	Demande d’avis au Comité d’Ethique hospitalo-facultaire H.U.B - DACE / ECAF (Ethics Committee Advice Form)
Attention : Tous les champs doivent être remplis et tous les documents soumis. Si des modifications sont demandées, il y a lieu de les adapter. Merci ! This document can be completed in English
	Version : 1.0 -Date Cliquez ici pour entrer une date.-




	1 Titre :  Titre du projet de recherche (complet) 



2 Secteur du projet de recherche
☐ Externe (Hors HUB)
☐ Sectorisé – général
☐ Oncologie
☐ Pédiatrie
☐ Interne (HUB impliqué)
		☐ Sectorisé – général
		☐ Oncologie
		☐ Pédiatrie
3 Classification du projet de recherche
Hors essai clinique (soumis à la législation CTR) et hors investigation clinique (soumise aux législations MDR/IVDR)
☐ Recherche prospective :
☐ Recherche interventionnelle (y compris prélèvements MCH)
☐ Recherche observationnelle (non-interventionnelle)
☐ Enquêtes
	☐ Par questionnaires
Enquêtes par questionnaire(s) strictement anonyme(s) (aucun lien avec la personne interrogée n’est conservé, pas de liste de participants et aucun recueil de données autre que celles fournies dans les réponses au questionnaire.
	☐ Par entretiens semi-directifs ou groupes focaux
	Projet de recherche basé uniquement sur le traitement des informations collectées / enregistrées lors d’un l’entretien avec le participant ou le groupe de participants.
	Dans la mesure où l’identité du / des participants n’est pas liée au contenu de l’entretien / de l’enregistrement et qu’aucune donnée pouvant identifier le participant (nom, prénom, adresse, email GSM) n’est conservée par les investigateurs après l’entretien, les informations collectées / enregistrées sont considérées comme anonymes.
☐ Recherche rétrospective :
☐ Sur données
Recueil de données existantes au moment de la soumission au Comité d’Ethique dans les dossiers médicaux des personnes cibles et n’ayant pas exprimé leur opposition à l’utilisation de leur dossier médical à des fins de recherche.

	Etude rétrospective : Cette étude rétrospective porte sur les dossiers médicaux couvrant la période du [entrer la date] au [entrer la date].



☐ Sur collections biologiques (matériel corporel humain)
Projet de recherche sur matériel corporel humain résiduel prélevé en vue de l'établissement d'un diagnostic ou d'un traitement du patient selon les recommandations de bonne pratique médicale qui, aprèsqu'une partie suffisante et pertinente a été conservée pour établir, parfaire ou compléter le diagnostic ou le traitement du patient, est utilisé pour la recherche au lieu d’être détruit.
Si, MCH, provenance & nature :
☐ MCH résiduel (MCHr) 	☐ Don biobanque 	☐ Projet de recherche clinique 
Nature du MCH : spécifier
☐ Autre :
☐ Constitution d’un registre
☐ Constitution d’une biobanque
☐ Case report
☐ Audit de pratiques
☐ Projet de recherche sur embryon
☐ Projet de recherche sur cadavre
☐ Usage compassionnel
☐ Medical Need Program (MNP)/ off-label
4 Qualification du projet de recherche 
Hors essai clinique (soumis à la législation CTR) et hors investigation clinique (soumise aux législations MDR/IVDR)
☐ Physiologie / Physiopathologie
☐ Projet de recherche « diagnostique »
☐ Projet de recherche psychologique
☐ Projet de recherche sociologique
☐ Projet de recherche épidémiologique
☐ Projet de recherche fondamental
☐ Projet de recherche portant sur :
☐ Biomarqueurs
☐ Génétique
☐ Méthodologie / Validation technique
☐ Autre : spécifier,
5 Fondements / background du projet de recherche
6 Question / Hypothèse principale du projet de recherche (si utile, hypothèses secondaires) 
7 Description en bref de la méthodologie du projet (design, critères d’inclusion / exclusion, déroulement, durée, etc.).
8 Dates
Début présumé du projet : Cliquez ici pour entrer une date.
Fin présumée du projet (recrutement, analyses et publication(s)) : Cliquez ici pour entrer une date.	
9 Type de projet de recherche
☐ Monocentrique :	 ☐ HUB Erasme	 ☐ HUB Bordet	 ☐ HUB HUDERF 
☐ Monocentrique Extra Muros :
	Dénomination : à compléter

