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À LIRE ABSOLUMENT AVANT DE COMMENCER A REMPLIR LE DOCUMENT

Ne soyez pas effrayés face à l’ampleur du GUIDE. Nous avons inclus beaucoup d’aides (les consignes en italique bleu, des aides ou rappels en vert) que vous devrez SUPPRIMER au fur et à mesure ainsi que les deux premières pages de consignes. Ces aides sont là pour vous expliquer ce qui est attendu d’un comité d’éthique, mais aussi pour vous aider à mener votre propre réflexion éthique.

Au final, la longueur totale du dossier ne dépassera pas une vingtaine de pages (sans les Annexes).

La collecte de données à caractère personnel (DCP) au cours de votre recherche nécessitera de bien lire et renseigner des sections supplémentaires du dossier sur fond jaune ce qui allongera considérablement sa longueur et les procédures à mettre en place. La minimisation des risques quant à la collecte de ces DCP est une recommandation éthique, mais aussi une obligation légale européenne car elle doit être réalisée de façon conforme au Règlement général sur la protection des données (RGPD). Les sections sur fonds jaune dans le GUIDE vous éviteront donc souvent que le CERGA vous redirige auprès d’un Délégué à la Protection des Données (ou DPO) pour s’assurer de la mise en conformité de votre traitement des DCP. Si le CERGA juge que ce traitement est conforme au RGPD, votre dossier sera alors transmis au DPO afin qu’il garde une trace de ce traitement en cas d’un audit de la Commission nationale de l’informatique et des libertés (CNIL). Nous vous suggérons donc de bien réfléchir avant de collecter des DCP à l’aide de l’encart ci-dessous.

L’enjeu d’une évaluation éthique est d’évaluer le plus exactement possible si l’équilibre entre les supposés bénéfices de la recherche et les risques qu’elle fait courir aux participants est acceptable. Cet équilibre est communément appelé l’équilibre bénéfices/risques. Ce ne sont donc pas les risques seuls qui déterminent l’avis éthique d’une recherche. Les bénéfices (évalués par la validité scientifique et la pertinence de la recherche) et la gestion des risques sont centraux. Si les risques sont bien détaillés, cela nous permet de vous accompagner efficacement dans la diminution de leur probabilité d’occurrence et de leur ampleur. Cette mission d’accompagnement et de conseil étant centrale dans l’activité du comité d’éthique, il va donc de soi que le CERGA ne peut pas évaluer un dossier d’une recherche déjà débutée. Tout au long du dossier, ayez en tête l’équilibre bénéfices/risques et exposez les informations pertinentes pour l’évaluer. Il est donc nécessaire de bien détailler toutes les informations nous permettant d’évaluer le plus facilement possible cet équilibre.

Beaucoup de dossiers manquent d’information concernant toutes les étapes du protocole que les participants vont devoir réaliser (du recrutement à la fin de l’étude). Nous ne devons pas avoir à deviner les informations. En cas de protocole complexe combinant plusieurs types d’observations, n’hésitez pas à un intégrer une table ou un schéma pour rendre compte des enchainements et de leur logique.

Le CERGA se réserve le droit de ne pas émettre d’avis sur votre dossier si les consignes ne sont pas respectées. Notre objectif n’est nullement de vous bloquer dans votre recherche, mais de travailler ensemble sur la conduite éthique à adopter. Si nous n’avons pas toutes les informations utiles, nous peinerons à travailler en ce sens.

Enfin, ce GUIDE est en constante évolution afin de vous accompagner au mieux. Nous avons en plus mis en place des fiches d’AIDE que vous pourrez consulter à la fin de ce guide. Vos retours sur vos difficultés lors de l’utilisation du GUIDE ou des AIDES, vos besoins, et/ou des suggestions d’amélioration sont les bienvenus. Si vous souhaitez échanger par écrit ou par oral, n’hésitez pas à écrire à : cerga@univ-grenoble-alpes.fr

Bonne rédaction
Le Bureau du CERGA



À LIRE ABSOLUMENT AVANT DE COLLECTER DES DONNEES A CARACTERE PERSONNEL (DCP)

Pour savoir si vous êtes concernés par la collecte des DCP, posez vous les questions suivantes :
*Est-ce qu’à un moment ou un autre, je collecte des informations qui permettent d’identifier directement une personne ?
Exemples : nom, prénom, e-mail, photo, enregistrement de la voix, enregistrement visioconférence, vidéo de surveillance, entretien filmé, recherche filmée, conférence filmée, trombinoscope, numéro de sécurité sociale, etc.
*Est-ce qu’à un moment ou un autre, je collecte des informations qui permettent d’identifier indirectement une personne ?
Exemples : numéro de téléphone, adresse postale, IP, empreinte digitale, etc.
*Est-ce qu’à un moment ou un autre, je collecte des informations qui permettent malgré moi d’identifier une personne par recoupement ?
Exemple : en collectant la date de naissance + école/université de votre participant, vous pourriez être en mesure de remonter à l’identité de votre participant.

Vous avez répondu OUI à au moins une de ces questions ?
La collecte de ces informations et ce que vous en faites (que vous les analysiez ou non) constitue un traitement de données à caractère personnel (également appelées données personnelles) qui est soumis à la fois :
(1) à la légalisation européenne : Règlement général (UE) 2016/679 sur la protection des données (RGPD) 
(2) à la législation française : Loi du 6 janvier 1978 modifiée (loi « informatique et libertés »).

Posez-vous ensuite les questions suivantes :
*Je collecte en plus des informations sur une personne qui sont qualifiées de données sensibles ?
Liste des données sensibles :
- l’origine raciale ou ethnique,
- les opinions politiques,
- les convictions religieuses ou philosophiques,
- l’appartenance syndicale,
- les données génétiques,
- les données biométriques qui identifient une personne physique,
- les données de santé,
- la vie sexuelle ou l’orientation sexuelle

Dans ce cas, la loi renforce les critères de conformité pour la protection des personnes et de leur vie privée, selon des procédures spécifiques renforcées, le cas échéant selon des normes définies par la loi.

