



	[image: ]
	[bookmark: PROPRIETE]Processus : _M - Ethique
[bookmark: DISCIPLINE]Discipline : Ethique
[bookmark: P_TYPE]Type :Procédure
	Référence :
[bookmark: P_REF]GED-PRO-01708
[bookmark: P_REVISION]Version : 002

	
	[bookmark: P_TITLE]HAP - Comité d'éthique - Demande d'avis pour Travail de fin d'études - TFE - Mémoire
	Date d’application :
[bookmark: P_APPLICATION_DATE]01/09/2022
Date limite validité :
[bookmark: P_EXPIRATION_DATE]01/09/2025

	[bookmark: SITES]Site : Ambroise Paré
	
	Page 1 sur 2

	
	
	Date de révision:





	
	
	Page 1 sur 2





[bookmark: _Toc46740003][bookmark: _GoBack]Procédure
TFE/mémoire/TDS (travail de synthèse) : Qui est concerné ?
Tous les étudiants qui doivent présenter un travail de recherche en rapport avec la personne humaine dans le cadre de la fin de leur premier cycle d'études supérieures.
Documents à fournir au CE pour la soumission d’un TFE, mémoire, TDS (travail de synthèse)
· Demande d’avis CE (DACE)
· Document d’information et de consentement (DIC) correspondant au type de TFE
· Protocole + résumé
· Attestation d’assurance
· Documents destinés aux patients (questionnaires, …)
Suite réservée
L’avis favorable d’un CE à agrément partiel suffit pour les études monocentriques non interventionnelles et effectuées dans le cadre des activités exigées pour l’obtention du grade de bachelier (Travail de Fin d’Etudes ou TFE). Quant aux études rétrospectives (n’entrant donc pas dans le cadre de la loi de mai 2004), le CE du site sur lequel sera réalisée l’étude émettra « seul » son avis favorable.
Pour l’obtention du grade de Master, pour les études prospectives, interventionnelles, l’avis du CE Central et du CE local sont obligatoires et en aucun cas, l’étude ne pourra commencer sans l’approbation du CE Central.

Ne doivent plus être soumis au Comité d’Ethique : les enquêtes auprès des professionnels de la santé sur leurs pratiques, si ces enquêtes ne font pas appel aux données des dossiers médicaux ni référence à des patients individuels.
Personnes de contact
1. Me Laetitia Salembier, laetitia.salembier@hap.be, 065/413040 pour :
· Bachelier section paramédicale ou licencié
· Diététique
· Ergothérapie
· Kinésithérapie
· Logopédie
· Psychologie
· Assistant social

2. Me Amélia Dieu – Responsable ICANE, amelia.dieu@hap.be, 065/413307 pour :
· Bachelier infirmier en soins généraux
· Brevet d’infirmier hospitalier
· Master en sciences de santé publique
· Master en sciences infirmières
Cette procédure n’est donc pas applicable
Aux médecins post-gradués qui soumettent un projet d'expérimentation clinique dans le cadre de leur travail de candidat spécialiste (DES) : 
Procédure relative aux études interventionnelle, non-interventionnelle et académiques
Validations - Approbations
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Le personnel médical, infirmier, soignant, de soutien, administratif et informatique (adapter en fonction du personnel ciblé) du PHU - CHU Ambroise Paré – CHP – CHUPMB (adapter en fonction du secteur ciblé) doit prendre connaissance de cette procédure et la respecter
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Attention ! Une abréviation ne peut être utilisée que quand elle a été définie lors de sa première utilisation. Par exemple : l’arrêté royal (AR), après avoir été énoncé, pourra par la suite dans le texte être mentionné directement sous la forme AR

Pour le matériel, préférez des dénominations génériques plutôt que commerciales. Par exemple, écrivez un insufflateur manuel plutôt qu’un Ambu ®,

Pour les médicaments, inscrivez les dénominations communes internationales (DCI) en lettres majuscules (par exemple : PARACETAMOL) et les spécialités en minuscules, suivies du sigle ® (par exemple : Lasix ®).
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Attention ! Une abréviation ne peut être utilisée que quand elle a été définie lors de sa première utilisation. Par exemple : l’arrêté royal (AR), après avoir été énoncé, pourra par la suite dans le texte être mentionné directement sous la forme AR

Pour le matériel, préférez des dénominations génériques plutôt que commerciales. Par exemple, écrivez un insufflateur manuel plutôt qu’un Ambu ®,

Pour les médicaments, inscrivez les dénominations communes internationales (DCI) en lettres majuscules (par exemple : PARACETAMOL) et les spécialités en minuscules, suivies du sigle ® (par exemple : Lasix ®).
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Les phases et étapes doivent correspondre évidemment à celles décrites dans le logigramme. La présentation ci-dessous est indicative et devra être adaptée selon les besoins par le rédacteur.
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