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Introduction

Le processus de consentement est au cceur de la relation de soins, de services ou de recherche.

II's’agit d’'un processus qui va au-dela d’une simple transmission d'informations en vue de I'obtention d’un
accord. Il est basé sur un dialogue entre, d’un cété, le professionnel de la santé ou de recherche qui détient
une expertise clinique ou de recherche et, d’'un autre c6té, 'usager ou le participant a la recherche avec
I'expertise de sa propre condition de santé ainsi que de ses propres besoins'.

D’un point de vue Iégal, « toute personne est inviolable et a droit & son intégrité. Sauf dans les cas prévus
par la loi, nul ne peut lui porter atteinte sans son consentement libre et éclairé »2. Dans un contexte de soins
et de recherche, « nul ne peut étre soumis sans son consentement a des soins, quelle qu’en soit la nature,
qu'il s'agisse d’examens, de prélevements, de traitements ou de toute autre intervention »3.

D'un point de vue éthique, le consentement est 'expression de la nécessité de considérer 'usager ou le
participant a la recherche comme personne autonome, libre et capable d’'assumer ses choix. L’exigence du
consentement aux soins, aux services et a la recherche est I'expression du principe éthique de respect de
la personne : respecter son autonomie ou la protéger lorsque son autonomie est en développement,
entravée ou diminuée?.

Le consentement aux soins et a la recherche doit étre libre, éclairé® et continus.

Notons ici que la notion de « soin » est large et comprend des examens, des prélévements, des traitements
ou toute autre intervention de nature physique ou psychique’ ainsi que 'hébergement. Ainsi, tout au long
du guide, le concept de « consentement aux soins » sera utilisé pour « consentement aux soins et aux
services ».

De plus, le CISSS de Chaudiére-Appalaches étant un milieu d’enseignement, des soins et services peuvent
étre observés ou offerts par des stagiaires. Dans ce contexte, un consentement a leur présence ou leur
participation doit étre obtenu dans le méme esprit.

Les normes, légales ou administratives, en lien avec le consentement s'appliquent indépendamment de la
religion ou de la culture d’appartenance de I'usager.

Le présent guide expose les principales caractéristiques d’un consentement valable au sens Iégal et
éthique. Pour chacune d’entre elles sont présentés une définition, des explications, des piéges a éviter ainsi
que des éléments a retenir.

Mise en garde : Les concepts présentés dans le présent guide sont généraux et chaque situation demeure
un cas d’espéce a analyser spécifiquement.

Ce guide se veut un outil pratique pour les personnes impliquées dans un processus de consentement aux
soins ou a la recherche. Le contenu est issu d’une revue de littérature et de consultations auprés des

1 Politique sur le partenariat avec l'usager, 2018

2 Code civil du Québec, art. 10

3 Code civil du Québec, art. 11

4 Pour plus de détails sur les aspects éthiques, voir la Politique sur le consentement aux soins, aux services et a la
recherche, 2018.

5 Code civil du Québec, art. 10

6 EPTC2, 2014, ch. 3.

7 Code civil du Québec, art. 11

8 Centre hospitalier universitaire de Sherbrooke - Hétel Dieu c. J.P. 2007 QCCS 2874 EYB 2007-120788 par 38.
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comités d'éthique de I'établissement?, Service du contentieux et des affaires juridiques et de certains
utilisateurs'®.

Il pourra étre revu et amélioré, au besoin. Nous vous invitons donc a nous faire part de vos commentaires.
Nous désirons que ce guide vous soit utile et s'adapte a votre réalité!

Pour une question  Instance ou I'adresser Cordonnées

Juridique Service du contentieux et 418 380 2820 poste 181132

affaires juridiques N .
Jundiq affaires_juridiques.cisss-ca@ssss.gouv.qc.ca

Ethique en Bureau de I'éthique clinique et 418 386 3383 poste 643564

contex?e de soins  organisationnelle bureau_ethique.cisss-ca@ssss.gouv.qc.ca
et services

Ethique en Guichet unique de la recherche 418 835 7121 poste 101360

contexte de .

recherche gur.cisss-ca@ssss.gouv.qc.ca

9 Au CISSS de Chaudiére-Appalaches, il existe quatre comités d’éthique : un comité d’éthique organisationnelle stratégique (CEQS), trois comités
d’éthique clinique et organisationnelle (CECO) et un comité d’éthique de la recherche (CER)
10 Les instances suivantes ont été consultées : le ClI, le CMDP, le CM, le CUCI, le conseil des sages-femmes, la Direction de la recherche, la DS,

la DSM, la DSP, la Table des chefs des départements cliniques, les personnes-ressources désignées pour les régimes de protection ceuvrant au
sein des directions cliniques.

8



UN CONSENTEMENT ...

... EST OBTENU AVANT LE SOIN OU LA RECHERCHE

Avant d'assurer un soin'! ou encore de procéder a une activité de recherche?, il est nécessaire d'obtenir le
consentement de I'usager ou du participant a la recherche.

On n’hésitera pas a explorer les motifs d’un refus, en contexte de soin, en vue de proposer des soins adaptés, lorsque
c'est possible. En contexte de recherche, par contre, il est a éviter de demander au participant potentiel de justifier
son refus.

Le plan d’intervention peut étre un bon moment pour obtenir le consentement aux soins (en plus de la collaboration de
l'usager a la conception du plan).

Qui obtient le consentement?
Le consentement de I'usager est donné a celui qui offre le soin.

En recherche, le consentement du participant est donné au chercheur. Celui-ci peut déléguer cette tache a une autre
personne tout en s’assurant qu’elle a les compétences pour obtenir un consentement valable.

Exceptions a I'exigence du consentement en contexte de soins

Urgence :

Sauf si les soins sont inusités ou devenus inutiles ou que leurs conséquences pourraient étre intolérables pour la
personne, il n'est pas nécessaire d’obtenir le consentement de la personne dans un cas d’urgence lorsque sa vie est
en danger ou que son intégrité est menacée et que son consentement ne peut étre obtenu en temps utile'®.

C’est important de toujours avoir en téte qu'il s'agit d’'une exception qui, dans des conditions bien précises, permet
aux professionnels de passer outre le principe d'inviolabilité de la personne et son consentement a I'atteinte a son
integrité.

Il s’agit d’'une situation ou le soin requis est essentiel afin de pallier un danger pour la vie de la personne ou une
menace a son intégrité, une situation ou les intervenants doivent faire face a un état de nécessité justifiant leur

intervention immédiate afin de sauver la vie ou l'intégrité corporelle de 'usager™. «ll s’agit en somme d’'une situation
qui ne peut étre différéens,

Il ne faut pas dénaturer la notion d’urgence. Une situation de fait ou il y a imminence du danger ne suffit pas pour
caractériser cette exception. La loi exige aussi que I'usager ne soit pas en état de manifester sa volonté et qu’un
représentant Iégal ou un proche ne soit pas disponible pour donner ledit consentement'®.

Ainsi, seuls les soins nécessaires pour la vie et I'intégrité de la personne seront prodigués : le jugement clinique du
professionnel de la santé est trés important dans ce contexte. Le consentement devra étre donné dés que possible,
par I'usager ou par la personne autorisée a cette fin.

™ Code civil du Québec, art. 10; Agrément Canada, Critére 8.9

12EPTC 2, 2014, art. 3.5.

13 Code civil du Québec, art. 13

14 Robert P. Kouri et Suzanne Philips-Nootens, 2017, p 425, notes 1766,1767

15 Robert P. Kouri et Suzanne Philips-Nootens, 2017, p 308, note 1233; Edith Deleury et Dominique Goubau, 2014, p 135, par.121.
16 Robert P. Kouri et Suzanne Philips-Nootens, 2017, p 424-425.



