effet, car ils peuvent « contréler » d’autres
facteurs qui pourraient avoir une incidence.

2. Pour constater les conséquences inattendues des politiques. Les tentatives pour freiner
les dépenses dans un portefeuille budgétaire (p. ex., produits pharmaceutiques) peuvent
entrainer des hausses imprévues de ['utilisation d’autres portefeuilles (p. ex., visites chez
le médecin, visites au service des urgences). Par conséquent, toute évaluation des
politiques devrait se pencher sur les effets inattendus sur d’autres enveloppes
budgétaires, un effet qu’on désigne souvent comme « changer le mal de place ». Pour
tenir compte de cet effet, il est habituellement nécessaire de combiner des dossiers de
différentes sources qui comprennent des déterminants non médicaux de la santé. Dans
I'environnement actuel ou les données ne sont pas intégrées, il faut un identifiant
commun pour coupler les dossiers afin d'examiner les déterminants.

3. Pour des études prospectives suivant des cohortes particulieres de patients. Ces études
nécessitent de temps a autre la mise a jour des dossiers. Un identifiant commun permet
de le faire.

° Le risque réel associé a cette capacité de repersonnaliser ce qui était considéré comme des données
anonymisées est faible, car le chercheur a besoin d’'un échantillon identifié pour réaliser la
repersonnalisation.

19| "exception a souligner est le cas ot les chercheurs souhaitent communiquer avec les patients afin de
les recruter pour des études fondées sur I'observation (enquétes, mesures physiques).



Dans la plupart des cas, des identifiants directs peuvent étre facilement supprimés sans
perturber la recherche, tant qu’il reste possible de coupler les dossiers de santé disparates, car
l'identité des personnes n’est pas importante pour la recherche. Cependant, les données
restantes sont souvent suffisamment riches en variables d’identification indirecte (dates de
naissance, données géographiques, dates d’admission, congés, procédures spécifiques) pour
les rendre repersonnalisables.

Un corpus imposant consigne les facons de réduire au minimum les risques de
repersonnalisation grace a des méthodes de contréle de la communication statistique (Anonyme,
1994; El Emam, Jonker, Sams, Neri, Neisa, Gao et coll., 2007; Eurostat, 1996). Un grand
nombre de méthodes sont plutét techniques et exigent actuellement une expertise qui n'est pas
trés répandue. En fonction des questions posées dans le protocole de recherche, les décisions
concernant la technique la plus pertinente a utiliser et les variables a masquer font en partie
appel au jugement personnel. En somme, méme les données sans identifiants directs devraient
étre considérées comme ayant un potentiel de repersonnalisation.

2.2 Les limites floues entre I'utilisation des renseignements a des fins
de recherche et les autres utilisations secondaires, notamment

I'utilisation a des fins de soins cliniques

Une référence est souvent faite aux utilisations primaire et secondaire des renseignements
provenant des dossiers de santé. En général, I'utilisation primaire désigne I'utilisation destinée a
la gestion des soins d’'un seul patient. L'utilisation secondaire concerne tous les autres usages.
Selon les principes relatifs & 'équité dans le traitement de I'information™ qui constituent la base
de presque toutes les lois sur la protection des données dans le monde occidental, toute
utilisation secondaire des renseignements a des fins de recherche devrait faire I'objet d'un
consentement, sauf si c’est irréaliste.

Dans les faits, nombre d’utilisations secondaires des renseignements provenant des dossiers de
santé, comme I'amélioration de la qualité, la gestion des risques, I'amélioration des systémes de
santé, la prévention des infections et la santé publique, ont été autorisées sans la nécessité
d’obtenir un consentement supplémentaire. On sait peu de choses des politiques des
établissements de santé concernant I'utilisation secondaire des renseignements personnels sur
la santé qu’ils détiennent, sauf qu’en matiére d’utilisation secondaire, les patients n’ont
généralement pas la possibilité de refuser.

Par contre, I'utilisation secondaire des mémes renseignements personnels a des fins de
recherche est traitée bien autrement. En général, cette utilisation n’est pas autorisée sans un
consentement explicite, & moins qu’une exemption soit accordée par un comité d'éthique de la
recherche. Toutefois, rappelons qu'’il y a un recoupement considérable dans I'utilisation des
données a des fins de recherche, d’amélioration de la qualité, de santé publique et de gestion
des systémes de santé. Du point de vue des politiques, il s'agit d'un défi important (Kosseim et
Brady, 2008). Par exemple, si I'utilisation secondaire est considérée comme une « amélioration
de la qualité », alors il existe une exemption a I'obtention du consentement des personnes et

! Les principes relatifs & I'équité dans le traitement de I'information sont un ensemble de lignes directrices
pour la collecte, la gestion et le traitement des renseignements personnels ainsi que pour les mesures
de sécurité les protégeant. En 1981, les pays membres de I'Organisation de coopération et de
développement économiques se sont entendus sur ces principes, qui sont maintenant au coceur de la
plupart des lois sur la protection des renseignements personnels du monde occidental. Au Canada,
c’est I'’Association canadienne de normalisation qui articule les principes relatifs a I'équité dans le
traitement de I'information grace a son code type sur la protection des renseignements personnels
(Association canadienne de normalisation, 1996).



I'utilisation de I'information ne fera I'objet que de trés peu de surveillance. Si I'utilisation est
considérée comme de la « recherche », le consentement des personnes peut étre exigé. De
plus, un ou plusieurs comités d’éthique de la recherche et dépositaires de données examineront
I'utilisation qui est faite des renseignements. En paralléle, les exigences en matiére de
consentement et le processus d’examen qui limitent la capacité de faire de la recherche fondée
sur I'observation ainsi que de la recherche épidémiologique font I'objet d’une préoccupation
grandissante.

La distinction entre la recherche et les soins clinigues commence aussi a étre moins nette. Par
exemple, I'évaluation continue aprés commercialisation de médicaments et de dispositifs par des
essais pragmatiques et des programmes comme la protection avec élaboration de preuves a
comme résultat que la recherche s’introduit dans la pratique clinique courante, estompant ainsi la
relation de traitement entre le médecin et le patient (Fransen, van Marrewijk, Mujakovic, Muris,
Laheij, Numans et coll., 2007; Maclure, Carleton et Schneeweiss, 2007; Miller et Pearson, 2008;
Pearson, Miller et Emanuel, 2006).

En outre, dans les domaines de la génomique et de la bioinformatique translationnelle, certains
chercheurs entrent déja des renseignements génomiques dans les dossiers cliniques. Il est
également attendu que, lorsque le colt du séquencage du génome humain complet chutera, ces
renseignements seront couramment entrés dans les dossiers cliniques, méme si la plupart de
ces renseignements n'ont pas d'utilité clinique pour l'instant*2. De plus, il y a dans la
documentation des avis partagés sur la nécessité de révéler aux patients les résultats de la
recherche génomique (ou de quelle maniére le faire) (Clayton et Ross, 2006; Kohane, Mandl,
Taylor, Holm, Nigrin et Kunkel, 2007; Miller, Giacomini, Ahern, Robert et de Laat, 2008; Wolf,
Lawrenz, Nelson, Kahn, Cho, Clayton et coll., 2008). Cela accentue le flou dans la distinction
entre la recherche et les soins cliniques®. A I'avenir, il pourrait y avoir un haut degré
d’amalgamation entre la recherche et les soins cliniques, notamment si la communication directe
aux patients des résultats de recherche devient une pratique courante (Miller et coll., 2008).

2.3 La nature variable de larecherche observationnelle

Une grande part de la recherche observationnelle susmentionnée passe de la collecte de
données sur une période donnée dans le cadre d’études précises a la constitution de bases de
données (registres), de biobanques et de combinaisons de celles-ci qui serviront de plateformes
pour un large éventail de recherches. Les registres ont été concus au départ pour faciliter
l'identification et I'étude de patients ayant des états de santé relativement rares ou ayant des
traitements qui comportent des risques élevés d’effets indésirables. Au cours des dernieres
années, les registres se sont multipliés en réaction aux défis associés a la réalisation d'études
observationnelles dans plusieurs sites. Il y a 20 ans, ces registres ne contenaient guére plus que
des diagnostics et des coordonnées. Aujourd’hui, ils ont plutdt tendance a étre trés riches en
données et ils réduisent au minimum le besoin de retourner consulter les dossiers cliniques. La
taille des registres varie considérablement. Quelques registres sont fondés sur le consentement,
certains fonctionnent au moyen d’avis et d’option de refus et d’autres n’offrent pas la possibilité
de refuser le consentement.

Actuellement, aucune documentation systématique n’est faite des différents registres de
recherche et biobanques qui existent dans les centres de recherches universitaires. De plus, en
ce qui a trait a ces avoirs, les limites de I'obligation de rendre des comptes ne sont pas claires.
Les comités d’'éthigue de la recherche (CER) sont généralement responsables de I'examen des

12 Une justification : le simple colt du séquencage est estimé a 100 000 $ par personne, mais devrait
chuter & environ 1 000 $ par personne au cours des cing prochaines années.

3 Au Canada, la distinction sera peut-&tre moins un enjeu pour la vie privée, car ce type de recherche fera
probablement partie d’'un systéme ou le consentement devra d’abord étre obtenu.



propositions de recherche, mais il n’est pas clair si la surveillance continue des registres est du
ressort des CER (Gibson, Willison, Brazil, Coughlin, Emerson, Fournier et coll., 2008).

Selon les principes relatifs a I'équité dans le traitement de I'information, un chercheur ne devrait
recueillir gue les renseignements qui lui sont nécessaires pour réaliser sa recherche. Lorsque
I'objectif est d’élaborer une plateforme de recherche visant a répondre a des questions de
recherche éventuelles et indéterminées, alors les principes ne sont plus respectés. Ce probléme
nécessite une solution a grande portée.

Le DSE commun interopérable n’éliminera probablement pas la nécessité des registres de
recherche. En général, les données extraites des dossiers de santé doivent étre nettoyées et
réorganisées avant de pouvoir servir a la recherche (Tezeta, 2008). Aussi, les registres peuvent
étre augmentés de données recueillies précisément a des fins de recherche.

2.4 Les défis relatifs au consentement

Le consentement pose de nombreux défis pour la recherche observationnelle en santé qui utilise
des données existantes. Dans cette partie, ces défis sont décrits selon des contextes d'utilisation
des données existantes ou il n'y a pas de contact avec le patient, ou l'identité de la personne
n’est pas importante et ou le chercheur a besoin des coordonnées de la personne pour
communiquer avec elle.

