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2 UN CADRE DE COMPÉTENCES POUR LES PERSONNES QUI TRAVAILLENT DANS LE DOMAINE DE 
LA BIOÉCONOMIE 

2.1 Qu’est-ce qu’une norme professionnelle nationale?  
Au Canada, les normes professionnelles nationales sont des documents élaborés et validés par le secteur qui déterminent et 
regroupent les tâches et les compétences associées à une profession en particulier. Elles décrivent également les connaissances et les 
compétences qu’un travailleur doit démontrer pour être considéré comme compétent.  
  
L’ancienne Alliance des conseils sectoriels (ACS) a énoncé 11 principes directeurs pour la création de normes professionnelles 
nationales (NPN). Les NPN pour la bioéconomie canadienne respectent les 11 principes et sont élaborées pour répondre aux besoins 
actuels et futurs de la bioéconomie canadienne en matière de gestion du capital humain.  

2.2 Comment définissons-nous une compétence?  
Nous définissons une compétence comme un ensemble de comportements connexes qui décrivent un bon rendement dans un domaine 
désigné. Il s’agit d’une expression comportementale de la façon dont les personnes intègrent les connaissances, les compétences, les 
attributs et les attitudes pour produire un résultat à valeur ajoutée dans une situation définie.  
  
Par conséquent, l’énoncé de compétences comprend une description qui intègre les compétences, les connaissances et les 
comportements dans une série d’activités en vue d’offrir un produit ou un service à valeur ajoutée.  
 
Les indicateurs de rendement sont l’expression que nous employons pour désigner les comportements regroupés sous chaque 
compétence et qui décrivent le niveau de maîtrise que le titulaire du poste doit être en mesure de démontrer lorsqu’il réalise 
une tâche. 
 
Aux fins de ce projet, nous avons réparti les compétences en quatre catégories. 

Les compétences essentielles désignent les compétences qui décrivent « l’essence du poste », c’est-à-dire les trois compétences les 
plus cruciales qui peuvent s’appliquer à de multiples postes au sein d’une fonction ou d’une famille d’emplois. Tous les membres du 
personnel de cette fonction les partagent habituellement. Ces compétences peuvent également servir de qualificatifs pour 
différencier cette fonction des autres.  
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Les compétences techniques sont les compétences liées à des postes ou à des professions en particulier et qui permettent à une 
personne de travailler, de fonctionner et de réussir dans ce poste. Elles portent sur les diverses responsabilités qui incombent aux 
titulaires d’un poste. Par exemple, les compétences techniques d’un chirurgien engloberaient de nombreux outils chirurgicaux, 
techniques et conditions qui pourraient faire partie du poste. De même, les compétences techniques d’un avocat comprendraient 
diverses situations juridiques auxquelles il serait confronté dans le contexte d’un domaine de pratique particulier.  

Les compétences réglementaires décrivent les compétences liées à la conformité aux pratiques et obligations prescrites en vertu des 
lois, des règlements et des normes du secteur applicables. Elles permettent de veiller à ce que les processus de travail essentiels 
soient mis en œuvre et intégrés à toutes les tâches. Elles sont d’une importance absolue lorsque les comportements économiques 
peuvent avoir une incidence sur les conditions humaines.  

Les compétences personnelles et professionnelles sont les compétences qui permettent à une personne de réussir à travailler avec les 
autres et à s’acquitter de ses responsabilités dans un contexte professionnel. Les compétences personnelles et professionnelles ne 
sont pas nécessairement propres à un poste.  
 

2.3 Niveaux de complexité du travail 
Il est important de reconnaître que la complexité du travail varie selon un continuum organisationnel. À une extrémité de ce 
continuum, il y a le travail peu complexe qui est clairement défini et axé sur les tâches. À l’autre extrémité du continuum, il y a le 
travail plus complexe, qui est moins bien défini et qui nécessite davantage de réflexion, des compétences décisionnelles supérieures 
et une plus grande autonomie. Les résultats sont reconnus sur une plus longue période et sont plus difficiles à évaluer.  
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Figure 1 : Démontre comment le niveau de complexité change avec les responsabilités du poste   
 

Niveau de 
complexité  Exemples de tâches liées à différents niveaux de complexité  Postes/titres typiques  

Le plus 
complexe 

Élaborer et mettre en œuvre des plans stratégiques mondiaux dans les grandes 
entreprises.  PDG des plus grandes sociétés internationales  
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 Élaborer et mettre en œuvre des plans stratégiques à l’échelle mondiale.   Cadres supérieurs d’organisations multinationales 

Diriger l’incidence cumulative de plusieurs unités d’affaires.  
Cadres supérieurs dans les grandes organisations 
multiétablissements  

Optimiser la fonction d’une seule unité d’affaires ou du personnel de soutien de 
l’entreprise.  Directeur général; chef d’établissement  

Gérer de nombreux projets interdépendants; équilibrer les ressources entre les 
services.  Directeur technique  

Planifier et réaliser des projets séquentiels tout en tenant compte des imprévus et des 
solutions de rechange.  

Chef de l’entretien  

Accumuler l’information pour diagnostiquer et anticiper les problèmes; agir de façon 
proactive; observer les tendances.  

Technicien en entretien  

Le moins 
complexe 

Suivre les procédures prédéfinies; demander de l’aide en présence d’un obstacle. La 
capacité d’anticiper les problèmes n’est pas attendue.  

Manœuvre à l’entretien  

 
Nous définissons les niveaux de complexité des profils à quatre niveaux : 

Fondement – le rendement est axé sur l’exécution de procédures et de tâches liées à son propre poste. 

Opérationnel – le rendement comprend une certaine autonomie dans la planification et l’exécution du travail. Le travail comprend 
généralement l’évaluation de la qualité des résultats du travail et la prise de mesures correctives pour en assurer la qualité. 

Spécialiste – le rendement est axé sur l’application des objectifs et des normes aux membres de l’équipe et sur la garantie que le 
travail effectué sous la responsabilité de la personne est conforme à toutes les normes de l’entreprise. 

Stratégique – l’accent est mis sur la direction du travail et l’effet cumulatif du travail dans une unité d’affaires indépendante ou dans 
l’ensemble d’une organisation. Les répercussions du travail à ce niveau ne sont souvent visibles qu’à moyen ou à long terme. 
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L’exemple suivant illustre les différents niveaux de complexité au sein d’un profil. 

 

  

Nom de la compétence : Éthique de la recherche  

Définition de la compétence : Fait preuve d’intégrité et de professionnalisme pour s’assurer que toutes les activités de recherche sont réalisées de façon 
responsable, conformément aux principes éthiques de bienfaisance et de non-malfaisance.  