Vos buts sont alors :

1) de minimiser le recueil de données personnelles inutiles : Ne collectez que ce qui est nécessaire pour votre recherche.
Par exemple : Avez-vous vraiment besoin de connaitre la profession des participants pour atteindre vos objectifs de recherche ? Avez-vous besoin de connaitre la date de naissance au jour près (plutôt que l’année de naissance ou encore mieux, une fourchette d’âge) ? Avez-vous besoin de savoir exactement le critère de non-inclusion qui concerne le participant ? Il ne s’agit pas de ne pas du tout recueillir ce genre de données, mais il est nécessaire 1) de garder uniquement ce dont vous avez vraiment besoin (Exemple : CSP au lieu de la profession ; âge au lieu de la date de naissance ; lister l’ensemble des critères de non-inclusion et demander seulement au participant de dire s’il est concerné par au moins un de ces critères sans préciser lequel), 2) de prévenir les risques de cette collecte et 3) de donner des garanties de confidentialité aux participants.
2) de minimiser les risques lorsque ces données sont indispensables à votre recherche.
Par exemple : Chiffrer les données, les archiver dans des lieux sécurisés, ne pas les diffuser.


Un(e) Délégué(e) à la Protection des données (dit DPO, data protection officer) peut vous aider dans cette démarche.
Pour chaque laboratoire, un DPO a été désigné. Il s’agit soit du DPO de l’Université Grenoble Alpes, soit du DPO/DPD du CNRS. Vous pouvez vous rapprocher de votre directeur d’unité/laboratoire pour savoir lequel a été désigné pour votre laboratoire. Ce DPO est là pour vous accompagner dans le processus de gestion et de traitement de votre recueil de DCP (processus appelé mise en conformité). Le DPO aide le responsable scientifique à évaluer et minimiser les risques que comporte le recueil de DCP, et ce particulièrement lorsqu’il s’agit de données sensibles. Si les risques peuvent être élevés (cf. AIDE 1 pour savoir comment évaluer la possibilité d’un niveau de risques élevés), il est alors requis de mener une Analyse d'impact relative à la protection des données (AIPD, cf. AIDE 1 pour une définition). Cette analyse permet d’évaluer plus précisément le niveau de risques et de les minimiser. Après cette analyse, si les risques restent élevés, il sera nécessaire de déclarer la procédure de traitement à la Commission nationale de l’informatique et des libertés (CNIL).
L’AIPD est menée avec l’aide du DPO ou non, mais doit être vérifiée par le DPO. Le CERGA recommande vivement de réaliser ces différentes étapes avec le DPO, ou au minimum en prenant conseil auprès du DPO.

Contacts DPO :
(1, par défaut) Délégué(e) à la protection des données mutualisé(e) des établissements des Universités Grenoble Alpes et Savoie Mont Blanc :  dpo@grenet.fr.
(2) Déléguée à la protection des données du CNRS : dpd.demandes@cnrs.fr.


La Cellule Data Grenoble Alpes peut vous aider concernant la gestion de vos données de recherche (ou Plan de Gestion de Données, PGD). Les membres de la cellule peuvent vous accompagner tout au long du cycle de vie des données, de la collecte jusqu’à la diffusion, afin de respecter les principes FAIR (Facile à trouver, Accessible, Interopérable, Réutilisable) et de la science ouverte. Composée de membres de l’UAR GRICAD (Grenoble Alpes Recherche - Infrastructure de Calcul Intensif et de Données) et de la BAPSO (Bibliothèques et appui à la science ouverte), cette cellule peut vous aider en particulier à la sécurisation et la documentation des DCP, ainsi que participer à l’AIPD lors de l’utilisation des infrastructures administrées par GRICAD ou mutualisées au niveau de l’UGA.
Le CERGA recommande vivement de prendre contact avec la Cellule Data Grenoble Alpes dès le montage d’un projet, notamment lorsque celui contient une demande de financement ANR ou Horizon Europe.

Contacts :
Contact Cellule Data Grenoble Alpes : sos-data@univ-grenoble-alpes.fr.
Site web de la Cellule Data Grenoble Alpes : https://scienceouverte.univ-grenoble-alpes.fr/donnees/cellule-data/

Université Grenoble Alpes – Comité d’Éthique pour les Recherches, Grenoble Alpes (Version Janvier 2025)


RÉSUMÉ du projet
Titre du projet :




Chercheur titulaire (1 seul) responsable scientifique du projet :Nom et prénom, fonctions, affiliations


· Le responsable scientifique est obligatoirement un personnel statutaire (chercheur, enseignant-chercheur, etc.) des laboratoires de recherche de l’Université Grenoble Alpes (et des établissements partenaires), et non pas un doctorant/post-doctorant ou un étudiant.
· Le responsable scientifique est celui qui soumet le dossier au CERGA, qui communique avec le CERGA et qui supervise et valide les réponses données par les collaborateurs aux remarques des experts du CERGA.
· Veillez à nous fournir l’ensemble des informations suivantes : nom et prénom, mail et téléphone, fonction, affiliation et adresse postale.

Autres chercheurs participant au projet :Noms et prénoms, fonctions, affiliations





Disciplines de la recherche :Anthropologie ; Droit ; Didactique ; Économie ; Ethnologie ; Informatique ; Management ; Neurosciences cognitives ; Philosophie	; Psychologie Cognitive ; Psychologie Clinique ; Psychologie Sociale ; Sciences de l’Éducation ; Sciences du Langage ; Science Politique ; Sciences de gestion ; Sciences pour la Santé ; Sociologie ; STAPS ; etc.


Objectif principal (5 lignes max.) :





Lieu(x) où la recherche va être conduite :



Avertissement relatif aux recherches dont tout ou partie se déroule en France, mais hors de l’UGA
Le CERGA peut se prononcer sur des recherches menées en France et dont le lieu d’expérimentation n’est pas l’UGA à la condition qu’elles soient conduites sous la responsabilité d’un personnel statutaire (chercheur, enseignant-chercheur, ingénieur de recherche, etc.) des laboratoires de recherche de l’Université Grenoble Alpes.
Avertissement relatif aux recherches dont tout ou partie se déroule hors des frontières françaises
Le CERGA ne se prononce pas sur les recherches ou sur la partie des recherches qui ont lieu hors des frontières françaises car ces recherches doivent se conformer à la règlementation du pays dans lesquelles elles se déroulent. De fait, lorsque les participants participent physiquement à la recherche ou sont recrutés par un partenaire à l’étranger, le CERGA ne se prononce pas sur cette partie du protocole de recherche. C’est alors au partenaire de solliciter le comité d’éthique local.
Toutefois, afin que toutes les recherches puissent dans la mesure du possible bénéficier d’un avis éthique, deux exceptions pourront être faites. Dans le cas de recherches se déroulant tout ou partie hors des frontières françaises, le CERGA pourra considérer donner un avis éthique lorsque :
· le pays dans lequel se déroule la recherche n’a pas de comité d’éthique, et que le partenaire ou le chercheur français ont été dans l’incapacité de trouver un comité d’éthique connaissant le terrain concerné ;
· la recherche se déroule en ligne et implique des participants dont il est difficile de déterminer le pays de recrutement. Par exemple, lorsqu’un chercheur français utilise des plateformes de recrutement (e.g., Prolific, Crowdpanel, etc.) de participants en langue anglaise.

