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Plan de la presentation 0D

1. CARTaGENE : contexte et spécificités d'une cohorte
populationnelle

2. Renseighements personnels : definitions et enjeux

3. Consentement et gouvernance : gui fait quoi?

4. Securite operationnelle et gestion des risques

5. Acces aux donnees : cadre, processus et
responsabilites

6. Lecons apprises et messages cles
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6‘;“ de 40 a 69 ans

Un échantillonnage

de la population quebecoise

Pour mieux comprendre les determinants



Mission oo

Rendre accessibles des
donnees populationnelles
riches et diversifiees afin de
soutenir la recherche en
sante au Quebec.




Batie au fil du temps D
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2009-2010 2012 2013-2014 2015-2016 2017 2020-2022 2024 2025-2026
Recrutement Questionnaire Recrutement Alliance Suivi de santé Etude COVID Etude Suivi de santé
Phase A nutrition et Phase B canadienne ~17 000 ~ 8 000 genealogique
~ 20000 environnement ~23 000 coeurs et BALSAC et
~11 000 cerveaux sains NutriQuebec

~1700



Des donnees riches et diverses D

Questionnaire de santé Données génétiques
43 000 pa rticipa nts Biochimie et hematologie

] . Mesures physigues
Echantillons Nutrition

P COVID-19 (suivi et sérologie)
30 000 partICIDantS IRM coeur et cerveau

Donnees Généalogie
Environnement
(beaucoup)

Données medico-administratives



es renseignements personnels oo

e Toute information permettant d’'identifier une personne, directement ou

 Renseighements personnels sensibles:
o Donnees medicales
o Donneées biometriques
o Donnees de nature intime

e Pour les collecter et les conserver .

s,
(L)

o En avoir le : consentement
o Démontrer un besoin : justifier leur nécessité

Source : Commission d'acceés a l'information (CAl)



https://www.cai.gouv.qc.ca/protection-renseignements-personnels/sujets-et-domaines-dinteret/renseignement-personnel-definition

Enjeux pour CARTaGENE

o Profils individuels de plus en plus unigues
e Données sensibles et difficilement anonymisables
o Donnees de sante et genetiques avec potentiel de recoupement

o Acces par de nombreux projets sur plusieurs annees
e Horizon de conservation trés long
o Risques cumules dans le temps
o Evolution des technologies, des usages et des cadres l[égaux



Consentement des participant(e)s 0

e Consentement large pour la recherche en sante

o« Consentement a lI'analyse des échantillons (incluant le sequencage de genome)
e Consentement au jumelage avec des donnees medico-administratives

e Acces conditionnel a des mecanismes de contrdle explicites

e Consentement optionnel au recontact

e Retrait possible en tout temps @
e Autres éléeéments:

o Fichiers disponibles en lighe
o Rappels frequents (e.g., nouvelles collectes)



https://portail.cartagene.qc.ca/page/documents

Acteurs clées de la gouvernance D

o Institution hote (CHU Sainte-Justine)
o Responsabilité organisationnelle
o Cadre institutionnel, securite et conformité

o Protection des participant(e)s

o Evaluation éthique & respect du consentement
« Commission d’acceés a l'information (CAl)

o Autorité de surveillance

o Décisions d'acces



Securite operationnelle

e Principe structurant: minimisation et séparation

o Renseignements personnels gérés par l'unité CaG-CHU

S)

o Distincte du projet CaG, rattachéee aux archives medica
o Assure la protection de l'identité des participant(e)s

es du CHUSJ

o Unigue entité qui conserve l'acces aux données hominatives

o Lighe de communication avec les participant(e)s

e Systéme de codage des données et échantillons (les clés):

o Clés d'identification Participant, CaG, RAMQ, Echantillon, Projet, etc.

o Une nouvelle cle est generee pour chague nouveau projet



Securite operationnelle D

e Sécurité informatique
o Serveurs physigues de CaG au CHUSJ dans un reseau protege (VPN)
o Contrble d'acceés a la salle des serveurs et aux postes de travail
o Transfert securisé de donnees entrant et sortant de CaG

o Le besoin doit étre justifie : curation, administration systeme, epidemiologie
o Environnement de travail séparée pour I'épidéemiologie
e Entente de confidentialité signée par employé(e)s et collaborateurs