La compétence à ce niveau est démontrée lorsque le directeur de recherche : 

Indicateurs de rendement 

Fondamental Opérationnel Spécialisé Stratégique 

Suit avec diligence les procédures et 
protocoles de recherche prescrits 
par les autorités et les organisations 
professionnelles légitimes. 

Surveille régulièrement ses actions 
et ses décisions pour s’assurer 
qu’elles correspondent aux valeurs 
professionnelles et 
organisationnelles. 

Se responsabilise et responsabilise 
le personnel à l’égard des valeurs de 
l’organisation en veillant au respect 
des politiques et des procédures 
liées à l’éthique scientifique et aux 
règles de conduite. Spécialisé sélectionné 

Favorise une culture 
organisationnelle d’intégrité et de 
pratiques commerciales éthiques en 
adoptant un comportement 
exemplaire. 
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2.4 Aperçu de la méthodologie pour l’élaboration des normes professionnelles nationales  
 

Les normes professionnelles nationales ont été élaborées au moyen d’un processus à plusieurs étapes. 
 

Étape Description  Résultat  

1  Déterminer les postes essentiels dans la bioéconomie par la 
recherche primaire et secondaire. 

Liste de 50 postes clés 

2  Créer des ébauches de profils comportant des compétences 
essentielles pour les postes, le rendement et les indicateurs de 
connaissances. 

Ébauches de profils  

3  Passer en revue les ébauches de profils avec des experts du secteur 
afin de préciser les compétences, le rendement et les indicateurs de 
connaissances.  

Profil examiné avec l’avis fourni par les experts du secteur   

4  Poursuivre la validation et l’examen par le secteur au moyen d’un 
groupe de discussion en ligne.  

 Profils validés par des experts du secteur 

5  Approfondir la validation des ébauches de profils au moyen de 
sondages en ligne nationaux.  

Normes professionnelles validées à l’échelle nationale par des 
experts des différents secteurs   

6  Ajout des cotes des compétences essentielles et des niveaux de 
compétence linguistique canadiens.  

Profils des NPN validés à l’échelle nationale avec profil de 
compétences essentielles et de niveaux de compétence linguistique 
canadiens pour chaque NPN  
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3 CADRE DE COMPÉTENCES POUR L’ASSISTANT D’ESSAIS CLINIQUES 
3.1 Diagramme de compétences pour l’assistant d’essais clinique 

Compétences Niveau de complexité Légende du niveau de 
complexité 
 
1. Fondamental 
 
2. Opérationnel 
 
3. Spécialiste/gestionnaire 
 
4. Expert/cadre 
 
 

 

1 2 3 4 
Compétence de base 

1 Recrutement et inscription des patients   2 Sélectionné   

2 Collecte et enregistrement des données   2 Sélectionné   

3 Gestion et contrôle des documents   2 Sélectionné   

Compétences techniques 

4 Gestion de l’inventaire dans le cadre d’essais 
cliniques  

 2 Sélectionné   

5 Soutien au contrôle des essais cliniques   2 Sélectionné   

Compétences réglementaires du secteur 

6 Conformité réglementaire   2 Sélectionné   
7 Conformité éthique   2 Sélectionné   

Compétences personnelles et professionnelles 

8 Équité, diversité et inclusion  2 Sélectionné   
9 Communication écrite  2 Sélectionné   

10 Communication verbale  2 Sélectionné   

11 Souci du détail  2 Sélectionné   

12 Résolution de problèmes  2 Sélectionné   

13 Travail d’équipe et collaboration  2 Sélectionné   
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3.2 Définition de la profession 
L’assistant d’essais cliniques (AEC) travaille dans un site d’essais cliniques, généralement sous la supervision d’un ou de plusieurs 
coordonnateurs de recherche clinique auxquels il apporte son aide, et auprès d’autres professionnels de la santé, pour le lancement, 
l’administration, la coordination et la gestion des études de recherche clinique en vue d’élaborer de nouveaux médicaments, produits 
cliniques (y compris les dispositifs médicaux) et programmes de traitement.  
  
L’AEC peut participer au recrutement et à l’inscription des patients, notamment en réalisant des entrevues avec de potentiels 
candidats aux essais pour s’assurer qu’ils satisfont aux critères d’admissibilité à l’étude, en veillant à ce que le processus de 
consentement éclairé soit correctement effectué et documenté, et en mettant à jour la documentation et les fiches de patients 
reliées à l’étude.  
  
Durant l’essai, l’AEC communique avec les patients et les surveille attentivement, et dans certains cas (avec la formation et la 
supervision appropriées), peut participer à la mise en place de certaines procédures comme la collecte des signes vitaux, des 
prélèvements sanguins et d’autres échantillons ou la distribution et le suivi des produits expérimentaux.  
  
L’AEC prépare et emballe les échantillons pour leur transport vers les laboratoires et les autres installations de diagnostic, tant à 
l’intérieur qu’à l’extérieur du site. Il peut aussi recevoir, inventorier et stocker les produits expérimentaux ou les matières associées à 
l’étude, ce qui peut impliquer des relations avec d’autres services, notamment la pharmacie, le service de pathologie ou les 
laboratoires.  
  
L’AEC participe à la collecte et à la saisie des données en lien avec l’essai, et il aide l’équipe de recherche à préparer et à actualiser les 
documents de l’essai en vue de les soumettre à la société de recherche sous contrat ou au promoteur conformément aux bonnes 
pratiques cliniques (BPC) de l’International Council for Harmonization (ICH), aux modes opératoires normalisés (MON) locaux, aux 
exigences des Comités d’éthique de la recherche (CER) locaux et aux autres exigences réglementaires et en matière d’éthique.  
  
Dans certains cas (en particulier au sein des sites affiliés à des universités), l’AEC aide à préparer des propositions de subventions en 
vue d’obtenir un financement pour les essais cliniques.  
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Le poste s’exerce dans les sous-secteurs suivants :  
  

S’applique à 
Biosanté  Agrobiotechnologie  Bio-industrie  Bioénergie  

    Biosanté Sélectionné          

Le niveau de complexité du poste est :   

Étendue des niveaux 
de complexité 

Fondamental  Opérationnel  Spécialiste/ 
gestionnaire   Expert/cadre   

  Fondamental Sélectionné   Opérationnel Sélectionné       
  

3.3 Niveau d’étude, de formation ou diplôme requis 
 

Niveau d’études 
habituellement requis 

Secondaire Collégial Baccalauréat Maîtrise Doctorat 

  
  Baccalauréat Sélectionné     

Expérience de départ 
habituellement requise 

0 à 5 ans 5 à 10 ans  10 à 15 ans 15 à 20 ans 20 ans et plus 

0 à 5 ans Sélectionné         

 

• Baccalauréat ou diplôme d’études postsecondaires en sciences de la vie (p. ex., biologie), sciences biomédicales, sciences 
infirmières, etc. 