VOS OBLIGATIONS LÉGALES
Répondez obligatoirement aux questions ci-dessous.


1 – Votre recherche est-elle concernée par la loi Jardé ?		 OUI	 NON

Le CERGA est un comité d’éthique rattaché à l’Université Grenoble Alpes qui ne procède à une évaluation que des protocoles de recherche non concernés par la loi 2012-300 du 5 mars 2012 relative aux recherches impliquant la personne humaine ou RIPH (dite loi « Jardé »). Les RIPH doivent être adressées à un CPP (Comité de Protection des Personnes).
Ne sont pas des recherches impliquant la personne humaine (Non-RIPH) au sens du présent titre les recherches qui, bien qu'organisées et pratiquées sur des personnes saines ou malades, ne sont pas organisées en vue du développement des connaissances biologiques ou médicales, à savoir qu’elles ne visent pas à évaluer :
1° Les mécanismes de fonctionnement de l'organisme humain, normal ou pathologique ;
2° L'efficacité et la sécurité de la réalisation d'actes ou de l'utilisation ou de l'administration de produits dans un but de diagnostic, de traitement ou de prévention d'états pathologiques.
	

è Si votre réponse est OUI, votre recherche doit être adressée à un CPP.


è Si votre réponse est NON, justifiez très clairement ci-dessous pour quelles raisons :

Exemples de justifications non recevables :
· La recherche ne porte pas sur des patients, mais seulement sur des participants sains.
è HORS DE PROPOS. La loi Jardé ne fait pas de distinction entre patients et participants sains.
· La recherche est non interventionnelle. La recherche est uniquement comportementale.
è HORS DE PROPOS. La catégorie 3 des RIPH est justement non interventionnelle.
· La recherche utilise des méthodes non invasives / sans risque.
è HORS DE PROPOS. La catégorie 3 des RIPH comprend des actes non invasifs ou sans risque.
· La recherche vise à réaliser des expérimentations en sciences humaines et sociales dans le domaine de la santé.
è ATTENTION ! Cette dernière n’est recevable que si ce n’est pas en vue du développement des connaissances biologiques et médicales.



2 – Vous collectez des données à caractère personnel (DCP) ?	 OUI NON


La collecte de données à caractère personnel et ce que vous en faites (que vous les analysiez ou non) constituent un traitement de données à caractère personnel qui est soumis à la fois :
(1) à la légalisation européenne : Règlement général (UE) 2016/679 sur la protection des données (RGPD) 
(2) à la législation française : Loi du 6 janvier 1978 modifiée (loi « informatique et libertés »).

Le CERGA n’a pas vocation à instruire la conformité à ces lois. Si les risques sont peu élevés, mais qu’ils existent, le CERGA vous alertera sur vos obligations légales et attirera votre attention sur certains aspects liés aux DCP dans ses recommandations. Des conseils pour minimiser les risques liés au recueil de DCP ou pour éviter que certaines données restent identifiantes sont également présents dans ce guide. Si les risques sont potentiellement importants et si vous n’avez pas réalisé la démarche auprès de votre DPO en parallèle, le CERGA pourra vous recommander de le faire et il se réserve le droit de vous demander de le consulter avant de vous délivrer un avis.

Rappel des responsabilités légales relatives aux données personnelles :
1. La direction du laboratoire (directrice ou directeur) est responsable du traitement devant la loi.
2. Le (la) responsable scientifique de la recherche est responsable de mise en œuvre (mesures et moyens mis en place pour garantir la conformité légale. Il (elle) engage la responsabilité légale de la direction.
3. Le traitement doit être porté au registre des traitements du laboratoire (voir avec le/la DPO pour plus d’explications à ce sujet). Afin de vous aider dans cette démarche, nous avons inclus dans ce guide des sections sur fond jaune qui pourront être validées par un DPO et ajoutées au registre des activités de traitement de votre laboratoire.


è Si votre réponse est NON, vous n’aurez plus à remplir les sections sur fond jaune du guide.
Nous vous conseillons tout de même de les lire car vous risquez de découvrir que vous en collectez à mesure que vous remplirez ce guide.

è Si votre réponse est OUI, vous devez être en mesure d’apporter au comité d’éthique tous les éléments attestant du respect de la protection des données des personnes impliquées. Aucun avis ne sera délivré sans cela.

Avez-vous pris contact avec le DPO désigné par votre laboratoire ?			 OUI		 NON
Si OUI, Nom, Prénom, E-mail :Précisez ici s’il s’agissait d’un rendez-vous approfondi après lecture des détails de votre dossier ou des conseils après une discussion rapide.


Quelles sont alors les recommandations du DPO ?Le DPO peut vous demander d’inscrire votre traitement de données personnelles au registre des activités de traitement de votre laboratoire, ou alors de réaliser une Analyse d’impact (Privacy impact assessment, AIDE 1), etc. Vous aurez alors des documents relatifs à ces demandes que vous serez en mesure de fournir au CERGA.


Avez-vous joint les documents établis avec le DPO à votre dossier soumis au CERGA ?	 OUI		 NON

Si vous collectez des DCP et que vous n’avez pas de certification de mise en conformité de votre protocole de recherche par un DPO, notre guide vous offre la possibilité de remplir toutes les informations utiles au CERGA pour transmettre si besoin votre dossier à un DPO pour conseil ou validation.
Vous devrez alors remplir rigoureusement toutes les sections sur fond jaune du guide.

