
Formulaire de soumission au Comité d’Ethique de la Recherche
CER-INSEI
Présentation d’un projet de recherche
 


1) Avis important 
 
Le comité d’éthique de la recherche (CER-INSEI) de l’INSEI rend des avis consultatifs, à la demande des chercheur·e·s de l’INSEI, afin de les aider à prendre en compte les principes éthiques guidant la recherche en sciences humaines impliquant des personnes. 
Cet avis ne saurait se substituer ni à un avis, si nécessaire, d’un Comité de Protection des Personnes (CPP), ni à un avis de la Commission Nationale de l’Informatique et des Libertés (CNIL).  
 
L’évaluation des aspects éthiques porte sur 4 domaines :  
· Intérêt de la recherche 
· Organisation et méthodologie de la recherche 
· Contraintes, risques et protection des personnes  
· Information et consentement éclairé des personnes 
· Sécurisation des données en lien avec le·la DPO (Délégué·e à la Protection des Données) pour les données à caractère personnel directement ou indirectement identifiantes.

Description de la procédure 
L’objectif de l’examen d’un projet de recherche par le CER-INSEI est d’aider les chercheur·e·s à respecter les exigences éthiques relatives à leur recherche. 
L’avis est élaboré en plusieurs temps et permet les échanges entre les chercheur·e·s et les membres du comité, en vue de la meilleure adéquation du projet de recherche aux recommandations  éthiques. 

1. Pour effectuer une demande d’avis auprès du comité d’éthique, merci de remplir ce document.

2. Le bureau du CER se prononce sur le fait que l’avis éthique relève d’un CER ou d’un CPP, et il en informe le porteur qui reste libre de choisir de soumettre son projet au CER. Si le projet relève de la compétence du CER :
· 2 rapporteurs sont désignés par le bureau pour évaluer le projet de manière anonyme. L’un des rapporteurs est interne à la discipline et l’autre externe. 
· Le bureau transmet aux chercheur·e·s les remarques et commentaires des 2 rapporteurs. Les chercheur·e·s ont la possibilité de répondre à ces commentaires et de modifier le projet de recherche soumis avant la réunion du comité. 
· Le CER en plénière rend un avis conformément au Règlement intérieur après examen des réponses. Le comité évalue le projet sur la base des rapports et des modifications apportées. 



2) Présentation du dossier à expertiser 

	NB - La longueur totale du dossier ne doit pas dépasser 10 pages. 



Titre du projet :


RESUME du projet (250 MOTS MAX) AVEC 4 MOTS CLEFS



Avertissement relatif à la loi informatique et libertés
Les recherches sur la personne humaine consistent généralement dans le traitement de données personnelles : en parallèle des avis des experts scientifiques, le DPO (Délégué à la protection des données ou Data Protection Officer) de l’institut étant désormais membre du bureau du CER-INSEI, il évalue si le projet est en conformité avec la législation informatique et libertés ; si tel n’est pas le cas, il indique les démarches à effectuer. Vous pouvez le joindre à l’adresse suivante : dpo-contact@insei.fr


Domaine scientifique : 


Chercheur· e(s) titulaire(s) responsable(s) scientifique(s) du projet (nom(s), institution et UR d’appartenance): 

· Partenaire(s) du projet (le cas échéant) :

· Responsable de traitement (celui ou celle qui recueille les données et détermine la finalité et modalités de la recherche)

· Lieu(x) de recueil de données (France, Europe ou hors Europe) :

· Conditions de recueil de données (salles, recueil en ligne, institutions, terrain…)

Joindre  les documents suivants :
· Lettre d’information
· Fiche de consentement
· Bilbliographie du porteur
· Bibilographie succincte concernant le projet 


Proposer 3 experts sur le thème de la recherche et dans la discipline concernée (en aucun cas cette personne n’est de votre laboratoire et elle ne doit pas avoir de conflits d’intérêt :
· Expert 1 : 
· Expert 2 :
· Expert 3 :

Je prends connaissance du fait que l’avis rendu par le CER-UPN ne concerne que le projet de recherche présenté dans ce document, toutes modifications ou extension du projet nécessiterait un nouvel avis.