Hygiéne :

Le consentement n'est pas nécessaire pour des soins d’hygiéne'” qui « comprennent tous les soins pour maintenir le
corps humain dans un état de propreté raisonnable, dans une mesure suffisante pour éviter que 'usager devienne un
risque pour lui-méme ou pour d’autres, en raison de son hygiéne corporelle ou encore, ne constitue une source de
nuisance a autrui »8, Toutefois, cette exception au consentement n’autorise pas le recours aux mesures de
contention qui sont des mesures exceptionnelles assujetties a des régles restrictives. '

Méme si le consentement n’est pas nécessaire, ni une autorisation du tribunal, pour procéder a des soins d’hygiene,
ceux-ci doivent étre adaptés aux besoins de la personne (par exemple, évaluer, au cas par cas, le type de bain ou
encore leur nombre).

Exceptions en recherche
Démarche critique?:

Il n’est pas nécessaire d'obtenir la permission de l'institution ou de I'organisme dans le cas de recherche en sciences
humaines qui comporte une critique ou une remise en question des politiques et des pratiques de celle-ci ou celui-ci.

Divulgation partielle ou duperie?' :

|l s’agit de recherches qui ne peuvent pas aboutir si les participants connaissent d’avance les objectifs de la
recherche. Dans une telle situation, il serait approprié d'offrir une séance de débriefing aux participants pour ne pas
les laisser dans une situation de non-dit ou de confusion.

Utilisation secondaire de données ou de matériel biologique sans consentement :

Dans le cas d'études sur des dossiers médicaux, lorsque le consentement est difficile a obtenir, I'accés a ceux-ci est
autorisé par le directeur des services professionnels de I'établissement?. Pour des études sur des données recueillies
dans un autre contexte que celui de la présente recherche, il est possible d'y procéder sans consentement s'il s'agit
de données non identificatoires?® ou encore avec I'approbation d'un comité d'éthique de la recherche si les données
sont identificatoires?*. La méme régle s'applique pour le matériel biologique recueilli dans un contexte de recherche®.
S'il est obtenu en contexte de soin, le consentement est exigé pour I'utilisation secondaire en recherche?.

Autres recherches? :

Des recherches ou le chercheur peut prouver au comité d'éthique de la recherche que I'absence de consentement ne
nuit pas aux participants et que la demande de consentement risque de nuire a la recherche (ex. : étude des toxines
sur des cheveux récupérés dans des salons de coiffure).

17 Code civil du Québec, art. 16

18 CSSS Grand Littoral, 2010, p. 13, CSSS Alphonse-Desjardins, 2013, p. 5
195888, art. 118. 1

20 EPTC 2, 2014, art 3.6

21 EPTC 2, 2014, art 3.7A et 3.7B

22| 8SSS, art 19.2

ZEPTC 2, 2014, art 5.5B

24EPTC 2,2014, art5.5.A

25 EPTC 2, 2014, art 12.3A et 12.3B
26 Code civil du Québec, art. 22

21 EPTC 2, 2014, art 3.7A, Application
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Piéges a éviter :

Négliger ou banaliser la recherche du consentement sous le couvert d’'une exception.

(S

A retenir :

Dans certains cas précis, il est possible de procéder & une intervention ou a des activités de
recherche sans le consentement de la personne.
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UN CONSENTEMENT ...

... EST DONNE PAR UNE PERSONNE APTE

Selon la loi, toute personne majeure est présumée apte a consentir pour elle-méme aux soins et a la recherche.
L'inaptitude d’'un majeur doit donc étre démontrée.

L’aptitude a consentir dépend de la capacité de la personne a comprendre, apprécier, raisonner et exprimer un
choix?,

Un usager ne peut pas étre considéré comme inapte a consentir pour la seule raison que son choix est différent de
celui de 'intervenant. Le contraire est aussi vrai — il ne faut pas négliger d'évaluer I'aptitude d'un usager simplement
parce que celui-ci consent aux soins ou au projet de recherche proposé.

Evaluation de I'inaptitude a consentir
La personne majeure est-elle inapte & consentir2®?
Pour apprécier le tout, la jurisprudence a établi qu'il y a lieu de se poser ces cing sous-questions 20 :

Comprend-elle la nature de la maladie pour laquelle un traitement lui est proposé?
Comprend-elle la nature et le but du traitement?

Saisit-elle les risques et les avantages du traitement si elle le subit?
Comprend-elle les risques de ne pas subir le traitement?

Sa capacité de comprendre est-elle affectée par la maladie?

Ces questions sont aussi appelées « critéres de la Nouvelle-Ecosse ».

Dans la littérature®", on trouve aussi des modéles qui intégrent ces questions dans le cadre d'une évaluation clinique
de l'inaptitude a consentir aux soins, sous I'angle de I'habileté & comprendre I'information, en plus des habiletés a
exprimer un choix, a le maintenir, a apprécier I'information et a raisonner sur celle-ci.

Le tableau ci-dessous présente ces habiletés a prendre en compte dans le cadre d'une évaluation clinique de
l'inaptitude a consentir aux soins et a la recherche.

28 Hottin cité par Azuelos E., 2015, p. 6
29 Québec (Curateur public) c. C. (M.). J.E. 98-1317 (C.A.). F.D. c. Centre universitaire de santé McGill (Hapital Royal-Victoria) 2015 QCCA 1139

30 C.L. c. Centre hospitalier de I'Université de Montréal, 2014 QCCA 1371; Centre hospitalier de I'université de Montréal (CHUM) — Hépital Notre-Dame c. G.C.,
2010 QCCA 293; Institut Philippe-Pinel de Montréal c. G. (A.), [1994] R.J.Q. 2523 (C.A.).

313 Philips-Nootens et P Hotin, 2007, p. 969
13



Tableau 1. Evaluation clinique de I'inaptitude a consentir aux soins

Il s’agit d’évaluer quatre habiletés :
1. Habileté a exprimer un choix et a maintenir un choix constant;

2. Habileté & comprendre l'information (critéres de la Nouvelle-Ecosse) :
Le patient comprend-il la nature de la maladie pour laquelle on Iui propose un traitement?
Le patient comprend-il la nature et le but du traitement?
Le patient comprend-il les risques associés a ce traitement?
Le patient comprend-il les risques encourus s'il ne subit pas le traitement?
La maladie du patient affecte-t-elle sa capacitél de raisonnement ?
3. Apprécier I'information : habileté qui concerne la valeur que 'usager accorde a chaque risque ou
avantage du soin proposeé :
—  Autocritique (étre capable d’évaluer l'information par rapport & soi);
— La portée de l'information par rapport & soi (admettre sa situation et les conséquences du
soin ou de leur absence sur son état).

4. Raisonner sur l'information : habileté a utiliser des processus logiques pour comparer les risques
et les avantages de différentes options :
—  Capacité a évaluer les pour et les contre et a justifier son choix;

* Attention : on doit évaluer le processus décisionnel, non le choix de l'usager.

Ll

Synthése a partir de E. Azuelos, 2016, p. 33-44 et S. Philips-Nootens et P.Hotin, 2007, p. 969

Inaptitude a consentir aux soins et le régime de protection

L’évaluation de l'inaptitude a consentir aux soins est différente d’une évaluation effectuée en vue d’'un régime de
protection. Elles se distinguent ainsi :

e L’évaluation de l'inaptitude a consentir aux soins est faite par 'intervenant qui offre le soin et a qui revient
I'obligation d’obtenir le consentement (elle peut inclure au besoin une évaluation médicale);

o Dans le cas d’un régime de protection, la procédure est plus complexe et il est nécessaire, notamment,
d’effectuer une évaluation médicale et psychosociale.

Aussi faut-il distinguer I'aptitude a consentir aux soins de I'aptitude a prendre soin de sa personne et gérer ses biens
(régime de protection); 'une n'implique pas l'autre et vice versa. Ainsi, une personne peut bénéficier d’'un régime de
protection pour la gestion de ses biens, mais étre apte a consentir aux soins.

Que la personne chez qui I'on soupgonne une inaptitude a consentir aux soins ait un régime de protection ou non, la
premiére question a se poser est : est-elle apte a consentir aux soins? Si I'évaluation démontre qu'elle est inapte a
consentir aux soins, le fait de savoir si elle est sous régime de protection ou non nous guide vers la personne a qui
I'on demande et de qui I'on obtient le consentement. Cependant, si elle est apte a consentir aux soins, c'est a elle
qu’'on demande le consentement, peu importe si elle est sous régime de protection ou non.

