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1 Objectif(s) et champ d’application

1.1

1.2

Objectif(s)

La procédure décrit quels sont les travaux de fin d’étude et les mémoires concernés par
un avis du Comité d’Ethique et quelle est la démarche a suivre ainsi que les documents
a fournir pour obtenir son avis.

Champ d’application

Cette procédure concerne les expérimentations sur la personne humaine réalisées dans
le cadre d’un travail ou d’'un mémoire de fin d’études :

v" mené par un étudiant futur professionnel des soins de santé,

v"mené par des professionnels paramédicaux déja diplémés,

v" mené par un étudiant n'étant pas reconnu parmi les futurs professionnels des
soins de santé si des patients ou des volontaires sains sont concernés par la
recherche.

Cette procédure s’applique a des études réalisées sous la supervision d’'un membre du
personnel du GHdC. Cela signifie que le CEth du GHdC ne remettra pas d’avis pour
les études réalisées en dehors de I'institution et sans lien aucun avec un membre
du personnel. L'investigateur devra dans ce cas s’adresser a un autre Comité
disposant de I'agrément complet (tous les hdpitaux universitaires possedent un Comité
d’Ethique habilité a rendre I'avis unique).

Les revues de littérature appuyées de quelques rapports de cas ne doivent pas faire
l'objet d’'une demande d’avis au CEth. Celles-ci nécessitent cependant d’obtenir
l'autorisation des patients d’utiliser leur histoire et leur dossier et d’assurer la
confidentialité du patient en ne mentionnant aucune donnée permettant d'identifier le
patient (nom, prénom, date de naissance) dans le rapport et en n’introduisant pas de
détails descriptifs trop précis qui pourraient permettre de le reconnaitre.

Les travaux ou mémoires de fin détudes réalisés par un médecin candidat
spécialiste doivent étre soumis selon la procédure de soumission d’une étude
prospective (CEth-PO-01 - téléchargeable sur le site internet du GHdC
(https://www.ghdc.be/comite-dethigue).

Les études portant sur un médicament ou un dispositif médical et les études
sponsorisées par une firme doivent étre introduites selon une autre procédure. Depuis le
31 janvier 2022, le réglement UE 536/2014 relatif aux essais clinigues médicamenteux
interventionnels est d’application. Ces essais doivent étre soumis via un portail
européen (soumission unique) et validés, au niveau national, par un College
indépendant ainsi qu’un Comité d’Ethique désigné par le Collége, et indépendant du/des
sites ou se déroulera I'étude. Cette soumission fait I'objet d’'une procédure spécifique
(CEth-PO-011).
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2 Définitions et abréviations

A. Abréviations

CE Communauté Européenne
CEC Comité d’Ethique Central
CEL Comité d’Ethique Local
CEth Comité d’Ethique
CcVv Curriculum Vitae
DM Dispositif médical
GCP Cood Clinical Practice
GHdC Grand Hopital de Charleroi
TFE Travail de Fin d’Etude

B. Définitions

Etude monocentrigue ou multicentrique ?

Si I'étude concerne des patients d’une seule institution hospitaliere, I'étude est
monocentrique.

Si I'étude concerne des patients de plusieurs institutions hospitalieres, I'étude
est multicentrique.

Etude rétrospective ou prospective ?:

Une étude rétrospective sera basée uniquement sur I'analyse de dossiers de
patients ; on peut y associer les études sur du matériel biologique résiduel
(étude sur du matériel biologique prélevé dans le cadre
diagnostic/thérapeutique dont on a conservé le surplus comme un échantillon
sanguin, du matériel de biopsie, etc...). Ces études ne relévent pas de la loi sur
les expérimentations humaines mais bien du Reglement général sur la
protection des données a caractére personnel (RGPD) (CEth-PO-03).

Une étude prospective porte sur le suivi de patients. Elle est soit
interventionnelle, soit observationnelle.

Etude interventionnelle ou observationnelle ? :

Le caractere interventionnel implique que la recherche prévoie dans le
protocole :

v un contact intentionnel avec le patient/volontaire sain dans le cadre de
la recherche organisée ;

v une manipulation thérapeutique non médicamenteuse, une manipulation
physiologique, un ou plusieurs examens cliniques s’écartant de la
pratique de routine pour répondre a la question posée par 'étude : un
effort supplémentaire est donc demandé au patient.

