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1. INTRODUCTION 
 
Le Plan d'action ministériel (PAM) en éthique de la recherche et en intégrité scientifique publié en 
1998 a établi les bases de la réglementation de la recherche dans le réseau de la santé et des 
services sociaux. La mesure 9 de ce plan imposait aux établissements l’obligation de tenir la liste des 
individus ayant prêté leur concours à des recherches menées au sein de leurs installations de 
manière à pouvoir les identifier tout en assurant la confidentialité des informations. Des clarifications 
quant aux moyens à mettre en place pour appliquer cette mesure ont été publiées en 2003 puis en 
2005 dans une Note de clarification relativement à la mesure 9 du Plan d’action ministériel en éthique 
de la recherche et en intégrité scientifique. 

Dans son Cadre de référence ministériel pour la recherche avec des participants humains (2020), le 
ministère de la Santé et des Services sociaux réitère l’obligation des établissements de tenir la liste 
de tous les individus ayant participé à des recherches au sein de ses installations. Les éléments de la 
mesure 9 du PAM sont essentiellement réintroduits à l’intérieur de la norme 7 du cadre de référence 
et doivent être implantés dans le cadre réglementaire de l’établissement à partir de décembre 2021.  

 
2. DÉFINITIONS ET ABRÉVIATIONS 
 
Chercheur : Personne qui se prête à des activités de recherche et dont l’établissement reconnaît les 
compétences de chercheur exigées pour obtenir un privilège de recherche ou un statut de chercheur, 
qu'il s'agisse d'un co-chercheur, d'un chercheur collaborateur ou d'un chercheur principal. 
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Confidentialité : Responsabilité éthique et, dans certains cas, légale des personnes ou des 
organisations de protéger l’information qui leur est confiée contre l’accès, l’utilisation, la divulgation et 
la modification non autorisés et contre la perte et le vol. 

Participant : Désigne une personne qui participe directement à la recherche et une personne qui y 
participe du fait de l’utilisation à des fins de recherche de ses données ou de son matériel biologique. 
Notamment, un participant peut être un usager de l’établissement, un membre de son personnel, un 
médecin travaillant au sein de l’établissement à titre d’employé ou de contractuel, un stagiaire ou un 
bénévole. 

Recherche : Terme qui désigne toute investigation systématique visant à établir des faits, des 
principes ou des connaissances généralisables; comprend à la fois un projet de recherche ou une 
banque de données ou de matériel biologique que cette activité concerne la recherche fondamentale, 
clinique, épidémiologique, évaluative, psychosociale, observationnelle, génétique ou autre.  

 
3. OBJECTIFS 
 
La norme 7 du Cadre de référence ministériel pour la recherche avec des participants humains (2020) 
a pour premier objectif de protéger les participants en prévenant, en évitant et en réduisant les 
risques encourus par ceux-ci. En outre, la liste issue de la norme 7 permet d’identifier la surutilisation 
et l’exploitation excessive de participants. Elle doit permettre à l’établissement d’évaluer le respect de 
I'autonomie des participants et le nombre de personnes qui se sont prêtées à des projets de 
recherche au cours d'une période donnée. 

La présente procédure a pour objectif de dicter les responsabilités des chercheurs relativement à la 
détention obligatoire d’une liste des participants à leurs recherches et d’établir les lignes directrices à 
suivre dans la préparation, la conservation et la transmission de leur liste. Cette procédure vient en 
complément de la Politique d’encadrement des activités de recherche avec des êtres humains de 
l’établissement, laquelle impose la mise en application de la norme 7 du cadre de référence 
ministériel. 

 
4. CHAMPS D’APPLICATION 
 
Tous les établissements de la santé et des services sociaux doivent mettre en application la norme 7 
du Cadre de référence ministériel pour la recherche avec des participants humains (2020) et tous les 
chercheurs y menant des recherches doivent y souscrire. La liste doit inclure les informations des 
individus qui ont consentis à participer à un projet de recherche et ce, qu’ils s’agissent d’usagers de 
l’établissement, de personnes faisant partie de I'entourage de I'usager, ou encore de personnes 
faisant partie d’un groupe contrôle ou autre. La norme 7 ne s'applique pas aux personnes dont les 
dossiers sont conservés par I'établissement et ont été consultés avec I'autorisation du directeur des 
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services professionnels ou à défaut, du directeur général. En retour, les personnes qui ont elles-
mêmes consenties à l’accès de leur dossier doivent être inscrites sur la liste des participants. 

 
5. RÔLES ET RESPONSABILITÉS 
 
5.1. Chercheurs 

Les responsabilités suivantes doivent être assurées par les chercheurs en tout respect des modalités 
de fonctionnement dictées dans la présente procédure: 

• Produire et tenir à jour une liste des personnes qui ont consenti à participer à chacune de 
leurs recherches; 

• Assurer la protection des informations en veillant à sécuriser les accès à la liste; 
• Transmettre la liste de participants lorsque demandée par des personnes autorisées; 
• Retirer les participants de la liste au plus tard un an après la fin des recherches auxquelles ils 

ont participé. 

5.2. Établissement 

L’établissement est imputable auprès du ministère de la Santé et des Services sociaux de sa capacité 
à lui fournir la liste des participants d’un ou de plusieurs projets dans des délais requis. 
L’établissement a également la responsabilité d’assurer une vigie concernant la tenue des listes par 
chacun des chercheurs ainsi que du respect des modalités de fonctionnement de la présente 
procédure.   

Au sein de l’établissement, seule le Bureau de la haute direction a l’autorité requise pour demander la 
liste des participants à un chercheur. La tâche de collecter les listes pour le Bureau de la haute 
direction est déléguée à la Direction des affaires universitaires, enseignement et recherche (DAUER).  