Date :

Signature du responsable scientifique, directeur·rice de thèse, porteur de l’étude (impératif) : 

Signature de l’investigateur·rice principal·e : 





1. Description du projet
L’ensemble des rubriques ci-dessous est à renseigner de manière impérative et explicite. Si l’une des rubriques est sans objet le signifier. 
1.1 Contexte et intérêt scientifiques

1.2 Objectifs

1.3 Hypothèses générales, questions de recherches 

1.4 Conflits d’intérêts
Un des chercheurs est-il en situation d’intérêt effectif ou potentiel avec l’un des partenaires, l’un des financeurs, l’une des institutions impliqués dans le projet. Si oui, merci de bien vouloir préciser la nature de ces intérêts et les mesures prises par les investigateurs pour prendre en compte cette situation. 

2. Protocole, Méthodes, outils 
2.1 Participant·e·s ou personnes concernées par la recherche 
Nombre de participant会e·s ou « fourchette » approximative et critères utilisés pour fixer ce nombre :

Recrutement :
· Mode de recrutement : par annonces, par listings, par « boule de neige », etc.
· Lieu de recrutement : précisez le lieu de recrutement envisagé ou critères qui orienteront le choix du lieu
· Critères d’inclusion : précisez les critères de sélection des participants en fonction des objectifs de la recherche
· Critères d’exclusion : précisez les critères d’exclusion des participants en fonction des objectifs de recherche. 

Indemnisation, compensation, gratification (signes de reconnaissance diverses, attestations…) des participant·e·s : Si oui vous devez le mentionner et préciser sous quelle forme.

2.2 Méthode
Description du protocole : 

Modes de recueil utilisés (questionnaires, entretiens individuels et de groupes, mesures physiologiques, physiques…) : 
Il est important d’être précis sur ce point pour qu’une évaluation des risques pour vos participant·e·s soit possible.

Modalités d’implications des personnes participantes : 
Temps de passation, durée des observations, lieux des rencontres, nombre de rencontres, types de corpus (écrit, oral….)

Durée de l’étude : 
Durée du recueil et planning du recueil de données 

Méthodologie d’analyse des données : 
Description sommaire de l’analyse des données (quantitative et qualitative)

2.3 Bénéfices et risques éventuels et connus pour l’impact sur la santé physique, psychique et sociale des participant·e·s
Présentez les bénéfices de votre étude. Il peut s’agir, par exemple, d’amélioration de la qualité de vie des participant·e·s, de leur estime de soi, parler de parler et participer à l’avancée de la science, etc.
Présentez les risques de votre étude. La notion de risque implique l'ensemble des composantes de la personne (physique, psychique, relationnelle, émotionnelle, sociale, etc.). 
Vous devez préciser les moyens de prévenir ces risques ou les procédures qui seront mises en œuvre si le risque advient (par exemple, si un sujet panique). 
Une attention particulière doit être accordée aux participant·e·s des catégories de personnes dites vulnérables : personnes à besoins spécifiques, malades, fragilisées, détenues, enfants, femmes enceintes, etc.
Voici une liste d’exemples non exhaustive de risques (indiquez ceux qui pourraient être présents dans votre recherche) et citez les risques qui n’y figurent pas et concernent votre étude :

	Exemples 
	Ce qui est prévu 

	Si la dissimulation de certains aspects du protocole est indispensable au regard des objectifs et des enjeux, est-ce que un des aspects dissimulés aux sujets serait  susceptible de heurter  leur sentiment de sécurité, leur dignité, leurs convictions morales et spirituelles ?
	

	Si l’étude comporte des questions personnelles ou confidentielles, est-ce que les participant·e·s en sont clairement informé·e·s ? 
	

	Si l’étude comporte la confrontation à des matériaux (images, sons, odeurs…) susceptibles de heurter la sensibilité des participant·e·s, est-ce que ces dernier·e·s en sont informé·e·s et qu’est-ce que la recherche a prévu sur ce plan-là ?
	