14



Dans le cas d’un majeur inapte a consentir aux soins

Il est important de noter qu’advenant un refus catégorique de la personne inapte a consentir, le consentement
substitué ne sera pas suffisant et I'autorisation du tribunal sera nécessaire, et ce, tel qu'il en sera question dans la
section « Le droit de refus et de retrait ».

Qui peut donner le consentement en contexte de soins
Soins requis par I'état de santé

Lorsque I'inaptitude d’'un majeur a consentir aux soins requis par son état de santé est constatée et en I'absence de
directives médicales anticipées?®, le consentement est donné 31:

o Par le mandataire, le tuteur ou le curateur;

o S'il n'est pas ainsi représenté, par le conjoint, qu'il soit marié, en union civile ou en union de fait;

o Qu, a défaut de conjoint ou en cas d’empéchement de celui-ci, par un proche parent ou par une personne qui
démontre pour le majeur un intérét particulier3s,

Le Curateur public peut consentir aux soins d’une personne totalement isolée quand celle-ci est reconnue inapte a le
faire elle-méme et qu’on lui a signalé qu'elle avait besoin d’étre protégée®.

Empéchement ou refus injustifié de la personne qui peut consentir

L’autorisation du tribunal est nécessaire en cas d’empéchement ou de refus injustifié de celui qui peut consentir & des
soins requis par I'état de santé d’'un majeur inapte a donner son consentement.®

Soins non requis par I'état de santé

Lorsque la personne est inapte a consentir, le consentement aux soins qui ne sont pas requis par son état de santé
est donné par le mandataire, le tuteur ou le curateur; I'autorisation du tribunal est en outre nécessaire si les soins
présentent un risque sérieux pour la santé ou s'ils peuvent causer des effets graves et permanents®,

Le consentement aux soins qui ne sont pas requis par I'état de santé doit étre donné par écrit.”

Qui peut donner le consentement a la recherche :

Pour la recherche susceptible de porter atteinte a l'intégrité du majeur inapte, le consentement est donné®:

o Pour ce dernier, par le mandataire, le tuteur ou le curateur.

o Cependant, lorsque le majeur n’est pas ainsi représenté et que la recherche ne comporte qu’un risque minimal,
le consentement peut étre donné par la personne habilitée a consentir aux soins requis par I'état de santé du
majeur. Le consentement peut aussi étre donné par une telle personne lorsque l'inaptitude du majeur est
subite et que la recherche, dans la mesure ou elle doit étre effectuée rapidement aprés I'apparition de I'état qui
y donne lieu, ne permet pas d’attribuer au majeur un tel représentant en temps utile. Dans les deux cas, |l
appartient au comité d’éthique de la recherche compétent de déterminer, lors de I'évaluation du projet de
recherche, si le projet satisfait aux conditions requises.

32 Loi concernant les soins de fin de vie, art. 58.

33 Code civil du Québec, art. 15

34 http://www.curateur.gouv.qc.calcura/fr/majeur/inaptitude/personne/consentement.html
35 Code civil du Québec, art. 16 (1)

36 Code civil du Québec, art. 18

37 Code civil du Québec, art. 24

38 Code civil du Québec, art. 21
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Dans le cas d’un mineur
Qui peut le donner en contexte de soins

Soins requis par I'état de santé du mineur

Pour des soins requis par I'état de santé du mineur, le consentement est donné par le titulaire de I'autorité parentale
ou par le tuteur3,

Empéchement ou refus injustifié de la personne qui peut consentir

L’autorisation du tribunal est nécessaire en cas d’empéchement ou de refus injustifié de celui qui peut consentir a des
soins requis par I'état de santé d’'un mineur. 40

Mineur de 14 ans et plus

Le mineur de 14 ans et plus peut néanmoins consentir seul & des soins requis par son état de santé. Si son état exige
qu'il demeure dans un établissement de santé ou de services sociaux pendant plus de 12 heures, le titulaire de
I'autorité parentale ou le tuteur doit étre informé de ce fait*’;

Toutefois, I'autorisation du tribunal est nécessaire pour soumettre un mineur agé de 14 ans et plus a des soins
qu'il refuse, @ moins qu'il n’y ait urgence et que sa vie ne soit pas en danger ou son intégrité menacée, auquel cas le
consentement du titulaire de 'autorité parentale ou du tuteur suffit.2

Le consentement du titulaire de l'autorité parentale ou du tuteur est nécessaire, si le mineur de 14 ans et plus est
inapte a consentir.

Soins non requis par I'état de santé
Mineur de moins de 14 ans :

Pour des soins non requis par son état de santé, le consentement est donné par le titulaire de I'autorité parentale ou
par le tuteur; 'autorisation du tribunal est en outre nécessaire si les soins présentent un risque sérieux pour sa santé
ou s'ils peuvent lui causer des effets graves et permanents.*

Mineur de 14 ans et plus :

Le mineur de 14 ans et plus peut consentir seul aux soins non requis par I'état de santé; le consentement du titulaire
de l'autorité parentale ou du tuteur est cependant nécessaire si les soins présentent un risque sérieux pour la santé
du mineur et peuvent lui causer des effets graves et permanents.*

Le consentement du titulaire de I'autorité parentale ou du tuteur est nécessaire, si le mineur de 14 ans et plus est
inapte a consentir;

Le consentement aux soins qui n'est pas requis par I'état de santé doit étre donné par écrit.*>

39 Code civil du Québec, art. 14
40 Code civil du Québec, art. 16 (1)
41 Code civil du Québec, art. 14
42 Code civil du Québec, art. 16 (2)
43 Code civil du Québec, art. 18
44 Code civil du Québec, art. 17
45 Code civil du Québec, art. 24
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Le parent qui consent seul a un soin pour son enfant mineur est présumé agir avec I'accord de I'autre parent, méme
s'ils sont séparés ou divorcés. Si le professionnel de la santé n'a aucun motif raisonnable de croire que I'un des
parents s'oppose au soin, il peut procéder avec le consentement d'un seul parent.

Obligation de signalement a la DPJ

Toutefois, lorsqu'il apparait que le parent duguel on obtient le consentement refuse ou qu'il y a désaccord entre les
parents, le soin ne pourra pas étre offert. Tout professionnel qui prodigue des soins a un enfant et qui a un motif
raisonnable de croire que la sécurité ou le développement d'un enfant est ou pourrait étre compromis, a I'obligation
de signaler la situation au directeur de la protection de la jeunesse (DPJ).#6 En contexte de soin, c’est notamment le
cas dans les situations suivantes :

e Lorsque le parent n'assure pas a I'enfant les soins requis par son état;
o Lorsque le parent ne permet pas a 'enfant de recevoir les soins requis par son état ou s’y oppose;
o Lorsque le parent soumet I'enfant a des soins qui ne sont pas requis par son état.

Il est important de préciser qu'aucune considération, qu’elle soit idéologique, culturelle ou religieuse, ne permet de
justifier 'une de ces situations*’

Qui peut donner le consentement en contexte de recherche :

Le consentement a une recherche susceptible de porter atteinte a 'intégrité du mineur est donné, pour ce dernier, par
le titulaire de l'autorité parentale ou le tuteur.*

Le mineur de 14 ans et plus peut néanmoins consentir seul si, de I'avis du comité d’éthique de la recherche
compétent, la recherche ne comporte qu’un risque minimal et que les circonstances le justifient*®.

En cas de parents séparés ou divorcés : le parent qui consent seul est présumé agir avec 'accord de l'autre®. Si le
projet est a risque minimal et que le professionnel de recherche n’a aucun motif raisonnable de croire que I'un des
parents s'oppose a la recherche, il peut procéder avec le consentement d’un seul parent. Dans le cas contraire, et en
I'absence de consentement de 'autre parent, il doit s’abstenir d'impliquer le mineur dans la recherche.

