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Instructions générales concernant le dépôt d’un dossier 
TFE soumis à l’approbation du Comité d’Ethique (CE) du 

GHdC  
 

/!\ Le présent document s’adresse aux étudiants, aux promoteurs de ces étudiants, aux responsables des 
écoles impliqués dans la formation des étudiants à la méthodologie des TFE /!\ 

 

 
Lorsqu’un étudiant désire réaliser un TFE impliquant des patients du GHdC, il doit introduire un dossier 
suivant les procédures décrites dans le document CEth-PO-02 accessible sur le site internet du GHdC 
dans la rubrique Comité d’Ethique (https://www.ghdc.be/comite-dethique).    
 
Il doit envoyer un dossier complet comprenant les documents en version papier à :  
Grand Hôpital de Charleroi – site Saint-Joseph 
Comité d’Ethique  
Rue Marguerite Depasse, 6  
6060 GILLY  

 
Avant d’envoyer officiellement ce dossier en version papier, le CE a décidé de prévoir une procédure 
supplémentaire, justifiée et décrite ci-dessous.   
 

 
1. Le CE attire l’attention de ces divers intervenants sur le fait que le document CEth-DO-023 est signé 

non seulement par l’étudiant investigateur mais aussi par le promoteur (ce qui implique dans l’esprit 
du CE que celui-ci a cautionné et vérifié le dossier soumis par l’étudiant), ainsi que par le 
référent GHdC (qui aura été informé clairement par l’étudiant au minimum des grandes lignes de 
son projet).   
 
 

2. Le CE rappelle que la législation rend obligatoire l’aval par un CE «des projets d’expérimentation 
en rapport avec la personne humaine et ayant pour objectif le développement des 
connaissances propres à l’exercice des professions de soins de santé». Cependant, le CE est 
conscient que le législateur s’est essentiellement centré sur les recherches cliniques réalisées par 
des professionnels et que certaines exigences sont peu adaptées au contexte particulier des TFE.  
 
Il existe un consensus pour considérer que ne sont pas concernées les revues de littérature 
appuyées de quelques rapports de cas. 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 identifiante dans le rapport et en n’introduisant pas de détails descriptifs 
trop précis qui pourraient permettre de reconnaitre la patient. A l’heure du Big Data, il s’agira d’être 
extrêmement vigilant. Il est envisageable, en cas de doute sur les procédures, de solliciter l’avis de 
la DPO du GHdC via une demande au CE.   
 
Quand cela semble possible, nous invitons les étudiants et promoteurs à présenter leur recherche 
dans ce contexte quand il apparait que le nombre de patients concernés sera peu important. Il s’agira 
alors d’illustrer une démarche en la commentant par une recherche bibliographique et non de 
chercher à démontrer de manière statistique. Il sera alors prudent de titrer son travail en précisant 
qu’il s’agit d’une illustration par x études de cas. On pourra parfois aussi le qualifier comme «étude 
préliminaire».  
Par précaution, il sera souvent prudent de demander l’avis du CE pour savoir si un TFE peut rentrer 
dans ce contexte.   
 
 

3. Le CE rappelle que la législation rend obligatoire la couverture par une assurance sans faute. 
L’assurance responsabilité civile couvrant les étudiants stagiaires est insuffisante. C’est, selon nous, 
à l’école de se mettre en ordre pour assurer ses étudiants qui sont impliqués dans une recherche 
clinique.  
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4. Aucune étude réalisée dans le contexte hospitalier ne peut être réalisée sans l’accord du 
responsable des patients ou du service, le plus souvent un médecin.   
 
Soit, cette personne est reprise comme référent GHdC et signe donc le document CEth-DO-023, 
soit elle signe un document à part signifiant explicitement son accord.   
 
 

5. Il nous semble que la première démarche consiste à réaliser un protocole clair. Nous en attendons 
deux versions : une version complète et détaillée et une version simplifiée destinée aux patients.  
 
La version complète sera rédigée en tenant compte que le lecteur du CE n’est pas nécessairement 
un spécialiste dans la matière du TFE et qu’il ne possède donc pas tous les prérequis de la spécialité. 
 