Vérifications concretes (en continu) D

o Vérification de I'absence de données nominatives
o Questionnaires : verification et nettoyage des champs de texte libre

e Controéle de la diffusion d’'informations permettant d’identifier des personnes
o e.g. Pas de publication de donnees de RTA specifigues

o AuXx systemes et logiciels informatiques (par le CHUS))
o EFVP pour les houveaux logiciels & services




Gestion des retraits oo

1. L'unité CaG-CHUSJ authentifie le participant qui sollicite le retrait
2. L'unité CaG-CHUSJ détruit les données du participant

3. L'unité CaG-CHUSIJ envoie une requéte de retrait du participant a CaG

4. CaG detruit les donnees du participant dans les bases non traitees

5. CaG envoie une requéte de retrait du participant a la Biobanque

6. La Biobanque detruit les echantillons et les cles du participant (confirmation
envoyee a CaQG)

7. L'unité CaG-CHUSJ confirme le retrait au participant



Acces aux donnees et echantillons

270 equipes de recherches ont eu acces aux donnees de CaG

132 197 87

Projets de recherche Publications scientifiques Theses et
(84 en cours) (+17 seulement sur bioRxiv memoires
ou medRxiv)



Acces aux donnees et echantillons

e Politigue d’acces et d'utilisation des données et échantillons biologigues

o Encadre lI'acces aux donneées et échantillons
o Assure equiite, transparence et conformite
o Protege les participant(e)s

Etapes du processus d'accés:

Etape 1.
Créer un compte et déposer une
demande

Créez un compte sur le portail daccés SDAS 3
et déposez volre demande.

Contactez le bureau daccés & pour toute
question.

Etape 2.
Evaluation par un comité
scientifique indépendant

Le comité scientifique indépandant (SDAC)
Evalue votre projet,

Consultez la Politique d'accés.

Etape 3.
Contrat d'accés

Aprés approbation, un contrat est signé entre e
chercheur, son institution affiliée et le CHU
Sainte-lustine,

Consultez le modele du Contrat daccés.


https://portail.cartagene.qc.ca/assets/files/Politique%20d'acc%C3%A8s%20FR.pdf

Acces aux donnees et echantillons

e Prérequis:
o Formulaire de demande complete (en ligne)
o Protocole de recherche

o Lettre d'approbation d'un CER
o CV

o Comite indéependant de sept membres externes
o Evalue les demandes et approuve l'acces
e Contratd’acces
o Donnees et usages autorises, obligations de securite, interdictions



Contrat d'acces : obligations essentielles oo

o Utiliser les données et échantillons uniquement
pour le projet approuvé
e Respecter le etles

e Assurer la confidentialité et la sécurité des données
o Ou de contacter un
participant

e Ne pas divulguer les données a des tiers non
autorises



Contrat d'acces : reddition de comptes 0D

e Rapports annuels et rapport final

Al

e Transmission d'un du projet et des
resultats

e Notification immeédiate de tout incident de
confidentialite

o a CARTaGENE

o Attestation de fin de projet (destruction ou retour
des donnees)




Lecons apprises et conclusion D

e La gouvernance est une condition de la recherche durable
e La confiance des participant(e)s est un actif scientifique
e Le consentement est central
e Leslois et les technologies evoluent, les principes demeurent
o la Lol 25 renforce des pratigues deja en place a CARTaGENE
e La conformite est un minimum, la gestion des risqgues doit étre continue
En pratique
e Ce qui fonctionne : gouvernance claire, separation des roles, processus
documentes
e Le defi central: trouver le juste equilibre entre securite et partage des donnees



Merci de votre attention
Questions?

Pour en savoir plus sur CARTaGENE :
e Site web : https://cartagene.gc.ca/

. ( CARTaGENE - CHU Sainte-Justine
I\ ity ..@ene é GenomeQuébec 3175 Chemin de la Cote-Sainte-Catherine
- D Montreal, Quebec H3T 1C5
access@cartagene.qc.ca


https://cartagene.qc.ca/
https://portail.cartagene.qc.ca/