Nom de l’unité / laboratoire :


Ce laboratoire agit en tant que (cochez l’une des 3 cases correspondantes) :

 Responsable de traitement
· Nom du Directeur d’unité / laboratoire :
Le non-respect de la protection des données personnelles engage la responsabilité du Directeur d’unité (ou Directeur de laboratoire de recherche) devant la loi. Le comité s’assure que le Responsable scientifique a mis en place les procédures de traitement des données personnelles au titre de son Directeur.
· Titre du projet (le titre vaut pour la finalité de traitement) :
· Responsable de mise en œuvre :
C’est généralement le responsable scientifique du projet apparaissant en page Résumé du formulaire.
· Date de mise en œuvre prévue :
· Y a-t-il un responsable conjoint de traitement ? (Si oui : Nom et coordonnées)
· Y a-t-il un sous-traitant des données à caractère personnel ? (Si oui : Nom et coordonnées)

 Responsable conjoint de traitement
Dans le cas d’un projet collaboratif, il est possible que plusieurs laboratoires/partenaires soient responsables conjoints du traitement. Dans ce cas, indiquez les autres laboratoires/partenaires et joignez à ce formulaire un accord définissant les rôles des responsables conjoints.
Noms des responsables conjoints de traitement :
Coordonnées :

 Sous-traitant des données à caractère personnel
Dans le cas d’un projet collaboratif, il est possible que le laboratoire soit sous-traitant pour le compte d'un autre laboratoire/partenaire responsable de traitement. Dans ce cas, indiquez le responsable de traitement.
Nom du responsable de traitement :
Coordonnées :


Date de début de mise en œuvre du traitement :
Date de fin de mise en œuvre du traitement :

PAGE DE SIGNATURE DU PROTOCOLE


Je prends connaissance du fait que l’avis rendu par le CERGA ne concerne que le projet de recherche présenté dans ce document.


Nom, Prénom du Responsable scientifique :

Date :

Signature* numérisée du responsable scientifique :







Nom du laboratoire du responsable scientifique :

Nom, Prénom du Directeur d’unité / laboratoire :
Le non-respect des bonnes pratiques éthique engage la responsabilité du Directeur d’unité (ou Directeur de laboratoire de recherche) et du Responsable scientifique du projet. Le comité s’assure que le Responsable scientifique a communiqué les aspects éthiques dont relève son protocole de recherche au Directeur d’unité en lui demandant d’apposer sa signature. L’avis du CERGA lui sera transmis à la fin de la procédure.

Mail du Directeur d’unité :

Date :

Signature* numérisée du Directeur d’unité :






*Nous vous rappelons que votre protocole doit être soumis au format Word. Pour toute personne qui ne souhaiterait pas envoyer sa signature via un document Word, vous pouvez nous joindre la signature numérisée en formatant cette page au format pdf et en nous l’envoyant à part.

1. DESCRIPTION SOMMAIRE DU PROJET

(2 pages maximum)

1.A. Contexte théorique et apports de la recherche

Le contexte théorique permet de situer la recherche par rapport aux connaissances scientifiques actuelles sur le sujet et donc de justifier de la pertinence de la recherche (l’équilibre bénéfices/risques). Elle doit nécessairement être complétée d’une bibliographie (section 1.D).
Les apports de la recherche peuvent se situer au niveau théorique ou appliqué (retombées sociétales, retombées économiques, application en santé, application industrielle, etc.).
Cette partie contient les principales références bibliographiques.
Votre projet est susceptible d’être lu par les membres d’une autre discipline ou non-scientifiques du CERGA. Explicitez les termes scientifiques spécialisés. Évitez les acronymes.


1.B. Objectifs et hypothèses


1.C. Conflits d’intérêts

À votre connaissance, un des chercheurs impliqués dans le projet est-il en situation d’intérêt (personnel ou institutionnel) ou de conflit d’intérêts vis-à-vis d’un partenaire, d’un financeur ou de toute autre institution ? Si oui, merci de bien vouloir préciser la nature de cette situation, l’identité des personnes impliquées et si cela est possible, comment les investigateurs comptent neutraliser les interactions. La situation de conflit d’intérêts ne constitue pas a priori un obstacle à un avis positif, mais l’éthique requiert que les situations d’intérêts ou conflits d’intérêts soient déclarées par les chercheurs.


1.D. Références bibliographiques


2. RÉALISATION PRATIQUE DU PROJET


2.A. Participants

Description des participants :
Vous devez décrire ici de façon détaillée la population ou les groupes étudiés.

Nombre de participants :
è Aide. Afin de ne pas soumettre les participants inutilement à une étude, le nombre de participants doit permettre d’obtenir une conclusion fiable. Le nombre de participants est donc un élément important de l’évaluation de l’équilibre bénéfice/risque de l’étude.
(1) Vous devez préciser le nombre de participants (par groupe si applicable).
(2) Vous devez préciser les critères utilisés pour fixer ce nombre afin de justifier qu’il est adéquat pour conclure quant à vos objectifs et hypothèses de recherche. Par exemple, un des critères pour fixer ce nombre peut être :
· le type de recherche que vous réalisez (quelques participants pour une étude de faisabilité),
· ou encore la taille d’effet supposée que vous pensez obtenir afin de travailler avec une puissance statistique suffisante (pour estimer cette taille d’effet, vous pouvez vous appuyer sur des recherches qui ont déjà été menées sur le sujet ou de la taille d’effet moyenne dans votre discipline si vous êtes les premiers à mener une étude…), et cela en fonction de votre plan d’analyse statistique (vous pouvez faire un renvoi à cette partie du dossier).


2.B. Modalités de recrutement

· Lieu(x) de recrutement :
Précisez le nom des établissements/institutions envisagés, ou le nom des plateformes en ligne envisagées, les listes de diffusion envisagées et les critères qui orienteront vos choix.
è Alerte éthique : Les plateformes en ligne mettent en relation les chercheurs avec des microtravailleurs (dans le cas présent les participants) réalisant en ligne et pour leur compte les recherches. Afin d’éviter d’avoir recours à des microtravailleurs exploités (comme cela peut arriver avec le service Amazon MTurk qui n’impose pas une rémunération minimum), notre recommandation éthique est de privilégier une plateforme de recrutement tel Prolific (UK) ou Crowdpanel (FR) qui incite à un dédommagement à la hauteur du service réalisé. Prolific et Crowdpanel relèvent du droit européen. Par ailleurs, nous vous alertons sur le fait que le service Amazon MTurk ne peut être financé par l’UGA ou le CNRS pour des raisons comptables. Enfin et pour information, les recherches ayant comparées la qualité des données de la recherche entre Prolific et MTurk montrent une meilleure qualité des données provenant de Prolific (e.g., Peer et al, 2022 published in Behavior Research Methods).