2.4.1 Les exemptions a la nécessité d’obtenir le consentement
Si des exemptions a la nécessité d’obtenir le consentement des personnes peuvent étre
accordées pour la communication de renseignements personnels sur la santé a un chercheur,
I'Enoncé de politique des trois Conseils exige que le chercheur prouve au CER que les
renseignements sur l'identité sont essentiels a la recherche, que des mesures de sécurité
adéquates sont en place afin de protéger I'identité de la personne et que les personnes dont les
données seront utilisées n'y ont pas d’objection. Par ailleurs, dans nombre de provinces, les lois
exigent que le chercheur démontre qu'il est irréaliste d’obtenir le consentement. Certaines lois
demandent d’évaluer l'intérét public de la recherche. Enfin, dans la plupart des cas, la loi exige
que la communication des renseignements soit faite a la condition que le chercheur n’essaie pas
d’entrer en contact avec les personnes visées. Il y a une place considérable a I'interprétation
guand il faut déterminer le caractere irréaliste de I'obtention du consentement. Afin de faciliter
cette interprétation, le document sur les pratiques exemplaires en matiere de protection de la vie
privée dans la recherche en santé diffusé par les Instituts de recherche en santé du Canada
(IRSC) précise que I'obtention du consentement peut étre irréaliste quand il est difficile de
contacter les personnes en raison :

— de lataille de la population sur laquelle porte la recherche;

— de la proportion des personnes qui ont probablement déménagé ou qui sont

probablement décédées depuis la collecte des données initiales;
— de l'absence de lien existant ou continu entre les personnes et 'organisme.

Si, pour une de ces raisons, il y a risque d’introduire un biais important dans la recherche, ou si
les ressources financiéres, matérielles, humaines, organisationnelles et les autres ressources
additionnelles nécessaires imposent un fardeau tel que la recherche ne pourrait pas étre
entreprise, alors on considérera que des motifs raisonnables valident le caractére irréaliste de
I'obtention du consentement (Instituts de recherche en santé du Canada, 2005).

Malgré ces précisions, on trouve des désaccords considérables entre les CER sur la nécessité
d’obtenir le consentement pour la recherche lorsqu’il s’agit de I'examen rétrospectif des dossiers
médicaux (Willison, Emerson, Szala-Meneok, Gibson, Schwartz, Weisbaum et coll., 2008a). Ces
désaccords témoignent d'un plus grand défi ayant trait au manque de constance dans le
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processus d’examen éthique et, de facon générale, aux contradictions dans les décisions des
CER (Sous-groupe sur les questions relatives aux procédures de 'EPTC (Groupe Pro), 2008).

2.4.2 L'incidence du consentement sur la validité de la recherche en santé

Rappelons gu'il y a de plus en plus de signes montrant que le biais de sélection est peut-étre
causeé par la nécessité d’obtenir le consentement a I'utilisation des renseignements personnels a
des fins de recherche en santé (Kho, Duffett, Willison, Cook et Browers, 2008). La nature et la
direction des biais observés ne sont pas constantes, ce qui rend difficile la prévision de leur
incidence. La variation dans la participation est une préoccupation particuliere, car elle influe sur
les conclusions tirées a propos des effets sur la santé. Par exemple, avec le Registre de I'AVC,
les gens ayant subi les accidents vasculaires cérébraux (AVC) les plus graves, les AVC les
moins graves ou des accidents ischémiques transitoires (AIT) sont les moins susceptibles de
participer a I'étude. Dans le cas des AVC graves, soit que les personnes chargées de recruter
étaient réticentes a communiquer avec les familles des patients, soit que ces derniers sont
décédés avant qu’on ait pu communiquer avec eux. Dans le cas des AIT, nombre de patients ont
recu leur congé de I'hdpital avant que les personnes chargées de recruter puissent communiquer
avec eux et plusieurs hopitaux ont refusé qu’elles communiquent avec les patients apres qu'ils
ont quitté I'hépital (Willison, Kapral, Peladeau, Richards, Fang et Silver, 2006).

2.4.3 Les limites des modéles de consentement existants dans le contexte des registres et
des biobanques

Lorsque la nécessité du consentement a été déterminée pour la participation a un registre
destiné a la recherche, il reste les défis liés a la satisfaction des exigences existantes en matiére
de consentement. Ces exigences élaborées pour les besoins des essais cliniques tiennent
compte des faits suivants :

— il s’agit d'une étude unigue avec des objectifs de recherche précis;

— il est possible de préciser a I'avance les éléments de données essentiels a analyser;

— les risques associés a la participation sont aisément quantifiables.

Comme il est décrit dans la partie 2.3, la nature de la recherche observationnelle passe des
études courantes astreintes a des questions de recherche précises a la création de plateformes
de recherche. On pousse ainsi les limites du processus de consentement habituel. Car il est
notamment impossible de décrire toutes les utilisations possibles des renseignements, puisqu’un
grand nombre des futures questions de recherche sont inconnues. Voila qui souléve la question
du niveau de détail requis pour satisfaire I'exigence d’'un consentement réellement éclairé. Si trop
peu d’information est fournie (p. ex., un consentement général pour « toute utilisation future »),
alors on pourrait soutenir de facon justifiée que le consentement n’était pas valide. Si une
description de toutes les utilisations imaginables était exigée, alors cette énumération pourrait
bien masquer I'information clé qui éclairerait la personne sur son engagement, tout en étant
probablement loin de constituer une information compléte. Afin d’en savoir davantage a ce sujet,
on peut consulter le travail récent de Kosseim et Brady (Kosseim et Brady, 2008).

Etant donné le grand nombre d’utilisations possibles des renseignements sur la santé a des fins
de recherche, le débat récent s’est éloigné de I'approche dichotomique du consentement & un
projet particulier ou de I'exemption de tout consentement vers un consentement échelonné
(Caulfield, Upshur et Daar, 2003; Singleton et Wadsworth, 2006). Une recherche suggére que le
consentement est influencé par le type de recherche, qui la méne, le type de renseignements qui
seront consultés ou couplés ainsi que I'étendue de la portion commerciale de la recherche
(Willison, Schwartz, Abelson, Charles, Swinton, Northrup et coll., 2007; Willison, Swinton,
Schwartz, Abelson, Charles, Northrup et coll., 2008b). En général, les gens trouvent qu'un
processus de consentement passif (avis contenant une option de refus ou utilisation sans avis
préalable) est acceptable si I'utilisation concerne le « bien commun » comme I'amélioration de la

11



gualité ou la santé publique, mais ils veulent un meilleur contrdle si la recherche concerne la
commercialisation éventuelle de produits découlant de la recherche. Toutefois, la plupart des
recherches ne peuvent pas étre clairement catégorisées d’intérét public ou commercial
seulement.

Si on offre plusieurs options de consentement pour les différentes utilisations des
renseignements sur la santé a des fins de recherche, il faut prendre soin d’éviter une lassitude a
I'égard des décisions (Ram, 2008). Ce probléme est surtout pertinent dans le contexte des
registres et des biobanques et il ne fera que croitre avec 'arrivée de la bioinformatique
translationnelle et de la recherche sur le génome complet.

2.4.4 La prise de contact en vue d'une participation active a larecherche

Un des grands défis de la recherche en santé est 'identification de participants potentiels et la
communication avec eux afin qu'ils participent a la recherche, que ce soit pour une étude fondée
observationnelle ou pour un essai clinique. Aux Etats-Unis et au Royaume-Uni, un des objectifs
explicites de la mise en place des DSE est d’aider a recruter des patients pour la recherche
clinique (Anonyme, 2007a; Anonyme, 2008a; Westfall, Mold et Fagnan, 2007). Cette utilisation
future des DSE ne fait pas encore partie des plans au Canada, mais il faut s’attendre a devoir en
débattre.

Au Canada, la pratique actuelle exige un consentement en deux volets :

1) Le patient est d’abord approché par une personne qui est raisonnablement autorisée a avoir
acces aux renseignements sur son état de santé et qui n'a pas sur elle une influence indue.
L’objet de I'approche initiale consiste a informer le participant potentiel du projet de recherche
et soit d’obtenir I'autorisation de communiquer son hom et ses coordonnées aux chercheurs,
soit de lui fournir les coordonnées des chercheurs afin qu’il communique lui-méme avec eux
s'il souhaite participer a la recherche.

2) Le patient intéressé discute alors des détails de I'étude avec un membre de I'équipe de
recherche, puis il choisit librement de fagon éclairée de participer ou non a la recherche.

Si le document sur les pratiques exemplaires des IRSC articule les pratiques actuelles en la
matiére, le processus aboutit souvent a une perte importante de participants potentiels, et des
biais de sélection s’ensuivent. Une recherche antérieure a constaté que les gens sont plus a
l'aise avec le fait qu’un adjoint de recherche qualifié, provenant d’un centre de recherche
universitaire, consulte leur dossier a des fins d’admissibilité que si quelqu’un du secrétariat du
médecin le fait (Willison et coll., 2007). Par ailleurs, a la lumiére des pressions politiques
effectuées par des chercheurs en Colombie-Britannique, la nouvelle loi, E-Health (Personal
Health Information Access and Protection of Privacy) Act, a une disposition sur la communication
directe avec le patient qui doit étre approuvée par le commissaire a l'information et a la
protection de la vie privée de la province (Abbott, 2008).

2.4.5 Les clauses « coffre-fort » de certaines lois

Dans certaines provinces, des clauses « coffre-fort » permettent aux patients de décider qui aura
acces a des renseignements particuliers dans leurs dossiers. Ces clauses sont en général
congues pour s’appliquer dans le contexte de la prestation directe de soins médicaux, ou les
personnes peuvent limiter I'accés aux renseignements particulierement confidentiels de leurs
dossiers.

Il n'est pas clair si la clause « coffre-fort » doit s’appliquer a la recherche étant donné que
l'identité de la personne n’est pas importante, que les données sont anonymisées avant leur
utilisation en recherche et qu’il 'y aura pas de tentative de communication avec la personne.
Dans ces circonstances, I'utilisation des renseignements a des fins de recherche ne constituerait
gu’un risque minime.
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Rappelons que, sans parler des clauses « coffre-fort », les chercheurs n’ont généralement pas
l'autorisation de communiquer directement avec les patients en se basant sur une connaissance
préalable de leur état de santé a moins qu’une relation ait déja été établie avec la personne. En
général, la sélection et la premiere prise de contact sont effectuées par une personne
raisonnablement autorisée a avoir accés a ces renseignements. Dans ce cas, il serait logique
que les clauses « coffre-fort » s’appliquent a la personne chargée de trouver des participants
potentiels pour une recherche en se basant sur les données contenues dans les dossiers
cliniques.

