


Formulaire de pré-qualification


Le présent formulaire a pour objectif d’aider le Comité d'Ethique Hospitalo-Facultaire Universitaire de Liège à déterminer le cadre légal et réglementaire dans lequel votre étude se trouve. C'est pourquoi il est important de décrire clairement et de manière exacte les objectifs et la méthodologie développée en lien avec ceux-ci.

	Attention !
Les documents suivants doivent être joints au présent formulaire :
· l’instrument de récolte des données (questionnaire, guide d’entretien, etc.)
· les documents qui seront utilisés pour le recrutement des participants (courriels, dépliants, etc.)
· Cette demande d’avis doit être entièrement dactylographiée en français. Si ce document est rempli de façon manuscrite, votre demande ne sera pas traitée




	Si votre TFE est réalisé dans le cadre d’une étude déjà en cours en tant que collaborateur de recherche ou investigateur, et que cette étude a reçu un avis favorable du CE, veuillez mentionner le numéro de Référence du CE pour cette étude :
Réf : 20_ _ : _ _ _ 

Veuillez nous transmettre :
- un CV 
- un certificat de GCP (si l’étude à laquelle vous collaborez entre dans le champ de la loi du 7 mai 2004)
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I. Informations de contacts

1. Etudiant/chercheur (nom, prénom, adresse courriel) : 
Nom, Prénom, email

2. Filière académique : Exemple : kinésithérapie et réadaptation
      
Année d’études Exemples : Bac 3, Master 1

3. Année académique durant laquelle le mémoire sera réalisé : Exemple : 2026

4. Titre de l’étude: (Ou le titre de l’étude déjà en cours à laquelle vous allez collaborer)
Exemple : Accès aux soins et inégalités de santé dans les populations urbaines défavorisées

5. Encadrant du mémoire :
(Terme académique : l’encadrant du mémoire est la personne qui encadre l’étudiant)
Exemple : 
Titre : Professeur
Nom, prénom : Dumoulin Albert 
Email : albert.dumoulin@hepl.be
Institution : HEPL

6. Promoteur/Sponsor : 
[bookmark: _Hlk158648468](Terme recherche clinique: le promoteur de l’étude est, selon la loi, une université, une haute école ou une institution dont l’étudiant dépend et est responsable de la gestion et du financement de l’étude)
Nom (Institution, Université, Haute Ecole, etc.) 
 Exemple : Université de Liège

7. Investigateur : 
(Terme recherche clinique :si l’expérimentation est réalisée par une équipe de recherche, l’investigateur est le responsable de la conduite de la recherche et est parfois désigné investigateur principal (aussi appelé PI). Il doit être un professionnel de la santé[footnoteRef:2]. Dans le cas d’une étude soumise à la loi 2004, l’encadrant du mémoire peut être l’investigateur principal s’il est professionnel de la santé et membre de l’Université de Liège) [2:  Liste des professionnels de la santé : Médecins, dentistes, kinésithérapeutes, aides-soignants, infirmiers, sage-femmes, pharmaciens, les professions de la santé mentales et les professions paramédicales (assistant en pharmacie; audiologie; bandage, orthèses, et prothèse; diététique; ergothérapie ;technologie de laboratoire médical; logopédie; soins oculaires; podologie; imagerie médicale; transport de patients (à l’exclusion du transport des personnes visées à l’article 1er de la loi du 8 juillet 1964 relative à l’aide médical urgente); soins bucco dentaires.] 