• Titre de l’étude 
• École ou Université et spécialité (médecine, kiné, ergo, TIM, infi, diététique, psycho) 
• Nom et coordonnées de l’expérimentateur responsable (professionnel attaché au GHdC) 
• Nom et coordonnées de l’étudiant 
• Lieu et période de l’expérimentation (site, service, …) 
• But, justification, limites de l’expérimentation et références bibliographiques 
• Classement de l’expérimentation : observationnel ou interventionnel (cfr. Point 6) 
• Procédures de recrutement des patients 
• Description de la démarche qui sera appliquée au patient ou qu’il devra réaliser et de la 

méthode de recueillement des données (en annexe éventuellement : questionnaires, 
description des techniques, des instruments de mesure, …) 

• Risques associés à l’étude 
• Description de la méthode de traitement des données (statistiques ?) 
• Mesures prises pour assurer la confidentialité des données 

 
La version simplifiée sera reprise dans le DIC (CEth-DO-024 – 25). L’important est que le patient 
puisse comprendre ce que l’on attend précisément et concrètement de lui et la manière dont il faut 
protéger les données.   
 
 

6. De manière simplifiée, une étude observationnelle ne demande rien de plus au patient que ce qu’il 
réalise dans son traitement habituel. Les mesures, qui sont réalisées, sont également des mesures 
faites habituellement. On acceptera, cependant, un court questionnaire ou une discussion pour avoir 
son retour concernant le traitement. Si l’on compare plusieurs groupes de patients, le fait de 
participer à l’un ou l’autre groupe ne dépendra pas de l’étude (pas de randomisation).  
 
Toutes les autres études sont interventionnelles. On demande donc au patient quelque chose 
en plus de son traitement habituel. Dans tous les cas, cela ne doit rien lui couter (ni à lui, ni à l’INAMI) 
en plus que ce qui est prévu dans sa prise en charge habituelle, si ce n’est un peu de temps à vous 
consacrer.  
 
A noter qu’il peut être délicat de lui demander d’effectuer des déplacements supplémentaires qui, en 
principe, devraient être défrayés. Se pose également, dans ce cadre-là, la question de la 
responsabilité en cas d’accident sur le trajet.   
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7. Les membres du CE sont des bénévoles qui acceptent notamment de lire et d’évaluer des protocoles 

en plus de leur activité professionnelle habituelle. Chaque demande d’avis pour une étude nécessite 
une lecture attentive par 5 personnes différentes.   
 
Concernant les TFE, il apparait trop souvent que des dossiers incomplets soient présentés, et que 
pour certains, la démarche décrite peu compréhensible. Bien souvent, les fautes d’orthographe sont 
nombreuses et la formulation peu correcte. Ceci nous amène à demander de nombreuses 
corrections ; ce qui occasionne des délais supplémentaires. Il n’est pas rare, qu’après correction, un 
dossier soit encore renvoyé pour demande de correction supplémentaire.   
Pour cette raison, pour les TFE, le CE a décidé de nommer une personne responsable d’une 
prélecture. Cette personne pourra éventuellement communiquer directement avec l’étudiant, son 
promoteur, le référent GHdC ou un responsable de l’école.   
 
Ce prélecteur pourra aussi être consulté avant la présentation du dossier complet afin de répondre 
à toute question qui se poserait au sujet de la méthodologie, de la faisabilité, … 
  

 

Le CE du GHdC a donc décidé de prévoir une procédure préalable 
au dépôt officiel d’un dossier TFE à l’approbation du CE  

 
Une première version en mode digital uniquement sera envoyée par mail à comite.ethique@ghdc.be.  
Le secrétariat transmettra cette première version au préleteur du CE qui remettra, dans les quelques 
jours qui suivent, un avis et ces remarques éventuelles à l’étudiant et au promoteur. Si nécessaire, il se 
mettra en rapport avec eux.  

• Soit le dossier est accepté tel quel et l’étudiant fera parvenir le dossier complet en version 
papier.  

• Soit différentes corrections ou modifications devront être apportées. Ceci sera à nouveau 
transmis au prélecteur pour vérification.  

Seuls les dossiers approuvés par le prélecteur pourront être introduits officiellement au CE.  
 
A la première version digitale du dossier sera associée une checklist (CEth-DO-028) validée par 
l’étudiant et son promoteur.   
 
/!\ la démarche du prélecteur a pour but d’éviter que des dossiers, manifestement non présentables ou 
incomplets, mobilisent inutilement 5 personnes.  
Insistons toutefois sur le fait que l’accord de recevabilité donné par le prélecteur ne présage pas de la 
réponse définitive donnée par les 5 membres du Comité de lecture.   
 
 

 

 


