
Association QuaRES  - 3191 route de Mende - 34093 Montpellier Cedex 5      Tél. : 04 67 04 31 85 - contact@quares.fr - www.quares.fr Association QuaRES  - 3191 route de Mende - 34093 Montpellier Cedex 5      Tél. : 04 67 04 31 85 - contact@quares.fr - www.quares.fr 

Françoise REDINI 
Directrice de Recherche INSERM 
Chargée de Mission Qualité INSERM 
francoise.redini@inserm.fr 

 

La Recherche Responsable: quels outils de la 
Qualité pour favoriser l’intégrité scientifique et 
l’éthique ? 
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De quoi parle-t-on ? 

Une distinction à faire entre éthique et intégrité 
scientifique (rapport Corvol 2016) :  

«Il faut bien distinguer l’intégrité scientifique, c’est à dire les 
règles qui gouvernent la pratique de la recherche, de l’éthique 
de la recherche qui aborde de façon plus large les grandes 
questions que posent les progrès de la science et leurs 
répercussions sociétales. »  

 

« …L’intégrité scientifique est la conduite intègre et honnête qui 
doit présider à toute recherche. »  
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• Fiabilité 
 

• Honnêteté 
 

• Respect 
 

• Responsabilité 
 
(Code de conduite 
européen pour l’intégrité en 
recherche; Berlin, 2018) 

2010 
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Mettre en perspective 
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Principes de la déclaration de Singapour sur 

l’Intégrité Scientifique             

 

 

 

Outils de la Démarche Qualité pour pallier les 

manquements à l’Intégrité Scientifique 
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Manquements aux bonnes pratiques 

4 

• Erreurs  scientifiques (non intentionnelles) 

• Méconduites (zone grise) 

• Fraudes: FFP (Fabrication / Falsification / Plagiat)
 Intentionnelles 
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Exemples de manquements aux 
bonnes pratiques : les méconduites 

QRP: questionable research practice - « zone 
grise » 

. Méthodologie médiocre 

 

. Management défaillant (encadrement, organisation, 
mauvaise ambiance) 

 

. Sélection de données qui « arrangent » 

  

. Publications: auteurs fantômes, auteurs éliminés, 
abus d’une position dominante 
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La méconduite se caractérise par une dérive significative des 
bonnes conduites établies par la communauté scientifique  

La dérive est Intentionnelle  

Consciemment  

Désinvolte 

 

L’allégation de méconduite doit être prouvée (factuelle)  

 

Ce qui n’est pas une méconduite: 

L’erreur scientifique 

Les différences d’opinion 

Le débat contradictoire 
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Les méconduites 
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. Fiabilité des données par une Méthodologie 

appropriée et éprouvée 

. Interpréter les données de façon objective et honnête  

. Communiquer de façon complète, sans « maquillage » 

des données, sans « inventions »  

. Respecter les auteurs (qualité et rang)  

. Pouvoir prouver ses dires  
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Pour éviter d’être dans la zone grise, 
s’assurer de : 
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Les Fraudes : FFP 

 

 Falsification 

 

 Fabrication 

 

 Plagiat: plagier un texte, une idée… c’est voler le 

travail intellectuel d’une autre personne 
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Entourer la citation de guillemets et citer la source et la 
référence 

 

Dans une publication: si l’on veut faire état d’une idée glanée 
lors d’une conférence ou d’une réunion: demander la 
permission de faire état de cette idée, citer l’émetteur de 
l’idée et l’associer au travail 

 

Ce qui est dit publiquement est disponible  

pour tous 
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Ce qui n’est pas du plagiat 
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Le cas d’Andrew Wakefield, qui a fait 
croire au monde qu'il existait un lien entre 
vaccin et autisme 

En 1998 Andrew Wakefield a publié une étude portant sur 12 enfants (seulement) 
dans la prestigieuse revue The Lancet, attestant d'un lien de cause à effet entre 
le vaccin rougeole-oreillons-rubéole (ROR) et ce qu'il a appelé "l'entérocolite 
autistique », l'autisme. 

Quatre ans après cette publication, aucun autre chercheur n'était en mesure de 
confirmer ces résultats. La fraude scientifique est avérée, la plupart des co-
auteurs de l'étude se rétractent et ne soutiennent plus Andrew Wakefield.   

Des documents médicaux confidentiels et des entretiens avec des témoins ont 
permis d'établir qu'Andrew Wakefield avait manipulé les données des 
patients, pour créer l'idée d'un lien entre le vaccin et l'autisme. Le tribunal a 
donc jugé que le médecin avait "failli à son devoir de consultant responsable" 
et agi "malhonnêtement et de manière non responsable" contre l'intérêt de ses 
patients. Les circonstances ont poussé la revue médicale The Lancet à publier 
une rétractation. 