☐ L’encadrant, s’il est professionnel de la santé et qu’il est membre de l’Université de Liège
☐ L’encadrant, s’il est professionnel de la santé et employé du CHU de Liège
☐ L’étudiant, s’il est professionnel de la santé
☐ Autre, préciser :	
Exemple : 
Titre : Professeur
Nom, prénom : Dumoulin Albert 
Email : albert.dumoulin@chu.be
Institution : CHU

II. Informations sur l’étude 

8. Résumé de l’étude

a. Votre étude est-elle un case report ?
Un case report est une étude rétrospective sur un seul cas, sans recueil de nouvelles données ou quelconque information.
☐ Oui (les points 8.b/c/d et 9 ne vous concerne pas)
☐ Non (complétez les points 8.b/c/d et 9)

Si vous avez répondu oui à la question 8.a, merci de fournir un résumé de votre étude ci-dessous. La suite du document (points 8.b/c/d et 9) ne vous concerne pas.
Le résumé doit inclure au minimum les informations suivantes : contexte/problématique, objectif(s), méthodologie (population cible, méthodes de collectes des données, etc), intérêt/impact de l’étude.

Si vous avez répondu non à la question 8.a, merci de compléter la suite du document.

b. Objectifs et indicateurs (liste des variables et instrument(s) de collecte des données à joindre en annexes)	
Exemple
Objectif : Analyser les inégalités d’accès aux soins de santé en milieu urbain en Belgique
Indicateurs : questionnaires concernant niveau de revenu, niveau d’éducation, etc

c. Synopsis du protocole de recherche 
Le synopsis doit inclure au minimum les informations suivantes : design/conception, population, méthode de recrutement, méthode de collecte de données et analyse statistique. (+-500 mots)

d. Liste des mesures techniques et/ou organisationnelles mises en place pour a) respecter les règles du RGPD et b) assurer la sécurité et la confidentialité des données récoltées 
Pour plus d’informations sur les obligations RGPD, merci de consulter le site https://my.student.uliege.be/rgpd-memoire-et-tfe
Exemple : utilisation d’un formulaire en ligne respectueux du cahier des charges RGPD, logiciel utilisé, limitation des accès, destruction des données au terme de l’étude 

9. Quels sont les sites où se déroulent l’étude ? 
Exemple : CHU site du Sart Tilman

10. Ce travail concerne des données de patients du CHU de Liège ? ☐oui  ☐non

11. Afin de justifier si l’avis du Comité d’Ethique est requis ou non, merci de répondre par oui ou par non aux questions suivantes, en lien avec les objectifs et la nature des données de l’étude :

1. L’étude est-elle destinée à être publiée ? ☐oui  ☐non
2. L’étude est-elle interventionnelle chez des patients (va-t-on tester l’effet d’une modification de prise en charge ou de traitement dans le futur, doivent-ils remplir des questionnaires en dehors de leurs soins définis par les recommandations de bonnes pratiques) ? ☐oui  ☐non
3. Les données recueillies sont-elles directement liées à la santé physique ou mentale des participants (par ex. : la fréquence cardiaque, le temps de réaction, la saturation en oxygène, l'endurance physique, la qualité de vie, le stress dans la vie quotidienne, l’autonomie, ...) ? ☐oui  ☐non
4. L’étude comporte-t-elle une enquête sur des aspects intrusifs ou délicats de la vie privée, quelles que soient les personnes interviewées (la sexualité, l’origine ethnique, la santé physique ou mentale, la génétique ou biométrie, les convictions religieuses ou philosophiques, les opinions politiques) ? ☐oui  ☐non
5. S’agit-il d’un questionnaire portant sur des données à caractère non intrusif ou non délicat MAIS utilisé dans le cadre d’un suivi médical précis (par ex. : les habitudes alimentaires chez les patients atteints d’une maladie chronique, la fréquence d’activité physique chez les patients diabétiques) ? ☐oui  ☐non
6. L’étude comporte-t-elle des questionnaires ou entretiens qui sont potentiellement perturbants ? ☐oui  ☐non
7. Y a-t-il enquête sur la qualité de vie ou l’adhésion thérapeutique de patients traités pour une pathologie spécifique ? ☐oui  ☐non
8. Y a-t-il enquête auprès de personnes vulnérables (mineurs, femmes enceintes, malades ayant des troubles cognitifs, malades en phase terminale, patients déficients mentaux, …) ? ☐oui  ☐non
9. S’agit-il exclusivement d’une étude rétrospective (Une étude est considérée rétrospective lorsque les données analysées dans le cadre de l’étude sont déjà disponibles au moment de l’accord du comité d’éthique. Aucune autre donnée n’est dans ce cas acquise de manière prospective après la soumission au comité d’éthique.) ? ☐oui  ☐non
10. S’agit-il uniquement de questionnaires adressés à des professionnels de santé sur leur pratique professionnelle, sans caractère délicat (exemples de caractère délicat : antécédents de burn-out, conflits professionnels graves, assuétudes, etc.) ? ☐oui  ☐non
11. S’agit-il exclusivement d’une enquête sur l’organisation matérielle des soins (organisation d’hôpitaux ou de maisons de repos, trajets de soins, gestion de stocks, gestion des flux de patients, comptabilisation de journées d’hospitalisation, coût des soins, …) ? ☐oui  ☐non
12. S’agit-il exclusivement d’enquêtes auprès de personnes non sélectionnées sans caractère intrusif, enquêtes de rue, sur les réseaux sociaux… (par exemple sur des habitudes sportives, alimentaires) ? ☐oui  ☐non
13. S’agit-il exclusivement d’une validation de questionnaire existant dans une autre langue (où l’objet de l’étude est le questionnaire) ? ☐oui  ☐non
14. S’agit-il exclusivement d’une revue bibliographique ? ☐oui  ☐non