• Compréhension approfondie de la terminologie médicale, des normes de pratique clinique et des réglementations locales, y 
compris des modes opératoires et des lignes directrices en matière de qualité. 

• Excellentes compétences en informatique et maîtrise des principaux logiciels de bureautique (Microsoft Office, Excel, 
procédures de saisie des données, etc.)  

• Souci du détail 
• Aisance à manipuler et à traiter des échantillons humains de laboratoire  
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• La réussite d’un programme de recherche clinique d’un établissement collégial ou universitaire renommé (ou toute expérience 
équivalente dans un environnement de recherche clinique) est un atout. 

• Des études supérieures ou une formation ou certification supplémentaire peuvent être requises si l’AEC doit distribuer les 
médicaments de l’étude, effectuer des procédures auprès des patients ou effectuer le processus d’obtention du 
consentement éclairé, etc. 

• Une formation sur l’utilisation des systèmes technologiques de réponse interactive (IRT) est un atout 
• Une formation et certification de l’IATA sur les exigences d’étiquetage et d’emballage pour le transport des matières 

dangereuses est un atout  
• Une expérience d’utilisation des systèmes électroniques de saisie des données est un atout 
• Une expérience quant aux exigences relatives aux documents d’assurance médicale est un atout 
• Une expérience en gestion de cabinet médical est considérée comme un atout 
• Une expérience en utilisation des systèmes de dossiers médicaux électroniques est un atout 

3.4 Liste des compétences essentielles de l’assistant d’essais cliniques 
3.4.1 Recrutement et inscription des patients  
Applique les principes nationaux et internationaux pertinents en matière de protection et de respect de la vie privée des sujets 
humains dans le cadre du recrutement, de l’inscription et du processus de consentement éclairé des sujets participant à des essais 
cliniques. Comprend et présente clairement les questions éthiques que soulèvent les relations avec des populations vulnérables afin 
d’assurer la protection des sujets humains. 

La compétence à ce poste est démontrée lorsque la personne : 

• Coordonne les processus publicitaires pour la promotion des essais cliniques auprès de participants potentiels.  
• Respecte le processus d’obtention du consentement éclairé.  
• Effectue toutes les tâches professionnelles et agit de manière à assurer la protection des participants humains aux essais 

cliniques.  
• Explique clairement l’objectif, les avantages et les risques ou dangers potentiels d’un essai clinique et répond à toutes les 

questions que pourrait poser le participant au sujet de l’essai. 
• Applique des procédures particulières pour garantir la protection des populations vulnérables.  
• Demande de l’aide, si nécessaire, pour répondre aux préoccupations des participants. 
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• Aide le chercheur principal ou le coordonnateur de recherche clinique (CRC) à déterminer les effets indésirables connus ou 
potentiels associés à un protocole clinique et réalise l’évaluation des risques et les processus d’atténuation des risques 
appropriés pendant les visites de l’étude avec les participants.  

 
Connaissances requises pour être compétent à ce niveau : 

• Connaissance des protocoles pour la conduite des activités d’essai clinique  
• Connaissance des principes d’équilibre clinique et de méprise thérapeutique 
• Connaissance des principes de protection et de respect de la vie privée des sujets humains  
• Connaissance des risques ou des dangers potentiels, ainsi que des avantages d’une étude clinique 
• Connaissance des BPC de l’ICH 
• Connaissance du processus d’obtention du consentement éclairé 
• Connaissance des techniques de communication et d’écoute active 

 

3.4.2 Collecte et enregistrement des données 
Applique les principes et concepts ALCOA+ reconnus concernant les données (attribuables, lisibles, actuelles, originales, précises, 
exhaustives, cohérentes, durables, disponibles) pour recueillir, saisir, entrer, consulter, mettre à jour et gérer les données requises 
afin de garantir une bonne circulation de l’information durant l’essai clinique et d’assurer l’intégration et l’utilisation du bon nombre 
de procédures dans le cadre de l’essai clinique. 

La compétence à ce poste est démontrée lorsque la personne : 

• Aide à la préparation des formulaires de vérification des données sources.  
• Recueille et saisit les données dans les formulaires imprimés ou électroniques d’observation des patients ou dans d’autres 

outils de collecte de données avec précision et efficacité, tout en respectant les lignes directrices pour remplir les formulaires 
électroniques d’observation des patients. 

• Répond aux questions relatives à la validation des données et aux demandes de données sous la supervision des chercheurs 
principaux ou des CRC. 

• Applique et utilise les méthodologies de collecte de données qui garantissent la confidentialité et la sécurité des identifiants et 
des renseignements médicaux des patients.  



 
Assistant d’essais cliniques  Norme professionnelle nationale 

 

 
 © 2022 BioTalent Canada 14 

 
 

• Saisit les données issues de la documentation source dans les outils et formulaires de collecte de données, en veillant à ce que 
toutes les données saisies et entrées soient correctes et vérifiables. 

• S’assure que les données et l’information sont stockées conformément aux méthodes afin que l’accès soit limité aux 
personnes ayant les niveaux d’autorisation appropriés conformément aux MON locaux. 

• Pour les études dirigées par le chercheur :  
o Peut participer à l’élaboration et à l’annotation des formulaires d’observation des patients pour garantir une collecte 

des données conforme au protocole de l’étude. 
o Peut participer à la production de mesures descriptives pour illustrer les données relatives aux inscriptions et à la 

sécurité des patients d’une étude à l’attention des intervenants et du comité de surveillance des données et de 
l’innocuité.  

 

Connaissances requises pour être compétent à ce niveau : 

• Connaissance des principes ALCOA+ pour la saisie des données et des documents sources 
• Connaissance des systèmes et processus de saisie électronique de données (SED) 
• Compréhension pratique des exigences relatives aux documents sources et aux meilleures pratiques    
• Connaissance de base des MON locaux et des exigences des Comités d’éthique de la recherche (CER) locaux concernant la 

confidentialité des patients, les documents sources, les dossiers des patients et les systèmes de dossiers médicaux 
électroniques 
 

3.4.3 Gestion et contrôle des documents  
Applique sa connaissance des exigences propres aux documents et des procédures relatives aux essais cliniques pour veiller à ce que 
tous les documents liés à l’étude soient correctement rassemblés, remplis, classés et mis à jour afin de respecter le protocole de 
l’étude, les exigences réglementaires applicables, les MON et les lignes directrices des CER locaux, et les BPC de l’ICH. 