2.5 Culture du milieu de larecherche

2.5.1 Les initiatives internationales pour améliorer I'accés aux résultats de recherche
Traditionnellement, la culture du milieu de la recherche, notamment dans les domaines de
I'épidémiologie, de la santé publique, de la recherche sur les services et les politiques en santé,
de la santé de la population et de I'amélioration de la qualité, consiste a rendre publics les
résultats de recherche le plus rapidement possible. Il est aussi courant de mettre a la disposition
d’autres chercheurs les données brutes afin de vérifier les résultats préalablement publiés, de
vérifier une nouvelle hypothese de recherche, ou de compiler de I'information provenant de
plusieurs études pour cerner des schémas généraux dans les résultats de plus petites études qui
n'ont peut-étre pas une efficacité statistique suffisante pour le faire. Cette pratique fait
maintenant partie des directives générales des principaux organismes internationaux de
subvention, y compris des National Institutes of Health (NIH) aux Etats-Unis, du Medical
Research Council (MRC) au Royaume-Uni et des Instituts de recherche en santé du Canada
(IRSC) (Instituts de recherche en santé du Canada, 2008; Medical Research Council, 2008;
National Institutes of Health, 2008).

De plus en plus, cet acces libre est réalisé grace a la publication de données anonymisées sur
un site Web. C’est une pratique particuliérement courante en recherche génomique. Etant donné
gue la capacité de repersonnaliser les données auparavant considérées comme suffisamment
anonymes se développe sans cesse, la pratique consistant a afficher en ligne des données
brutes est discutable. Un exemple typique récent a été l'identification de personnes dont les
données « anonymisées » étaient contenues dans un ensemble de données génétiques en ligne
(Couzin, 2008).

La culture dans le milieu de la recherche de partager librement les données ne concorde pas trés
bien avec le principe relatif a I'équité dans le traitement de I'information visant a limiter la
communication des renseignements personnels. Ce partage va a I'encontre des motifs que les
chercheurs ont pour la conservation de l'autorité sur les données. Le détenteur d’un ensemble de
données a un avantage concurrentiel lié a la restriction de I'accés a I'information, un avantage
qui pourrait le conduire a une nouvelle recherche. C’est notamment le cas s'il existe des
possibilités de protection de la propriété intellectuelle et de commercialisation (voir la partie 2.5.3
ci-apres).

2.5.2 La conservation des données

En général, les chercheurs sont réticents a détruire des données. lls sont trés au courant des
codts de la collecte de données, notamment des heures-personnes pour le personnel et pour les
patients bénévoles, et ils souhaitent autant que possible réutiliser les données a d’autres fins. En
outre, les données doivent étre conservées pour différentes raisons, dont :

— La possibilité de refaire les analyses, si des résultats sont contestés. On ne peut pas tout
simplement forger un autre ensemble de données a partir de la source, car un travail
considérable est nécessaire pour préparer les données brutes aux fins de la recherche.
De plus, les ensembles de données brutes sont inévitablement revus au fil du temps
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(révision des données a la source), alors il devient presque impossible de reproduire
entierement un ensemble.

— La nécessité de pistes de vérification, dans le cas d’allégation de fraude comme la
fabrication de données.

Cette réticence a détruire des données va a I'encontre du principe relatif a I'équité dans le
traitement de l'information limitant la durée de conservation des renseignements personnels. Au
lieu de détruire des données, les chercheurs préférent les solutions demandant un stockage
sécurisé des données a long terme.

2.5.3 Lacommercialisation de I'innovation et la propriété intellectuelle

L’adoption de la Bayh-Dole Act aux Etats-Unis en 1982 a marqué un changement d’orientation a
I'échelle internationale dans la commercialisation des innovations financées par des fonds
publics (Kennedy, 2005). Auparavant, les découvertes réalisées grace a des fonds publics
étaient considérées du domaine public. On se préoccupait de I'attention insuffisante accordée a
la mise en ceuvre de ces innovations. La solution proposée a été de promouvoir activement la
commercialisation des innovations et d’'attribuer les droits de propriété intellectuelle a I'organisme
et au chercheur responsables de I'innovation. De la est née une grande controverse a savoir si
I'effet réel sur I'innovation a été positif ou négatif (Boettiger et Bennett, 2006; Eisenberg et
Nelson, 2002; Thursby et Thursby, 2003).

Plusieurs raisons font que I'enjeu est pertinent pour la protection des renseignements personnels
et pour l'utilisation des renseignements provenant des DSE a des fins de recherche. En raison
de l'introduction d’'un élément commercial, les gens souhaitent avoir un meilleur contréle de
I'utilisation qui sera faite de leurs renseignements sur la santé a des fins de recherche (Willison
et coll., 2007; Willison et coll., 2008b). Une des applications de recherche les plus intenses pour
le DSE interopérable sera dans le domaine de la bioinformatique translationnelle, ou il y aura un
haut degré de commercialisation des innovations. Par le passé, on a accordé peu d'intérét a la
commercialisation des découvertes des recherches sur la santé publique, les services et les
politiques de santé, 'amélioration de la qualité et la santé de la population. Toutefois, au cours
des derniéres années, I'application des droits de propriété intellectuelle s’est étendue a des
méthodes de recherche particulieres (Classen, 2006; Walker, 2006). Cette pratique pourrait
gagner du terrain étant donné que les chercheurs en génomique se penchent sur les relations
entre I'hérédité et les facteurs environnementaux qui influent sur la santé (Anonyme, 2008d).

2.6 Enjeux de gouvernance

La gouvernance de I'utilisation des renseignements sur la santé a des fins de recherche peut
étre envisagée selon trois échelles : 1) I'examen de chacun des projets de recherche (petite
échelle); 2) la gestion des dépbts de données de recherche (moyenne échelle); 3) la
gouvernance globale de I'utilisation des renseignements sur la santé en général a des fins de
recherche (grande échelle).

2.6.1 L’examen de chacun des projets de recherche

Une étude des réponses des présidents et des administrateurs de CER a des scénarios
d’examen de dossiers médicaux et d’établissement de registres et de biobanques a révélé une
grande divergence d’opinions concernant la nécessité du consentement a la recherche lorsque
celle-ci suppose I'examen du dossier médical. De plus, une incertitude des CER concernait la
portée de leur compétence en matiére de surveillance de I'établissement et du fonctionnement
des registres (Gibson et coll., 2008; Willison et coll., 2008a). On doit remarquer cependant que
cette étude a été réalisée a un moment ou plusieurs provinces adoptaient leurs lois sur la
protection des données ou en effectuaient la révision, et ou les IRSC venaient tout juste de
terminer un document sur les pratiqgues exemplaires en matiére de protection de la vie privée
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dans la recherche en santé (Comité consultatif des Instituts de recherche en santé du Canada
sur la protection de la vie privée, 2005). A cette époque, une grande incertitude planait sur ce qui
était autorisé ou non; des rapports isolés suggerent que c’est toujours le cas.

2.6.2 La gestion des dépdts de données de recherche

La recherche institutionnelle en santé s’effectue dans une vaste gamme d’environnements. Le
plus grand volume de recherche a lieu dans une poignée de grandes institutions affiliées aux
principales universités. Ces institutions sont généralement bien pourvues du cété des
ressources : elles ont la capacité de mettre en ceuvre et de gérer des processus et des
méthodes statistiques pour contréler la communication des données. Toutefois, un grand nombre
de plus petites équipes de recherche sont présentes dans les universités et les centres
hospitaliers universitaires et de recherche. Leur taille varie beaucoup, d’'un seul chercheur
accompagné de quelques adjoints et étudiants a des regroupements de chercheurs se
partageant du personnel de recherche. La capacité de gérer de fagcon sécuritaire I'accés aux
données, et la communication de celles-ci, varie elle aussi beaucoup, y compris en matiére de
politiques sur la maniére d’archiver les données une fois la recherche terminée®*.

Les plus grandes institutions de recherche font actuellement I'objet d’'une vérification périodique
de leurs pratiques de gestion des données. Le point faible du systeme réside dans le grand
nombre de plus petits ensembles de données détenus dans les universités et les centres
hospitaliers universitaires et de recherche. En ce moment, aucune vérification réguliére des
pratiques de gestion des données n’est effectuée dans ces environnements. Et dans la plupart
d’entre eux, aucun systéeme de soutien central n’effectue la gestion sécurisée des données de
recherche. Méme si les institutions ont en général des politiques sur la gestion des données,
chaque équipe de recherche a la responsabilité du développement et de la maintenance de ses
ensembles de données ainsi que de leur sécurité. Le souci accordé a ces aspects est inégal. Un
exemple de conséquences d'un tel systéme de responsabilité décentralisée figure dans le
rapport de la commissaire a I'information et a la protection de la vie privée de I'Ontario sur le vol
d’un ordinateur portable contenant des données sur des personnes identifiables provenant de
plusieurs projets de recherche (Cavoukian, 2007).

Avec l'arrivée du DSE interopérable, les occasions d’'établir de plus petits dépbts de données de
recherche qui sont mal réglementés se multiplieront peut-étre. Selon le systéme actuel basé sur
la communication, les transferts de données peuvent étre contrélés de fagcon raisonnablement
stricte. Le futur DSE sera un systéme fondé sur I'accés qui permettra peut-étre aux personnes
autorisées a consulter les dossiers a des fins cliniques de les consulter en vue d’établir leurs
propres bases de données, adaptées a la recherche dans leur institution, et méme de mettre en
commun ces données avec celles de collégues provenant d’autres institutions, a moins que des
contrdles d'acces appropriés ne soient mis en place.