Les enquétes sous forme de questionnaire effectuées lors d’'une visite
spécifique hors routine sont considérées comme des études interventionnelles.

Le caractere observationnel implique que la recherche se fasse sur dossiers
de patients et réponde aux critéres suivants :

v le traitement (examen diagnostique, cure chirurgicale, médicaments,

etc..) est prescrit de maniére habituelle conformément aux conditions de

bonne pratique médicale : laffectation du patient a une stratégie
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thérapeutique donnée n’est donc pas fixée a I'avance par un protocole
d’étude (pas de randomisation !) ;

v la décision de prescrire le traitement est clairement dissociée de la
recherche ;

v l'absence d’'un contact intentionnel avec le patient/volontaire sain dans
le cadre d’une recherche organisée ;

v' l'absence de manipulation thérapeutique non médicamenteuse, de
manipulation physiologique, d'un ou plusieurs examens cliniques
s’écartant de la pratique de routine pour répondre a la question posée
par I'étude: un effort supplémentaire n’est donc pas demandé au
participant.

Dispositif médical :

Un dispositif médical (DM) est défini comme tout instrument, appareil, équipement,

matiere ou autre article, utilisé seul ou en association, y compris le logiciel

nécessaire pour le bon fonctionnement de celui-ci, destiné par le fabricant a étre
utilisé chez ’'homme a des fins :

v de diagnostic, de prévention, de contréle, de traitement ou d’atténuation d’'une
maladie ;

v de diagnostic, de contréle, de traitement, d’atténuation ou de compensation
d’une blessure ou d’un handicap ;

v' d’étude ou de remplacement ou modification de I'anatomie ou d’'un processus
physiologique ;

v' et dont 'action principale voulue dans ou sur le corps humain n’est pas obtenue
par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais
dont la fonction peut étre assistée par de tels moyens (ex: pansements,
lunettes, lit d’hopital, prothése, implant, ...).

Seuls les DM disposant de marquage CE peuvent faire I'objet d’'un TFE ou mémoire
de fin d’étude.

3 Responsabilités et compétences

A.

Préambule

En raison des difficultés que rencontrent les étudiants dans leur démarche de
soumission et du caractére souvent incomplet des dossiers soumis, une étape
supplémentaire (voir document CEth-PO-2b — «Instructions générales») est prévue
et consiste en une «prélecture» aupres d’'un membre du Comité d’Ethique qui
vérifiera le dossier de soumission.

Responsabilités et compétences

S’il est, selon la loi belge sur I'expérimentation humaine du 7 mai 2004, et en
respect des GCP, de la responsabilité de linvestigateur (I'étudiant) de soumettre
'expérimentation au Comité d’Ethique pour avis, nous insistons fortement sur
I'implication du promoteur tout au long de ces démarches.
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JO

Si I'étude est monocentrique, un seul Comité disposant de I'agrément complet' rend
lavis.

En cas d’étude multicentrique, la soumission est faite simultanément au Comité
d’Ethique central, qui rend I'avis unique et conditionne toute l'initiation de I'étude, et
aux Comités d’Ethique locaux, qui autorisent la réalisation de I'étude dans leur
institution.

Tout projet de recherche introduit au CEth doit avoir, au préalable, recu I'accord
d’un professionnel de la santé (médecin, infirmier, kinésithérapeute ou autre)
membre du GHAC, appelé «référent GHdC» qui en assurera la supervision et fait
I'objet d’une information auprés des responsables du service ou se déroulera
I’étude. Le référent GHAC doit signer le document CEth-DO-023.

Pour rappel, le CEth du GHAC ne remettra pas d’avis pour les études réalisées en
dehors de l'institution et sans lien aucun avec un membre du personnel.

Le dossier de I'étude doit étre complet pour étre considéré valide et étre examiné
par le Comité d’Ethique. Les dates de réunion ainsi que les dates limites de
réception d’un dossier valide sont affichées sur les sites internet et intranet du
GHdC.

Le CEth du GhdC bénéficie d’'un délai de 28 jours pour rendre son avis, a dater de
la réception du dossier complet (documents électroniques et versions papiers) pour
toute étude pour laquelle il joue le réle du CEC ainsi que pour toute étude
monocentrique ; et d’un délai de 20 jours pour toute étude pour laquelle il joue le
role de CEL. Si le CEth requiert que I'étude soit modifiée avant de rendre son avis
définitif, le délai est mis en pause jusqu’a réception des corrections.