La compétence à ce poste est démontrée lorsque la personne : 

• Consigne, traite et stocke les données relatives aux essais cliniques de manière à pouvoir créer des rapports précis, 
comprendre les données et les vérifier.  
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• Aide à l’archivage des documents essentiels de l’étude (imprimés ou électroniques), notamment les fichiers de site de 
chercheur, les dossiers de patients, les documents d’inventaire et de suivi, etc. (tel que souligné dans les BPC de l’ICH, 
chapitre 8).  

• Aide à signaler les effets indésirables, les effets indésirables graves, les présomptions d’effets indésirables graves et inattendus 
(SUSAR) aux sociétés de recherche sous contrat/promoteurs, aux comités d’éthique de la recherche et aux autres organismes 
de réglementation pertinents. 

• Aide les équipes de projet à suivre la progression de l’essai en mettant à jour le système de gestion des essais cliniques. 
• Classe les documents essentiels en temps voulu (avant le début de la phase clinique de l’essai, durant la réalisation clinique de 

l’essai et après la fin ou le terme de l’essai) afin d’assurer la gestion efficace d’un essai.  
• Aide à l’élaboration ou à l’utilisation des systèmes d’archivage conformément au protocole de recherche, aux MON locaux et 

aux exigences locales. 
• S’assure que les documents électroniques ou les données stockées sont protégés contre toute modification non autorisée afin 

de préserver leur intégrité. 
 

Connaissances requises pour être compétent à ce niveau : 

• Connaissance des BPC de l’ICH 
• Connaissance des MON et règlements locaux 
• Connaissance des exigences du CER  
• Connaissance approfondie du protocole de l’étude 
• Connaissance des bonnes pratiques de documentation 

3.5 Liste des compétences techniques de l’assistant d’essais cliniques 
3.5.1 Gestion de l’inventaire dans le cadre d’essais cliniques 
Applique ses connaissances des protocoles de recherche, des procédures d’essais cliniques, des règlements de l’IATA relatives à la 
manutention, au stockage et au transport des matières dangereuses et des MON locaux pour recevoir, inventorier, stocker, distribuer 
et renvoyer/détruire les produits expérimentaux (s’il y a lieu), les échantillons de patients et tout autre élément associé à l’étude et 
requis dans le cadre de l’étude. 
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La compétence à ce poste est démontrée lorsque la personne : 

• Documente et rend compte adéquatement de tous les produits expérimentaux entrants et sortants (s’il y a lieu), échantillons 
de patients et autres éléments associés à l’étude. 

• Veille à ce que les produits expérimentaux soient correctement stockés en fonction des conditions environnementales 
(température, lumière, humidité). 

• S’assure du contrôle des durées de conservation et des dates d’expiration des produits expérimentaux.  
• Aide à détruire ou à renvoyer les produits expérimentaux, conformément aux contrats, aux MON et au protocole de 

l’entreprise. 
• Respecte les procédures relatives au transport des matières dangereuses de l’IATA pour l’étiquetage, l’emballage et le 

transport des échantillons des patients, des médicaments (s’il y a lieu) et des autres matières. 

Connaissances requises pour être compétent à ce niveau : 

• Connaissance des processus de contrôle des stocks ou de comptabilité des médicaments (s’il y a lieu) 
• Connaissance des brochures de recherche appropriées dans le cadre de l’étude 
• Connaissance des procédures et conditions de stockage appropriées dans le cadre de l’étude 
• Connaissance des règlements de l’IATA sur le TMD pour la manipulation, l’emballage, l’étiquetage et le transport sécuritaires 

des matières dangereuses 
 

3.5.2 Soutien au contrôle des essais cliniques 
Applique ses connaissances des procédures et des exigences relatives à la documentation dans le cadre des essais cliniques pour aider 
les inspecteurs (organismes de réglementation), les vérificateurs (locaux) et les contrôleurs (promoteur/société de recherche sous 
contrat) pendant les visites de contrôle afin de veiller à ce que tous les documents requis soient exacts et à jour. 

La compétence à ce poste est démontrée lorsque la personne : 

• Effectue la vérification des dossiers médicaux, des documents sources, des formulaires d’observation des patients ou des 
données électroniques pour tous les participants afin de veiller à ce qu’ils soient précis et complets. 

• Vérifie le fichier de réglementation de l’étude pour s’assurer qu’il est à jour et que tous les documents réglementaires requis 
sont complets, précis et dûment envoyés. 
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• Assure l’efficacité et la réussite des visites de contrôle en fournissant des documents mis à jour, des éclaircissements en 
réponse aux questions, un soutien logistique ainsi que la collecte et le rassemblement des documents relatifs aux résultats de 
la visite.  

• Participe à l’élaboration de tout changement nécessaire de processus et à la documentation de toute mesure corrective ou 
préventive pour assurer l’efficacité de l’essai clinique. 

Connaissances requises pour être compétent à ce niveau : 

• Connaissance des produits expérimentaux 
• Connaissance des exigences en matière de sécurité pour l’entreposage des produits expérimentaux   
• Connaissance des systèmes technologiques de réponse interactive (IRT) 
• Connaissance des systèmes de gestion des essais cliniques. 
• Connaissance du protocole de l’étude 
• Connaissance des exigences relatives au consentement éclairé 
• Connaissance des MON du promoteur  
• Connaissance des BPC de l’ICH 
• Connaissance des bonnes pratiques de documentation 

 

3.6 Liste des compétences réglementaires sectorielles de l’assistant d’essais cliniques 
3.6.1 Conformité réglementaire  
Aide les équipes cliniques dans la préparation, le traitement, la distribution, le classement et l’archivage de la documentation et des 
processus et procédures d’essais cliniques pour garantir l’exactitude de les essai, et le respect des réglementations nationales et 
internationales, des BPC et des MON pertinents.  

La compétence à ce poste est démontrée lorsque la personne : 

• Exécute les tâches qui lui sont assignées conformément aux normes du site, aux MON et aux exigences réglementaires 
applicables.  

• Interprète et comprend les raisons d’une modification au protocole.  
• Détermine le cadre et la nature des changements requis dans les normes et les procédures internes pour les harmoniser avec 

la réglementation. 
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• Met en œuvre les changements apportés aux procédures sous la direction de l’autorité appropriée. 
• Veille à ce que les documents soient tenus à jour en fonction des processus, des MON et des exigences réglementaires en 

vigueur.  
 

Connaissances requises pour être compétent à ce niveau : 

• Connaissance des MON et des exigences des Comités d’éthique de la recherche (CER) locaux 
• Connaissance des règlements de la FDA 
• Connaissance des règlements de Santé Canada 
• Connaissance de l’énoncé de politique des trois Conseils (TCPS2) 
• Connaissance du protocole de l’étude 
• Connaissance des BPC de l’ICH 

 
3.6.2 Conformité éthique  
Applique les normes et sa connaissance des exigences d’ordre éthique pour veiller à ce que les travaux respectent les normes, les 
protocoles de recherche, les lois et les règlements établis. 

