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formulaire de soumission au CER Paris-saclay
	Informations générales : 
Le propose un avis sur les aspects éthiques des protocoles de recherche réalisés sous la responsabilité d’un chercheur, d’un enseignant-chercheur ou d’un ingénieur de recherche titulaire rattaché à l’un des laboratoires de l'Université Paris-Saclay.

La longueur totale du dossier ne doit pas dépasser une dizaine de pages. Il est recommandé de condenser les aspects scientifiques au profit des aspects éthiques et d’énoncer succinctement la problématique. 

Ce formulaire doit surtout détailler les informations concernant l’implication des participants.
L’avis rendu par le CER concerne uniquement le projet de recherche présenté dans ce document.

Seules les zones grisées et les cases à cocher sont éditables.



Soumettre un dossier au CER Paris-Saclay (cer.polethis@universite-paris-saclay.fr) :
Vous devez remplir le présent formulaire constitué d’une page de résumé de votre projet (p.2) qui permet aux rapporteurs et à l’ensemble du CER d’avoir un aperçu rapide de votre projet et des 4 parties suivantes :
- I. Description sommaire du projet dans laquelle vous pourrez davantage détailler le contexte scientifique de votre projet et les hypothèses associées à votre étude.

- II. Matériel et méthode : cette partie est primordiale pour l’évaluation éthique menée par les rapporteurs. C’est dans celle-ci que vous décrirez votre protocole ainsi que l’implication (physique et psychologique) des participants de votre étude.

- III. Protection des données : cette partie est également importante car vous y décrirez le niveau de confidentialité de vos données et leur archivage.
- IV : Recueil du formulaire de consentement éclairé : vous y décrirez simplement de quelle manière sera recueilli ce document. 
Pour que votre dossier soit complet, vous devez fournir également : 

- le consentement éclairé proposé aux participants de votre étude. Utilisez le modèle de consentement à votre disposition.
- le support de recrutement des participants. En effet, le premier contact que vous aurez avec vos participants se fait souvent via ce support (mail d’annonce, affiche, etc). Il est important que les participants aient accès à suffisamment d’informations concernant votre étude avant de répondre positivement à votre invitation.
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Formulaire de soumission rempli
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Support de recrutement des participants (affiches, e-mails, flyers, etc.)

Avertissement relatif à la loi informatique et libertés

Les recherches sur la personne humaine constituent la plupart du temps des traitements de données personnelles qui nécessitent une déclaration à la CNIL et parfois une demande d’autorisation à la CNIL. Le CER Paris-Saclay n’a pas vocation à traiter ce sujet mais peut vous alerter sur certains aspects (pertinence des données, anonymat, outils « grand public »), y compris pour les recherches qui se déroulent hors de France. Pour connaître les obligations liées à votre recherche du point de vue de la loi informatique et libertés et engager les formalités de déclaration préalable, nous vous invitons à prendre contact, dans un premier temps, avec le Correspondant Informatique et Libertés (CIL) de votre laboratoire ou de votre Université. Pour le CNRS, contactez le CIL du CNRS info.compact@cil.cnrs.fr, http://www.cil.cnrs.fr/CIL.
Avertissement relatif aux recherches dont une partie se déroule hors des frontières françaises

Le CER ne se prononce pas sur la partie d’un protocole de recherche qui est mise en œuvre hors de France et qui doit être soumise à un comité d’éthique local ou connaissant le terrain local.

Résumé du projet (1 page max.) :
Identification du demandeur (chercheur, enseignant-chercheur, ingénieur de recherche titulaire, rattachés à l’un des laboratoires de l'Université Paris-Saclay) : 

Veillez à nous fournir les informations suivantes : nom et prénom, statut, affiliation et courriel.
	 


Domaine scientifique du projet :
	


Titre du projet :

	


Objectif du projet (5 lignes max.) :

	  


Type d’étude : 
Enquêtes, études de cas, études expérimentales…
	  


Type de données recueillies, mesurées : 
Données physiologiques, comportementales, d’observation, vidéo, audio…
	  


Lieu(x) où l’étude sera conduite :
	  


Période du déroulement de l’étude :
	  


Chercheur titulaire (1 seul) responsable scientifique du projet :

Si différent du demandeur, veillez à nous fournir les informations suivantes : nom et prénom, statut, affiliation et courriel.