Il est essentiel que l'étudiant prenne en compte les éventuelles demandes de
correction ou les compléments d’information demandés par le prélecteur, ainsi que
les remarques formulées par le Comité D’Ethique, pour éviter de se trouver en
difficulté par rapport a son calendrier académique.

J20

¢ | e CEC informe les CEL et attend leur avis.

s |Le CEL formule son avis

' En cas d’étude monocentrique observationnelle, une dérogation est attribuée au Comité d’Ethique du site disposant d’un
agrément partiel I'autorisant a rendre I'avis unique concernant cette étude (cfr. Circulaire 613 du 7 novembre 2014
https://www.afmps.be/sites/default/files/downloads/Circulaire%20613.pdf)
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4 Précautions et sécurité

NA
4.1 Précautions contre les risques
NA
4.2 Précautions envers I’environnement
NA
5 Meéthode
5.1 Description

Les expérimentations sur la personne humaine réalisées dans le cadre d’un travail ou
d’'un mémoire de fin d’étude mené par un étudiant futur professionnel de la santé ou par
des professionnels paramédicaux déja dipldbmés font I'objet d’'une procédure simplifiée.

La soumission d’'un dossier et son examen par le Comité d’Ethique doivent respecter les
étapes suivantes __ Cfr document CEth-PO-02b «Instructions générales» :

b A

Préparation des documents

Envoi des documents électroniques pour vérification préalable
Envoi des documents en version papier

Examen du dossier par le Comité d’Ethique

I\ Quelques points d’attention (liste non exhaustive) :

Veiller a l'orthographe de tous les documents, en particulier des documents
destinés aux patients.

Questionnaire type (CEth-DO-023) : le document électronique ET les copies
papier doivent étre signés par I'étudiant, son promoteur et le référent GHdAC (faire
signer le questionnaire complété et le scanner).

DIC : les passages en rouge servent d’indications pour I'étudiant. lls doivent étre
adaptés et/ou supprimés selon I'étude.

Tenir compte du délai dont bénéficie le Comité d’Ethique pour rendre son avis,
c’est-a-dire maximum 28 jours a partir de la date de réception du dossier complet
(dossier électronique + copies papier). En cas de demande de corrections par
le CEth, le délai est mis en pause jusqu’a la réception des documents
corrigés.

Aucun dossier incomplet ne sera accepté (documents manquants, non datés,
non signés, etc...) pour vérification préalable pou pour examen par le CEth.

Aucun dossier ne sera accepté sans I’aval d’un référent GHdC.

Une étude ne peut avoir lieu qu’aprés I'obtention d’'un avis favorable du Comité
d’Ethique.

Toute question relative au fond du dossier (élaboration du protocole, etc...) doit
étre discutée avec le promoteur et/ou le référent GHAC.

GRAND HOPITAL de CHARLEROI
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A. Préparation des documents
La préparation de soumission d’un protocole d’étude clinique dans le cadre d'un
travail de fin d’étude/master, ainsi que ses annexes, sont téléchargeables sur le site
internet du GHAC : https://www.ghdc.be/comite-dethigue.
Les documents doivent étre renommés sous le format suivant :
«TFE_NOM Prénom_Enoncé du document»
Ex : TFE_DUPONT Marie_Questionaire type
, e Version
Checklist Document Indications électronique
Questionnaire type » Complété par I'étudiant
GHdC/Formulaire de f e 1
soumission simplifié | ° Daté ; signé par 'étudiant, le
O (document type a promoteur et le référent GHAC 1
compléter)
ref. CEth-DO-023
Protocole complet » Elaboré par I'étudiant, avec 'aide
de son promoteur et
men . e
(pas de document type) éeventuellement de son référent
GHdC
O « Daté ; signé par I'étudiant, le 1
promoteur et le référent GHAC
(uniqguement la premiere page)
» Toutes les pages doivent étre
numérotées
Document » Complété par I'étudiant, avec I'aide
d’Information et de de son promoteur et
Consentement (DIC) éventuellement de son référent
0 (document type a GHdC 1
compléter) » Doit étre adapté a I'étude : certains
réf.: CEth-DO-024 passages doivent étre modifiés ou
ou supprimeés
CEth-DO-025
Attestation de /N OBLIGATOIRE /\
cggxerét:il::’/aita;st;ur:'a;r:ﬁe Toute expérimentation sur la personne
la tlaorsonne humaines humaine comprend un risque, Si
P minime soit-il, de dommage lié a la
(= assurance «sans participation a  l'expérimentation,
n faute») dommage qui peut étre d'ordre 1
physique ou d'ordre moral (par ex :
dommage lié au non-respect de la vie
privée du patient, etc.).
C'est pourquoi toute expérimentation
prospective, qu'elle soit de nature
interventionnelle ou observationnelle,