	Adresse : à compléter



☐ Multicentrique :	 ☐ Multicentique interne HUB (Erasme et/ou Bordet et/ou HUDERF, minimum 2)
		 ☐ Multicentique autre 
☐ Comité d’éthique H.U.B = comité central (dirigeant)
☐ Comité d’éthique H.U.B non dirigeant – Identification du comité central :
	Dénomination : à compléter

	Adresse : à compléter


10 Investigateur Principal / PI (responsable du projet)
	Nom - Prénom : à compléter

	Institution : à compléter

	Service : à compléter

	Adresse : à compléter

	Email : à compléter
	Téléphone : à compléter


Affiliation :
☐ Interne à l’H.U.B 
☐ Externe à l’H.U.B
☐ Médecin	 ☐ Cadre scientifique	 ☐ Kinésithérapeute	 ☐ Psychologue	 ☐ Infirmier(ère)
☐ Cadre académique
☐ Autre : spécifier
	10.1
	Sub-investigateur(s) (participant au projet)
	☐ OUI
	☐ NON

	Nom - Prénom : à compléter

	Institution : à compléter

	Service : à compléter

	Adresse : à compléter

	Téléphone : à compléter
	email : à compléter


Si plusieurs sub-investigateurs :
	Nom - Prénom
	Email
	Service

	Cliquez ici pour entrer du texte.	Cliquez ici pour entrer du texte.	Cliquez ici pour entrer du texte.


	10.2
	Personnel de recherche clinique (ARC, SN, SC)
	☐ OUI 
	☐ NON

	Nom - Prénom :
	email 

	Nom - Prénom : 
	email 



	
10.3
	Travail de Fin d’Etudes / TFE (Mémoire)
	☐ NA passez au point suivant

	Nom - Prénom du mémorant : à compléter (L’étudiant ne peut pas être PI, à dupliquer le cas échéant)

	Adresse : coordonnées complètes

	Email : à compléter
	GSM : à compléter

	Étude :  année/niveau et formation/domaine : 
	

	Dénomination de l’institution : dénomination complète et adresse de l’école, l’institut, la faculté ; 

	Superviseur du travail (promoteur académique): Nom - Prénom et coordonnées complètes:



	
10.3.1 Superviseur du TFE (Mémoire) (promoteur académique)

	Nom - Prénom :
	email 

	Rôle : 


[bookmark: _GoBack]
	
10.4
	Promoteur légal du projet de recherche


* « promoteur » : une personne, une entreprise, une institution ou un organisme responsable [sur le plan légal] du lancement, de la gestion et/ou du financement d’une expérimentation [d’une étude] - loi du 7 mai 2004 relative aux expérimentations sur la personne humaine (qui sert de base référentielle pour tout projet d’étude au sein de notre institution).
Attention, le promoteur réglementaire peut différer du promoteur académique. Veillez à vous renseigner sur ce point avant de compléter ce document !
☐ Projet non commercial ou académique 
☐ HUB Erasme
☐ HUB Bordet
☐ HUB Hôpital Universitaire des Enfants Reine Fabiola 
☐ Faculté de Médecine – ULB
☐ Faculté de Psychologie – ULB
☐ Faculté des Sciences de la Motricité – ULB
☐ Autre faculté : Cliquez ici pour entrer du texte.
☐ Association scientifique :
	Dénomination de l’institution :

	Adresse :

	Personne de contact :

	Email :
	Téléphone :


☐ Service Public Fédéral / organisme d'intérêt public :
	Dénomination de l’institution :

	Adresse :

	Personne de contact :

	Email :
	Téléphone :


☐ Autre : spécifiez,
	Dénomination de l’institution :

	Adresse :

	Personne de contact :

	Email :
	Téléphone :


☐ Projet commercial ou non académique 
☐ Promoteur commercial :
	Dénomination de l’institution :

	Adresse :

	Personne de contact :

	Email :
	Téléphone :


☐ Autre :
	Dénomination de l’institution :

	Adresse :

	Personne de contact :

	Email :
	Téléphone :