2.6.3 Le chevauchement des compétences relativement a la gouvernance de I'utilisation
des renseignements sur la santé a des fins de recherche

La surveillance du développement et de I'utilisation des dépdts de données de recherche reléve
de la compétence de plusieurs organismes. D’'un c6té, la surveillance de la protection des
renseignements personnels des Canadiennes et des Canadiens reléve clairement du domaine
des commissaires et des ombudsmans a la protection de la vie privée. Cependant, il n’est pas
clair si cette surveillance doit relever du pouvoir |égislatif fédéral ou provincial. La plupart des lois
provinciales sur la protection des données de méme que la Loi sur la protection des
renseignements personnels et les documents électroniques (LPRPDE) ont des dispositions

14 La nécessité de se préoccuper de la sécurité est particulierement importante ici, car les données des
bases de données de recherche ont été nettoyées et organisées de fagon a optimiser I'efficacité de
'analyse. Cette efficacité méme augmente le risque en cas d’'une atteinte a la sécurité des données.
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relatives a I'utilisation des renseignements personnels (sur la santé) a des fins de recherche,
mais l'orientation est trés générale et laisse, en grande partie, la communauté de recherche libre
d’établir sa propre méthodologie. La LPRPDE dispense certains types de recherche d’obtenir le
consentement a l'utilisation des données recueillies aupres de tierces parties. Une des conditions
est que I'organisme informe la commissaire a la protection de la vie privée du Canada avant
d'utiliser les renseignements; toutefois, cette condition n’a jamais été appliquée. L'article 39 de la
Loi sur la protection des renseignements personnels sur la santé de I'Ontario stipule les
guelques registres qui sont assujettis a la surveillance de la commissaire a I'information et a la
protection de la vie privée de I'Ontario. Le fait d’étendre cette surveillance a tous les registres de
la province surchargerait le Commissariat ontarien.

La protection de la vie privée des participants aux projets de recherche est aussi un élément de
la protection de la recherche avec des étres humains. Au Canada, aucune loi ne porte sur ce
sujet. Par contre, cette protection est éclairée par 'Enoncé de politique des trois Conseils :
Ethique de la recherche avec des étres humains (Instituts de recherche en santé du Canada,
Conseil de recherches en sciences naturelles et en génie du Canada, et Conseil de recherches
en sciences humaines du Canada, 2005). Il n’y a pas non plus d’organisme de certification visant
la protection des participants humains aux recherches. Au Canada, des discussions ont lieu
depuis quelque temps sur la mise en ceuvre d’'un programme de certification des programmes de
protection des participants humains aux recherches des institutions (Comité d’experts sur la
protection des participants humains aux recherches au Canada, 2008). On pourrait insister sur le
fait qu'une importante partie du programme de certification devrait étre de vérifier I'uniformité des
pratiques de gestion de I'information par rapport aux normes actuelles.

D’un autre c6té, on pourrait avancer que l'utilisation des renseignements provenant des DSE a
des fins de recherche devrait faire partie d’'une structure élargie de gouvernance des
renseignements sur la santé semblable a celle du National Information Governance Board for
Health and Social Care encadrée par le service national de santé au Royaume-Uni (Anonyme,
2008b).

Le risque de chevauchement des compétences ici n'est pas qu'il y aura de la concurrence pour
mener le bal, mais plut6t un vide : chaque organisme va s’attendre a ce qu’un autre se charge de
diriger.

2.7 Possibilité de pertes de données sources

Comme il est expliqué dans la partie 1.2, certaines recherches en santé nécessitent l'accés a
des renseignements non contenus dans le dossier médical. Dans les cas ou des couplages de
renseignements sur la santé et de renseignements non contenus dans le dossier médical doivent
étre effectués, il y a un risque que les renseignements externes aient été détruits conformément
aux lois sur la protection des renseignements personnels qui stipulent que les données doivent
étre conservées uniquement pendant le temps nécessaire a 'usage qui en est prévu. L'exemple
suivant provient du domaine de la santé et sécurité au travail :

Afin de déterminer si un cancer précis peut étre causé par une exposition a un produit
chimique d’'un environnement de travail en particulier, il peut étre nécessaire d’établir les
durées d’exposition a I'aide des dossiers des employés. Toutefois, une période de
latence de 20 ans ou plus peut séparer I'exposition de son effet. Par conséquent, apres le
départ d'un employé de I'entreprise, des décennies peuvent s’écouler avant qu’un
soupcon ne soit éveillé sur I'exposition au produit chimique en question et le cancer. Si la
durée de conservation des dossiers d’employé apres la période d’emploi est courte —

p. ex. cing ans — alors les renseignements ne seront plus disponibles pour la recherche.
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Lorsque les politiques de conservation des données sont établies dans les environnements de
travail qui utilisent des matiéres potentiellement dangereuses, une précaution doit étre prise pour
veiller a ce que les données soient conservées pendant une période suffisamment longue pour
tenir compte d’une utilisation a des fins de recherche. Le principal défi est que les risques ne
sont pas exclusivement chimiques (il y a aussi le stress lié au travail, etc.) et que personne ne
peut prévoir qu’un risque environnemental, quel gu'il soit, rendra des gens malades dans 10 ou
20 ans. Il n'y a pas de réponse facile a cette question étant donné que des lois ou des politiques
restreignent la période de conservation des données a celle requise pour I'utilisation prévue
initialement.

2.8 Absence de consensus entre les parties concernées

La question de I'utilisation des renseignements sur la santé a des fins de recherche a été
débattue par des chercheurs, des décideurs et des défenseurs de la vie privée pendant de
nombreuses années. Malgré cela, les opinions des parties ont peu changé. En 1999, Freeman et
Robbins ont décrit les 25 années de débat sur la protection des renseignements personnels ainsi
gue la collecte et la conservation automatiques des renseignements personnels sur la santé aux
Etats-Unis (Freeman et Robbins, 1999). Les auteurs ont consigné les échecs répétés a trouver
un terrain d’entente sur la maniére de gérer les renseignements personnels sur la santé de fagon
a protéger la vie privée tout en permettant diverses utilisations des données a des fins
administratives. lls ont constaté un fait préoccupant : la piétre communication entre les
intervenants et I'impossibilité pour eux de mettre le doigt sur I'élément de leur accord ou de leur
désaccord quant a la maniére dont les données doivent étre gérées et contrblées. S'ily a eu
moins de conflit a ce sujet au Canada, il n’y a pas plus de consensus sur plusieurs questions
relatives au contrble des renseignements sur la santé, ainsi qu'a I'accés a ceux-ci, a des fins de
recherche et de planification.

D’importantes percées ont déja été faites pour aborder les conditions permettant I'utilisation des
renseignements personnels a des fins de recherche en santé. Par exemple le Bureau de
I'éthigue des IRSC a effectué un important travail de fond duquel est issu un document
internationalement cité, Pratiques exemplaires des IRSC en matiére de protection de la vie
privée dans la recherche en santé (Comité consultatif des Instituts de recherche en santé du
Canada sur la protection de la vie privée, 2005). En outre, le groupe de travail sur
I’'harmonisation de la recherche et de la protection de la vie privée a rassemblé des normes pour
la gestion de la confidentialité et de la sécurité des données (Slaughter, Collins, Roos,
Weisbaum, Hirtle, Williams et coll., 2006). Néanmoins, il est toujours nécessaire de poursuivre
sur cette lancée et de cerner les zones de convergence des multiples parties concernées afin
d’établir les conditions permettant I'utilisation des renseignements personnels a des fins de
recherche en santé. Un défi de tous les instants est celui du grand nombre de parties ayant voix
au chapitre : les chercheurs, les éthiciens et les avocats, les médecins et les autres dépositaires
de données, les gouvernements, les patients et les membres de leur famille. 1l est ainsi plus
difficile d’amener le changement, notamment lorsque les interactions poussent les parties a se
camper dans leurs positions.

2.9 Sommaire

En somme, on a cerné plusieurs défis a relever pour la protection de la vie privée relative a
I'utilisation des renseignements personnels a des fins de recherche en santé. La plupart des
recherches s’appuient sur des données a I'échelle individuelle tellement détaillées qu’elles
doivent étre traitées comme des données sur des personnes potentiellement identifiables. |l
devient de plus en plus difficile de distinguer la recherche des autres utilisations secondaires des
renseignements sur la santé qui ne nécessitent pas le consentement de chacun des patients, et
méme dans certains cas, de la distinguer des soins cliniques. Etant donné les changements
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dans la maniere d’effectuer la recherche, c’est-a-dire le passage d’'études isolées a des registres
et des biobanques qui serviront de plateformes de recherche et qui ont un large éventail
d’utilisations possibles, I'approche classique en matiére de consentement est inadéquate. La
prolifération des banques de renseignements combinée a des politiques hétérogénes de gestion
des données souléve des préoccupations sur la gestion sécuritaire a long terme des
renseignements sur la santé et met en relief la nécessité de surveiller ces banques. Par ailleurs,
les pressions de la part des chercheurs augmenteront, ils voudront davantage d'accés direct aux
patients afin de communiquer avec eux pour obtenir leur participation aux recherches. Le
mécanisme actuel de prise de contact en deux volets ne fonctionne pas bien, mais l'autre
solution, soit la communication directe avec les patients par des chercheurs qui n’ont pas de
motifs raisonnables d’avoir acces aux renseignements personnels sur la santé, souléve des
préoccupations importantes sur la protection de la vie privée en plus d’aller possiblement a
I'encontre des lois actuelles sur la protection des renseignements personnels. Ensemble, ces
guestions demandent davantage qu’'un changement marginal ou qu’une tentative de bloquer
'acceés aux données. Elles demandent de reconsidérer de fond en comble la maniére d'utiliser
les renseignements a des fins de recherche ainsi que le r6le de la recherche par rapport aux
soins cliniques, a la santé publique et & I'amélioration de la qualité. Etant donné ce que nous
savons maintenant, il nous faut réfléchir a ce que serait un systeme de gestion des
renseignements cohérent si nous devions tout refaire.