OBLIGATION POUR LA PERSONNE QUI CONSENT A DES SOINS POUR AUTRUI (majeur inapte a consentir au
soin ou mineur)

Celui qui consent a des soins pour autrui ou qui les refuse est tenu d’agir dans le seul intérét de cette personne en
respectant, dans la mesure du possible, les volontés que cette derniére a pu manifester. S'il exprime un
consentement, il doit s’assurer que les soins seront bénéfiques , malgré la gravité et la permanence de certains de
leurs effets, qu'ils sont opportuns dans les circonstances et que les risques présentés ne sont pas hors de proportion
avec le bienfait qu'on espére?’.

46 | oi sur la protection de la jeunesse, c. P-34.1, art. 39
47 Loi sur la protection de la jeunesse, c. P-34.1, art. 38.3.
48 Code civil du Québec, art. 21(5).

49 Code civil du Québec, art. 21(5).

50 e parent non gardien est titulaire de I'autorité parentale au méme titre que le parent gardien SAUF s'il est déchu de P'autorité parentale ou que I'attribut relatif
aux soins de I'enfant est retiré en vertu d'une décision du tribunal (Articles 600,603 et 606 du Code civil du Québec).

51 Code civil du Québec, art. 12.
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o Confondre diagnostic et inaptitude (un usager ou un participant a la recherche peut étre
o Confondre régime de protection et aptitude a consentir aux soins (un usager ou un

o Généraliser l'inaptitude a toutes les situations (une personne peut étre apte a prendre

o Présumer de l'inaptitude chez un usager ou participant &gé et hébergé ou encore ayant

o Céder aux pressions des proches, pour un majeur apte ou inapte (par exemple, appliquer

o Considérer qu'on peut donner un soin ou un service a un majeur inapte au nom de sa

o Considérer que l'autorité parentale ne revient plus aux parents si I'enfant est en famille

Piéges a éviter en lien avec I'aptitude a consentir aux soins, services et a la recherche :

atteint d’'un probléme de santé mentale et étre quand méme apte a consentir);
participant & la recherche sous régime de protection peut étre apte a consentir aux soins);

certaines décisions et inapte a d’autres) ou dans le temps (la capacité a prendre des
décisions peut varier dans le temps);

une problématique de santé mentale ou déficience intellectuelle;

des mesures de contention a une personne ou encore la nourrir de force) ou des autres
professionnels;

protection et passer outre son refus catégorique;

d’accueil ou encore dans une installation du programme jeunesse.

~

A retenir :

Le consentement doit étre donné par une personne apte a consentir. Ainsi, avant méme d’obtenir le
consentement, il faut se questionner sur I'aptitude de 'usager a consentir aux soins (s'il est
nécessaire d'évaluer son inaptitude);

L’aptitude ne repose pas sur la nature du choix (le fait de refuser un soin), mais bien sur la capacité
a faire des choix;

L’'usager n'est pas inapte seulement parce que sa décision différe de celle de l'intervenant;
L’inaptitude doit étre démontrée, puisque toute personne est présumée apte a consentir;

Pour certaines personnes, le consentement d’un tiers est requis; il s'agit des mineurs (sauf dans le
cas du mineur de plus de 14 ans qui peut consentir seul) et des majeurs inaptes a consentir aux
soins;

Les personnes pouvant donner un consentement pour autrui sont autorisées par la loi ou par un
mandat donné en prévision de l'inaptitude et sont tenues d'agir dans le seul intérét de cette
personne;

Le consentement donné par un tiers n’enléve pas au mineur ou au majeur inapte le droit de refuser
le soin, le service ou la recherche proposés;

Les modalités du consentement varient selon qu'il s’agisse de soins requis ou de soins non requis
par I'état de la santé ou encore d’'une recherche.

Le principe de respect des personnes veut qu’on respecte I'autonomie de la personne et qu'on la
protége lorsque son autonomie est en développement, entravée ou diminuée. Dans ce contexte, il
faut respecter la décision d'une personne si elle est majeure et apte. Sinon, appliquer les notions de
consentement substitué propres au majeur inapte a consentir ou au mineur sauf s'il y a un refus
catégorique auquel il faut évaluer la possibilité de recourir a I'autorisation du tribunal lorsque les /

soins sont requis par |'état de santé.
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LE CONSENTEMENT ...

... EST LIBRE

Un consentement est libre lorsqu'il est donné par une personne, de son plein gré, en pleine possession de ses
moyens, alors qu’elle est en mesure de recevoir I'information sur les soins ou la recherche, et d’exprimer une décision
sans crainte, ni menace, ni pression. L'usager consent en toute confiance.

Un consentement libre s’exerce dans un contexte ou il n’y a pas de pression, de contrainte, ni d’incitation indue.
Celles-ci peuvent venir de la part d’'un membre du personnel soignant, de I'équipe de recherche ou encore de
I'entourage de la personne.

A la demande de I'usager ou du participant & la recherche, le personnel soignant ou de recherche peut toutefois
exprimer son opinion, mais sans pression ni insistance. Dans ce contexte, le jugement professionnel est trés
important, en évitant par exemple de donner une opinion sur un sujet qui dépasse les compétences professionnelles
ou les connaissances de l'intervenant.

Par ailleurs, il faut mettre en place des conditions adéquates pour la réflexion. Dans certains cas, il est bienvenu de
s’assurer d’obtenir le consentement quand la personne est seule (pour éviter la pression de la famille ou d’un groupe
religieux, par exemple). Dans d'autres circonstances, 'usager ou le participant a la recherche peut se sentir sous
pression lorsqu'’il est seul avec un membre du personnel clinique ou de recherche et mieux soutenu en présence d'un
proche. Le jugement de la personne qui obtient le consentement est nécessaire, au cas par cas.

La discussion avec l'usager doit se faire de maniére la plus objective possible. Il peut étre difficile pour un intervenant
de faire autrement que d'influencer (par le vocabulaire choisi et I'insistance sur certains faits) la décision d'un usager.
Cependant, il est trés important d'éviter la pression.

Dans un contexte de participation a une recherche®?, l'incitation se traduit souvent sous forme financiére, ou encore
par promesse de traitement novateur, alors qu'il est a I'étude, ce qui peut conduire a un malentendu thérapeutique.
De plus, on évite qu'une personne qui est en relation d’autorité avec le participant potentiel (médecin — patient,
gestionnaire — employé, etc.) obtienne le consentement pour respecter le plus possible le caractére libre du processus
de consentement.

malentendu ou meprise thérapeutique \

« Il y a méprise thérapeutique (un malentendu par rapport a 'aspect thérapeutique d'un essai clinique) lorsque les
participants & un essai ne comprennent pas que le projet de recherche vise principalement a produire des
connaissances et qu'il pourrait ne pas leur procurer de bénéfice thérapeutique. Il y a également méprise thérapeutique
si les participants s'engagent dans un essai clinique sans comprendre comment les éléments propres a un essai
clinique risquent d'interférer avec leurs propres objectifs de soins de santé. » (EPTC 2, chapitre 11 A Concepts clés)

Sources du malentendu thérapeutique: la nature de la recherche (recherche clinique qui s'adresse & des personnes
affectées par une condition préexistante), les espoirs des participants (pour qui souvent il n’y a pas de remede
approuveé en clinique), le langage utilisé (des mots comme : étude, nouveau médicament/traitement au lieu de
recherche, médicament/traitement expérimental, ou encore des acronymes pour les titres des études comme : BEST,
MAGIC, PROVED), le comportement des membres de I'équipe de recherche, le double chapeau du clinicien chercheur,

la confiance du participant en son clinicien.
\ Joncas, D. et Philips-Nootens, S. 2006; Appelbaum et Christopher, ZW

52 EPTC2, 2014, art. 3.1. Application
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Piéges a éviter en lien avec le caractére libre du consentement :

Considérer que I'adhésion a des valeurs autres que les notres, qu’elles soient religieuses ou
culturelles, est synonyme de pression. La liberté de conscience et de religion fait partie des
libertés fondamentales. Celui qui adhére a une religion a le droit de vivre conformément a ses
enseignements et a ses traditions.

Méme si le refus d’'un traitement peut paraitre un choix déraisonnable aux yeux des
intervenants, ceci n'est pas une preuve de pathologie psychiatrique, d'incompétence ou
d’inaptitude.