· Mode de recrutement :
· Précisez si le recrutement se fera par ANNONCE (papier ou mail), par listings, par plateforme en ligne de recrutement, par « boule de neige », par une personne en particulier (préciser alors sa fonction, ses compétences, la relation qu’elle entretient avec le participant afin que le comité puisse évaluer, le cas échéant, si cette relation est susceptible de contraindre le participant à donner son consentement à la recherche), etc.
· Joignez en ANNEXE 1 le texte qui sera communiqué aux participants pour leur recrutement.

Collectez-vous des données personnelles de recrutement/contact ?	 OUI  NON
è Aide : Nous vous rappelons que ces données sont identifiantes et doivent être traitées avec vigilance. Il vous est recommandé de les supprimer au plus vite. Si vous tenez à les conserver pour établir un fichier de volontaire, vous devrez alors mettre en place en parallèle une procédure de traitement des données à cette fin.

Listez les données, puis traitez les modalités de protection associées.
	Type de données collectées
	Support de la collecte
	Support/lieu de la conservation, mesures de sécurité et durée de conservation
	Personnes ayant accès

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


- Devenir des données dans le cas où le participant arrêterait l’étude :
- Ces données personnelles sont-elles transmises ou conservées hors de l’Union européenne ?  OUI	 NON
ALERTE CNIL : Si OUI, précisez en quoi consiste ce transfert et contactez impérativement votre DPO.

Glossaire (à supprimer une fois le Tableau rempli)
· Type de données : Nom, Prénom, Tel, Mail, données de connexion IP, etc.
· Support de la collecte : Par exemple, papier, ordinateur, disque dur, plateforme en ligne, etc. Si vous tenez à collecter les mails des participants sur une plateforme en ligne dans le cas d’une recherche où vous devrez recontacter les participants, nous vous demandons de recueillir ces DCP sur un outil conforme RGPD (avec stockage local UGA comme Lime Survey ou Sphinx) et de recueillir le reste des données de recherche sur l’outil adapté à vos besoins en créant un lien de l’un vers l’autre (grâce par exemple à une Table de correspondance).
· Support/lieu de la conservation : Par exemple, papier, ordinateur, disque dur, plateforme/serveur de stockage sécurisé, etc. Dans le cas de l’utilisation de plateformes en ligne, veuillez préciser le devenir des données.
· Mesures de sécurité de la conservation : Par exemple, comment sont sécurisées les plateformes/serveurs de stockage ? Est-ce que les données informatiques sur ordinateur ou disque dur personnels sont chiffrées ? Est-ce que les documents papier sont conservés dans un espace (lequel ?) fermé à clé ? Veillez à être particulièrement vigilant sur les mesures de sécurité de conversation dans le cas de l’utilisation de plateformes en ligne (l’idéal étant que rien ne devrait rester dessus).
· Durée de conservation : Il vous est recommandé de les supprimer au plus vite, dès que vous n’en avez plus l’utilité. Si vous désirez conserver ces données de contact afin d’établir une base de volontaires à la recherche, veuillez prendre contact avec le CERGA pour que le comité vous explique la procédure de mise en conformité de ce type de fichier.
· Personnes ayant accès : Il est recommandé de restreindre l’accès à ces données directement identifiantes. Par exemple, un ingénieur/statisticien impliqué dans le projet n’a pas de raison d’accéder à ces données.
· Devenir des données dans le cas où le participant arrêterait l’étude : Il vous est fortement recommandé de détruire l’ensemble des données. Si vous comptez toutefois les conserver, précisez lesquelles et pour quelle raison.


· Indemnisation éventuelle des participants :
(1) Vous devez préciser ici si vous avez prévu d’indemniser les personnes impliquées dans la recherche et si oui, sous quelle forme (liquidité, virement, bon d’achat, etc.). Dans le cas de participants recrutés sur des plateformes (Prolific, Crowdpanel), merci de préciser leur indemnisation et l’évaluation de cette indemnisation par la plateforme le cas échéant). Il est conseillé de ne pas trop indemniser les participants (voir conseils APA et code de la santé publique), mais il faut également faire attention à ne pas trop peu les indemniser.
Dans le cas des recherches réalisées auprès de mineurs, en conformité avec le Code de la Santé Publique, une indemnité (même sous la forme d’un bon d’achat) est interdite. Par contre, pour les recherches menées au sein des écoles, vous pouvez tout à fait prévoir des cadeaux qui profitent à toute l’école (par exemple, des livres, du matériel informatique, etc.).
L’ensemble des modalités de l’indemnisation doit être communiqué aux personnes impliquées dans la recherche via la notice d’information (ANNEXE 2) et dans la mesure du possible dans l’annonce de recrutement.
(2) Vous devez anticiper l’éventualité qu’une personne se retire à tout moment de la recherche. Dans ce cas, vous devez préciser ici le devenir de cette indemnisation (aucune indemnisation, indemnisation partielle proportionnelle au temps de participation ou indemnisation totale ?).
Vous devez également le préciser dans l’information donnée au participant (ANNEXE 2).

Collectez-vous des données personnelles pour l’indemnisation ?	 OUI  NON

Si oui lesquelles :

Si vous collectez le RIB des participants, veillez à ne pas les conserver et à transmettre immédiatement l’ensemble des données personnelles aux gestionnaires de laboratoire qui connaissent généralement la procédure de conservation et de destruction de ces données (immédiate après indemnisation).


2.C. Confidentialité, Anonymisation et Pseudonymisation des participants

è Aide :
· Il ne faut pas confondre confidentialité et anonymat. La confidentialité concerne des données identifiantes (on peut remonter à l’identité du participant), mais le chercheur garantit au participant que rien ne sera rendu public (des recommandations à ce sujet vous sont proposées plus bas). L’anonymat fait référence à une réelle impossibilité de remonter à l’identité d’une personne.
· L’anonymisation des données est une action de modification des données recueillies qui a pour but de rendre impossible, en principe, toute identification des personnes de manière irréversible. Toutefois, concernant l’anonymisation, la possibilité de rendre totalement anonyme un recueil de données est désormais remise en question étant donné les possibilités de recoupement et de traitement possible des informations relatives à un individu. Les experts de la protection des données s’accordent donc à dire qu’il y a toujours une possibilité, quelle que soit la technique, de remonter à l’identité du participant. Le terme de pseudonymisation est alors souvent préféré de manière systématique à anonymisation.
· La pseudonymisation est un traitement de données personnelles réalisé de manière à ce qu'on ne puisse plus attribuer les données relatives à une personne physique sans information supplémentaire. Il existe plusieurs moyens de pseudonymiser les données. Celle qui vous est souvent la plus familière consiste à attribuer un numéro aléatoire aux données de recherche de vos participants, et de garder sur document à part la correspondance entre ce code et les données identifiantes du participant (nom, prénom, téléphone, mail …). Ce document à part, qu’on appelle la table de correspondance, fait alors office d’information supplémentaire qui permet de réattribuer les données à une personne physique. La table de correspondance est donc en soi une donnée à caractère personnel.
Il est tout à fait justifié et donc permis par le RGPD d’établir une table de correspondance lorsque les chercheurs doivent faire le lien entre différents temps d’expérimentation, différents lieux d’expérimentation, ou différentes sources/outils de mesure (Exemples : cas des études longitudinales, cas des études où on recueille des données auprès d’élèves et auprès d’enseignants, cas des études où on recueille des données sur différentes plateformes physiques ou en ligne, etc.). Il est toujours possible de demander aux participants de générer un code et de s’en rappeler, mais il y a toujours un risque d’oubli. Donc sans table de correspondance, il peut être difficile de faire correspondre les données d’une même personne à différents temps, lieux ou sources de mesure. Votre recherche n’aboutit à rien et vous avez dérangé un participant pour rien.