GRAND HOPITAL de CHARLEROI
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doit bénéficier de la couverture d'une
assurance (loi belge sur
l'expérimentation humaine du 7 mai
2004).

» Aréclamer a
I’école/université/établissement
d’enseignement

» En cas de doute ou de question,
demander au promoteur de
I'étudiant (pas le référent GHAC) de
contacter le juriste du GHdAC, M. R.
Schoebrechts au 071/10.89.17

Tout document » Toutes les pages doivent étre
proposé au patient ou numérotees.
(| mis .a sa (.iISpOSItIOI‘l » S'il existe plusieurs documents, les 1 de chaque
(questionnaire, brochure, séparer dans des fichiers distincts (si existant)
affiche, etc.) (Word, PFD, etc., un document par
fichier)
Avis du _Comité » Complété par I'étudiant
d’Ethique » En format Word
(] (document type a 1
compléter)
réf. CEth-DO-022
Accusé de réception | « Complété par I'étudiant
1 (document type a » Enformat Word 1
compléter)
réf. CEth-DO-021
Déclaration de » Complétée et signée par I'étudiant
confidentialité et de qui n’est pas membre du GHdC

non divulgation

(document type a
compléter)

ref. CEth-DO-027

B. Envoi des documents électroniques pour vérification préalable

Tous les documents, listés ci-dessus, doivent étre envoyés par e-mail pour
vérification préalable ; accompagné du document «Checklist» _ CEth-DO-028. Ce
document sert a vérifier si le dossier est complet et que I'ensemble des données ont
été contrélées. L’étudiant et la promoteur sont invités a pointer d’'un OK chaque
rubrique apres vérification dans la colonne «autocontréle», puis signer pour
confirmation.

GRAND HOPITAL de CHARLEROI
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Aucun dossier incomplet ne sera accepté (signatures manquantes, documents
manquants ou incomplets).

Par e-mail, a 'adresse comite.ethique@ghdc.be.

Le Comité d’Ethique procede alors a une premiére vérification :

* Si le dossier est valide, I'étudiant recevra un e-mail, dans les 7 jours, lui
demandant de fournir des copies papier (voir paragraphe C).

« Si le dossier nest pas valide, I'étudiant recevra un e-mail lui demandant de
corriger son dossier et de renvoyer I'ensemble de son dossier par e-mail.

C. Envoie des documents en version papier

Checklist Document Copies papier
0 Questionnaire type GHdC/Formulaire de soumission 6 exemplaires
simplifié
(] Protocole complet 6 exemplaires
(] Document d’Information et de Consentement (DIC) 6 exemplaires
Attestation de couverture/d’assurance 6 exemplaires
O «Expérimentation sur la personne humaine»
(= assurance «sans faute»)

Tout document proposé au patient ou mis a sa 6 exemplaires

O disposition de chaque

(questionnaire, brochure, affiche, etc.) (si existant)

» Soit par courrier postal :

Grand Hépital de Charleroi
Site Saint-Joseph

Comité d’Ethique

rue Marguerite Depasse 6
6060 GILLY

» Soit par courrier interne :

Site Saint-Joseph
Comité d’Ethique

» Soit remis en mains propre — dossier déposé a I'accueil du site Saint-
Joseph. Mentionner la date de remise du dossier sur le dossier.

NB : le délai de 28 jours, dont dispose le CEth pour rendre son avis, ne débute qu’au
moment de la réception du dossier complet et valide (documents électroniques et
papier). La date de réception sera confirmée par un accusé de réception qui sera
envoyé a l'étudiant investigateur.
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D. Examen du dossier par le Comité d’Ethique

Le Comité d’Ethique se concerte en réunion protocolaire toutes les 2 semaines afin
d’examiner les études qui requiérent son avis.