Eviter de donner son opinion, en justifiant qu'on veut assurer la liberté et lautonomie de la
personne. On risque alors de tomber dans la désinvolture ou 'usager ou le participant a la
recherche demeure isolé dans sa souffrance et seul devant les décisions a prendre.

Insister trop sur certains aspects, en visant la bienfaisance. Ceci peut amener un certain
paternalisme qui réduirait I'autonomie de l'usager ou du participant a la recherche.

Charte canadienne des droits et libertés, art 2; Giroux, Michel T. 2015.

@

)

A retenir:

Le consentement doit étre libre, c’est a dire donné par une personne de son plein gré, en pleine
possession de ses moyens, alors qu’elle est en mesure de recevoir I'information sur les soins ou
la recherche, et d’exprimer une décision sans crainte, ni menace, ni pression.
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LE CONSENTEMENT...

... IMPLIQUE LE DROIT DE REFUS ET DE RETRAIT

Une personne apte a consentir « [...] a le droit absolu de prendre des décisions que toute personne raisonnable
considérerait comme insensées ».

Le juge Major dans Starson c. Swayze [2003] CSC

Le droit de refus

L’exercice de 'autonomie qui se fait par le biais du consentement implique la possibilité pour la personne d’accepter
et de refuser. L’'usager ou le participant a la recherche peut accepter le soin ou la recherche proposée comme il peut
le refuserss,

Le refus n’est pas une manifestation de I'inaptitude ou de I'incompréhension. Le refus est avant tout I'expression de
I'autonomie de l'usager et du participant a la recherche potentielle.

Dans la mesure du possible, il doit étre libre et éclairé, comme le consentement.

En contexte de soins, I'intervenant doit offrir de renseigner l'usager sur les dangers de son refus avec une attention
particuliere si les conséquences du refus sont graves®. Il peut aussi voir quels sont les motifs du refus en vue
d’adapter les soins, lorsque possible. Eventuellement, l'usager pourra consentir aux soins ainsi adaptés ou encore les
refuser.

Les décisions de 'usager peuvent étre différentes, voire contraires, de ce a quoi s'attend le professionnel de la santé
ou de recherche. Ce dernier peut vivre un inconfort, un malaise éthique. Mais dans ce conflit de valeurs — protection
contre autonomie — c'est I'autonomie qui est a prioriser si 'usager est apte a consentir aux soins.

Le refus est consigné comme le consentement (voir la section : Le consentement est consigné).

Refus d’un mineur de 14 ans et plus ou refus catégorique d’un majeur inapte a consentir

On est souvent devant un paradoxe : I'accord d’'un mineur ou d’'un majeur inapte a consentir est acceptable, mais son
refus est mal accueilli®s.

En effet, un mineur de 14 ans et plus ou un majeur inapte a consentir peut refuser un soin ou la participation a un
projet de recherche. Dans ce cas, le consentement du tiers n’est pas suffisant pour procéder au soin ou a la
recherche.

L’autorisation du tribunal est nécessaire si le majeur inapte a consentir refuse catégoriquement de recevoir les soins
requis par son état de santé, a moins qu'il ne s'agisse de soins d’hygiéne ou d’un cas d’'urgence.

53 Agrément Canada, exemples de critéres : 7.7, 7.10, 8.6, 8.8, 8.9., 8.10 de la norme Santé mentale — Service communautaires et soutien offert aux usagers.
54 Robert P. Kouri et Suzanne Philips-Nootens, 2017, p. 385

55 Me Ginette Taillon. Consentement aux soins
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Le Code civil du Québec ne définit pas le « refus catégorique » qu'il qualifie spécifiquement pour le majeur inapte a
consentir. Par contre, on considére que ce refus est catégorique, lorsqu'il s'apparente a un refus libre et éclairé et se
distingue du simple réflexe biologique totalement étranger a 'expression de la volonté®.

Le refus catégorique doit étre déterminé par le professionnel de la santé qui prodiguera le soin ou la recherche. Dans
certains cas, ce dernier peut faire cette appréciation avec I'aide d’'un psychiatre ou des membres d’une équipe
interdisciplinaire.%

L’autorisation du tribunal est aussi nécessaire pour soumettre un mineur agé de 14 ans et plus a des soins qu'il
refuse, @ moins qu'il n'y ait urgence et que sa vie ne soit pas en danger ou son intégrité menacée, auquel cas le
consentement du titulaire de 'autorité parentale ou du tuteur suffit.5

Elle est enfin nécessaire en cas d’empéchement ou de refus injustifié de celui qui peut consentir a des soins requis
par I'état de santé d’un mineur ou d’'un majeur inapte a donner son consentement.>

En recherche, le mineur ou le majeur inapte a consentir ne peut participer a une rechercher s'il s'oppose alors qu'il en
comprend la nature et les conséquences®.

Le tableau 2 (voir sur la page suivante) est une adaptation de la figure 2 de Batchelor-Aselage et ses collégues®’ et il
présente un protocole d’obtention de consentement et d’assentiment a la recherche pour les majeurs inaptes a
consentir. On peut s'inspirer de cette procédure pour I'assentiment des mineurs.

Le refus de celui qui peut consentir a des soins pour autrui

Au méme titre que celui qui consent a des soins pour autrui, celui qui les refuse est tenu d’agir dans le seul intérét de
cette personne en respectant , dans la mesure du possible, les volontés que cette personne a pu manifesters2,

En recherche, si celui qui est habileté a consentir pour le mineur ou le majeur inapte a consentir s'oppose a la
participation de ce dernier dans le projet, sa participation est impossible.

Le droit de retrait

Le consentement peut étre retiré a tout moment, méme verbalement®. Le droit de retrait s'exerce par la personne
elle-méme ou encore par le tiers qui est habilité a consentir pour elle. Les mémes régles s'appliquent que dans le cas
du refus (voir ci-dessus).

Le retrait du consentement a la recherche est impossible dans un cas ou la participation se limite a la conservation et
a l'utilisation de données et de matériel biologique anonymes. Dans ce cas, il est impossible de retracer les données
et les échantillons et de les détruire.

En recherche, on peut proposer différents niveaux de retrait (ex. : cesser la prise de médication, mais accepter le suivi
actif ou passif ou encore cesser les suivis, mais accepter de garder les données déja récoltées) pour que les
participants se sentent plus libres de se retirer tout en sachant que leur participation, méme incompléte, est utile.

%6 Québec, Ministére de la Justice, 1993, p. 18
57 Curateur public du Québec, 2012.

%8 Code civil du Québec, art. 16.

%9 Code civil du Québec, art. 16 (1)

60 Code civil du Québec, art. 21 (3)

61 Batchelor-Aselage et al., 2014, p. 16

62 Code civil du Québec, art. 12

83 Code civil du Québec, art. 11
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Tableau 2 - Protocole de consentement et assentiment pour les majeurs inaptes a consentir, en contexte de

recherche
I
Protocole de consentement | Protocole d’assentiment
Recrutement | :
. Le chercheur communique avec le
\J/ | participant potentiel
| sélection | :
|
| Aucun ™
I comportement
d négat Demander son chercheur
I| reconnaissable assentiment apft.ro.che tle
Le participant potentiel | Assentiment gztézlt?:lnde
répond aux critéres | —"
d'inclusion / exclusion? :
I
1 omportement négati
| C rt t négatif
" {"I' r_l.clu_r.;"i reconnaissable
=
| dans |
D1 létude | \
Contacter le représentant | | | Loomppmmc Discuter avec le é‘ﬁ”dra
légal et le participant . représentant légal et rea
e Vo ! potentiel si approprié I lintervenant, le cas e a;tre
| Exclure de ! . pri
i I'étude i | négociable
) i
SRS Y s
I
Le .
Non consentement I Le comportement
est obtenu? .| Comportement est habituel ou
i habituel s'intensifie?
'l Assentiment

Oui

Collecte de données
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y

Documenter le

2° reb

Exclure de

I'étude




~N

Piéges a éviter en lien avec le refus et le retrait :

Confondre refus d’'un soin ou service par 'usager et manque de collaboration.