Afin de faciliter l’évaluation de la suite du protocole, nous vous demandons de traiter les deux questions ci-dessous en lien avec les mesures d’anonymisation et de pseudonymisation.

1. Si vous avez recueilli des données personnelles de recrutement, avez-vous la possibilité de collecter le reste de vos données de façon totalement anonyme ?
                                                                                                                                                          OUI 	 NON
SI OUI, précisez comment vous rendez impossible le lien entre les deux :
Vous devez préciser ici comment vous vous assurez que les données de recrutement ne seront pas mises en lien avec les autres données. Un simple numéro attribué à chaque participant sans mention des initiales ou d’autres données personnelles suffit. Pour rappel, si le reste des données que vous collectez sont directement identifiantes (cas par exemple des enregistrements audios/vidéos) ou potentiellement identifiantes par recoupement, vous ne pouvez répondre aux conditions d’anonymisation.
	
2. Allez-vous établir une table de correspondance ?					 OUI 	 NON

SI OUI :
· Pertinence et utilité : À justifier explicitement. Par exemple : Vous en avez besoin pour faire le lien entre différents temps d’expérimentation, différents lieux d’expérimentation, ou différentes sources/outils de mesure (Exemples : les études longitudinales, les études où on recueille des données auprès d’élèves et auprès d’enseignants, les études où on recueille des données sur différentes plateformes physiques ou en ligne). Ou vous jugez que cela sera plus pratique pour détruire les données identifiantes (de type audios/vidéos) à la demande des participants. Mais attention, vous ne devez pas établir ou conserver une table de correspondance à la seule fin de permettre au participant la destruction des données NON identifiantes. En effet, en termes de niveau de risque, mieux vaut des données de recherche non identifiantes impossible à détruire que des données de recherche qui deviennent identifiantes par la table de correspondance qui restent entre les mains du chercheur.
· Support : Par exemple, papier, ordinateur, disque dur, etc.
· Lieu de conservation : Vous devez absolument archiver cette table de correspondance dans un endroit séparé des données expérimentales sous peine que les données de la recherche deviennent directement identifiantes.
· Mesures de sécurité : Par exemple, est-ce que les données informatiques de la Table sont chiffrées ? Est-ce que les documents papier sont conservés dans un espace (lequel ?) fermé à clé ?
· Durée de conservation : Nous vous conseillons de la détruire dès qu’elle n’a plus d’utilité. Si vous la conservez aussi longtemps que les données de la recherche, justifiez les raisons.
· Personnes ayant accès : L’accès est restreint au responsable scientifique et éventuellement, aux expérimentateurs sous la responsabilité du responsable scientifique. Pour des recherches longitudinales auprès d’enfants dans les écoles, il est recommandé de laisser la table de correspondance au sein de l’établissement scolaire (cela minimise les risques de mise en correspondance entre l’identité et les données de la recherche).



2.D. Critères d’inclusion ou de non inclusion (ou critères l’éligibilité) des participants

 Aide : Les critères d’inclusion et de non inclusion définissent les caractéristiques des personnes qui participeront à la recherche en fonction de ses objectifs et de ses contraintes. Ces critères peuvent par exemple porter sur la tranche d’âge, la latéralité manuelle, le milieu socioculturel, le niveau d’éducation, la nationalité, l’implication dans le processus étudié, l’absence de troubles visuels, l’absence de trouble auditif, les conduites addictives, etc.