	Manipulation de paramètres psychologiques ou sociaux comme la privation sensorielle, l’isolement social ou le stress psychologique : est-ce que les participant·e·s en sont informé·e·s et qu’est-ce que la recherche a prévu sur ce plan-là ?
	

	 AUTRES (précisez)
	



2.4 Vigilance/ Arrêt prématuré de l'étude
Critères d'arrêt de l'étude pour un participant
Le·la participant·e peut effectivement retirer son consentement de participation à l’étude pendant ou après le recueil des données (préciser jusqu’à quand le·la participant·e peut renoncer à participer).
Interruption du recueil consécutive à une réaction négative du·de la participant·e.
Autres... 


3. Traitement des données – respect de la vie privée des participant·e·s
Le traitement des données à caractère personnel directement ou indirectement identifiantes doit avoir obtenu l’accord explicite du DPO (mail)
À voir avec le/la DPO
Le porteur de projet doit préciser les conditions dans lesquelles les informations récoltées seront traitées, anonymisées, conservées et sécurisées ainsi que les mesures garantissant le respect de la vie privée dans la mise en œuvre du protocole et dans la diffusion des résultats de l’étude. 
3.1 Confidentialité
Procédé de pseudonymisation
Exemple : La confidentialité sera garantie par le fait que chaque sujet ou collectif sera désigné par un identifiant prenant la forme d’un numéro aléatoire dans les analyses et documents numériques ou papier. Lorsque la confidentialité ne peut pas être garantie via la pseudonymisation (personnes identifiées ou identifiable dans les documents, même partiellement ou temporairement), merci de préciser :
- la justification de l’absence de pseudonymisation 
- la description des atteintes possibles à la vie privée engendrées par le projet ou la publication de ses résultats,
- les précautions prises pour faire face à ce risque.
Accès aux données
Vous devez préciser les personnes qui auront accès aux données : Responsable(s) scientifique(s), chercheur·e(s) adjoint·e(s), autres...
Précisez, les modalités du dépôt des données en open data (plate-forme, modalités précises, garanties…).

3.2 Stockage

Durée et type d’archivage prévu : 
 
Type de données archivées :

Durée de l’archivage :

Lieu de l’archivage :

Modalités de protection de l’archivage :

Personne responsable de l’archivage :

Possibilité de destruction à la demande du·de la participant·e :

4. Notice d’information et consentement éclairé
Le dossier communiqué doit comprendre la notice d’information destinée, selon les cas, aux institutions, aux représentants légaux et aux sujets, le formulaire de consentement et les affiches éventuelles de publicité. 
Ces documents sont rédigés dans une langue comprise par les personnes ou institutions dont le consentement est requis (française par défaut ou préciser une autre langue si nécessaire). 
Pensez à adapter votre notice d’information à votre protocole de recherche et au public visé (par exemple, adaptation de l’information si la notice est à destination d’un enfant).
Dès lors que des données à caractère personnel directement ou indirectement identifiantes sont recueillies, pensez à contacter le DPO pour connaitre les obligations légales à insérer dans votre lettre d’information et votre formulaire de consentement.
Tout participant et institution présélectionnés seront préalablement informés par la notice d’information des objectifs de l'étude, de sa méthodologie, de sa durée, de ses contraintes et des risques prévisibles. Cette lettre doit préciser que tout·e participant·e ou institution est entièrement libre de refuser de participer à l'étude et de retirer son consentement à tout moment sans encourir aucune responsabilité ni aucun préjudice de ce fait. 
La lettre d’information comprenant le consentement doit être fournie dans le dossier. 

ANNEXE 1 -   
Attention 
Si votre traitement comporte des données à caractère personnel directement ou indirectement identifiantes, il convient de contacter le DPO pour connaitre les informations légales à insérer dans votre lettre d’information. Il existe aussi des modèles de lettres sur le site de la DRED (site de la DRED puis service de la valorisation/RGPD et éthique de la recherche). 