(Remarque : sur l'année, quelques réunions peuvent se tenir a un intervalle de 3
semaines pour des raisons liées a la disponibilit¢ des membres du CEth et au
calendrier).

Le programme des réunions est disponible sur le site internet du GHdC:
https://www.ghdc.be/comite-dethique.

Sauf exception ou études plus pointues, les étudiant(e)s ne sont pas convié(e)s aux
réunions.

Dans les jours qui suivent la réunion, le Comité d’Ethique rédige et signe les avis,
selon les remarques émises en réunion.
L’étudiant recevra I'avis du Comité d’Ethique par e-mail :

» Avis favorable : I'étude peut étre initiée.

* Avis temporaire : des documents supplémentaires/des corrections sont
requis. L’étudiant doit envoyer uniquement les documents manquants et/ou
les documents a corriger par e-mail (comite.ethigue@ghdc.be). Afficher les
corrections en évidence.

» Avis défavorable : I'étude n’est pas valide et ne peut étre initiée.

5.2 Gestion en mode dégradé

NA

6 Matériel / Ressources

NA

7 Annexe

7.1 Documentation associée

Annexes :

CEth-DO-021 : Accusé de réception

CEth-DO-022 : Avis du Comité d’Ethique

CEth-DO-023 Questionnaire type TFE

CEth-DO-024 : DIC étude observationnelle

CEth-DO-025 : DIC étude interventionnelle

CEth-DO-026 : Lettre consultation dossier

CEth-DO-027 Déclaration de confidentialité et de non divulgation
CEth-DO-028 Checklist

CEth-PO-02b : Instructions générales
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Autres procédures :
CEth-PO-01 Procédure de soumission d’une étude clinique au CEth
CEth-PO-03 Procédure de soumission d’'une étude rétrospective au CEth
CEth-PO-011 Procédure de soumission d’'une étude médicamenteuse CTR

7.2 Références

»  Déclaration d'Helsinki de L'Association Médicale Mondiale

* Loi sur I'expérimentation humaine du 7 mai 2004

* Reglement Général sur la Protection des Données (RGPD) du 25 mai 2018

*  Guidelines for Good Clinical Practices E6 (R2)

* Procédure de soumission d'un protocole de recherche au CEHF, étudiants et
paramédicaux (Cliniques universitaires St-Luc UCL BRUXELLES N° CEHF-SOP-

005)

8 Formation et qualification

NA

9 Historique des modifications

Version + date | Modifications
01 _ Version initiale
11/09/2017
02 _ « Mention du délai de 28 jours pour rendre un avis
01/01/2018 o . .
» Modification numérotation des annexes
» Mention du délai de 28 jours pour I'obtention de 'assurance au
GHdC
» Ajout de documents a fournir «Documentation supplémentaire»
03 _ » Mise en page
10/10/201 . o
011072019 » Remplacement de la loi sur la vie privée par le RGPD
» Assurance a fournir par I'établissement d’enseignement
uniqguement
04 _ » Ajout d’explications concernant 'assurance
27/06/2021 e s . : .
» Modification des modalités de remise des copies papier au CEth.
» Modification du jour de la réunion protocolaire
» Modification des jours de présence du secrétariat
» Ajout d’explications de I'examen de I'étude par le CEth.
* Ajout du document CEth-DO-027
* Mise en page
05 _ * Mise en page
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CEth-PO-02 Version 05

N Procédure de soumission d’un protocole
/\ d’étude clinique dans le cadre d'un travail de  p,ge 12 5ur 12 Approuvé le 28/09/2023
GHJC fin d’étude/master au CEth

28/09/2023

Ajout de deux nouvelles annexes (CEth-DO-028 et CEth-PO-02b)

10 Caractéristiques de diffusion et personnes de référence

Diffusion du document dans la bibliothéque des procédures (Confluence) et sur la page
Internet du GHAC (https://www.ghdc.be/comite-dethique).

Personne de référence :

» Docteur Laurence Gillard
» Docteur Anne Van de Vyvere
* Monsieur Vincent Swartenbroeckx

11 Logigrammes et tableaux

NA
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