[image: ]
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11 Discipline dont relève le projet de recherche
	☐ Algologie – Douleur Chronique
☐ Anatomopathologie
☐ Anesthésiologie
☐ Biologie Clinique
☐ Cardiologie
☐ Chirurgie(précisez) :
☐ Dermatologie
☐ Diabétologie
☐ Diététique
☐ Éducation
☐ Endocrinologie
☐ Ergothérapie
☐ Gastroentérologie
☐ Génétique
☐ Hémato-oncologie
☐ Hygiène Hospitalière
☐ Immunologie
☐ Infectiologie
☐ Kinésithérapie
☐ Médecine du Sommeil
☐ Médecine du sport
	☐ Métabolisme et nutrition
☐ Néonatalogie Intensive
☐ Neurologie
☐ Oncologie
☐ Ophtalmologie
☐ Orthopédie-Traumatologie
☐ Orthodontie
☐ Oto-Rhino-Laryngologie
☐ Pédiatrie Générale
☐ Pédopsychiatrie
☐ Psychologie
☐ Pneumologie-allergologie 
☐ Radiologie et Imagerie Médicale
☐ Soins Infirmiers
☐ Soins Intensifs
☐ Soins Palliatifs
☐ Stomatologie et Dentisterie
☐ Urgences
☐ Uro-Néphrologie et Dialyse
☐ Autre : précisez,


12 Profil des participants
☐ Majeurs capables d’exprimer leur volonté
☐ Majeurs incapables de donner leur consentement (Loi 2004, Chapitre 5)
☐ Mineurs (Loi 2004, Chapitre 4) : tranche(s) d’âge ?
☐ Personnes dont le consentement ne peut être recueilli du fait de l'urgence (Loi 2004, Chapitre 6)
☐ Femmes gravides ou susceptibles de le devenir pendant le projet d'étude
☐ Femmes allaitantes
	Nombre de participants (si multicentrique : total, en Belgique et au HUB) :

	à compléter

	S’il y a lieu, exposer les raisons pour lesquelles des participants de groupes « incapables » ou « vulnérables » sont sollicités comme des mineurs, des sujets temporairement ou définitivement incapables, des femmes enceintes, etc..

	à compléter



	
13
	Assurance
	☐ Projet rétrospectif / Registre rétrospectif (passez au point suivant)


Pour rappel, le promoteur a la responsabilité de prévoir une couverture « assurance sans faute » conforme à l’article 29 de la loi de mai 2004 relative aux expérimentations sur la personne humaine.
Le courtier De l’H.U.B évalue chaque projet de recherche prospectif dont la classe de risque est > 3.
	☐ Attestation jointe
	☐ Démarche en cours (approbation donnée uniquement si attestation fournie)



Travaux de fin d’étude et DES :
L'H.U.B (CTC) assure les TFEs réalisés dans ses murs et l'ULB (service des achats) assure les TFEs réalisés par les étudiants en ordre d'inscription à l'ULB.
Pour les TFEs hors H.U.B et ULB, l'étudiant joindra une attestation d'assurance sans faute confirmant que l'institution (promoteur légal de l'étude ... hôpital / université / haute école) couvre les risques liés à la participation aux études réalisées dans ses murs et/ou par ses étudiants selon la loi du 7 mai 2004.
Classe selon « classification des expérimentations » : à préciser
	☐ 1A
	☐ 1B
	☐ 2
	☐ 3
	☐ 4
	☐ 5
	☐ 6
	☐ 7



	
14
	Recrutement des participants 
	☐ NA passez au point suivant


Description de la procédure/modalités de recrutement :
☐ Approche directe lors d’une consultation
☐ Bouche à oreille
☐ Téléphone
☐ Lettre, courriel
☐ Site web
☐ Presse (journaux, radio, télévision)
☐ Réseaux sociaux (Facebook, Twitter …)
☐ Autre : spécifiez,
15 Consentement
☐ Explicite
☐ Pas de consentement explicite :
☐ Le fait de remplir le questionnaire exprime le consentement (case à cocher mentionnant que le participant a compris que le consentement était considéré comme acquis par le fait de remplir le questionnaire).
☐ Lettre d’information envoyée aux participants : Justifiez
Le consentement pour les études rétrospectives ne doit pas nécessairement être formel (daté et signé comme la loi l’oblige dans le cadre des études prospectives). Il peut être obtenu sur base d’une information sur le projet et les droits du participant dont celui de s’opposer à l’utilisation de leur dossier / MCHR selon des modalités exposées dans un document d’information (voir exemples de document d’information sans consentement explicite).
☐ Consentement différé : Justifiez
☐ Demande d’exemption :
! Certains patients ont exprimé leur opposition à l’utilisation de leur dossier médical à des fins de recherche. Cette volonté doit être respectée en vérifiant dans chaque dossier si un formulaire d’opposition est archivé dans la rubrique « recherche clinique » du DMI. Le Comité d’éthique de l’H.U.B dispose d’une base de données répertoriant les patients ayant exprimé une opposition à l’utilisation de leur dossier médical et/ou de MCHR !
☐ Obtention du consentement peu réaliste vu le nombre de dossiers concernés et la probabilité d’avoir de nombreux patients qui ne sont plus joignables. 
Pour les études rétrospectives, soit le consentement peut être raisonnablement obtenus en contactant les patients (petits nombres à contacter, patients en suivi régulier), soit il faut demander au CE une exemption au principe du consentement du patient et justifier les raisons de cette demande.
☐ Risque de réveiller un passé douloureux.
☐ Risque d'interpeller une famille pour traiter les données d'une personne défunte.
[bookmark: bookmark0]☐ Autre : Précisez	
16 Dans le cadre d’un projet de recherche clinique prospectif, description des mesures prises pour que les participants soient informés via le document d’information & consentement (DIC) des actes exclusivement requis par l’étude (tableau / mention « propre à l’étude/norme de soins »), des dispositions locales prises pour que ces actes ne soient facturés ni aux participants, ni à l’INAMI
☐ NA passez au point suivant
	à compléter