· Critères d’inclusion :
Les lister. Les critères d’inclusion sont des critères formulés positivement décrivant les caractéristiques que doivent présenter les personnes pour être incluses.
· Critères de non inclusion :
Les lister. Les critères de non inclusion sont des critères négatifs formulés négativement, c’est-à-dire qu’ils décrivent les caractéristiques que ne doivent pas présenter les personnes pour être incluses dans l’essai.
· Quand et comment les participants seront informés de ces critères :
À détailler.  Aide : Afin d’éviter au maximum d’ennuyer les participants en les faisant se déplacer inutilement, les critères d’inclusion / de non inclusion sont préférentiellement précisés dès le recrutement des participants dans l’ANNONCE (affichée ou par mail) de la recherche et non à l’arrivée du participant le jour de la recherche. Nous vous recommandons donc de vous assurer d’un maximum de critères dès l’ANNONCE de recrutement des participants en les listant, sous forme de tirets. N’hésitez pas à inclure les informations qu’il vous semble important de préciser aux participants. Par exemple, outre certains critères d’inclusion / non inclusion, certaines informations sont importantes à signaler aux participants. Par exemple, dans le cas de mesures EEG, il est important que le participant sache les implications (électrodes, gel, shampoing). Il est souhaitable que le participant découvre le moins de choses possible le jour de la recherche.
Il est parfois impossible d’afficher ou de vérifier les critères d’inclusion / non inclusion lors de l’ANNONCE, notamment lorsque vous avez besoin de plus d’exactitude par rapport à ce que les participants vous rapportent (par exemple, sur la valeur exacte d’acuité visuelle), vous devrez faire des tests avant le début de la recherche. Les participants doivent être prévenus lors de l’ANNONCE qu’ils devront réaliser ces tests et qu’ils ne pourront pas participer à la recherche lorsqu’ils ne remplissent pas ces critères (vous pouvez vous référer à l’AIDE 2 du guide).
· Quand, par qui et par quels moyens vous vérifierez les critères :
À détailler.
Important : Si la vérification de ces critères nécessite un recueil d’information de votre part, vous devez obligatoirement recueillir le consentement du participant avant de pouvoir recueillir les données nécessaires à la vérification de ces critères.
 Aide : Vous êtes nombreux à établir des listes de critères que vous vérifiez un à un. Lorsqu’un critère d’inclusion / de non inclusion pourrait porter atteinte à la vie privée (et devenir potentiellement une donnée à caractère personnel) ou gêner le participant, nous vous recommandons de ne pas demander si le participant satisfait ou non chaque critère d’inclusion ou de non inclusion individuellement avec une réponse OUI/NON, mais de réaliser une liste de critères.
Pour vérifier les critères d’inclusion, veuillez lister l’ensemble de ces critères sur un document à part (à fournir en Annexe) et demandez au participant de cocher une case seulement s’il satisfait l’ensemble de ces critères.
Exemple :
Critères d’inclusion :
· Question 1
· Question 2
· Question 3
· Etc.
Merci de cocher la case si toutes les affirmations ci-dessus vous concernant sont correctes	☐
Pour vérifier les critères de non inclusion, veuillez lister l’ensemble de ces critères sur un document à part (à fournir en Annexe) et demandez au participant de cocher une case s’il est concerné par au moins un de ces critères, sans préciser lequel. Tout participant qui aura coché cette case ne sera pas inclus dans la recherche.
Exemple :
Critères de non inclusion :
· Question 1
· Question 2
· Question 3
· Etc.
Merci de cocher la case si aucune des affirmations ci-dessus ne vous concerne			☐
Dans le cas où l’ensemble des critères d’inclusion ou de non inclusion pourraient être sensibles ou se révéler gênants (consommation de drogue, problème psychologique, etc.), indiquez si vous le pouvez d’autres critères de non inclusion plus anodins afin de préserver le doute quant aux raisons pour lesquelles le participant ne peut prendre part à la recherche (exemple : trouble important de l’audition).



Collectez-vous des données à caractère personnel d’inclusion/non inclusion ?  OUI  NON

è Aides (à supprimer une fois cette partie remplie) :
(1) Si vous avez établi une table de correspondance, alors vos données d’inclusion ou de non inclusion sont automatiquement non anonymes, mais pseudonymisées. Ce sont donc des données personnelles.
(2) Nous rappelons que des données sont également considérées comme personnelles si elles sont susceptibles de remonter à l’identité du participant au cours de la recherche. Le seul recueil de l’âge, du sexe, du niveau d’étude/CSP, de la langue maternelle ou encore, de la latéralité des participants n’est généralement pas considéré comme une donnée personnelle étant donné que les réponses à ces questions concernent une grande partie de la population. Toutefois, ces données peuvent le devenir et devront donc apparaitre ici si leurs recoupements avec d’autres données les rendent potentiellement identifiantes (par exemple : un établissement de recrutement tel que le nom d’un hôpital, d’une école ou d’une entreprise ; une profession rare ; une pathologie rare ; etc.). Il vous revient de juger du caractère potentiellement identifiant de vos données d’inclusion et de non inclusion.
(3) Nous vous rappelons de minimiser la collecte de données à caractère personnel inutiles et de ne collecter que ce qui est nécessaire pour votre recherche. N’oubliez pas de toujours privilégier l’âge à la date de naissance, la CSP à la profession, etc. (sauf si les objectifs de la recherche le justifient et dans ce cas, veuillez nous le justifier). Si ces données sont toutefois indispensables à votre recherche, votre but est alors de minimiser les risques en lien avec cette collecte, par exemple, en utilisant des plateformes en ligne qui relèvent du droit européen, en cryptant les données, en les archivant dans des lieux sécurisés, en ne les diffusant pas… N’hésitez pas à contacter la Cellule Data Grenoble Alpes dès le montage de votre projet pour obtenir des solutions concrètes (sos-data@univ-grenoble-alpes.fr).
(4) À partir du moment où vous recueillez des données dites sensibles (données de santé : scores neuropsychologiques, score QI, IMC, résultats aux tests d’effort ; origine raciale ou ethnique ; opinions politiques ; convictions religieuses ou philosophiques ; appartenance syndicale ; vie sexuelle ; condamnations pénales ; etc.) et qu’elles sont potentiellement identifiantes (soit parce qu’il y a une Table de correspondance, ou alors parce qu’il est possible de remonter à la personne), ces données présentant un fort risque pour les personnes, le CERGA souhaite que vous preniez contact avec un DPO avant ou en parallèle de la soumission de votre dossier afin que son avis soit connu avant que l’avis éthique soit délivré.
(5) Si vous utilisez un ou plusieurs outils d’expérimentation en ligne, les obligations légales imposent la maitrise des données personnelles en termes de localisation, de sécurité et de confidentialité. Ainsi, il est très vivement recommandé d’utiliser des moyens informatiques (plateformes d’enquêtes ou de questionnaire en ligne, de traitement statistique, etc.) garantissant que les données collectées sont localisées et hébergées dans un endroit sécurisé. Pour rappel, il existe des plateformes UGA hébergées et administrées par la Direction générale déléguée au système d'information de l’UGA, qui répondent à ces recommandations. Si une solution locale s'avère inadaptée, l’utilisation d’autres outils en ligne doit être faite en parfaite connaissance de cause et en responsabilité par rapport aux données traitées et à la possible atteinte à la vie privée.

Listez les données, puis traitez les modalités de protection associées.
	Type de données collectées et Justification de l’utilité
	Support de la collecte
	Support/lieu de la conservation, mesures de sécurité et durée de conservation
	Personnes ayant accès

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


- Devenir des données dans le cas où le participant arrêterait l’étude :
- Ces données personnelles sont-elles transmises ou conservées hors de l’Union européenne ?  OUI	 NON
Si OUI, lesquelles : Précisez en quoi consiste ce transfert et contactez impérativement votre DPO.