Prendre le refus d’un soin ou service par 'usager pour une preuve d'inaptitude.

En recherche, confondre la volonté d'un participant de se retirer du projet de recherche avec la
volonté de cesser seulement le traitement expérimental, mais pas le suivi dans le dossier

médical. )

©

o)

A retenir :

Un refus, que ce soit en soins et services sociaux ou en recherche, ne doit pas influencer les
relations avec les intervenants et ne doit pas avoir un impact sur les besoins de soins et de
services actuels et futurs.
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LE CONSENTEMENT...

... EST ECLAIRE

Un consentement éclairé signifie que la personne a regu toute I'information nécessaire pour prendre sa décision, a
savoir consentir ou refuser le soin ou la participation a la recherche proposée. Ensuite, il faut s’assurer que
linformation a été comprise. Le langage utilisé doit étre clair et compréhensible selon le niveau de littératie de l'usager
(voir encadré ci-dessous).

Littératie en santé :
S’assurer de la compréhension de I'usager ou du participant a la recherche

L'information doit étre compléte, sans étre exhaustive, et surtout adaptée aux besoins de la
personne. Mais pourquoi et comment s'en assurer?

Des données d’enquétes internationales montrent qu'environ la moitié des Québécois et des
Canadiens ne dispose pas d’un niveau nécessaire de littératie pour naviguer dans le systéme de la
santé actuel.

Au Québec, plus de 60 % des adultes n’ont pas un degré de littératie suffisant leur permettant de
prendre soin adéquatement de leur santé, et ce pourcentage serait plus important chez les
personnes ageées. Il est donc important d’évaluer le niveau de littératie de 'usager ou du participant a
la recherche pour savoir comment adapter le message afin qu'il soit clair et compréhensible pour
celui-ci.

Le niveau de littératie d’'une personne ne dépend pas seulement de son niveau de scolarité. Il faut
prendre en considération aussi :

e L'univers culturel;
e [’environnement social;
e L’état psychologique.

Pour ce faire, il est important d'écouter la personne. Ceci permettrait de comprendre sa vision de son
état de santé, ses attentes et ses besoins (en termes de soin et service, mais aussi en termes
d’information et d’explication). La sensibilité au niveau de littératie de 'usager ou du participant a la
recherche aide & ajuster le message aux besoins de celui-ci.

Ensuite, une fois l'information adéquate transmise, il faut s’assurer de sa compréhension. Une
méthode pour vérifier la compréhension est le « teach-back », o I'on demande a l'usager ou au
participant a la recherche de répéter ce qu'il retient : « Je veux étre certain que je n'oublie rien
d'important. Pouvez-vous me réexpliquer, dans vos mots, ce que je viens de vous dire pour voir si je
n'ai rien oublié? » Il faut éviter la question : « avez-vous compris? », parce que derriére une réponse
affirmative peut se cacher une mauvaise compréhension ou encore un manque de compréhension.
Les personnes ayant un niveau bas de littératie ne se sentent généralement pas a l'aise de poser
des questions ou de dire qu’elles n’ont pas compris.
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Qui doit donner I'information?

Dans un contexte de soins, c'est a la personne qui donne le soin (médecin ou tout autre intervenant) que revient
I'obligation de discuter avec I'usager, de lui donner toute I'information nécessaire et de s'assurer de sa
compréhension.

Dans un contexte de recherche, cette obligation revient au chercheur ou a son équipe. Si la tache est déléguée,
lorsque permise, il faut s'assurer que cette personne a les connaissances et I'expertise requises.

Critéres d’information adéquate, en contexte de soins

Le langage utilisé doit étre clair et compréhensible.

L’'usager doit étre « correctement informé des enjeux de la décision a prendre et de ses implications dans les
circonstances. Les explications doivent porter sur la nature de 'intervention ou du traitement projeté, les risques
prévisibles, les choix possibles, en tenant compte des circonstances propres a chaque individu »84,

L’usager doit avoir 'occasion de poser des questions auxquelles des réponses claires doivent étre apportées. Il faut
s’assurer que 'usager a bien compris I'information (voir 'encadré sur la littératie en santé ci-dessus).

Les renseignements nécessaires, en contexte de recherche

« L'information selon laquelle la personne est invitée a prendre part a un projet de recherche;
Un énoncé en langage clair précisant le but des travaux de recherche, l'identité du chercheur, l'identité du
bailleur de fonds ou du commanditaire, la nature et la durée prévue de la participation de la personne
concernée au projet, la description des méthodes de recherche et I'explication des responsabilités du
participant;
Une description en langage clair des bénéfices potentiels et de tous les risques raisonnablement prévisibles
associés a la participation aux travaux de recherche, en général et pour le participant en particulier;
L’assurance :
o Que les participants éventuels ne sont aucunement obligés de participer, et qu'ils ont le droit de se
retirer en tout temps sans compromettre leurs droits;
o Qu'ils recevront, tout au long des travaux de recherche, en temps opportun, l'information pertinente
en ce qui a trait a la décision de continuer a participer au projet de recherche ou de s’en retirer;
o Quils recevront de l'information sur leur droit de demander le retrait de données ou de matériel
biologique humain les concernant, ainsi que sur les limites relatives a la faisabilité de ce retrait.
Des renseignements sur la possibilité de commercialisation des résultats de la recherche, et sur 'existence de
tout conflit d'intéréts réel, potentiel ou apparent chez les chercheurs, leurs établissements d'attache ou les
commanditaires du projet de recherche;
Les mesures envisagées pour diffuser les résultats du projet de recherche et des indications au participant a
propos de I'éventualité ou de la possibilité que la diffusion donne lieu a l'identification, directe ou indirecte, des
participants;
Le nom et les coordonnées d’un représentant qualifié qui sera en mesure d’expliquer les aspects scientifiques
ou savants des travaux de recherche aux participants;
Les noms et coordonnées des personnes-ressources compétentes, non associées a 'équipe de recherche,
avec qui les participants peuvent communiquer pour discuter de toute question d'éthique relative au projet de
recherche;

64 S Philips-Nootens et P Hotin, 2007, p. 966
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¢ Une indication des renseignements qui seront recueillis sur les participants et a quelles fins; une indication des
personnes qui auront accés aux données recueillies sur l'identité des participants; la description des mesures qui
seront prises pour protéger la confidentialité des données et des renseignements (voir /'article 5.2 [de 'EPTC2]); la
description des utilisations prévues des données; des renseignements indiquant qui pourrait étre appelé a
divulguer l'information recueillie et a qui cette information pourrait étre divulguée;

o Des renseignements sur les paiements, y compris les incitations destinées aux participants, le remboursement des
dépenses liées a la participation et a l'indemnisation en cas de préjudice subit;

e Un énoncé selon lequel le consentement donné par le participant ne le prive d’'aucun droit de recours en cas de
préjudice lié aux travaux de recherche;

o S'il s'agit d'essais cliniques, des renseignements sur les régles d'arrét et les circonstances dans lesquelles les
chercheurs pourraient mettre fin a la participation d’'une personne a l'essai. » 65

Piéges a éviter en lien avec le caracteére éclairé du consentement :

o Croire que si la personne signe (ou pose un autre geste), c’est qu’elle a compris et qu'elle
consent de maniére éclairée.

¢ Infantiliser une personne parce qu’elle est agée, peu scolarisée, atteinte d'un déficit intellectuel
ou d'une problématique de santé mentale ou encore parce qu’elle fait partie d’'une communauté
culturelle.

o Accéder a la demande de quelqu’un qui dit « Je ferai ce que vous me direz de faire, dites-moi ou
signer, docteur » sans s'assurer de lui donner toute I'information nécessaire a la compréhension
de l'information donnée.

o Laisser partir quelqu’un avec un texte sans explications, sans s'étre acquitté de l'obligation
d’informer, incluant l'obligation de s’assurer de la compréhension de I'information donnée (si I'on
vous dit : « Je ne peux pas le lire ici, jai oublié mes lunettes », ceci peut étre un indice
d’analphabétisme).