	  


Autres personnes participant au projet (e.g., chercheur, doctorant, stagiaire, ingénieur) :
Veillez à nous fournir les informations suivantes : nom et prénom, statut, affiliation et courriel.
	  


Vous pouvez, si vous le souhaitez, recommander ou contre-indiquer un ou plusieurs rapporteur(s) pour l’évaluation de votre dossier :

	  


Date :
	  


Signature numérisée du demandeur :
	  


I. Description générale du projet 
Contexte et intérêt scientifiques (entre 5 et 10 lignes)
Application en santé, application industrielle, intérêt pour la connaissance scientifique, intérêt sociétal, etc.

Votre projet est susceptible d’être lu par les membres non-scientifiques du CER. Evitez ou explicitez les termes scientifiques spécialisés. Evitez les acronymes.

	  


Hypothèses générales 
:
	  


Conflits d’intérêts :

Listez ci-après les éventuels conflits d’intérêts vis à vis d’un partenaire, d’un financeur ou de toute autre institution, ou notez la mention « aucun conflit d’intérêt » : 

	  


II. MATERIEL ET METHODES 
A. Participants

Nombre approximatif de participants et critères utilisés pour fixer ce nombre :
	  


Mode de recrutement des participants : 
En cas d’utilisation d’un support écrit (affiches, mails, flyers, etc), veuillez le joindre au dossier

	  


Critères de sélection : 
Ces critères peuvent porter sur la tranche d’âge, la latéralité manuelle, le milieu socioculturel, niveau d’éducation, la nationalité, l’implication dans le processus étudié, etc. 
Soyez vigilants quant aux liens existants entre le participant et l’expérimentateur (e.g. : étudiant-enseignant, patient-médecin, employé-employeur,etc.).
	  


Critères de non inclusion : 
Ces critères interviennent une fois que vous avez sélectionné vos participants, c'est-à-dire qu’ils conduiront à ne pas inclure dans votre protocole certains des participants sélectionnés. Ces critères peuvent porter sur des troubles visuels, auditifs, neurologiques, des conduites addictives, etc.

	  


Indemnisation éventuelle des sujets :
Si oui, précisez sous quelle forme

	  


B. Méthode

Variables Dépendantes, mesures (VD) : 

	  


Variables Indépendantes (VI provoquées et/ou invoquées) :

	  


Matériel et outils utilisés :
Il est important que nous soyons clairement informés du matériel que vous utiliserez afin que nous soyons aptes à évaluer s’il comporte des risques pour vos participants. En cas d’outil standardisé, veuillez fournir leur référence et expliciter leur mode d’administration (papier, numérique, entretien, etc.).
	  


Déroulement du protocole pour le participant : 
Cette partie étant primordiale pour l’évaluation éthique, prenez le temps de décrire précisément le déroulement de l’expérience, mais aussi les contraintes imposées au participant. Par exemple : accueil du participant, tâche à réaliser, personnes présentes et/ou manipulant le participant, actions menées sur le participant (contacts physiques, manipulations mentales, etc), tenue vestimentaire imposée, etc. Veuillez également préciser le lieu du déroulement de l’expérience et si nécessaire décrivez en quoi celui-ci est adapté à la sécurité et au bien-être du participant.
	  


C. Bénéfices et risques prévisibles et connus pour la santé physique et mentale et la vie sociale 
Niveau d’implication du participant : 

	- nombre de sessions (RDV) par participant : 
	  

	- durée de chaque session par participant :
	  

	- durée du protocole pour le participant (délai 1ère - dernière session) : 
	  


Bénéfices éventuels de votre étude pour le participant : 
	  


Risques et contraintes prévisibles de votre étude pour le participant : 
La notion de risque implique l'ensemble des composantes de la personne (physique, psychique, relationnelle, émotionnelle, sociale, etc). Par exemple, un simple désagrément peut constituer un risque et il doit être précisé. 
	  