3. Approches possibles pour aborder 'utilisation des
renseignements personnels sur la santé a des fins de
recherche dans le contexte des DSE

3.1 Repenser le réle de larecherche en matiere d’utilisation secondaire

des renseignements personnels sur la santé

La recherche universitaire a un statut différent de I'amélioration de la qualité, de la santé
publique ou de la planification de programme, qui sont en général exemptés de I'obligation
d’obtenir le consentement ainsi que d’examens éthiques. Si ces exemptions étaient justifiées par
le passé, la pratique actuelle en matiére d’amélioration de la qualité, de planification de systémes
et de santé publique consiste a utiliser des outils communs en épidémiologie et expose les
patients au méme degré de risque que la recherche utilisant les mémes techniques. Par
conséquent, les démarcations sont aujourd’hui artificielles et elles devraient étre éliminées. Cette
approche semble avoir été adoptée par la Care Record Guarantee en Angleterre, qui décrit
l'utilisation qui peut étre faite des dossiers de soins (National Information Governance Board,
2007) :

Les personnes prennent soin de vous utilisent votre dossier pour :

— servir de base a toutes les décisions de santé que vous devez prendre avec les

professionnels de la santé;

— vous permettre de collaborer avec les prestataires de soins;

— veiller a ce que vous receviez des soins sirs et efficaces;

— travailler efficacement avec les autres prestataires de soins.
D’autres personnes peuvent avoir besoin d'utiliser votre dossier pour :

— vérifier la qualité des soins (p. ex., vérification clinique);

— protéger la santé du grand public;

— faire le suivi des dépenses du National Health Service;

— gérer le service de santé;
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— apporter leur aide pour des enquétes relatives a des préoccupations ou des
plaintes exprimées par vous ou votre famille concernant les soins de santé que
VOus recevez;

— former des professionnels de la santé;

— collaborer a la recherche. [traduction]

Il a été avancé qu’une démarche proportionnelle au degré de risque pour les personnes doit
servir de base a I'examen éthique des activités normales d’amélioration de la qualité ainsi que
des recherches visant I'amélioration de la qualité (Alberta Research Ethics Community
Consensus Initiative, 2005). Cette démarche éliminerait la démarcation artificielle entre la
recherche et les activités normales de surveillance dans ces domaines, et méme hausserait le
niveau éthigue pour les activités d’amélioration de la qualité. Des arguments similaires peuvent
servir dans les domaines de la santé publique et de la planification des systemes. Il sera
nécessaire de concevoir des mécanismes d’examen éthique et de les financer adéquatement, et
de veiller a ce que les personnes chargées de cet examen recoivent la formation requise afin de
ne pas embourber les activités d’amélioration de la qualité, de planification des systemes et de
santé publique.

Des cadres d’orientation pour le processus d’examen proportionnel devront étre élaborés.
L'Alberta Consensus Initiative a congu quelques cadres, mais a été critiqué pour leur aspect
excessivement complexe. Un autre cadre pour I'analyse du risque relatif a la protection de la vie
privée associé a la recherche a été élaboré par M. Chamberlayne et ses collégues (voir la
figure 1) (Chamberlayne, Green, Barer, Hertzman, Lawrence et Sheps, 1998). Ce cadre a été
élaboré dans le contexte de I'analyse d'importantes bases de données. De plus, les Pratiques
exemplaires des IRSC en matiére de protection de la vie privée dans la recherche en santé
fournissent des notions utiles (Comité consultatif des Instituts de recherche en santé du Canada
sur la protection de la vie privée, 2005).

Etant donné I'utilisation secondaire de longue date des renseignements sur la santé pour
'amélioration de la qualité, la planification des systémes et la santé publique, on devrait
envisager d'étendre I'utilisation primaire des renseignements sur la santé pour qu’elle comprenne
la gestion a) de la santé des personnes, b) de la santé des populations et ¢) du systeme de
santé.

Ce changement notionnel permettrait de tenir compte des activités d’amélioration de la qualité,
de santé publique, de santé de la population et de planification des systemes comme une
utilisation primaire des données. En outre, le DSE commun interopérable refléterait une
approche simplifiée pour la gestion de cette utilisation étendue. Par extension, la recherche qui
appuie une telle utilisation primaire du DSE serait considérée comme une utilisation primaire™.
Cette logique est cohérente avec le cadre original du DSE présenté par le Conseil consultatif sur
l'infostructure de la santé (Conseil consultatif sur I'infostructure de la santé, 1999). De plus,
I'architecture pour le DSE commun interopérable a déja été revue pour tenir compte de
I'utilisation du DSE a des fins de santé publique (Inforoute Santé du Canada, 2006).

'3 Le fait que la recherche appuyant I'amélioration de la qualité, etc. puisse aboutir & des produits
commercialisables et a des applications sujettes a la protection de la propriété intellectuelle est une
guestion particulierement épineuse. Comme il a été mentionné dans la partie 1.4.3, les gens ne
percoivent pas cette recherche de la méme fagon que celle effectuée pour le bien commun (c.-a-d. la
recherche visant 'amélioration de la qualité); dans de telles circonstances, ils s’attendent a un contréle
accru de I'utilisation qui est faite de leurs renseignements personnels (Willison et coll., 2007; Willison et
coll., 2008b). Par conséquent, nous ne pouvons présumer que le fait de désigner la recherche comme
une utilisation primaire ne comporte absolument pas I'obligation d’obtenir un consentement pour
I'utilisation des renseignements personnels sur la santé a des fins de recherche.
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La désignation de certains types de recherche ou d’activités d’évaluation comme une utilisation

primaire du DSE n’éliminerait pas la nécessité d’'un examen éthique, ni la question de savoir si
des personnes peuvent refuser que leurs renseignements sur la santé soient utilisés pour

certains types de recherche (voir la partie 3.2.). Cette désignation serait un changement
notionnel qui reconnaitrait la 1égitimité, selon les conditions prescrites, de I'utilisation des

renseignements personnels a des fins de recherche. Cette notion nécessiterait un processus de

consultation publique, puis si elle adoptée, du temps pour la sensibilisation. Elle pourrait
également remplacer la nécessité d’un consentement pour un projet précis.

RECOMMANDATIONS

— Les limites artificielles entre la recherche et la pratique en matiere d’amélioration
de la qualité, de planification des systémes et de santé publique devraient étre

éliminées.

— L’utilisation secondaire a des fins de recherche devrait étre traitée sur le méme
pied gue les autres utilisations secondaires. De méme, I’examen éthique devrait
s’appliquer a ces autres utilisations secondaires, de fagcon proportionnelle aux

risques associés a l'utilisation des données.

— Des cadres de pratique doivent étre élaborés pour I’évaluation des risques et des

avantages de l'utilisation secondaire des renseignements sur la santé.

- Along terme, il faudrait envisager de revoir la notion d’utilisation primaire des
renseignements personnels sur la santé afin qu’elle comprenne la gestion de la
santé des personnes, de la santé des populations et du systeme de santé. La
recherche appuyant ces activités devrait également étre considérée comme une
utilisation primaire. Un tel changement devrait faire I’objet d’'une consultation

publique.
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Figure 1. Approche pour I’évaluation des risques en matiére de protection de la vie privée
pour larecherche par base de données

(Adapté de Chamberlayne et coll., 1998)

Données Identifiant La personne  Contact
propres publié est avec la
a la personne concernée personne
A
B-1 v
B-2 N Codé R
I
- Nom
B-3 \ s
C-1 N Codé Indirectement 8
C-2 N Nom Indirectement =
D-1 N Codé Directement ou
indirectement
D-2 N Nom Directement ou
indirectement v

3.2 Consentement

3.2.1 Repenser le réle du consentement

Dans le contexte de la recherche utilisant I'information génétique, O’Neill allegue que plusieurs
lacunes dans le processus de consentement font du consentement valide, sous sa forme
traditionnelle, une prouesse cognitive impossible a réaliser, méme pour les personnes ayant la
pleine capacité de faire des choix éclairés (O’'Neill, 2001). Elle avance que l'information est si
complexe, opaque et détaillée que personne n’a la capacité de I'expliquer ou de la comprendre
pleinement, méme pas les chercheurs. De plus, au moment de leur entrée dans le systeme de
soins de santé, les personnes sont trés stressées et vulnérables. Selon elle, dans le processus
pour passer du paternalisme a I'autonomie dans le domaine de I'éthique, la documentation
médicale a surévalué les capacités de I'humain a absorber et & comprendre de I'information
complexe. En outre, elle souligne que le contexte du consentement a beaucoup changé, les
recherches étant maintenant effectuées dans un environnement ou I'on trouve une vaste gamme
de renseignements et de systémes réglementaires complexes. Toutefois, le modéle de
consentement demeure largement fondé sur la présomption qu’il y a une relation personnelle
entre le chercheur ou clinicien et le patient, dans un environnement ou des personnes qui se
respectent mutuellement peuvent discuter ouvertement, soupeser les risques et déterminer la
meilleure facon d’intervenir. Les mémes arguments pourraient étre utilisés concernant les
nombreuses autres utilisations potentielles en recherche des renseignements provenant du
dossier de santé électronique.

A la lumiére de ces lacunes, O’'Neill a indiqué que nous devons passer du consentement
individuel pour certaines activités comme la collecte, I'utilisation ou le stockage de données, a un
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« consentement public » (c.-a-d. un mandat) pour des systémes de collecte, de stockage,
d’utilisation et de communication des données (O’Neill, 2001). Elle souligne que cela réduirait les
procédures liées au consentement individuel, sans toutefois éliminer complétement la nécessité
d’obtenir un tel consentement. Malheureusement, dans le contexte de ce mandat public pour la
mise en place de systémes pour l'utilisation des renseignements en recherche, O’'Neill n'a pas
mentionné ce que le consentement individuel devrait impliquer. Les prochains paragraphes
comptent des suggestions sur ce a quoi pourrait ressembler un tel systéme et sur la maniéere
dont le public, & I'échelle individuelle et collective, pourrait participer a la gouvernance de
l'utilisation des renseignements personnels sur la santé a des fins de recherche.

3.2.2 Les choix en matiere de consentement

Une bonne partie des écrits qui traitent du consentement a I'utilisation des renseignements
personnels en recherche adoptent une approche dichotomique, a savoir qu’un consentement
traditionnel spécifique a un projet de recherche est requis ou que le projet de recherche est
exempté de I'obligation d’obtenir un consentement en vertu de certaines conditions. Il est
pratiguement impossible d’obtenir un consentement spécifique a un projet pour la plupart des
recherches observationnelles dont traite ce rapport. D’autre part, la possibilité de dire « non » a
certains types de recherche renforce grandement la confiance du public & I'égard de l'utilisation
de leurs renseignements personnels sur la santé a des fins de recherche (Willison et

coll., 2008b).

Un document récent fait état d'une approche élargie qui tient compte du fait qu'il peut y avoir
plusieurs niveaux de consentement et que ce dernier peut différer selon le type de recherche et
d’autres facteurs (Singleton et Wadsworth, 2006). Par exemple, une personne peut avoir
plusieurs choix :

— ne pas utiliser les renseignements personnels pour un type de recherche spécifique®®;
— demander la permission avant chaque utilisation des renseignements;

— obtenir un consentement général pour un type de recherche spécifique, tout en
permettant la mise en place de restrictions;

— recevoir une notification avec option de retrait;
— permettre I'utilisation sans notification préalable.

