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Demande éthique - GUIDE
Seules les demandes concernant des projets portés par des chercheurs rattachés au CRFDP sont examinées par le CCE du CRFDP.
Ce document est une aide pour remplir la demande au comité consultatif d’éthique. L’organisation des rubriques est semblable dans les deux documents.

1. Dates prévues pour le début et la fin des inclusions de l’étude
Mentionner les dates de début et de fin de l’inclusion des participants de l’étude pour laquelle vous faites la demande (par exemple, ne pas indiquer les dates du contrat doctoral qui comprend plusieurs études).
2. Description du Protocole : Résumé du projet

2.1. Remplir le tableau de façon à ce qu’il fasse 1 page maximum. 
2.2. Qualification du type de la recherche 
Il convient au directeur de recherche de l’étude de vérifier que la recherche relève bien du champ des SHS tel que défini dans l’article 2 du décret n° 2017-884 du 9 mai 2017
. Il faut par ailleurs vérifier que vos recherches n’utilisent pas l’une de ces méthodes
.
3.Argumentaire scientifique

Donner aux rapporteurs des éléments de compréhension concernant la littérature et l’intérêt de la recherche à mener afin que les rapporteurs de votre demande qui n’appartiennent pas tous à votre sous-discipline puisse comprendre. Présenter la problématique de recherche. Il convient d’ajouter les références bibliographiques citées et de mettre les tests utilisés en annexe.
4. Méthode
4.1. Participants

Préciser : 

· Justifier le nombre de participants requis (nombre d’inclusions prévues, donner le nombre de groupes le cas échéant). Par exemple vous pouvez justifier par rapport à la littérature ou par un calcul de puissance (voir des outils comme G*power) le cas échant
· Les critères de sélection (inclusion, non-inclusion et exclusion)

4.2. Modalités de recrutement

Indiquer comment vous contacterez les participants.
Indiquer comment vous sélectionnerez les participants.
Indiquer les lieux qui seront sollicités pour le recrutement (ex : diffusion via internet, journaux, établissements scolaires, institutions, services, maries, organisations syndicales ou professionnelles…)

4.3. Procédure

Indiquer de quel(s) type(s) de méthodologie(s) il s’agit :

Observation, expérimentation, entretien (individuel, groupe), questionnaire, test, demande de production particulière au participant (ex : dessin, texte…).
4.4. Outils

Indiquer les outils utilisés et s’il s’agit d’outils validés scientifiquement en France ou à l’international (préciser les références) ou encore s’il s’agit d’outils couramment utilisés par les professionnels de terrain.
4.5. Divulgation partielle

Indiquer si votre recherche nécessite la divulgation partielle d’informations (concernant l’objectif de recherche ou la méthode) aux participants. Si oui, expliquer pourquoi et préciser comment l’information complète sera divulguée par la suite aux participants.
4.6. Equipe de recherche

Quelles sont les personnes impliquées dans la recherche ? Indiquez leur statut, leur rôle dans le cadre du protocole (encadrement, investigateur : personne physique qui dirige et surveille la réalisation de la recherche (l’encadrant), expérimentateur (vous-même), analyse des données, le promoteur : personne physique ou morale qui prend l’initiative de la recherche et qui souscrit une assurance (l’université de Rouen Normandie en général)).
4.7. Lieux de recrutement des participants

Sur quels lieux et par quels biais les participants seront-ils recrutés ? Si vous envisagez de diffuser une annonce, ce document peut être adressé au CCE lors de la demande d’avis.

5. Dispositions éthiques

5.1. Autorisations préalables

Certaines études nécessitent d’obtenir des autorisations de diverses personnes (ex : Directeur d’établissement, Directeur d’école, de prison, chef de service, inspecteur d’académie…). Indiquer les interlocuteurs auprès desquels vous allez demander (ou avez demandé) les autorisations préalables.
5.2. Consentement libre et éclairé
Obtiendrez-vous un consentement écrit des participants de la recherche ? Si non, justifiez l'impossibilité de l'obtenir et précisez les moyens qui seront utilisés pour vous assurer de la liberté des participants de participer à la recherche.
Joindre l’exemplaire de la lettre d’information et du formulaire de consentement que vous utiliserez dans votre étude [Un document intitulé « lettre information-consentement type » pourra éventuellement vous aider dans l’établissement de ces documents].
5.3. & 5.4. Utilisation ultérieure

Dans l'éventualité où les données pourraient être utilisées dans une recherche ultérieure, préciser sous quelle forme les données pourraient être utilisées et les moyens employés pour informer les participants de cette éventualité

Dans le cas où des informations extraites de cette recherche (vidéo, cas clinique…) seraient diffusées ponctuellement avec une visée pédagogique (lors d’une communication scientifique ou d’un enseignement à l’université), le préciser dans la lettre d’information aux participants et demander leur autorisation.
5.5. Populations vulnérables

La recherche inclut-elle une population vulnérable, comme par exemple des mineurs (moins de 16 ans), des majeurs reconnus mentalement inaptes à donner un consentement libre et éclairé ou des personnes en établissement carcéral ? Si oui, indiquer le moyen utilisé pour s’assurer du consentement (ex : consentement du tuteur légal, prendre en considération le choix de la personne vulnérable et/ou de ses proches à participer).
5.6. Liens de dépendance