 

      Exemple de falsification 
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https://www.letemps.ch/dossiers/5-plaies-recherche-scientifique  

Chaque thème est développé sur le 
site 

Les 5 plaies de la recherche scientifique 

• Une science impossible à reproduire 
• Dans les labos, les petits arrangements avec la science 
• La revue par les pairs sous le feu des critiques 
• Quand les éditeurs confisquent la science 
• « Publish or perish » 
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Rétractation d’articles et leurs Causes 
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Nature 478, 2011 
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Positif  d’être à l’origine d’une rétractation 
volontaire 
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The Lancet indique que le retrait de l’article a été demandé par trois des coauteurs – 
mais pas par S Desai, le chirurgien et fondateur de la société Surgisphere qui était supposé 
avoir collecté les données médicales de 96 000 patients « dans 671 hôpitaux sur six 
continents ». 
Les auteurs eux-mêmes (M Mehra, F Ruschitzka (hôpital universitaire de Zurich) et A Patel 
(université de l’Utah)) « n’ont pas été en mesure d’effectuer un audit indépendant des 
données qui sous-tendent leur analyse », écrit The Lancet. En conséquence, ils ont conclu 
qu’ils « ne peuvent plus garantir la véracité des sources de données primaires ».  

« The Lancet prend les questions 
d’intégrité scientifique extrêmement 
au sérieux, et il y a de nombreuses 
questions en suspens concernant 
Surgisphere et les données qui 
auraient été incluses dans cette 
étude ». 
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Personne n’a le souhait de se retrouver dans 

une situation qui mettrait en péril ses travaux 

(surtout pour ce qui concerne la zone grise) 

 

 

pour cela, des outils existent 

 

14 
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La Démarche Qualité (ISO9001) 

propose une organisation et des outils 

qui peuvent favoriser le respect de 

l'intégrité scientifique 

15 
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Les enjeux de la démarche qualité, c’est… 

Mise en Confiance de soi et d’autrui (tutelles, personnels, 
éditeur…) 

 

Légitimité 

 

Amélioration: mieux faire ≠ bien faire (inverse de faire mal) 

   

Reconnaissance 

16 
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Quels solutions et moyens pour répondre 
à ces enjeux ? 

 . Importance de la politique qualité incluant le respect de 

l’IS et des moyens pour la mettre en œuvre  

 

 . audits, traçabilité, fiabilité, reproductibilité  

 

 . communiquer, standardiser, fédérer, expliquer ce qu’on 

doit faire (formation), avoir une approche factuelle 
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Outils de la DQ en lien avec les  
enjeux de l’IS 

. Mise en place d’une politique qualité: 

   - institution  

   - structures: RI, COPIL, AG, revue direction 

 

. Communication: 

   - comm int: CR réunions, gestion de la 
documentation 

   - comm ext de sa Politique Qualité 

    

18 
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Outil de la DQ: Communication 

. Transparence vis-à-vis des collaborateurs, de la 

société… 

. Définition des rôles, responsabilités (comm interne) 

. Règles qualité/rang d’auteur (liste des 

contributeurs), accords de partage  

. Représentation du labo/équipe (reconnaissance) 

. Communication grand public 
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OUTILS de la DEMARCHE QUALITE 

 

Méconnaissances sont à l’origine de 
méconduites          FORMATION 

 

 

Formation conceptuelle (NEO) et technique, pratique à 
mettre en place dans les structures :  

Formation dans les ED (rapport Corvol) 

Dossier pour les nouveaux entrants 
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Outils de la DEMARCHE QUALITE selon 
ISO9001 

. Traçabilité (qui fait quoi ?): 

  cahiers de laboratoire, fiches de poste, logigrammes 

(identification des étapes à risque), organigramme… 

 

. Fiabilité: 

  récolte des données, vérification de l’efficacité (factuel) 

  indicateurs, qualification et métrologie des équipements 

 

. Amélioration continue: 

  Audits (gestion des dysfonctionnements, analyse des 

causes), QRQC  

21 
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Que propose l’INSERM… 

22 
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La déclaration de Politique qualité à 
l’INSERM (2014) 
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Politique Qualité à l’Inserm 

Rédaction d’une nouvelle mise à jour de la Politique Qualité 
après chaque changement de PDG 

 

2020-2021: Rédaction du contrat d’objectifs avec vrai 
positionnement de la Démarche Qualité sous une bannière 
« Travailler à l’INSERM pour une Recherche Responsable» au 
même titre que l’Intégrité scientifique, l’éthique et la 
déontologie. 