Les personnes pourraient étre appelées a faire différents choix concernant I'utilisation secondaire
de leurs renseignements personnels, que ce soit a des fins de recherche ou autres. Si on leur
propose une multitude de choix pour chaque utilisation, les personnes risquent d’avoir trop de
décisions a prendre. Cela pourrait les pousser a faire des choix arbitraires, a s'abstenir de
prendre une décision ou a regretter certaines décisions prises (lyengar et Lepper, 2000;

Ram, 2008). Ainsi, on doit toujours garder ce risque en téte lors de la conception d’'un systéme
pour s’enquérir des choix en matiére de consentement a l'utilisation des renseignements
personnels sur la santé.

3.2.3 Moyens suggérés pour obtenir, documenter et communiquer les choix en matiére de
consentement

Obtenir et documenter les choix des personnes en matiere de consentement n’est pas chose
facile. La conception et la mise en ceuvre d’'un systéme prendront du temps, et il faudra
également prendre le temps de bien informer les gens a propos des choix et les laisser prendre
leur décision. Il serait peu réaliste de s’attendre a ce que cela puisse s’effectuer par I'entremise
du médecin de famille. Les médecins n’ont tout simplement pas le temps d'assumer cette

1% Nota : Il s'agit de I'équivalent de la clause « coffre-fort » dans un contexte clinique.
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responsabilité et de plus en plus de gens n’ont méme pas de médecin de famille. De plus, on
peut s’attendre a ce qu’une personne prenne au moins 30 minutes pour recevoir I'information et
faire son choix, voire plus longtemps si une multitude de choix s’offrent a elle pour une gamme
d'utilisations de ses renseignements personnels sur la santé. Au Québec, une tentative d’obtenir
un consentement pour l'utilisation du dossier de santé électronique par I'entremise du médecin
de famille a échoué car le temps moyen pour obtenir ce consentement, soit une minute et demie,
a été considéré par la plupart des médecins comme excessif'’.

Informer et transférer de I'information

Une gamme d’approches et de parametres devront étre utilisés pour faire concorder les besoins
des personnes avec les technologies appropriées. Par exemple, on pourrait expliquer les
diverses utilisations des renseignements personnels sur la santé dans des dépliants et des DVD
distribués et diffusés dans les centres hospitaliers, les salles d’attente de cabinets de médecins
ou l'aire d'attente publique des bureaux du ministére de la Santé, ou I'on va pour le
renouvellement de la carte santé. Manson et O’'Neill ont signalé I'importance d’informer et non de
servir d'intermédiaire en transférant simplement de I'information a une personne (Manson et
O’Neill, 2007). Il s’agit d'une étape importante pour batir la confiance et favoriser la
compréhension. Ainsi, une personne bien renseignée, comme une infirmiére a la clinique, devrait
pouvoir répondre aux questions et aux préoccupations du public et un espace devrait étre
réserveé pour effectuer le processus de consentement. |l pourrait aussi étre possible d’en venir au
méme résultat a son propre rythme au moyen d’'un site Web sécurisé. Encore une fois, on devra
aussi avoir la possibilité de parler directement a une personne qui connait bien le systeme et les
choix offerts.

Documenter et communiguer les choix

Dans le contexte du DSE commun interopérable, il serait en grande partie possible d’obtenir, de
documenter et de réviser les choix individuels en matiére de consentement au moyen d’un portail
dans le dossier électronique du patient, dans son systéme de dossier de santé personnel (Grant,
Wald, Poon, Schnipper, Gandhi, Volk et coll., 2006; Hess, Bryce, Paone, Fischer, McTigue,
Olshansky et coll., 2007). Le portail permettrait aux patients de gérer et de communiquer de
maniére continue leurs choix en matiére de consentement pour I'utilisation de leurs
renseignements personnels sur la santé a des fins de recherche ou autres (il comprendrait
I'équivalent d’une clause « coffre-fort », ou le patient peut indiquer son refus quant a certaines
utilisations). Le patient pourrait aussi surveiller pour quels types de recherche ses
renseignements personnels sont utilisés. Pour ce faire, il faudrait établir des liens avec les
données du dépbt de données de recherche décrit a la partie 3.3. Le portail servirait aussi a
afficher des avis sur les pratiques d'utilisation des données, un équivalent du NHS Care Record
Guarantee (National Information Governance Board, 2007). Le portail permettrait aux patients
d’indiquer s’ils souhaitent recevoir les résultats des recherches et de quelle maniere (Kohane et
coll., 2007).

L’'une des fagons de simplifier le processus de choix, pour minimiser le nombre de décisions a
prendre, est d’assigner différents choix par défaut aux différents types de recherche. Toutefois,
dans la plupart des cas, les personnes pourront modifier le choix par défaut, pour le rendre plus
ou moins permissif. Les choix par défaut devront étre déterminés au terme d’un processus de
délibération auquel participeront des chercheurs, des éthiciens, des organismes de
réglementation et le public. Fondé sur des travaux précédents sur la participation du public
(Willison et coll., 2008b) le tableau 3 présente un exemple de ce que pourraient étre ces choix

" Exposé de I'honorable Philippe Couillard, ministre de la Santé et des Services sociaux du Québec, au
Sommet de l'information sur la santé 2008 de I'Institut canadien d’'information sur la santé, Partir du bon
pied... Profiter au maximum du DSE. Kananaskis (Alberta), 30 janvier 2008.
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par défaut. Tenant compte des avantages en matiére de sécurité pour les personnes et la
collectivité, le choix par défaut pour les questions de santé publique et de surveillance des
nouveaux médicaments et dispositifs pourrait étre I'utilisation obligatoire des renseignements
personnels sans possibilité de retrait. En matiére de recherche sur 'amélioration de la qualité et
la santé de la population, le choix par défaut pourrait étre un avis accompagné d’une possibilité
de retrait. Ce choix serait justifié par le fait qu'il s’agit de recherche a faible risque n’impliquant
aucun contact avec le patient. Egalement, la possibilité de retrait offre un certain degré de
contrdle aux personnes dont les renseignements personnels sont utilisés. Au cours de
recherches antérieures, peu de personnes ont choisi de retirer leurs renseignements personnels
(entre 1 sur 1 000 et 1 sur 500) et les répercussions d’un nombre aussi faible de retraits sur
l'intégrité scientifigue sont minimes.

En ce qui concerne la recherche avec des échantillons biologiques liés a des renseignements
personnels provenant du dossier de santé, le choix par défaut pourrait étre la participation
générale avec une possibilité de consentir ou non a des projets spécifiques ou de préciser
certaines restrictions quant aux types de recherche pouvant étre effectuées. Le fait de passer a
un choix de participation par défaut pour ce type de recherche refléte I'aspect plus perturbateur
(voire invasif) de la recherche avec des échantillons biologiques.

Dans un méme ordre d’idées, les patients pourraient utiliser leur portail pour communiquer leur
accord a ce que I'on communique avec eux pour solliciter leur participation a des activités de
recherche spécifiques, pour des études fondées sur I'observation ou des essais cliniques. Les
personnes intéressées pourraient indiquer si le chercheur peut communiquer directement avec
elles ou si elles souhaitent étre approchées par I'entremise de leur médecin de famille ou d’'un
autre fournisseur de soins de santé.

On doit toutefois tenir compte de bon nombre de défis logistiques, y compris :
— I'égalité d’accés aux mécanismes pour communiquer ses choix en matiére de
consentement (p. ex., par le portail dans le DSE du patient);
— la gestion des attentes relatives au niveau de contréle sur le portail des patients;
— comment s’assurer que le retrait n’est pas effectué de maniére arbitraire;
— les répercussions de la commercialisation des produits de I'innovation sur les choix en
matiere de consentement.

Tous ces défis nécessitent des recherches approfondies.
RECOMMANDATIONS

— Il a été proposé que I'on remplace la nécessité du consentement individuel pour
des activités comme la collecte, I'utilisation ou la conservation des données par un
mandat public pour la mise en place de systémes dans lesquels les données
seraient recueillies, stockées, utilisées et divulguées (O’Neill, 2001). Ce
changement nécessitera des délibérations publiques et les parties devront en
arriver a un consensus.

— Ce mandat public n’écarte pas le choix individuel. En effet, il faudra envisager une
approche élargie en matiére de consentement a I’échelle individuelle qui inclura
I’acceptation globale d’'un programme de recherche et la notification avec
possibilité de retrait.

— On devra mettre en place des mécanismes pour obtenir et documenter a I'avance
les choix individuels en matiére de consentement pour différents types d’utilisation
en recherche des renseignements personnels. Le présent document comprend des
suggestions a cet égard. Le méme processus pourra étre utilisé pour déterminer
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les préférences des personnes quant a I’'approche a utiliser pour solliciter leur

participation a une étude.

— Afin d’éviter la multiplication des décisions, des choix par défaut en matiére de
consentement sont suggérés pour les différentes utilisations. Par exemple, dans le
cas de la santé publique et de la surveillance aprés commercialisation des
médicaments et des dispositifs (qu’il s’agisse ou non de « recherche » officielle), le
choix par défaut pourrait étre I'inclusion obligatoire des renseignements sur une
personne. Pour larecherche en matiere de santé publigue et d’amélioration de la
gualité, le choix par défaut pourrait étre une notification avec possibilité de retrait.
En ce qui a trait aux études avec des échantillons biologiques, le choix par défaut
pourrait étre une acceptation globale (voir le tableau 1). Encore une fois, les choix
par défaut en matiére de consentement devront étre établis au terme d’un
processus de délibération publique.

— On devrase pencher sur les défis logistiques, comme I'égalité en matiere d’acces
aux meécanismes permettant la communication des choix individuels (p. ex., les
portails pour les patients dans le DSE), la gestion des attentes par rapport au
niveau de contréle offert sur le portail du patient, la maniere de s’assurer que
I'option de retrait n’est pas offerte capricieusement et les répercussions de la
commercialisation des résultats d’'innovation sur les choix en matiere de

consentement.