La recherche inclut-elle des participants ayant une relation client-professionnel, étudiant-professeur, employés-employeur ou une relation affective avec vous ou un membre de votre équipe de recherche ? Si oui, précisez quel est ce lien, les implications pour la recherche et les moyens que vous comptez utiliser pour préserver le consentement libre et éclairé de ces personnes. 
5.7. Droit à l’image

La recherche inclut-elle une demande de droit à l’image ? Une demande écrite qui limite les critères d’utilisation de ces enregistrements est indispensable. [Le document intitulé « Lettre d’information-consentement type » vous informe des mentions à indiquer le cas échéant.]
5.8. Restitution des résultats

Les résultats de la recherche seront-ils communiqués aux participants ? 
Si oui, préciser les moyens que vous comptez utiliser pour les informer. Exemples : Réunion de restitution des résultats aux professionnels et/ou aux participants, lettre de remerciement aux participants avec un résumé de la recherche et des principaux résultats…
Sinon, indiquer aux participants via la lettre d’information qu’ils n’auront pas de retour sur les résultats de la recherche.

4.9. Demande CPP

Indiquer si une demande d’autorisation auprès d’un CPP a été déposée (spécifier lequel). Si un avis a déjà été rendu, le mentionner. 

6. Confidentialité et stockage des données

6.1. & 6.2. Respect de l’anonymat

Avez-vous veillé à anonymer
 les données traitées dans la recherche ? Veiller à ce que les données (retranscription entretien, cotation, codage, score, …) ne permettent pas d’identifier la personne (par la date de naissance, le nom…).
Lorsqu’on recueille le nom et le prénom de la personne sur un formulaire de consentement, il convient d’appliquer dans la mesure du possible la pseudonymisation des données qui garantit la sécurité des données. Ceci implique que :

· seuls le nom et le prénom sont collectés sur le formulaire de consentement qui seront conservés en dehors du lieu de stockage des données collectées

· qu’il n’existe aucune table de correspondance entre le code du participant et son identité

Quelles dispositions avez-vous prises ?
6.3. Conformité avec le RGPD
Suite à la mise en place du RGPD (règlement général de protection des données) mai 2018 (https://www.cnil.fr/fr/reglement-europeen-protection-donnees), une déclaration à la CNIL n’est plus nécessaire a priori. Il s’agira d’inscrire votre recherche au registre des traitements de l’établissement (Université de Rouen Normandie). 

Pour ces démarches, vous devez prendre contact à l’adresse suivante dpo@univ-rouen.fr
Les démarches sont présentées ici http://communaute-universitaire.univ-rouen.fr/les-demarches-a-realiser-641770.kjsp?RH=1436260972935&RF=1563956858672 
6.4. Conservation des données

Préciser sous quel type de support les données seront conservées, le lieu de conservation, les personnes qui y auront accès, la durée prévue de conservation (Nous vous conseillons 15 ans en application de l’arrêté du 08/11/2006 fixant la durée de conservation par le promoteur et l'investigateur des documents et données relatifs à une recherche biomédicale https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=LEGITEXT000006054753) et les modalités de destruction.
NB : A l’Université de Rouen, il existe un espace de stockage sécurisé spécifique aux données scientifiques. Pour avoir plus d’information, vous pouvez prendre contact avec votre responsable d’équipe de recherche afin de connaître les démarches auprès de la DSI (Direction des systèmes d’information).
6.5. Compensation aux participants
Le projet prévoit-il une compensation, une rémunération ou un incitatif à participer pour les participants ? Si oui, indiquez-en la nature.
Dans le cas d’enregistrement vidéo, il peut être souhaitable de proposer aux participants de leur envoyer les vidéos les concernant.

7. Informations complémentaires

7.1. Conflit d’intérêt 

Indiquez s’il peut exister un conflit d’intérêt concernant cette recherche (exemple : validation d’un test financée par l’entreprise qui finance la recherche et qui vend le test, …)
7.2. Risques et Inconvénients de la recherche pour les participants
Indiquer les risques et inconvénients éventuels liés à votre recherche pour les participants.
Quelles sont les dispositions prises pour prévenir/pallier ces inconvénients ?
� � HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/eli/decret/2017/5/9/AFSP1706303D/jo/texte" �https://www.legifrance.gouv.fr/eli/decret/2017/5/9/AFSP1706303D/jo/texte�


� Pour les définitions des types de recherche voire la loi Jardé (n°2012-300) :


� HYPERLINK "https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006685825&dateTexte=&categorieLien=cid" �https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006685825&dateTexte=&categorieLien=cid� 


� Charte nationale de déontologie des métiers de la recherche 26/01/2015 : l’intégrité scientifique


� HYPERLINK "http://www.cnrs.fr/comets/IMG/pdf/charte_nationale__deontologie_signe_e_janvier2015.pdf" �http://www.cnrs.fr/comets/IMG/pdf/charte_nationale__deontologie_signe_e_janvier2015.pdf�


Le code de déontologie des psychologues :


� HYPERLINK "http://www.codededeontologiedespsychologues.fr/LE-CODE.html" �http://www.codededeontologiedespsychologues.fr/LE-CODE.html�
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