17 Fournisseurs de services tiers (visite à domicile, télémédecine, transport de médicaments ou d’échantillons, gestionnaire d’application, compensation financière)
☐ NA passez au point suivant
	Nom 
	Adresse
	Détail du service

	Nom - Prénom.	Cliquez ici pour entrer du texte.	Cliquez ici pour entrer du texte.
	Nom - Prénom.	Cliquez ici pour entrer du texte.	Cliquez ici pour entrer du texte.

18 Financement
	Financement : 
	☐ OUI ☐ NON
	

	
	☐ Fonds propres (service)
☐ Commercial
☐ Public (région, fédéral, européen …)
☐ Fondations (FNRS, autre)
	

	Convention / contrat : 
	☐ OUI ☐ NON (Projet HUB : si oui, contacter le CTC)

	
	☐ CTA (clinical trial agreement)
	☐ DTA (data transfer agreement)
	☐ MTA (Materiel transfer agreement)
	

	
	☐ Signée
☐ En cours
	

	L’approbation ne sera valide que moyennant la convention/contrat signé !
Pour le MCH, la convention rédigée concerne :
	

	- Le transfert / l’exportation échantillons & données 
- Le dédommagement de la biobanque 
- L’accès de l’investigateur aux résultats & publications 
	☐ OUI ☐ NON
☐ OUI ☐ NON
☐ OUI ☐ NON


19 Publication / diffusion des résultats
	Projet monocentrique, l’investigateur envisage-t-il de publier les résultats ? ☐ OUI ☐ NON
Si OUI, modalités de diffusion des résultats ? à compléter
Si NON, raison : à compléter

	Projet multicentrique, convention d’accès de l’investigateur aux données, de publication des résultats, etc.
 ☐ OUI ☐ NON

	! Pour une éventuelle publication dans un journal scientifique, le projet de recherche doit être inscrit avant le recrutement du premier patient dans un registre scientifique public !
☐ Clinicaltrials.gov
☐ International Clinical Trials Registry Platform (ICTRP)
☐ Autre(s) : lequel ?


20 Expérience de l’investigateur / de l’équipe
	Description de votre expérience précédente / expérience du site dans la conduite de ce type de projet : à compléter
☐ CV récent joint au dossier de soumission
☐ GCP récent joint (moins de 3 ans) au dossier de soumission


21 Confidentialité
Données anonymes ou codées (un choix possible, pas les deux !)
☐ ANONYMES : Les données recueillies ne contiennent aucune donnée qui permet l’identification du patient (nom, prénom, n° de dossier ou autre) et sont donc strictement anonymes au sens de la loi relative à la protection de la vie privée.
☐ CODÉES : Le traitement de données codées permet, via la liste des codes d’identification dans l’étude + noms et autres données identifiantes, de retourner dans le dossier du patient pour vérification de données apparemment aberrantes (erreur d’encodage) ou recherche de données complémentaires alors qu’un traitement de données anonymes exclu toute correction à posteriori d’une valeur aberrante ou toute recherche de données complémentaires.
· Nom prénom du responsable sur site, à compléter Professionnel sur site qui conservera la liste protégée (si base de données électronique, protection par mot de passe) des codes + noms et autres données identifiantes.
· Aucune copie de dossier / partie de dossier source ne peut quitter l’institution sans avoir remplacé l’identification du patient par le code étude.
· La liste des codes + données recueillies pour l’étude sera exploitée par l’étudiant qui aura la responsabilité de leur protection (si base de données électronique, protection par mot de passe).
· Les données recueillies ne contiendront ni les initiales du patient, ni la date de naissance complète/partielle du patient (pas jj/mm/aaaa mais aaaa uniquement ou âge), ni son numéro NISS, numéro dossier hospitalier, etc.
☐ La liste des codes + noms et autres données identifiantes sera détruite dès publication des résultats (après la défense du TFE ou après publications dans une revue scientifique !).
	Données codées : construction du code : à compléter, RAPPEL : pas de combinaison avec les noms, initiales, date de naissance partielle ou totale du patient ou tout autre donnée identifiante