5.3. Centres de recherche 

Les directeurs des centres de recherche ont également l’autorité d’exiger la liste mais spécifiquement 
dans le cadre de l’octroi et du renouvellement des statuts de chercheurs et des privilèges de 
recherche.  

 
6. MODALITÉS DE FONCTIONNEMENT 
 
6.1. Contenu de la liste des participants 

La liste des participants doit contenir seulement les renseignements pertinents pour remplir les 
exigences de la norme 7. À cet égard, les renseignements suivants sont essentiels : 

• Le nom de la personne ou un système de codification en tenant lieu; 
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• Les coordonnées permettant de retracer la personne; 
• Le numéro du projet; 
• La date de début et de fin de participation à un projet. 

Seuls le nombre de participants prenant part à la recherche et le numéro de la recherche attribué par 
le comité d’éthique de la recherche doivent figurer sur la liste quand la situation exige l’anonymat des 
participants afin d’éviter de les exposer à des risques importants. Une brève description des motifs 
pour lesquels les participants doivent rester anonymes doit cependant être fournie. 

Il est de la responsabilité des chercheurs de s’assurer que le décompte de participants dans la liste 
concorde avec le décompte de participants inscrits dans les rapports annuels ou dans les rapports de 
fin d’étude déposés au comité d’éthique de la recherche.  

6.2. Consentement et accès aux renseignements 

Les participants à des recherches doivent consentir à ce que les renseignements nécessaires aux 
fins de l’application de la norme 7 soient conservés et transmis à l’établissement lorsque requis. Cela 
peut se faire par Ie biais du formulaire d’information et de consentement ou d'un autre document 
spécifiquement conçu à cet effet. 

À des fins de sécurité, la liste des participants ne doit être accessible qu’aux représentants du 
ministère de la Santé et des Services sociaux ou toute autre personne autorisée par la loi ainsi qu’aux 
seules personnes travaillant dans l’établissement suivant les conditions présentées à la section 5. 
« Rôles et responsabilités »: 

• Bureau de la haute direction de l’établissement; 
• Directeur des centres de recherche; 
• Personne déléguée à la collecte des listes au sein de la Direction des affaires universitaires, 

enseignement et recherche; 
• Personne responsable d’octroyer ou de renouveler le statut de chercheur ou le privilège de 

recherche. 

L’accès par chaque membre de l’équipe de recherche, incluant les étudiants, doit se limiter aux 
renseignements des personnes participant uniquement à leurs projets de recherche et non pas aux 
renseignements des projets des autres membres de l’équipe.  

6.3. Transmission de la liste des participants 

 La liste des participants tenue par chaque chercheur doit pouvoir être transmise dans les délais 
requis aux autorités de l’établissement y ayant accès et qui en font la demande pour les raisons 
suivantes: 

• Demande d’accès à la liste par le ministère de la Santé et des Services sociaux; 
• Examen du contenu de la liste à des fins de vérification de la conformité; 
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• Extraction de renseignements relatifs à un ou des participants ciblés dont la protection pourrait 
être compromise. 

La demande provient de la haute direction qui précise alors les raisons de la demande, les 
renseignements à inclure dans la liste, ainsi que des documents à joindre, à savoir: 

• La liste de participants à jour; 
• Les derniers rapports annuels et les rapports de fin d’étude des projets inscrits dans la liste de 

participants à des fins de vérification. 

La nature des renseignements à inclure dans la liste à transmettre au demandeur dépend de la 
finalité pour laquelle ils sont demandés. S’il y a lieu, le nom des participants peut être retiré des listes 
transmises et dans certains cas, seul le nombre de participants peut être communiqué. 

La transmission de la liste des participants est également planifiée dans les deux circonstances 
suivantes. D’abord, la liste doit être fournie aux autorités de l’établissement ou des centres de 
recherche lors de l’octroi et de chaque renouvellement du statut de chercheur ou des privilèges de 
recherche. Aussi, lorsqu’un chercheur principal se retire d’un projet de recherche ou décède, la liste 
de participants doit être transférée à la Direction des affaires universitaires, enseignement et 
recherche qui la conservera jusqu’à ce que le chercheur soit remplacé et que ce remplacement soit 
approuvé par le comité d’éthique de la recherche responsable du suivi continu du projet. 

6.4. Durée de conservation de la liste des participants 

La liste des participants ne fait pas partie du dossier de recherche du projet et les renseignements 
qu’elle contient ne peuvent pas être assimilés à des données de recherche. Les règles du calendrier 
de conservation concernant le dossier de recherche ne sont donc pas applicables à la liste des 
participants.  

Le Cadre de référence ministériel pour la recherche avec des participants humains (2020) exige que 
les renseignements inscrits dans la liste de participants à la recherche ne soient conservés que le 
temps nécessaire à la réalisation des fins pour lesquelles elle a été créée. Ils ne devraient pas être 
conservés plus de 12 mois après la fin ou l’abandon de la recherche. Cette règle de conservation ne 
se substitue pas aux obligations des chercheurs et des promoteurs prévues, par exemple, dans les 
règles régissant les essais cliniques ou aux exigences des organismes subventionnaires relatives aux 
dossiers de recherche. 

La liste, qu’elle soit en version papier ou en format électronique, doit être conservée suivant les 
standards applicables aux formulaires d’information et de consentement et tout autre document 
confidentiel relatif aux projets de recherche. Les accès doivent être limités et sécurisés. 
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7. EXCLUSIONS 
 
Aucune. 
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