A) Partie : Notice d’information aux participant·e·s (Guide de rédaction) 
Ce qui suit rappelle les éléments qui doivent obligatoirement figurer dans la lettre d’information et le consentement éclairé.
Evidemment la rédaction de ces deux documents dépend de la population ciblée. 
La notice d’information est à remettre aux personnes sollicitées pour participer à une recherche avant le début de celle-ci.

Titre du projet :

Chercheur(s) titulaire(s) responsable(s) scientifique(s) du projet :

Investigateur principal : 

Lieu de recherche :

Objectifs de la recherche :
Ce qui sera demandé précisément à la personne destinataire de la note d’information. Attention ! Pour une même recherche, il peut être nécessaire de faire plusieurs lettres d’information selon la personne destinataire, par exemple : parent, enfant, directeur d’institution...
Vous devez décrire ici ce qu’elle devra faire et dans quelles conditions.

Respect de la confidentialité :
Vous devez préciser les points suivants : 1/ les données obtenues seront traitées avec la plus entière confidentialité, dans le respect strict de l’anonymat des lieux ou des personnes ; 2/ toutes les données seront gardées dans un endroit sécurisé et seuls le(s) responsable(s) scientifique(s) et le(s) chercheur·e(s) adjoint·e(s) y auront accès.

Droits de retrait de la recherche :
Préciser les points suivants à la personne participant à la recherche : 1/ sa contribution à cette recherche est volontaire ; 2/ elle est informée si elle peut, ou non, cesser sa participation et demander que ses données soient détruites, sans conséquence ; 3/ sa décision de participer, de refuser de participer, ou de cesser sa participation n’aura aucun effet sur ses notes, son statut, ses relations futures avec le laboratoire X, l’Université Y. Elle doit comprendre comment et à quel moment elle peut renoncer à sa participation et/ou demander à ce que tout ou partie des données la concernant soit détruit.  

Bénéfices :
Il est évoqué les bénéfices éventuels de la participation à l’étude. 

Risques éventuels :
La lettre doit énoncer les risques éventuels et les moyens de les prévenir ou les procédures qui seront mises en œuvre si le risque advient.
Exemple - À notre connaissance, cette recherche n’implique aucun risque ou inconfort autre que ceux de la vie quotidienne. Les mouvements oculaires sont enregistrés à l’aide d’un appareil qui reflète la lumière infrarouge de la pupille et de la cornée de l’œil. La pupille et la cornée absorbent une petite quantité d’énergie de la lumière infrarouge, mais cette énergie représente moins que la quantité permise par les recommandations internationales (American Standards Institute : ANSI Z 136.1-1973). Il s’agit d’à peu près la même quantité de lumière que celle que vous recevez lors d’une journée ensoleillée.
Attention : Si quelque chose pour le besoin de la recherche est dissimulé, en aucun cas, ce qui est dissimulé ne pourrait être de nature à amener l’enquêté·e à renoncer à sa participation. 

Diffusion
Exemple - Cette recherche sera diffusée dans des colloques et elle sera publiée dans des actes de colloque et des articles de revue académique.
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B) 
Partie consentement à la participation
En signant le formulaire de consentement, vous certifiez que vous avez lu et compris les renseignements ci-dessus, qu’on a répondu à vos questions de façon satisfaisante et qu’on vous a avisé·e que vous étiez libre d’annuler votre consentement ou de vous retirer de cette recherche en tout temps, sans préjudice. 

A remplir par le·la participant·e :
J’ai eu la possibilité de poser toutes les questions que je souhaitais au Pr/Dr ………………………….…………………………. (nom, prénom) qui m’a expliqué la nature de ma participation à cette recherche ainsi que les objectifs, les risques potentiels et les contraintes qui y sont liés.

J’ai lu et compris les renseignements ci-dessus et j’accepte de plein gré de participer à cette recherche. 
Nom, Prénom – Signature

Un exemplaire de ce document vous est remis, un autre exemplaire est conservé par l’équipe de recherche.