La compétence à ce poste est démontrée lorsque la personne : 

• Fait preuve de solides valeurs, principes et jugements éthiques dans le cadre des essais cliniques. 
• Présente l’objectif des essais, la méthodologie, les risques et les avantages potentiels aux participants de l’essai clinique (s’il y a 

lieu) avant d’obtenir leur consentement volontaire par écrit.   
• Veille à ce que le consentement des participants aux essais cliniques soit obtenu et correctement documenté avant toute 

procédure de recherche et d’essai. 
• Reconnaît et signale tout acte illégal ou contraire à l’éthique à l’autorité compétente.  
• S’assure d’obtenir les approbations éthiques du CER avant de commencer toute activité liée à l’essai (recrutement, 

consentement, etc.). 
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Connaissances requises pour être compétent à ce niveau : 

• Connaissance des lignes directrices de l’ICH 
• Connaissance des exigences réglementaires applicables de la recherche clinique, p. ex., les BPC de l’ICH, les exigences de 

conformité éthique, le Comité d’éthique de la recherche (CER) pour l’approbation éthique, etc. 
• Connaissance des droits relatifs à la vie privée des sujets humains 
• Connaissance des protocoles pour le recrutement des populations vulnérables 
• Connaissance du processus d’obtention du consentement éclairé 

 

3.7 Liste des compétences personnelles et professionnelles de l’assistant d’essais cliniques  
3.6.1 Équité, diversité et inclusion  

Applique ses connaissances des populations culturelles, ethniques et d’autres populations touchées par des questions d’équité pour 
veiller à ce que leurs interactions reflètent et créent un climat propice à la sensibilisation, au respect et à l’inclusion.  

La compétence à ce poste est démontrée lorsque la personne : 

• Ajuste son approche et son style de communication pour tenir compte des différentes normes culturelles et s’y adapter. 
• Fait preuve de compréhension, de sensibilité et de respect lors de ses échanges avec des personnes issues de communautés 

touchées par des questions d’équité. 
• Demande de l’aide et des conseils à des personnes plus expérimentées lorsqu’il se trouve face à des situations qu’il connaît 

moins. 

Connaissances requises pour être compétent à ce niveau : 

• Sensibilité culturelle 
• Principes d’équité, de diversité et d’inclusion 

 

3.7.1 Communication écrite 
Utilise des techniques efficaces de rédaction pour présenter des sujets techniques complexes de manière claire et précise afin 
d’assurer une bonne compréhension et de faciliter la réussite des projets. 
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La compétence à ce poste est démontrée lorsque la personne : 

• Remplit correctement les journaux, les formulaires et les autres documents requis. 
• Crée des ébauches de rapports cohérentes pour les soumettre à des membres plus expérimentés du personnel. 
• Aide à préparer les documents pour faciliter la prise de décisions des membres plus expérimentés du personnel.  
 

Connaissances requises pour être compétent à ce niveau : 

• Connaissance des techniques de rédaction de rapport  
• Connaissance des techniques de rédaction persuasive 
• Connaissance des techniques de documentation efficaces  

 
3.7.2 Communication verbale 
Utilise des processus efficaces de communication verbale pour présenter des données complexes de manière claire et convaincante 
afin d’assurer une bonne compréhension. 

La compétence à ce poste est démontrée lorsque la personne : 

• Écoute efficacement et fournit une rétroaction appropriée. 
• Adapte son style de communication en fonction des différents antécédents culturels, académiques et techniques.  
• Fait preuve de sensibilité à l’égard de la diversité, de l’équité et de l’inclusivité dans ses communications internes et externes. 

 
Connaissances requises pour être compétent à ce niveau : 

• Connaissance des méthodes efficaces de communication verbale 
• Connaissance des techniques de présentation efficaces 

 

3.7.3 Souci du détail  
Fait preuve d’une concentration mentale constante dans le cadre de ses fonctions pour s’assurer que le travail est exact et exempt 
d’erreurs, et porte une attention constante aux détails pour assurer l’uniformité du travail et des résultats afin d’obtenir des résultats 
ou de réaliser des tâches et des objectifs.  
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La compétence à ce poste est démontrée lorsque la personne : 

• Soumet tous les documents et renseignements sans erreur. 
• Consigne avec précision les données pour l’essai. 
• Saisit les renseignements avec précision sur papier ou dans des systèmes électroniques.  
• Respecte les conventions et protocoles de nomenclature pour stocker et consulter les données de façon rigoureuse. 
 

Connaissances requises pour être compétent à ce niveau : 

• Démonstration constante des traits, des caractéristiques, des comportements et des pratiques connexes 
• Compréhension des politiques, des procédures et des protocoles pertinents de l’entreprise 

 

3.7.4 Résolution de problèmes  
Applique ses connaissances des exigences et utilise des techniques efficaces de résolution de problèmes pour cerner et quantifier les 
problématiques, comprendre la cause fondamentale, élaborer et analyser les solutions possibles et choisir la solution la plus 
appropriée afin de résoudre les problèmes de façon efficace et efficiente. 

La compétence à ce poste est démontrée lorsque la personne :  

• Applique les approches de la pensée systémique, du raisonnement inductif et du raisonnement déductif pour comprendre les 
causes fondamentales. 

• Utilise le remue-méninges et d’autres techniques créatives pour élaborer des solutions potentielles. 
• Demande de l’aide externe pour élaborer et approuver différentes options. 
• Applique des mesures quantitatives et qualitatives pour choisir la meilleure option. 
• Met en œuvre des solutions pour atténuer les problèmes le plus rapidement possible. 
• Surveille les solutions pendant la mise en œuvre afin d’en assurer l’efficacité.  

Connaissances requises pour être compétent à ce niveau : 

• Connaissance de la pensée systémique 
• Capacité d’effectuer un raisonnement déductif et inductif 
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• Connaissance des techniques de remue-méninges 
• Connaissance des techniques de résolution de problèmes 
• Connaissance des processus de collaboration pour la génération d’idées 
• Connaissance des processus d’analyse 
• Connaissance des processus d’analyse des causes fondamentales 

 

3.7.5 Travail d’équipe et collaboration 
Applique de solides processus de travail d’équipe pour favoriser la coopération et la collaboration entre divers groupes d’intervenants 
internes, permettant une exécution de projet efficace et favorisant une approche commune de la réussite du projet.  

