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FORMULAIRE INTÉGRÉ POUR LA SOUMISSION D’UN PROJET DE RECHERCHE AU COMITÉ D’ÉTHIQUE
1. DÉCLARATION FORMELLE À L’ATTENTION DU/DE LA PRÉSIDENT(E) DU COMITÉ D’ÉTHIQUE
Madame/Monsieur le/la Président(e) du Comité d’Éthique,
Par la présente, je sollicite l’émission d’un avis éthique concernant le projet de recherche identifié ci-dessous, déclarant que celui-ci respecte les principes éthiques fondamentaux de la recherche impliquant des êtres humains — autonomie, bienfaisance, non-malfaisance et justice — ainsi que la législation nationale et européenne applicable, notamment le Règlement Général sur la Protection des Données (RGPD).
Je m’engage à conduire l’étude conformément au projet soumis et aux normes éthiques nationales et internationales applicables, notamment la Déclaration d’Helsinki.
Lieu et date : ________________________________
Signature du chercheur responsable : ________________________________
2. DONNÉES DU DEMANDEUR / CHERCHEUR RESPONSABLE
· Nom complet : ______________________________________________
· Institution et fonction : ___________________________________________
· Email institutionnel : ___________________________________________
· Contact téléphonique : __________________________________________
· Programme académique (le cas échéant) :
☐ Licence ☐ Master ☐ Doctorat ☐ Autre : _______________
Équipe de recherche
· Directeur(trice) : ______________________________________________
· Co-directeur(trice) (le cas échéant) : ______________________________
· Autres chercheurs associés :_____________________________________________________
Lettre(s) d’encadrement jointe(s) : ☐ Oui ☐ Non



3. CADRE DE LA DEMANDE
Cochez toutes les options applicables :
☐ Projet de recherche original
☐ Analyse secondaire de données existantes
☐ Addendum à un projet déjà approuvé
☐ Projet académique (thèse/mémoire)
☐ Projet financé au niveau national
☐ Projet financé au niveau international
☐ Projet non financé
☐ Autre : ______________________________________________
4. IDENTIFICATION DU PROJET( clair et aligné avec les objectifs et la méthodologie) :
Titre de l’étude :
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Entité promotrice (si applicable) :
___________________________________________________________________________________
Lieu(x) de réalisation de la recherche:
____________________________________________________________________________________
Date prévue de début : ______________________Durée prévue : _________________________






5. RÉSUMÉ DU PROJET (Objectifs, plan d’étude, participants, méthodes et pertinence scientifique)
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________
6. OBJECTIFS DE L’ÉTUDE
Objectif général
_____________________________________________________________________________________
_____________________________________________________________________________________

Objectifs spécifiques
1. ______________________________________________________________
2. ______________________________________________________________
3. _____________________________________________________________
4. ______________________________________________________________

7. TYPE D’ÉTUDE 
L’étude est principalement:
☐ Qualitative
☐ Quantitative
☐ Mixte


8. CONTEXTE DE L’ÉTUDE
Décrivez le contexte, les lieux spécifiques et le calendrier d’exécution :
________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
9. PARTICIPANTS À L’ÉTUDE
9.1 Description des participants potentiels
(Âge, sexe, condition clinique — le cas échéant —, contexte de recrutement)
_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
9.2 Critères d’inclusion
_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
9.3 Critères d’exclusion
_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

9.4 Consentement éclairé
· ☐ Oui 
· ☐ Non, Sinon, expliquez.
__________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

9.5 Groupes vulnérables
Considérez-vous que cela implique des populations ou des groupes vulnérables ?
· ☐ Oui → Justifiez : _____________________________________________
· ☐ Non
10. PROCÉDURE DE CONSENTEMENT ÉCLAIRÉ
Décrivez comment le consentement éclairé sera obtenu (et l’assentiment, dans le cas de mineurs ou de participants légalement incapables) :
_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
11. Documents joints :
· ☐ Notice d’information
· ☐ Formulaire de consentement
· ☐ Formulaire d’assentiment
12. PROCÉDURE D’ACCÈS AUX PARTICIPANTS
Expliquez comment seront réalisés le recrutement et l’accès au groupe cible :
_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
(Ex. : autorisation d’écoles, d’institutions, de cliniques, d’associations, etc.)

13. MÉTHODES ET INSTRUMENTS DE COLLECTE DE DONNÉES
13.1. Collecte de données sensibles
 Cochez ce qui s’applique :
☐ Aucune collecte de données sensibles
☐ Il y a collecte de données sensibles → précisez :
· ☐ Santé
· ☐ Mode de vie
· ☐ Données génétiques
· ☐ Opinion politique
· ☐ Convictions religieuses
· ☐ Utilisation secondaire de données préalablement collectées
· ☐ Autres : __________________________________________

12.2 Méthodes
Cochez les éléments applicables :
· ☐ Questionnaires
· ☐ Entretiens
· ☐ Tests fonctionnels
· ☐ Échelles validées
· ☐ Observation
· ☐ Analyse documentaire
· ☐ Image/vidéo
· ☐ Autres : _____________

14. Décrivez les instruments et les procédures:
_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
15. Auteur(s) des instruments et autorisations (le cas échéant) :
_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
16. RISQUES ET BÉNÉFICES
Risques prévisibles (physiques, psychologiques, sociaux ou juridiques)
(Expliquez et classez le niveau de risque : minimal, modéré ou élevé)___________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
Bénéfices potentiels
(Pour les participants et pour la science/la société)
_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

17. CONFIDENTIALITÉ ET PROTECTION DES DONNÉES
Expliquez en détail comment vous garantissez l’anonymat et la sécurité des données :
 	Codage des participants : ☐ Oui
 	Stockage sécurisé : ☐ Oui (serveur institutionnel / cloud chiffré)
 	Accès restreint à l’équipe : ☐ Oui
 	Images anonymisées (le cas échéant) : ☐ Oui
 	Conformité au RGPD : ☐ Oui
Destination des données après l’étude :
☐ Archivage institutionnel
☐ Destruction après délai légal
☐ Réutilisation pour recherche future (avec nouvelle approbation éthique)



18. PROPRIÉTÉ DES DONNÉES
· Les données appartiennent-elles à l’entité promotrice ?
· ☐ Oui
 ☐ Non
· Des critères de publication sont-ils définis ?
 ☐ Oui
 ☐ Non

19. FINANCEMENT ET COMPENSATION
Le projet est-il financé ?
• ☐ Oui → Entité : __________________________________________
• ☐ Non
Existe-t-il une compensation pour les participants ?
• ☐ Oui → Précisez : __________________________________________
• ☐ Non
Existe-t-il un conflit d’intérêts ? ☐ Oui ☐ Non
Si oui, décrivez :
_________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
20. ASSURANCE POUR LES PARTICIPANTS
Une assurance est-elle prévue ?
• ☐ Oui → Joindre la police
• ☐ Non

21. DOCUMENTS JOINTS (CHECKLIST)
• ☐ CV de l’équipe
• ☐ Formulaire(s) de consentement
• ☐ Questionnaires/guides
• ☐ Autorisation des institutions
• ☐ Police d’assurance (le cas échéant)

22. DÉCLARATION DE RESPONSABILITÉ
Je soussigné(e), ____________________________________, déclare que les informations fournies sont véridiques et que la recherche sera conduite conformément aux normes éthiques applicables.
Signature : _________________________________________________________________
Date : _________________________________

image1.png
"ISAVE




image2.png
CICS

CENTRO INTERDISCIPLINAR EM CIENCIAS DA SAUDE