Si les réponses aux questions 1 à 8 comportent au minimum un « oui », il apparait probablement que votre étude devra être soumise pour avis au Comité d’Ethique.
Si les réponses aux questions 9 à 14 comportent au minimum un « oui », il apparait probablement que votre étude ne devra pas être soumise pour avis au Comité d’Ethique. 
(voir logigramme de pre-qualification du site web du comité)

En fonction de l’analyse du présent document, le comité d’éthique vous informera de la nécessité ou non d’un complément d’information et qualifiera le cadre réglementaire de l’étude.
	
L’encadrant du mémoire sollicite l'avis du Comité d’Ethique car :

cette étude est susceptible de rentrer dans le cadre de la loi relative aux expérimentations sur la personne humaine. Le promoteur attend dès lors l’avis du CE sur l'applicabilité ou non de la loi.

cette étude n’est pas susceptible de rentrer dans le cadre de la loi relative aux expérimentations sur la personne humaine, mais un avis du CE est nécessaire en vue d'une publication. 


Date : ____________     
Nom et signature de l’encadrant : ______________________
Date : ____________     
Nom et signature de l’investigateur principal : ______________________
Date : ____________     
Nom et signature de l’étudiant : ______________________





	Attention !
Que votre étude entre ou non dans le champ d’application de la loi du 7 mai 2004, la collecte et le traitement des données doivent être effectués en parfaite conformité avec le règlement européen 2016/679 du 27 avril 2016 relatif à la protection des personnes physiques à l'égard du traitement des données à caractère personnel et à la libre circulation de ces données (RGPD).
Deux scénarios sont actuellement possibles :
1) Le Comité d’Ethique vous informe que l’étude proposée entre dans le champ d’application de la loi du 7 mai 2004
L’étudiant sera alors tenu d’utiliser, lors du dépôt du protocole complet de l’étude, le modèle de document d'information et de consentement du Comité d’Ethique, lesquels contiennent des clauses RGPD.
2) Le Comité d’Ethique vous informe que l’étude proposée n’entre pas dans le champ d’application de la loi du 7 mai 2004
L’étudiant sera alors tenu d’utiliser le document RGPD proposé par l’Université (plus d’informations via le lien : https://my.student.uliege.be/rgpd-memoire-et-tfe). Ce document ne sera pas soumis au Comité d’Ethique.
 




Ce formulaire de demande d’avis doit être complété et envoyé par courriel en version PDF à ethique@chuliege.be. Il est recommandé de joindre votre ou vos encadrant(s) en copie(s) du courriel.
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