Votre protocole nécessite-t-il : 

Veuillez cocher « oui » ou « non » pour les risques listés ci-dessous. Si vous cochez « oui », ce risque doit apparaitre dans le consentement (hormis pour l’item 1).
	1/ une mise en scène expérimentale destinée à dissimuler une partie de l’objectif ou de la méthodologie aux sujets ou de faire croire à d’autres objectifs ou d’autres méthodologies ?  
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	Si « oui », justifiez la nécessité de cette dissimulation, décrivez la mise en scène utilisée. Expliquez aussi la façon de la dévoiler aux sujets à la fin de l’étude et de leur préciser les véritables objectifs de l’étude. Montrez également que les aspects dissimulés aux sujets ne sont pas susceptibles de menacer leur sécurité ou leur dignité :   



	

	2/ des questions ou situations pouvant mettre les participants mal à l’aise (vie privée et/ou collecte de données sensibles) ?
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	Si « oui », décrivez comment sont considérés et/ou prévenus les risques en question :   


	

	3/ la privation ou la modification de besoins physiologiques (e.g., boire, manger, dormir, etc.) ou la manipulation de paramètre psychologiques ou sociaux (e.g., privation sensorielle, isolement social, stress psychologique, etc) ?
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	Si « oui », décrivez comment sont considérés et/ou prévenus les risques en question :   


	

	4/ l’utilisation de matériels qui pourraient être considérés comme menaçants, choquants, répugnants ?
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	Si « oui », décrivez comment sont considérés et/ou prévenus les risques en question :   


	

	5/ l’utilisation de stimuli physiques (auditifs, visuels, haptiques, etc.) pouvant entrainer des risques autres que ceux générés par une activité normale ? 
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	Si « oui », décrivez comment sont considérés et/ou prévenus les risques en question :   


	

	6/ des efforts physiques au-delà du niveau considéré comme modéré (i.e., < 80% de la fréquence cardiaque maximale théorique) pour le participant novice ?
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	Si « oui », décrivez comment sont considérés et/ou prévenus les risques en question :   


	

	7/ la participation d’individus dits « vulnérables » (e.g., enfants ou jeunes participants, individus invalides physique ou mentale, personnes âgées, individus en relation de dépendance, etc) ?
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	Si « oui », décrivez comment sont considérés et/ou prévenus les risques en question :   


	

	8/ la participation d’individus hospitalisés et/ou nécessitant un traitement régulier en milieu hospitalier ?
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	Si « oui », décrivez comment sont considérés et/ou prévenus les risques en question :   


	

	
	


	9/ l’utilisation de méthodes invasives (e.g., prélèvements sanguins, micro-prélèvements capillaire) ?
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	10/ une exposition à des drogues, produits chimiques ou agents potentiellement toxiques ?
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	Si vous cochez « oui » aux 9 et 10, le CER n’est pas en mesure de donner d’avis sur votre étude, elle doit être soumise auprès d’un CPP (Comité de Protection des Personnes).



D. Arrêt prématuré de l'étude

Critères d'arrêt de l'étude pour un sujet qui y participe :
Précisez les critères auxquels l’expérimentateur sera attentif pour décider de mettre un terme à la participation du volontaire à l’étude. 

Comme cela devra être précisé dans le consentement, le participant peut également décider de retirer sa participation à l’étude pendant ou après le recueil des données sans avoir à se justifier et sans conséquence.

	  


III. PROTECTION des données – respect de la vie privée du participant 
A. Confidentialité

Procédé d’anonymisation des données :
Précisez le procédé de protection des données que vous avez utilisé. 

La notion d’anonymisation des données est plus large que la simple dissimulation du nom du participant. Elle implique l’impossibilité de faire correspondre l’identité des sujets aux données, même par des moyens indirects.
	  


Personnes ayant accès aux données :
Vous devez préciser quelles personnes auront accès à quelles informations (e.g., responsable scientifique, chercheur(s) adjoint(s), etc)
	  


B. Archivage 
Types et formats des données archivées :
Ex : Formulaire de consentement en format papier, mesures physiologiques en format électronique, etc.

	  


Durée de l’archivage :
Le CER conseille une durée de 15 ans d’archivage des données après le recueil.
	  


Lieux de l’archivage pour chacun des types de données :
	  


Personne responsable de l’archivage au moment de la soumission du dossier :
	  


A la demande du participant, les données peuvent-elles être détruites ? :
	  


IV. Recueil du Formulaire de consentement éclairé 
Attention le formulaire doit être fourni dans le dossier de soumission. 
Précisions sur le mode de recueil du consentement éclairé : (Web, papier, etc)
	


Dans le cas de recueils de données auprès d’une population mineure ou sous tutelle, précisez comment sera recueilli le consentement éclairé :
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