La compétence à ce poste est démontrée lorsque la personne : 

• Agit avec intégrité. 
• Assume la responsabilité de ses actes.  
• Formule clairement ses exigences et comprend les besoins des autres membres de l’équipe. 
• Établit des relations solides, transparentes et mutuellement avantageuses avec les autres personnes impliquées dans l’essai. 
• Collabore avec différents groupes pour atteindre un consensus, résoudre les conflits et les problèmes, et assurer la réussite 

du projet. 
 

Connaissances requises pour être compétent à ce niveau : 

• Connaissance des techniques de communication efficaces 
• Connaissance des techniques de résolution de conflits 
• Connaissance des processus d’intelligence émotionnelle  

 

3.8 Compétences essentielles de l’assistant d’essais cliniques  
Les compétences essentielles sont des compétences de base requises dans tous les types de travail. Il ne s’agit pas de compétences 
techniques, mais des compétences de base dont les gens ont besoin pour acquérir des connaissances et réaliser des tâches et des 
activités quotidiennes en milieu de travail.  
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Le fait de comprendre les exigences d’un poste en matière de compétences essentielles permet aux individus de comparer leurs 
compétences à celles qui sont requises et peut aider les fournisseurs de formation et d’apprentissage à élaborer des mesures de 
soutien appropriées afin de s’assurer que les niveaux de compétences essentielles sont acquis pendant la formation, tout en offrant 
aux employeurs un outil supplémentaire pour déterminer à quelle personne ils doivent attribuer des postes particuliers et la façon de 
le faire.  

Ressources humaines et Développement des compétences Canada a défini les compétences essentielles comme suit :   
• Lecture  
• Utilisation de documents  
• La numératie, qui est ensuite divisée en :   

o Calculs monétaires; calculs de planification, de budgétisation et de comptabilité; calculs de mesure et calcul général; 
calculs d’analyse de données.  

o Plusieurs facteurs différents liés aux estimations, y compris la présence d’une procédure établie, le nombre 
d’éléments à estimer, les conséquences des erreurs d’estimation, la quantité de renseignements manquants et 
l’exactitude requise.  

• Rédaction  
• Communication orale   
• Capacités de raisonnement, qui se divisent ensuite en :  

o Résolution de problèmes  
o Prise de décisions  
o Pensée critique   
o Planification et organisation du travail  
o Recherche de renseignements   
o Utilisation significative de la mémoire  

• Compétences informatiques  
• Travail d’équipe   
• Formation continue   
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La plupart des compétences essentielles sont assorties de niveaux fondés sur la complexité, et un poste peut être analysé pour 
déterminer les niveaux appropriés de compétences essentielles. Les exceptions sont indiquées ci-dessous :   

• Le « travail d’équipe » n’est pas assorti d’une cote de complexité : cette compétence décrit simplement les façons dont le 
titulaire du poste devrait interagir avec d’autres personnes dans le cadre de ses fonctions, que ce soit à l’interne ou à l’externe 
(c.-à-d. avec des clients ou le public).  

• La « formation continue » n’est pas assortie d’une cote de complexité : cette compétence décrit les types de formation 
attendus dans le contexte du poste (p. ex., en milieu de travail, encadrement par d’autres personnes, formation officielle dans 
le cadre de l’emploi, etc.).  

  

REMARQUE : En janvier 2020, Emploi et Développement social Canada a entrepris un examen exhaustif des compétences essentielles 
dans le but d’ajouter des compétences supplémentaires, de peaufiner les compétences actuelles (en particulier les compétences en 
informatique) et de mieux harmoniser les compétences essentielles à des approches semblables utilisées dans d’autres pays. 
Cependant, les détails n’ont pas été finalisés à temps pour être utilisés; par conséquent, les profils élaborés pour ce projet respectent 
les normes en vigueur en décembre 2019. 
 

3.9 Niveaux de compétence linguistique canadiens pour l’assistant d’essais cliniques  
Les niveaux de compétence linguistique canadiens consistent en une échelle de 12 points liée à des descripteurs de la compétence 
linguistique axée sur les tâches, qui ont été élaborés à l’origine à titre de guide afin de mesurer l’enseignement et l’évaluation de 
l’anglais langue seconde au Canada. Depuis sa création, le Centre de niveaux de compétence linguistique canadiens (CNCLC) a 
continué de peaufiner les niveaux de compétence linguistique canadiens et ces derniers comprennent maintenant des échelles pour 
la maîtrise de l’anglais et du français1.  

                                                            
1 Centre des niveaux de compétence linguistique canadiens. Cadre théorique pour le Canadian Language Benchmarks et les niveaux de compétence linguistique 
canadiens. CNCLC. Ottawa 2015. p. 8 
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Les niveaux de compétence linguistique canadiens ont été validés en fonction des critères du Cadre commun de référence européen 
pour les langues et de l’American Council for the Teaching of Foreign Languages, et ils sont considérés comme étant précis pour les 
évaluations comportant des enjeux élevés2.  

Les niveaux de compétences essentielles liés à la communication orale ont été élaborés en fonction des niveaux de compétence 
linguistique canadiens3. Des travaux comparatifs visant à déterminer l’harmonisation entre les niveaux de compétence linguistique 
canadiens et d’autres compétences essentielles se poursuivent et des travaux récents ont permis d’harmoniser davantage les 
compétences essentielles liées à la communication orale, tant dans les domaines de l’expression orale que de l’écoute, de la lecture, 
de la rédaction et de l’utilisation de documents4. 

Le Centre de niveaux de compétence linguistique canadiens a élaboré un ensemble de tableaux croisés qui harmonisent les cotes des 
niveaux de compétence linguistique canadiens avec les cotes des compétences essentielles liées à la lecture, à la rédaction, à la 
communication orale et à l’utilisation de documents.  