Tableau 3. Exemples de choix par défaut et possibilités de modification

Exemple d’utilisation en recherche*

Choix par défaut
proposé

Choix proposés pour le
patient

Surveillance en santé publique, sans
contact avec les personnes ni

personnes ni commercialisation des
produits de I'innovation

L . Inclusion obligatoire** | Aucun
commercialisation des produits de
'innovation
Surveillance aprés commercialisation
de nouveaux médicaments et
dispositifs, sans contact avec les Inclusion obligatoire** | Aucun

Amélioration de la qualité et
planification des systémes, sans
contact avec les personnes ni
commercialisation des produits de
I'innovation

Notification avec
possibilité de retrait***

1) Retrait — projet
spécifique

2) Retrait — pour toute
recherche

Santé de la population, sans contact
avec les personnes ni
commercialisation des produits de
I'innovation

Notification avec
possibilité de retrait***

1) Retrait — projet
spécifique

2) Retrait — pour toute
recherche
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Exemple d’utilisation en recherche* Choix par defaut Ch(_)ix proposés pour le
propose patient
Recherche avec des liens entre les 1) Acceptation — projet
échantillons biologiques et les spécifique
renseignements personnels sur la Acceptation globale 2) Ne pas communiquer
santé, avec ou sans commercialisation avec le patient pour ce
des produits de l'innovation type de recherche
Inclusion dans un registre de Communication o
personnes consentantes & ce que 'on | initiale par lentremise | - Chercheur peut etablir le
communique avec elles pour solliciter | g'un membre du premier contact directement
leur participation a des recherches réseau de soins avec la personne.

* Nota : Les exemples présentés simplifient le réle de la commercialisation des produits de
I'innovation. Par exemple, la surveillance de la santé publique constitue un bien public pur,
c'est-a-dire qu’il N’y a pas de profits pour le privé ni de restrictions en matiere de propriété
intellectuelle. Selon la recherche inductive, les choix en matiére de consentement sont tres
influencés par la présence d’'un élément de profit.

** A des fins de transparence, il devrait aussi y avoir une forme de notification publique
concernant les diverses utilisations des renseignements.

***|_a notification pourra étre personnalisée lorsque cela sera possible (une fois les portails vers
les DSE des patients mis en place).

3.3 Contexte souhaitable pour la recherche

3.3.1 Les infrastructures

Peu importe que les utilisations des renseignements personnels sur la santé a des fins de
recherche soient considérés de nature primaire ou secondaire, des infrastructures devront étre
mises en place afin d’assurer leur validité des points de vue éthique et scientifique, et d’assurer
la présence de mesures de protection efficaces. L’architecture des bases de données de
recherche differe de celle des bases de données concues pour fournir des soins de santé. En
conséquence, dans le contexte d'un DSE interopérable, pour maintenir une capacité analytique
adéquate, on doit maintenir des bases de données de recherche séparées. Cela est di en partie
au fait que le DSE est concu pour étre utilisé pour des transactions en temps réel dans le
domaine des soins cliniques, ce qui ne permet pas un traitement analytique approfondi des
données pour les analyses de type épidémiologique (Sanders et Protti, 2008). La capacité
analytique doit étre ajoutée des le départ, car le fait d’ajouter une fonction par la suite mene
souvent & une diminution de la qualité des données™®.

Par le passé, la capacité analytique a été mal gérée par les gouvernements. Plusieurs provinces
ont donc fait appel a des instituts de recherche affiliés & des universités pour obtenir ce type de
service, par exemple, le Population Health Research Unit (PHRU) en Nouvelle-Ecosse, I'Institut
de recherche en services de santé (IRSS) en Ontario, le Centre d’élaboration et d’évaluation de
la politique des soins de santé au Manitoba (CEEPSS) et le Centre for Health Services and

'8 par exemple, une lacune importante de la plupart des systémes actuels de DSE est I'utilisation de
champs a texte libre pour des entrées comme « diagnostic ». Il en résulte une grande difficulté a
rassembler directement des renseignements rudimentaires, comme la prévalence des cas de diabéte
dans une province.
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Policy Research (CHSPR) en Colombie-Britannique. Ces centres sont dirigés par des
chercheurs du milieu universitaire qui, en plus d’effectuer des analyses pour leurs provinces, ont
mené leurs propres recherches. En fait, ils constituent des dépositaires de données, tout comme
les hépitaux. Des articles dans les lois provinciales accordent ce statut spécial aux institutions
(Kosseim et Brady, 2008). Dans ces centres, les données brutes sont nettoyées, couplées,
dépersonnalisées et préparées pour la recherche au moyen de protocoles rigoureux afin de
limiter I'acces aux données sur des personnes identifiables a un nombre restreint de chercheurs.
En outre, des mécanismes d’'évaluation éthique sont en place et I'on procede périodiquement a
des vérifications externes des pratiques de gestion de données™ (Slaughter et coll., 2006).

ATIRSS et au CEEPSS, les données brutes ne sortent jamais de l'institution (modéle enclavé).
Toutefois, au CHSPR, certaines données sélectionnées sont communiquées afin de répondre a
des demandes spécifiques en recherche. De plus, des dispositions dans I'entente d’utilisation
stipulent que les données brutes doivent étre détruites a des moments prédéterminés. Dans le
modéle enclavé, I'accés aux données de recherche est limité par des facteurs géographiques et
réservé aux membres. Il s’agit d’'un modele hautement sécurisé pour la gestion de données. Par
contre, il existe certaines inégalités dans I'accés aux données selon le secteur géographique. En
Ontario, on tente de remédier a ce probleme par la mise en place de sites satellites spécialisés
permettant un acces « cablé » direct aux serveurs de I'|RSS ainsi que de mesures de protection
rigoureuses.

Lorsque les données sont communiquées directement aux chercheurs, l'accés est grandement
amélioré, mais les mesures de contr6le de I'utilisation des données brutes, une fois divulguées,
sont possiblement plus faibles puisque I'on se fie a des tiers pour maintenir les mesures de
sécurité en place (Black, McGrail, Fooks, Baranek et Maslove, 2005). La divulgation sécurisée
des données directement aux chercheurs pourrait étre possible au moyen d’une technologie de
gestion des droits d'utilisation électronique intégrée directement au systeme de divulgation des
données. Ainsi, on pourrait fixer des limites concernant les ordinateurs pouvant recevoir les
données et la durée d'utilisation autorisée de ces données. En affirmant que l'identifiabilité existe
dans un continuum, El Emam a suggéré que les dépositaires de données décident de I'étendue
de la dépersonnalisation des données avant de les divulguer, en fonction des mesures de
contréle dont le destinataire dispose pour assurer la sécurité des données (El Emam, 2008).
Cela présuppose que les dépositaires de données disposent de techniques immédiatement
utilisables pour ajuster le niveau de dépersonnalisation des données a étre divulguées. Par
exemple, ils pourraient procéder a la réduction des détails (p. ex. remplacer la date de naissance
par 'année de naissance) et & une perturbation aléatoire des données (El Emam et coll., 2007)%.
Actuellement, ces techniques de limitation et de contrble de la divulgation ne sont pas d'usage
général parmi les dépositaires de données. La mise en place de ces technologies et la formation
connexe pour le personnel devraient étre encouragées.

RECOMMANDATIONS

— Lapratique d'afficher directement les données brutes en ligne, méme si ces
données sont anonymes, devrait étre découragée. On pourrait plutét afficher
I'existence des dépdts de données en ligne mais avec des mécanismes

1% La principale critique, du point de vue de la protection de la vie privée, est que ces arrangements ont
parfois été décrits comme « le renard qui garde le poulailler ». Toutefois, pour développer une base de
données de recherche au niveau de fidélité nécessaire pour permettre des résultats de haute qualité, on
doit investir beaucoup de temps, dés le départ et sur une base continue. Cela est plus difficile a
accomplir lorsque les dépositaires de données et les chercheurs ne font pas partie de la méme
organisation.

%0 On peut visionner une présentation Web sur la dépersonnalisation des données cliniques a des fins de
recherche au http://www.ehealthinformation.ca/presentations/deidresearch/player.html.
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garantissant un acces facile aux données pour les chercheurs, a des fins de
recherche de bonne foi, ainsi que des contréles appropriés relatifs a la divulgation
et des contrats d’utilisation.

— On devrait poursuivre la création de dépo6ts de données sécurisés avec des
mécanismes de contrdle de I'acces et de la divulgation appropriés (Jabine, 1993;
National Research Council, 1997).

— Les nouvelles technologies en matiére d’accés a distance sécurisé pourraient étre
appliquées a ces dépbts. Tant les dépositaires de données que les chercheurs
pourraient suivre une formation sur |'utilisation de ces technologies.

3.3.2 La gouvernance

Examen des projets de recherche individuels

La partie 2.4.1 décrit les défis associés aux variations dans les décisions des CER concernant
les conditions nécessaires pour permettre I'utilisation sans consentement des renseignements
personnels sur la santé a des fins de recherche. L'une des approches possibles est de mettre au
point une gamme de tutoriels fondés sur des cas pour les membres des CER, les dépositaires de
données et les chercheurs. Il serait ainsi possible d’améliorer et de préciser les études de cas
élaborées par 'lRSC en 2002 (Groupe de travail de 'lRSC sur les études de cas, 2002). Dans le
cas de la recherche se servant du DSE commun interopérable et des échantillons biologiques,
les questions de confidentialité et de protection de la vie privée peuvent étre assez techniques
pour nécessiter I'expertise d’organismes d’examen spécialisés et centralisés qui ont la capacité
d’examiner les protocoles de recherche impliquant I'accés aux données du DSE et I'utilisation
d’échantillons biologiques.

Gestion des dépobts de données de recherche

La prolifération des dép6ts de données de recherche pourrait étre gérée par I'obligation (au
moyen d’une loi ou d’un réglement) d’obtenir une autorisation et un enregistrement pour tous les
registres, bases de données et biobanques de la province, assortis de certaines conditions, par
exemple :
— une justification énoncgant pourquoi les dépbts de données existants ne pouvaient étre
utilisés;
— le respect de normes de gestion de la vie privée, de la confidentialité, de la sécurité et de
la gouvernance;

— une formation appropriée pour le personnel et les chercheurs;
— des vérifications périodiques des pratiques d'utilisation des renseignements.