 

C’est pourquoi le RIQ travaille sur des outils permettant de 
favoriser l’intégrité scientifique en s’appuyant sur les 

concepts de la démarche qualité 
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Réseau Inserm Qualité (RIQ) 

créé en 2009 par Eva Giesen (< 10 membres) 

 

 

 

 

Aujourd’hui: 

Plus de 120 membres au niveau national 
(Responsables Management de la Qualité = RMQ) 

 

Fonctions et domaines d’activités variés: laboratoires, 
CIC, services administratifs, plateformes… 
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Activités du RIQ 

. formation interne sur sujet choisi (2 jours/an) 

. groupes de travail (4 sujets/an) avec production de livrables = outils  

. Audits internes 

. 1 à 2 réunions annuelles : retours d’expériences, des GT, intervenant 
extérieur 

 

. 3 formatrices pour les nouveaux RMQ (20 demandes de formation pour 
des nouveaux RMQ chaque année) 

. 11 auditeurs/trices: demande de 15-20 audits/an; audits de première 
intention 

 

Croissance continue = prise de conscience par les responsables de structure 
de s’engager dans une démarche qualité 
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Exemples d’outils réalisés par le RIQ 

RIQ: « aller plus loin » que les outils d’ISO9001, pour 
garantir l’IS: mieux perçu de parler d’Intégrité Scientifique 
que de Qualité aux chercheurs 

   . CLE 

   . Conservation des données: «Fil d’Ariane», 

«PubliBox» 

   . NEO Qualité/IS 

   . Posters/affiches sur les outils de la DQ pour 

garantir l’IS 

27 
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Cahier de Laboratoire Electronique (CLE) 
groupe de travail sur l’IS 
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= 

+ 

+ 

+ 
+ 

Gestion des réactifs,  
échantillons, … 

Communication  
entre les membres 

 

Gestion des équipements:  
réservations  

et  
maintenance 

Gestion  
documentaire 

Merci à Laetitia Le Pottier 
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 NEO en cours de réalisation par le GT sur l’IS 

Méconduites relatives aux 
données 

Méconduites liées aux 
publications 

Problèmes liés aux 
expérimentations 

Problèmes comportementaux 

Conflit d’intérêt Traçabilité des données 

Merci à MH Quentien, B Baudouin, P Rostagno 
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Conservation des données : « PubliBox » 
et « Fil d’Ariane » 

Via un 
DMP par 
exemple   

dossier du projet/publication   

créer une 
arborescence 
commune et 
cohérente 

« Publibox »: de la « racine » à la fin du projet 

données brutes 

DMP : Data Management Plan : document précisant dès le départ d’un projet comment seront 
gérées, stockées, sauvegardées…. toutes les données d’un projet. 

F
il d

’A
ria

n
e
 

Figure d’un 
article  

retrouver 
rapidement 
les données  

P
u
b
lib

o
x
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CONCLUSION 

La démarche Qualité renvoie à la notion de 

CONFIANCE  

Envers les acteurs de la recherche, les étudiants 

Les institutions 

La société 

L’intégrité scientifique et les outils de la DQ doivent 

(re)donner confiance à la société  

 

 

La « qualité » est une démarche logique et  

de  bon sens !  
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MERCI ++++++ 

Eva Giesen 

Ghislaine Filliatreau (Déléguée IS, INSERM) 

 

Notre club des 5: 

 Catherine Chevalier 

 Marie-Sandra Mompremier 

 Anne-marie Mura 

 Isabelle Rémy-Jouet 

 

…et tous les membres du RIQ ! 
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Les principes fondamentaux en matière 
d’intégrité et d’éthique  

33 

Fiabilité : garantir la qualité de la recherche, qui transparaît dans la 
conception, la méthodologie, l’analyse et l’utilisation des ressources. 

Honnêteté : élaborer, entreprendre, évaluer, déclarer et faire 
connaître la recherche d’une manière transparente, juste, complète 
et objective. 

Respect envers les collègues, les participants à la recherche, la 
société, les écosystèmes, l’héritage culturel et l’environnement. 

Responsabilité assumée pour les activités de recherche, de l’idée à la 
publication, leur gestion et leur organisation, pour la formation, la 
supervision et le mentorat, et pour les implications plus générales 
de la recherche. 

 

Code de conduite européen pour l’intégrité en recherche (Berlin, 2018) 

 