 

Profil de compétences essentielles et de niveaux de compétence linguistique canadiens de l’assistant d’essais cliniques  

                                                            
2 Centre des niveaux de compétence linguistique canadiens. Niveaux de compétence linguistique canadiens : English as a Second Language for Adults, CNCLC. 
Ottawa 2012 p. II  
3 Groupe de recherche sur les compétences essentielles. Guide d’interprétation des profils des compétences essentielles. EDSC. Ottawa ND. p. 57 
4 Centre de niveaux de compétence linguistique canadiens. Relating Canadian Language Benchmarks to Essential Skills : A Comparative Framework. 2015, p. 3 

 Niveau équivalent de compétence 
linguistique canadien 

Niveau de la compétence 
essentielle Compétences essentielles 

Lecture Lecture : 10 1 
Sélectionné 2 

Sélectionné 3 
Sélectionné 4 

Sélectionné 5 

Utilisation de documents 
Lecture : 9-10 

Rédaction : 9-10 
1 

Sélectionné 2 
Sélectionné 3 

Sélectionné 4 
Sélectionné 5 

Rédaction Rédaction : 9 1 
Sélectionné 2 

Sélectionné 3 
Sélectionné 4 

Sélectionné 5 

Expression orale  
Parole : 11-12 
Écoute : 11-12 

1 
Sélectionné 2 

Sélectionné 3 
Sélectionné 4 

Sélectionné 
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Explication des compétences essentielles et des niveaux de compétence linguistique canadiens pour l’assistant d’essais cliniques   

Lecture : Compétences essentielles 4 Niveaux de compétence linguistique canadiens : 10 

Les assistants d’essais cliniques lisent divers documents scientifiques, techniques et réglementaires complexes afin de recueillir les 
renseignements qu’ils utilisent dans leurs activités quotidiennes dans le cadre d’un essai clinique. Cela peut comprendre les MON 
locaux, les directives des CER, les lignes directrices des BPC de l’ICH, les principes du gestionnaire d’essai clinique, les brochures de 
recherche et d’autres documents. Ils doivent synthétiser ces renseignements afin de comprendre les processus généraux de la 
conduite des essais cliniques ainsi que les exigences propres aux essais auxquels ils sont affectés.  

 

Utilisation de documents : Compétences essentielles 4 Niveaux de compétence linguistique canadiens : Lecture : 9–10, Rédaction : 9-10 

Calcul S. O. 1 
Sélectionné 2 

Sélectionné 3 
Sélectionné 4 5 

Capacité de raisonnement – Résolution de problèmes S. O. 1 
Sélectionné 2 

Sélectionné 3 4  

Capacité de raisonnement – Prise de décision S. O. 1 
Sélectionné 2 

Sélectionné 3 4  

Capacité de raisonnement – Planification et organisation du travail et 
des tâches 

S. O. 1 
Sélectionné 2 

Sélectionné 3 4  

Capacité de raisonnement – Utilisation significative de la mémoire S. O. Types 1, 2, 3 

Capacité de raisonnement – Recherche de renseignements S. O. 1 
Sélectionné 2 

Sélectionné 3 4 

Compétences informatiques S. O. 1 
Sélectionné 2 

Sélectionné 3 
Sélectionné 4 5 

Travail d’équipe  S. O. Voir ci-dessous 

Formation continue S. O. Voir ci-dessous 
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Les assistants d’essais cliniques ont accès à une vaste gamme de documents papier et numériques et les interprètent dans le cadre de 
leur travail. Ils examinent l’information textuelle, graphique, tabulaire et numérique pour recueillir des données, éclairer les décisions 
et vérifier l’exactitude. Les documents peuvent comprendre des rapports, des directives réglementaires, des MON, des plans de 
projet, des budgets, des factures et d’autres documents financiers, des fiches médicales et des dossiers médicaux, des registres 
d’inventaire, des manifestes d’expédition, etc.  

 

Rédaction : Compétences essentielles 4 Niveaux de compétence linguistique canadiens : 9 

Les assistants d’essais cliniques participent à la rédaction de rapports techniques relativement complexes. Ils peuvent aider à préparer 
des propositions de subvention afin d’obtenir du financement pour des études cliniques, rédiger des ébauches de publicité pour 
promouvoir les études cliniques auprès de participants potentiels, remplir des registres, des formulaires et d’autres documents requis 
pour les études cliniques, et rédiger des ébauches de rapports qui aident les membres plus expérimentés du personnel à prendre des 
décisions.  

 

Expression orale : Compétences essentielles 4 Niveaux de compétence linguistique canadiens : Parole : 11–12, Écoute : 11-12 

Les assistants d’essais cliniques communiquent à l’interne, en personne et à distance, avec les équipes multidisciplinaires à différents 
stades des essais cliniques et des projets. Leurs communications vont des discussions courantes et sociales aux discussions complexes 
et techniques où l’exactitude et la compréhension sont essentielles. Ils participent également à des discussions avec les participants 
actuels et potentiels de l’étude, où l’information doit être présentée sans jargon pour assurer la compréhension et le consentement 
éclairé. Ils sont tenus d’appliquer des principes solides pour des communications verbales efficaces, persuasives, équitables, adaptées 
à la culture, inclusives et adaptables. Ils doivent utiliser des processus d’écoute active pour répondre aux demandes de 
renseignements, fournir des renseignements techniques pertinents et une rétroaction personnalisée, et assurer la compréhension.  

Numératie : Compétences essentielles 3+ (calculs monétaires : S. O., planification, budgétisation et comptabilité : 4, mesure et calcul : 
S. O., analyse des données : 3) 
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Les assistants d’essais cliniques aident à la planification et à l’établissement du budget des essais cliniques et des contrats connexes. 
Ils travaillent avec les documents contractuels, font le suivi des dépenses, préparent et soumettent les documents relatifs aux 
rapports de dépenses pour la facturation et les réclamations en vertu des contrats, et mettent à jour et clôturent les budgets des 
projets. Ils doivent connaître les principes des calculs de comptabilité, souvent dans le cadre de multiples projets simultanés. Ils 
peuvent participer à l’analyse des données afin de déceler et de corriger les divergences dans le cadre du processus de contrôle de la 
qualité.  

Capacité de raisonnement :  

La capacité de raisonnement est subdivisée en cinq domaines : 

• Capacité de raisonnement – Résolution de problèmes 
• Capacité de raisonnement – Prise de décision 
• Capacité de raisonnement – Planification et organisation du travail et des tâches 
• Capacité de raisonnement – Recherche de renseignements 
• Capacité de raisonnement – Utilisation significative de la mémoire 

 

• Capacité de raisonnement – Résolution de problèmes : Compétences essentielles 2 
Les assistants d’essais cliniques règlent les problèmes courants liés au déroulement quotidien de l’essai clinique. Ces problèmes 
ont un nombre limité de variables et de dépendances connues, et il existe habituellement une procédure établie à laquelle il est 
possible de faire référence pour résoudre le problème. Ils ont accès à du personnel plus expérimenté pour les problèmes plus 
complexes.  

• Capacité de raisonnement – Prise de décision : Compétences essentielles 2 
Les assistants d’essais cliniques prennent les décisions courantes liées à leur travail. En général, ces décisions sont réversibles et 
ont peu de conséquences. Ils ont accès à du personnel plus expérimenté pour les aider à prendre des décisions plus complexes ou 
pour les approuver.  
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• Capacité de raisonnement – Planification et organisation du travail et des tâches : Compétences essentielles 2 
Les assistants d’essais cliniques ont un pouvoir discrétionnaire limité dans la façon dont ils procèdent ou exécutent leur travail. Ils 
peuvent devoir coordonner leurs efforts avec d’autres membres lorsqu’ils utilisent des ressources partagées. Ils n’ont pas besoin 
de planifier le travail des autres.  