Dans la mesure du possible, les dépéts d’échantillons et de données devraient demeurer sous la
responsabilité des institutions, et non des chercheurs. Les institutions seraient donc chargées de
stocker les données et de gérer les dépbts de maniére sécuritaire ainsi que de mettre en place
des contréles d’accés et d’autres mesures de protection. Cela permettrait aussi d’assurer que les
CER ont été consultés, le cas échéant, avant que les données ne soient consultées ou
communiquées pour des projets de recherche spécifiques. En outre, cela permettrait la collecte
et la mise a jour continues par l'institution d’ensembles de données étoffés, tout en respectant
les principes relatifs a I'équité dans le traitement de I'information concernant la limitation de la
collecte de données en limitant la quantité de données consultées ou divulguées pour les
chercheurs, en fonction de ce qui est nécessaire pour bien mener la recherche. Grace a
I'enregistrement des bases de données et des biobanques, il serait possible de demeurer au
courant de certaines études en cours.
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Gouvernance globale des utilisations des renseignements sur la santé en recherche

Etant donné les changements actuels en matiére d’accréditation des programmes de protection
des sujets humains de recherche au Canada et I'absence de mention des utilisations en
recherche dans le plan directeur d’Inforoute, il y a clairement un manque de leadership en
matiére de gouvernance. Les commissaires et ombudsmans a la protection de la vie privée
fédérale et provinciaux devraient décider s'’ils souhaitent jouer un réle de chef de file a cet égard.
Dans l'affirmative, des mesures devront étre prises en collaboration avec d'autres superviseurs
potentiels de I'utilisation des renseignements sur la santé a des fins de recherche.

Peu importe quel sera I'organisme de surveillance principal en matiére de protection de la vie
privée, il devra s’assurer, entre autres, que les institutions maintiennent un inventaire :

— des bases de données et des biobanques au sein de leur organisation;

— des études de recherche fondées sur ces bases de données;

— des divulgations de données a d’autres institutions (y compris dans un dépét central).

Des rapports annuels pourraient étre déposés aupres de I'organisme de réglementation principal
responsable des questions de protection de la vie privée et des données, et les autres
organismes de réglementation pourraient avoir accés a ces renseignements. Les institutions de
recherche seraient assujetties a des vérifications périodiques par I'organisme de réglementation
principal et les rapports de ces vérifications seraient envoyés aux autres organismes de
réglementation et accessibles au public. Dans un souci d’'amélioration continue de la qualité,
'organisme de réglementation principal devra jouer un réle de conseiller pour les dépositaires de
données.

Gestion du détournement d’'usage de 'information

En terminant, les dépéts de données de recherche peuvent constituer des outils analytiques tres
performants. Toutefois, les caractéristiques de ces dépdts qui suscitent I'intérét des chercheurs
augmentent aussi les risques d'atteinte a la vie privée. Lorsque I'on mettra en place
l'infrastructure de recherche, il faudra se demander comment mieux surveiller et limiter les
utilisations contraires aux objectifs de recherche initiaux des dép6ts de données de recherche.
Par exemple, pour le dossier clinique, des préoccupations ont été soulevées concernant la
divulgation forcée de renseignements dans le cadre de demandes d’emploi ou d’assurance
(Rothstein et Talbott, 2006). Une préoccupation semblable pourrait étre soulevée dans le cas
des divulgations forcées de données provenant des ensembles de données de recherche en
raison des activités de surveillance de la sécurité du gouvernement, comme ce fut le cas pour la
base de données francaise Edvige (Ozimek, 2008). Ces exemples sont des cas clairs
d'utilisations contraires aux utilisations initiales prévues. Par contre, ce ne sera pas si clair dans
tous les cas. Au Canada, il n'y a actuellement rien d’équivalent aux certificats de confidentialité
émis aux Etats-Unis qui servent a protéger les chercheurs de la divulgation forcée de données a
propos de sujets de recherche (Coffey et Ross, 2004; Wolf, Zandecki et Lo, 2004). Une question
gui demeure toutefois est de savoir si ce certificat de confidentialité serait toujours valide si I'on
invoquait la USA PATRIOT Act ou d'autres lois semblables de défense nationale.

RECOMMANDATIONS

Examen des projets de recherche individuels

— Afin d’améliorer la cohérence dans les décisions des CER sur les conditions de
I’exemption a I'obligation d’obtenir un consentement pour larecherche, des études
de cas approfondies devront étre élaborées et communiquées dans le cadre d’une
approche de formation continue pour les comités d’éthique de la recherche et les
chercheurs. Ces études de cas pourraient se fonder sur les études effectuées par
I'IRSC en 2002.
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— Dans le cas de larecherche faisant appel au DSE commun interopérable et aux
échantillons biologiques, on devrait se pencher sur la mise en place d’organismes
d’examen spécialisés et centralisés qui auraient la capacité d’examiner les
protocoles pour ce type de recherche.

Gestion des dépdts de données de recherche

— Les données et les tissus conserves a des fins de recherche devraient étre
enregistrés auprés du Comité d’éthique de larecherche de I'institution. Tout projet
de recherche fondé sur ces éléments conservés devrait aussi étre enregistré dans
la base de données. Si les bases de données et les biobanques étaient
enregistrées, il serait alors possible de demeurer au courant des études effectuées
au moyen de ces sources de données.

— Autant que possible, les dép6ts de données et d’échantillons devraient demeurer
sous laresponsabilité des institutions et non des chercheurs. Ainsi, on pourrait
mieux assurer une gestion sécurisée a long terme des données de recherche.

Gouvernance globale des utilisations des renseignements sur la santé en recherche

— Vule manque actuel de leadership dans la gouvernance de larecherche, les
commissaires et ombudsmans a la protection de la vie privée fédérale et
provinciaux devraient décider s’ils souhaitent jouer un réle de chef de file a cet
égard. Dans I'affirmative, des mesures devront étre prises en collaboration avec
d’autres superviseurs potentiels de I'utilisation des renseignements sur la santé a
des fins de recherche.

3.4 Sensibilisation de toutes les parties intéressées, y compris le
public

On a réalisé des progrés considérables quant aux conditions selon lesquelles les
renseignements personnels peuvent étre utilisés a des fins de recherche. Notamment, le Bureau
de I'éthique de I'RSC a effectué des travaux préparatoires importants qui ont mené a I'ouvrage
de renommeée internationale Pratiques exemplaires des IRSC en matiere de protection de la vie
privée dans la recherche en santé (Comité consultatif des IRSC sur la protection de la vie privée,
2005). De plus, le groupe de travail sur I'harmonisation de la recherche et de la protection de la
vie privée a rassemblé des normes pour la gestion de la confidentialité et de la sécurité des
données (Slaughter et coll., 2006). On doit se fonder sur ces réalisations, et sur d’autres
réussites, pour repérer les zones de convergence et de divergence entre toutes les parties
intéressées quant aux conditions selon lesquelles les renseignements personnels peuvent étre
utilisés a des fins de recherche. Le meilleur moyen d'y arriver serait de tenir une série de
dialogues délibératifs éclairés par des faits avec tous les groupes concernés par I'utilisation des
renseignements personnels sur la santé a des fins de recherche.

Le public n’a pas participé a ces discussions. En général, les membres du public sont peu
informés a propos des recherches qui sont effectuées au moyen de leurs renseignements
personnels sur la santé et des recherches qui se préparent (Robling, Hood, Houston, Pill, Fay et
Evans, 2004). On a sollicité la participation du public au Canada et a I'étranger concernant
I'élaboration des politiques dans ce domaine (Damschroder, Pritts, Neblo, Kalarickal, Creswell et
Hayward, 2007; Robling et coll., 2004; Willison et coll., 2008b).

Le public devrait étre inclus dans le processus d’examen a mesure que nous progressons vers la
mise en place de modeles opérationnels (infrastructures, approches relatives au consentement,
gouvernance) concernant 'utilisation des renseignements personnels sur la santé a des fins de
recherche. Les premiers efforts en ce sens devraient fournir des occasions de demander des
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commentaires sur l'acceptabilité des modéles proposés d'utilisation en recherche. De plus, on
devra poursuivre les efforts pour sensibiliser les membres du public a propos de I'utilisation de
leurs renseignements personnels sur la santé a des fins de recherche et des choix dont ils
disposent pour contrdler cette utilisation.

En plus de consulter et d'informer le public sur les utilisations des renseignements personnels
sur la santé en recherche, on devra sérieusement songer a intégrer dans la structure de
gouvernance globale un moyen de recueillir les commentaires du public de maniére continue
dans le cadre du processus de prise de décisions et a introduire des regles de partage des
bénéfices afin que la collectivité profite d’'un avantage financier (pour des recherches futures par
exemple). On pourrait ainsi mieux traiter des questions épineuses comme la commercialisation
des résultats de recherche et les droits de propriété intellectuelle connexes. Par ailleurs, on a
suggéré une participation semblable du public en matiére de gouvernance dans le contexte des
biobanques et de la recherche sur les cellules souches (Haddow, Laurie, Cunningham-Burley et
Hunter, 2007; Winickoff, 2006; Winickoff et Winickoff, 2003).

RECOMMANDATIONS

— On devradiscuter des modeéles opérationnels pour |'utilisation des renseignements
personnels sur la santé a des fins de recherche (infrastructures, approches
relatives au consentement, gouvernance) avec toutes les parties intéressées, y
compris le public, dans le cadre de forums. Ces initiatives devraient permettre de
recueillir des commentaires sur I'acceptabilité des modeles proposés pour les
utilisations des renseignements personnels en recherche.

— On devraredoubler d’efforts pour sensibiliser les membres du public a propos de
I'utilisation de leurs renseignements personnels sur la santé a des fins de
recherche et des choix dont ils disposent pour contréler cette utilisation.

— Concevoir un mécanisme d’apport continu significatif du public dans la structure
de gouvernance globale.

4. Conclusion

Dans cette analyse, la recherche observationnelle dans le domaine de la santé et la protection
de la vie privée sont deux éléments considérés comme étant d'intérét public. Des divergences
existent entre ces deux éléments mais I'on suggére des moyens de les faire coexister sans
heurt. Des changements marginaux ne sont pas suffisants. Plusieurs avancées techniques
donnent I'occasion de modifier de maniére importante notre approche en matiere de recherche
observationnelle et de protection de la confidentialité et de la sécurité. Par exemple, la mise en
place du DSE interopérable, I'élaboration de plateformes de recherche au moyen de dépéts de
données et de biobanques et I'utilisation accrue des données de dossier médical en recherche a
mesure que la bioinformatique translationnelle prend de I'importance. On devra rapidement se
pencher sur la question de la gouvernance et des infrastructures, pour éviter que le processus
actuel de « politiqgue par procrastination » (Kosseim et Brady, 2008) ne méne a d’autres
modifications ponctuelles insuffisantes et inefficaces a la gouvernance de la recherche, plutot
gu’a la mise en ceuvre d’'une solution globale.
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