@

o)

A retenir :

Un consentement éclairé va au-dela de la simple transmission d’informations; il suppose une
information adéquate et adaptée aux besoins de la personne. Pour savoir quels sont les besoins
de ce dernier, I'écoute de l'usager est essentielle.

85 EPTC 2, 2014, art. 3.2 Application
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LE CONSENTEMENT...

... EST SPECIFIQUE

En consentant, I'usager ou le participant a la recherche sait a quoi il consent.

La spécificité du consentement signifie que I'usager ou le participant & la recherche consent & un soin ou une
recherche précise. Ce qui veut dire qu’un nouveau consentement est nécessaire pour chaque nouveau soin® ou
projet de recherche. Ainsi, ce n'est pas parce qu'un usager a donné son consentement a I'hospitalisation ou a
'hébergement qu'il a aussi consenti aux soins qui lui seront proposés au courant de son hospitalisation ou de son
hébergement.

En recherche, le consentement est demandé spécifiquement pour un projet, ou encore pour une banque de données
et de matériel biologique. Dans un cas comme dans I'autre, le consentement précise le but, la nature et la durée de
la recherche ou de la mise en banque. Lors d’une utilisation secondaire de données et de matériel biologique
identificatoires (nominatifs, codés) pour une recherche, le consentement peut étre requis ou non, selon la source de
ceux-ci (voir le tableau ci-dessous).

Tableau 3 - Consentement dans un cas d’utilisation secondaire de données en recherche

Recueilli(e)s en contexte de soins  Recueilli(e)s dans un autre projet de

recherche
Données Sans consentement, avec
I"approbation du directeur des Sans consentement, si le comité d’éthique
services professionnels®’ de la recherche I'accepte®®

Certaines conditions s’appliquent

Matériel biologique Toujours avec consentement®

Le consentement a la recherche a une durée déterminée. Cette durée est rattachée a la durée du projet de
recherche. Si, pour différentes raisons, la durée doit étre modifiée en cours de route, le participant a la recherche doit
en étre avisé, en vue d’'une demande d’'un nouveau consentement.

En méme temps, méme si le consentement est obtenu pour une durée déterminée, le participant a la recherche
garde toujours le droit de retirer ou de modifier son consentement a l'intérieur de cette période de temps (voir la
section : Le consentement implique le droit de refus et de retrait).

Autant la durée du consentement demandée que la possibilité de revenir sur sa décision a l'intérieur de cette période
de temps doivent étre clairement indiquées au participant a la recherche. Evitez de tenir pour acquis que cela est
implicite et clair pour lui.

66 On se rappelle que par « soin » on comprend I'ensemble d'interventions pratiquées dans le contexte d'une relation d'aide et se rapportant & la santé. Par
exemple : examen, prélévement, traitement ou thérapie, toute intervention médicale, psychologique ou sociale, 'hébergement visé par I'équipe de soin.

67 .8SSS, art. 19.2
68 EPTC 2, 2014, art 5.5 A
69 Code civil du Québec, art. 22
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Piéges a éviter en lien avec la spécificité du consentement :

Tenir pour acquis que si l'usager a consenti a I'hospitalisation ou a 'hébergement, il consent aussi
aux différents soins durant son séjour.

(D
A retenir :

Eviter le « chéque en blanc », que ce soit dans un contexte de soins ou de recherche.
Toujours spécifier clairement ce pour quoi un consentement est demandé.

Un consentement obtenu pour un certain soin ou une recherche d’une durée déterminée
n'empéche pas I'usager ou le participant a la recherche de retirer ou de modifier son
consentement. Egalement, cela n’'empéche pas le professionnel de la santé ou de la
recherche de modifier cette durée; ceci demande cependant un nouveau consentement.
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LE CONSENTEMENT ...

... EST CONSIGNE

Le consentement est donné par écrit, lorsqu’exigé, ou verbalement auquel cas il doit étre consigné par écrit (ou
enregistrement, en recherche), a moins qu'il ne s'agisse d’'un consentement implicite.

Consentement écrit

Par consentement donné par écrit on comprend que la personne a signé un document qu'on appelle communément
« Formulaire de consentement » ou encore « Formulaire d'information et de consentement ». Ce document est
conservé comme preuve de l'obtention du consentement. L'obtention de la signature sur un formulaire de
consentement est une exigence légale ou administrative.

Consentement écrit, par exigence légale :

Dans le cas de sédation palliative continue’;

Dans le cas d’une anesthésie ou une intervention chirurgicale™;

Dans le cas des soins qui ne sont pas requis par I'état de santé et de I'aliénation d’une partie du corps’;
Dans le cas d'une recherche susceptible de porter atteinte a l'intégrité™

Dans le cas des essais cliniques’;

Dans le cas de prise par I'établissement de photographies, films ou enregistrements concernant un usager™.

Consentement écrit, par exigence administrative :

L’établissement peut décider que dans certaines situations un consentement écrit est nécessaire. Veuillez valider les
pratiques dans votre secteur pour vous assurer de la nécessité d’'un consentement écrit’s.

Consentement verbal

Consigné par écrit par la personne qui obtient le consentement.

Dans certains cas, la personne donne son consentement verbalement et, a ce moment-la, le consentement doit étre
consigné par écrit par la personne qui obtient le consentement. Cela signifie prendre des notes dans le dossier
médical, pour le consentement aux soins, ou dans le dossier de recherche, pour le consentement & un projet de
recherche.

Consigné par un enregistrement

Dans certaines situations, notamment en contexte de recherche, il est préférable que le consentement soit consigné
autrement. Ainsi dans le cas des entrevues téléphoniques, puisqu'il n'y a pas de rencontre en présence, le
consentement est consigné par enregistrement audio.

70 Loi concernant les soins de fin de vie, art 24

™ Reéglement sur I'organisation et 'administration des établissements, art 52.1

72 Code civil du Québec, art. 24

73 Code civil du Québec, art. 21

74 Réglement de Santé Canada en application de la Loi sur les aliments et drogues
75 Réglement sur I'organisation et I'administration des établissements

76 Par exemple la Valise de garde en cas de refus de transfusion
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Consentement implicite

Sinon, dans certains cas le consentement est implicite. Cela signifie qu’une personne, en posant un geste, manifeste
son consentement. Par exemple, répondre a un questionnaire en ligne dans le cadre d’'un projet de recherche ou
encore présenter son bras pour un prélévement sanguin dans un contexte clinique.

Piéges a éviter :

Chercher un consentement écrit dans le cas d'une étude ou la participation est anonyme (exemple,
répondre & un questionnaire anonyme). La signature sur le document du consentement apporterait ainsi
un risque de violation de la confidentialité que la participation a I'étude ne comportait pas.

N\ J

9

(D
A retenir:

Le document écrit ou tout autre support électronique, audio ou vidéo ne représente qu’un outil pour

le processus de consentement. Une discussion assurant la transmission de l'information et la

validation de la compréhension de la personne a qui elle s’adresse font partie des obligations qui

doivent étre acquittées (voir 'encadré sur la littératie dans la section : Le consentement est

éclairé).
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LE CONSENTEMENT ...

... EST UN PROCESSUS CONTINU

Le consentement est un processus continu qui débute bien avant la manifestation claire de I'accord (par signature ou
autre geste) et qui va bien au-dela de celle-ci.

L’obtention du consentement n’est pas la fin en soi de la communication avec l'usager ou le participant a la
recherche. Lorsqu’une signature est exigée, il s'agit seulement d'un moyen de consigner le consentement.

Dans les faits, durant le processus de consentement, la personne qui est invitée a consentir a un soin ou a une
recherche prend connaissance du soin ou de la recherche proposée, réfléchit et prend une décision.

Le consentement doit étre renouvelé ou ajusté au fur et @ mesure de la progression du soin ou de la recherche.

Une fois le consentement donng, il est réitéré chaque fois que la personne pose un geste en faveur de I'activité en
question, et ce, tout au long de l'interaction entre 'usager et I'intervenant ou entre le participant et 'équipe de
recherche. Cela implique de s'assurer le plus possible qu’elle est consciente de la portée de ses gestes.