• Capacité de raisonnement – Recherche de renseignements : Compétences essentielles 2 
Les assistants d’essais cliniques recherchent de l’information provenant d’un nombre limité de sources connues et accessibles 
dans le cadre de leur travail. Ils doivent savoir où se trouvent ces sources (papier et numérique) pour trouver des éléments 
d’information précis, et ils peuvent avoir besoin de faire des recoupements entre différentes sources pour en assurer l’exactitude.  

• Capacité de raisonnement – Utilisation significative de la mémoire : Types 1, 2, 3 
Pour s’assurer que les études cliniques sont efficaces, exactes et éthiques, les assistants d’essais cliniques doivent mémoriser, 
conserver et utiliser les renseignements liés aux projets d’études cliniques au moyen d’une ou de plusieurs des méthodes 
suivantes : 

o Mémorisation intentionnelle de procédures, de codes, de numéros de pièce, mémorisation par la répétition (type 1) 
o Se souvenir de certains renseignements pendant de brèves périodes, c.-à-d., minutes ou heures (type 2) 
o Événements uniques dans lesquels l’apprentissage découle de l’exposition (type 3) 
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Compétences informatiques : Compétences essentielles 3 

Les assistants d’essais cliniques doivent posséder une bonne connaissance de l’ordinateur et des logiciels de bureau habituels (feuilles 
de calcul, traitement de texte, présentations, courriel) ainsi que des logiciels spécialisés utilisés pour mener des essais cliniques. Ils 
doivent saisir les données au moyen des systèmes électroniques de saisie des données (SED) et des systèmes de dossiers médicaux 
conformément à toutes les exigences réglementaires applicables, aux MON locaux et aux lignes directrices des Comités d’éthique de 
la recherche (CER) locaux et des BPC de l’ICH. 

Travail d’équipe : Contextes 2, 3 et 4 

Les fonctions et les contextes de travail suivants sont pertinents pour le rôle d’assistant d’essais cliniques : 

• Travaille de façon autonome (contexte de travail 2) 
• Travaille conjointement avec un partenaire ou un assistant (contexte de travail 3) 
• Travaille en tant que membre d’une équipe (contexte de travail 4) 

 
Il peut également participer de façon minimale à des activités de supervision ou de leadership, comme suit : Fonctions 1, 2, 4, 5 et 12 

• Participer à des discussions officielles sur les processus de travail ou l’amélioration des produits (fonction S/L 1) 
• Avoir l’occasion de formuler des suggestions sur l’amélioration des processus de travail (fonction S/L 2) 
• Indiquer ou démontrer à d’autres travailleurs la façon dont les tâches doivent être effectuées (fonction S/L 4) 
• Orienter les nouveaux employés (fonction S/L 5) 
• Traiter les griefs ou les plaintes d’autres travailleurs (fonction S/L 12) 

 

Formation continue : Types d’apprentissage : 1, 2, 3   Comment l’apprentissage se déroule : 1, 2, 3, 4, 5, 6 

Le type d’apprentissage peut comprendre : 
• Les formations en santé et sécurité au travail (type 1) 
• L’obtention et la mise à jour des identifiants (type 2) 
• La découverte de nouveaux équipements, procédures, les produits et services (type 3) 
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L’apprentissage peut découler :  
• D’activités de travail habituelles (contexte 1) 
• De la collaboration avec des collègues (contexte 2) 
• De la formation offerte en milieu de travail (contexte 3) 
• D’autres formes d’autoformation (contexte 4) : 

o Au travail 
o En dehors des heures de travail 
o Au moyen de matériel offert au travail 
o Au moyen de matériel obtenu auprès d’une association professionnelle ou d’un syndicat 
o Au moyen de matériel que le travailleur a obtenu de sa propre initiative 

• De formations hors site (contexte 5) : 
o Pendant les heures de travail, sans frais pour le travailleur 
o Partiellement subventionnée 

• De formations dont le coût est payé par le travailleur (contexte 6) 
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4 RÉFÉRENCES  

Collecte des données   

L’élaboration de la Norme professionnelle nationale a commencé par un examen de l’information existante sur la fonction. Ce 
processus d’examen comprenait la consultation de livres, d’offres d’emploi, de sites Web, d’articles et des profils de compétences 
existants de BioTalent Canada pour créer la première ébauche.  Après plusieurs versions mises au point grâce aux commentaires 
écrits, aux groupes de discussion et à un sondage national auprès d’experts en la matière, la norme nationale a été élaborée.  Les 
sources suivantes ont été consultées lors de la création de ce profil: 

“Relating Canadian Language Benchmarks to Essential Skills: A Comparative Framework.” Canadian Centre for Language Benchmarks 
(Ed.), 2015.  

“Canadian Language Benchmarks: English as a Second Language for Adults.” Canadian Centre for Language Benchmarks (Ed.), octobre. 
2015.  

“Theoretical Framework for the Canadian Language Benchmarks and Niveaux de compétence linguistique canadiens.” Canadian 
Centre for Language Benchmarks (Ed.), 2015.  

“Readers’ Guide to Essential Skills Profiles.” Essential Skills Research Unit, Skills and Labour Market Information, Division Skills and 
Employment Branch, Human Resources and Social Development Canada, 2017.  

Gauthier, Marie-Elyse. “Overview of CLB and NCLC Competency Levels.” Canadian Centre for Language Benchmarks, février. 2018.  

“Occupation Specifics in Alberta - Clinical Trial Assistant.” Government of Alberta - ALIS, Alberta Careers, Learning, and Employment 
Information, https://alis.alberta.ca/.   

“Handbook for Good Clinical Research Practice (GCP): Guidance for Implementation.” World Health Organization, World Health 
Organization, 1 janvier. 1970, https://apps.who.int/iris/handle/10665/43392.   

“Best Practices for Clinical Trail Operations.” Pharmaceutical Outsourcing, https://www.pharmoutsourcing.com/.   

“Keys to Effective Clinical Trial Site Management.” PROMETRIKA A Full-Service CRO, A Full-Service Clinical Research Organization 
(CRO), https://www.prometrika.com/.   
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MRCT. “Leveled Core Competency Framework for the Clinical Research Professional.” MRCT Center, 2020.    

Canada, Health. Government of Canada Clinical Trials Database: Clinical Trials Assistant. Gouvernement Du Canada/Government of 
Canada, 7 juin 2016, https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-products/drug-products/health-canada-clinical-
trials-database.html.  
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