22 Conflits d’intérêts
	Pour les projets non-commerciaux (académiques), y a-t-il des éléments qui vous sont personnels de nature financière ou scientifique susceptibles de vous influencer pour votre participation au projet ? 

	☐ OUI
	☐ NON
	☐ NA

	Si OUI, indiquez la nature du lien et les montants impliqués (si applicable) : à compléter

	Pour les projets commerciaux (sponsorisés par l’industrie), y a-t-il des éléments qui vous sont personnels de nature financière ou scientifique susceptibles de vous influencer pour votre participation au projet ? 

	☐ OUI
	☐ NON
	☐ NA

	Pour les projets commerciaux (sponsorisés par l’industrie), y a-t-il des éléments personnels à un membre de l’équipe de nature financière ou scientifique susceptibles d’influencer sa participation au projet ?

	☐ OUI
	☐ NON
	☐ NA

	En cas de réponse positive, un formulaire de déclaration de conflits d’intérêts par personne concernée doit être annexé : Nombre de formulaires annexés = à compléter




	
Déclaration de l’investigateur.

	Je confirme que les informations fournies dans cette demande d’avis au Comité d’Ethique sont correctes.
Je confirme avoir déclaré, dans le document en annexe, les éventuels conflits d’intérêt qui pourraient découler des relations que moi-même ou un de mes proches entretient avec la firme qui est impliquée dans le projet faisant l’objet de cette demande.  Un formulaire de déclaration de conflits d’intérêts de chacun de mes co-investigateurs sera également joint en annexe si d’application.
Je pense que ce projet pourra être mené dans le respect du protocole et des principes de la « Déclaration d’Helsinki », des « Bonnes Pratiques Cliniques » et de la législation belge relative à la protection de la vie privée des participant et aux expérimentations sur embryon / sur la personne humaine / sur matériel corporel humain. 
Je m’engage à exercer mes responsabilités d’investigateur principal (PI) pour ce projet.
J’ai pris les mesures requises pour assurer la protection de la vie privée des participants que je recruterai pour ce projet. Ceci signifie :
· Qu’aucune donnée identifiante ne quittera l’institution ;
· Qu’aucune association de données (comme par exemple les initiales vraies combinées à la date de naissance exprimée en jj/mm/aaaa et le sexe) pouvant éventuellement permettre la ré-identification du participant ne quittera l’institution ;
· Que les données et/ou les échantillons de MCH transmis au promoteur de ce projet seront codés.
· Je serai, avec mes collaborateurs, le seul détenteur de la base de données associant le code d’identification dans le projet et le dossier du participant ;
· Cette base de données sera conservée en lieu sûr (armoire fermée / protection par mot de passe si base de données électronique) et détruite après clôture, validation et publication des résultats du projet sauf si stipulé autrement dans le contrat conclu avec le promoteur.
· Que tout accès aux données sources et au dossier médical du patient par des tiers se fera sous ma supervision directe ou celle d’un de mes collaborateurs ;
· Que les fichiers informatiques contenant les données récoltées seront protégés des utilisations abusives.
Je m’engage à transmettre au Comité d’Ethique 
· Les dates marquant la progression du projet (inclusion du premier participant, inclusion du dernier participant, clôture du projet) ;
· Tout événement indésirable sévère suspect et inattendu survenu chez un des participants que j’aurai recruté ;
· Ma nouvelle évaluation de la balance “risques / bénéfices” pour les participants au projet chaque fois que je transmettrai / le promoteur me demandera de transmettre au Comité d’Ethique des documents en rapport avec la sécurité des participants au projet ;
· Un rapport annuel accompagné de mon évaluation de la balance risques / bénéfices pour les participants au projet ;
· Le rapport de clôture du projet.

	Date : Cliquez ici pour entrer une date.
	Investigateur principal : Titre, Nom, Prénom
Signature : (Électronique acceptée)
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