De plus, le consentement comme processus continu améne l'obligation de transmettre a l'usager ou au participant a
la recherche’ toute nouvelle information pertinente afin de lui permettre de réévaluer son consentement.

Tableau 4 - Processus du consentement aux soins, services ou a la recherche

Obtention du

Discussion avec
consentement (par

l'usager ou le

Droit de retrait et de
modification du

participant 4 la signature ou, lorsque Début du soin, du consentement Fin du soin, du

recherche sur le soin, permis, par tout autre service ou de la - L
le service ou le projet geste manifestant la recherche Revalidation du

e et volonté de participer de consentement en cours de recherche
la personne route

TTEPTC 2,2014, art. 3.3
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Les av

antages d’un processus continu de consentement

Le professionnel écoute et adapte le soin au besoin;

L'échange d’informations n’est pas unidirectionnel du professionnel vers l'usager, et ne s’arréte pas ala
signature du consentement;

L'usager se sent respecté et est ainsi capable de s’exprimer sur son état, ses besoins et ses attentes.

-

\

Piéges a éviter en lien avec le consentement comme processus continu :

Considérer un consentement écrit comme étant une autorisation a tous les soins ou services.

o Considérer un consentement écrit comme étant valable pour tous les programmes, pour toutes les trajectoires

de services.

~

_/

)

A retenir :

Le consentement ne se limite pas a la signature d’'un document.
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Conclusion

Lorsqu'il est question de consentement, on s’accorde sur sa nécessité. Toutefois, il peut étre difficile de se retrouver
dans les différentes facettes de I'application des normes qui I'entourent. On comprend alors qu'il peut incarner, en un
certain sens, un mal-aimé de la pratique professionnelle, et ce, non pas par malveillance, mais plutét par manque de
connaissances en raison de la complexité de sa mise en ceuvre.

Nous espérons que ce Guide vous soit utile en ce sens, et qu'il puisse éclairer les zones d’ombre du consentement.

Toutefois, en cas de questionnements en lien avec le processus de consentement, ou pour tout besoin de précision
ou de consultation, adressez-vous au service du contentieux et des affaires juridiques, au bureau de I'éthique
clinique et organisationnelle ou au guichet unique de la recherche.
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Annexe 1 Résumé pour le consentement aux soins pour les personnes majeures

Requis

Usager apte a consentir

Respect de la volonté de I'usager (consentement verbal ou écrit)

Si formulaire des Directives médicales anticipées (DMA) : Obligation de les respecter, si
applicables a la situation sauf si refus catégorique de I'usager inapte a consentir

Si pas de DMA, ni de refus catégorique de 'usager
inapte a consentir:
Consentement substitué

v' Mandataire, tuteur ou curateur

Si pas ainsi représenté:

v Conjoint

v A défaut de conjoint : Proche parent ou une
personne démontrant un intérét particulier
pour le majeur

(Consentement verbal ou écrit)

Autorisation du tribunal requise si :

- Refus injustifié de la
personne qui consent pour

autrui.
» - Refus catégorique de

I'usager inapte & consentir
SAUF si urgence ou soins d’hygiéne.
(Code civil du Québec, art.13 et 16)

(Code civil du Québec, art.11 et 15)

Respect de la volonté de 'usager (consentement écrit).
(Code civil du Québec, art 24)

par
'état de
santé | | consomir
Soins
et
services
Usager apte a
Non consentir
Requis
par Usager @napte a
|,état de consentir
santé

En I'absence de refus catégorique de l'usager inapte a consentir aux soins :

Consentement substitué par le mandataire, le tuteur ou le curateur}

(Consentement écrit), mais si ces soins présentent un risque sérieux pour la santé de la personne

inapte ou peuvent causer des effets graves et permanents, il faudra aussi 'autorisation du tribunal
(Code civil du Québec, art.18 et 24)
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Annexe 2 - Résumé pour le consentement aux soins pour les personnes mineures

Requis

Le consentement est donné par le titulaire Autorisation du tribunal est requise : . .
de [lautorité parentale ou au tuteur. - Si refus du mineur @ moins qu'il n'y ait urgence et que sa vie ne soit

NEANMOINS le mineur de 14 ans et + en danger ou son intégrité menacée, auquel cas le consentement du
peut consentir seul a ces soins (Si plus de 12 j titulaire de l'autorité parentale ou du tuteur suffit.

14 ans et +

par heures dans un établissement de santé, le titulaire - Si empéchement ou refus injustifié de celui qui peut consentir a des
) £ de l'autorité parentale ou le tuteur doit étre informe s0ins requis
I'état de de ce fait) - , (Code civil du Québec, art. 16)
, (Code civil du Québec, art. 14)
sante
Consentement donné par le titulaire ggtgéllsgtlor_l d: ttr:)ounnsagnetit ;e(jqeuslsseogr:Ser:;pepshement ou refus injustifié
Moins de 14 ans de 'autorité parentale ou le tuteur. ut qui peu ' ! qu'(éo de civil du Queébec, art. 16)
(Code civil du Québec, art. 14) R
SO| ns Lorsqu'il apparait que le parent duquel on obtient le consentement refuse ou qu'il y a désaccord entre les parents, le soin ne pourra pas étre dispensé.
Tout professionnel qui prodigue des soins a un enfant et qui a un motif raisonnable de croire que la sécurité ou le développement d'un enfant est ou
et pourrait étre compromis, a I'obligation de signaler la situation au directeur de la protection de la jeunesse. En contexte de soin, c’est notamment le cas
dans les situations suivantes :
SerViceS - Lorsque le parent n'assure pas a I'enfant les soins requis par son état;
- Lorsque le parent ne permet pas a I'enfant de recevoir les soins requis par son état ou s’y oppose;
- Lorsque le parent soumet I'enfant a des soins qui ne sont pas requis par son état.
(Loi sur la protection de la jeunesse, art 38 B)1 ii et 39)
Le mineur peut aussi consentir seul SAUF si les soins représentent un risque sérieux pour sa santé et peuvent lui
14 ans et + causer des effets graves et permanents, auquel cas le consentement du titulaire de 'autorité parentale ou du tuteur est
N On requis (Consentement écrit). (Code civil du Québec, art. 17et 24)
requis
par Consentement du titulaire de l'autorité parentale ou du tuteur
. Moins de 14 ans + Autorisation du tribunal si les soins présentent un risque sérieux pour la santé ou s'ils peuvent causer des effets
| etat de graves et permanents. (Consentement écrit).
, (Code civil du Québec, art. 18 et 24)
sante
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Annexe 3 - Consentement a la recherche pour les mineurs et majeurs inaptes a consentir’s

Est-ce une recherche susceptible de porter atteinte a I'intégrité de la personne ?

-

Oui

Le risque couru, en tenant compte de son état de santé et de sa condition
personnelle, est-il proportionnel au bienfait qu’'on peut raisonnablement en
espérer? La recherche laisse-t-elle espérer, si elle ne vise que lui, un bienfait
pour sa santé ou, si elle vise un groupe, des résultats qui seraient bénéfiques
aux personnes possédant les mémes caractéristiques d'dge, de maladie ou de
handicap que les membres du groupe?

~

J

|

Oui

Projet a risque minimal ?

Non
Le mineur ou le majeur inapte ne peut
pas participer a cette recherche.

Le consentement aupreés :

- Du mineur s'il est 4gé de
14 ans ou plus et si les
circonstances le justifient

- De la personne habilitée a
consentir aux soins si le
majeur inapte n'a pas de
représentant légal
(mandataire, tuteur,

o)

(e )

Le consentement
substitué :

- Par l'autorité parentale
pour les mineurs

- Par le représentant 1égal
pour les majeurs inaptes,

- Par la personne habilitée a
consentir aux soins s'il
s'agit d'une inaptitude

\curateur). J

78 Code civil du Québec, art 21

ijite. J
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4 )

Non
Le consentement auprés du
mineur selon la capacité qui
lui est reconnue selon le droit
commun et avec le
consentement du titulaire de
l'autorité parentale dans les
autres cas

. /
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