Glossaire (à supprimer une fois le Tableau rempli)
· Type de données identifiantes ou par recoupement (via par exemple une Table de correspondance) : Âge (ou date de naissance, choix qui devra nous être justifié, l’âge étant une donnée moins identifiante), Sexe, CSP (ou profession, choix qui devra nous être justifié car la CSP est une donnée moins identifiante), latéralité, données de santé sensibles (IMC, QI, …), acuité visuelle, audiométrie, etc. Précisez s’il s’agit de données sensibles.
· Support de la collecte : Par exemple, papier, ordinateur, dictaphone, caméra, plateforme en ligne, etc. Dans le cas des plateformes en ligne, précisez leurs noms et si elles relèvent ou non du droit européen. Si elles ne relèvent pas du droit européen, il faudra bien expliciter la façon dont vous sécuriserez la collecte de données personnelles sur ce support.
· Support/lieu de la conservation : Par exemple, papier, ordinateur, disque dur, plateforme/serveur de stockage sécurisé, etc. Dans le cas de l’utilisation de plateformes en ligne, veuillez préciser le devenir des données.
· Mesures de sécurité de la conservation : Par exemple, comment sont sécurisées les plateformes/serveurs de stockage ? Est-ce que les données informatiques sur ordinateur ou disque dur personnels sont chiffrées ? Est-ce que les documents papier sont conservés dans un espace (lequel ?) fermé à clé ? Veillez à être particulièrement vigilant sur les mesures de sécurité de conversation dans le cas de l’utilisation de plateformes en ligne (l’idéal étant que rien ne devrait rester dessus).
· Durée de conservation : Il est conseillé de garder ces données tant que vous conservez vos données de recherche qui sont à caractère personnel.
· Personnes ayant accès :
Précisez les personnes internes au projet ayant accès.
Précisez s’il y a un partage de ces données avec des équipes externes au projet et le cas échéant, précisez les destinataires. Et dans ce cas, précisez le format des données partagées : données sources, données pseudonymisées, données anonymisées. Précisez également le mode opératoire du partage (assurez ici des outils de téléchargement/dépôt de fichier qui sont sécurisés, de plateformes de stockage sécurisées…).
· Devenir des données dans le cas où le participant arrêterait l’étude : il est conseillé de détruire immédiatement ces données. Dans le cas contraire, justifiez.



2.E. Informations au participant et recueil de son consentement libre et éclairé à participer à la recherche

Dans la mesure du possible, nous vous recommandons d’utiliser la Notice d’information et consentement éclairé rédigée par le CERGA (Annexes).
Toutefois, selon ce qui semble le plus approprié pour votre étude, cette information et ce consentement peuvent prendre des formes diverses (cf. Annexes, autres exemples). Par exemple, le consentement peut prendre la forme d’un paragraphe au début d’un questionnaire papier, ou il peut être lu et expliqué aux participants à l’oral (par exemple dans le cas de participants mauvais lecteurs ou non lecteurs), ou il peut être en ligne (dans ce cas un appui sur « suivant » vaut signature). Par ailleurs, plus les données personnelles recueillies représentent un risque élevé, plus l’information et le consentement doivent informer les participants et donc s’approcher du contenu recommandé par le CERGA en choisissant la forme qui correspond le mieux aux caractéristiques du participant (cas particulier des enfants, des faibles lecteurs, etc.).

Contenu de l’information
Les informations données aux participants doivent être claires, intelligibles et concises (éviter ou expliciter les termes scientifiques spécialisés)
Ces informations doivent être adaptées aux personnes à qui elles sont destinées. Par exemple, si les participants sont des enfants, veillez à leur expliquer le déroulement de la recherche, la possibilité d'arrêter à tout moment la recherche, etc. avec un vocabulaire très simple qu’ils soient en mesure de comprendre. Nous attirons votre attention sur l'importance d'adapter votre vocabulaire pour transmettre des informations aux participants (adultes, personnes âgés, enfants, parents d’enfants, patients, tuteurs) qui ne seraient ni scientifiques, ni membres d'un comité d'éthique.

L’information doit mentionner les objectifs de la recherche et sa méthodologie, sa durée, les contraintes et risques prévisibles, l’anonymat ou non des réponses, le droit au refus, la possibilité de retrait à tout moment et le droit de suivi des résultats, le devenir des données, ainsi que les coordonnées où joindre le responsable scientifique.
Si vous cochez l’une des cases ci-dessous, veillez à bien considérer les recommandations associées.

 Votre recherche implique une relation entre le responsable scientifique et le participant qui contraindrait le consentement.
Il convient d’être transparent dans l’information sur les conséquences d’un refus à participer. Par exemple, lorsque les participants sont des étudiants ou des élèves, il convient de préciser que le refus ou retrait est sans conséquence pour les résultats aux examens ou évaluations. Lorsqu’il s’agit de patients, il convient de préciser que la participation à la recherche - refus ou retrait - ne conditionne aucunement les soins apportés.

 Votre recherche comporte des risques tels qu’il est préférable d’envisager un délai de réflexion pour le participant entre le moment où vous communiquez l’information au participant et le moment où vous recueillerez son consentement.
Précisez la durée du délai : ____________ (par exemple, 1 semaine)
Il est conseillé de mettre un maximum d’informations à ce sujet dès l’ANNONCE de l’étude.

 Votre recherche comporte des données à caractère personnel.
Il sera fait mention aux participants que conformément aux dispositions de la loi Informatique et Libertés, ils ont la possibilité de rectification ou de destruction des données les concernant après la fin de leur participation lorsque les données ne sont pas anonymes. En cas de données anonymes, ils pourront appliquer leur droit jusqu’à la fin de leur participation.

 Votre recherche comporte des enregistrements de l’image du participant (par exemple, des photos ou une vidéo) ou de sa voix (par exemple, un entretien enregistré).
Une autorisation de droit à l’image doit être explicitement demandée au participant.
Afin de limiter le nombre de documents à fournir aux participants, le modèle de notre notice d’information (ANNEXE 2) inclut les informations types qu’on trouve dans un formulaire d’autorisation à la captation et au traitement de la voix ou de l’image. Veillez donc à les adapter à votre protocole de recherche.
Vous devez également en informer le ou la Déléguée à la protection des données (dit DPO).

 Vous voulez partager vos données expérimentales avec d’autres chercheurs ou les mettre en libre accès (par exemple, sur OSF). Par ailleurs, ces données sont potentiellement identifiantes.
Il est possible de partager des données expérimentales à la condition stricte qu’aucune donnée personnelle ne soit présente. Dans le cas contraire (par exemple, des données où apparaitrait le visage des participants), vous devez le préciser dans le consentement et vous devez contacter le ou la Déléguée à la protection des données (dit DPO) pour évaluer la nécessité d'une Analyse d'impact relative à la protection des données (AIPD). Vous devez également demander une autorisation explicite aux participants.

 Vous considérez que les données personnelles recueillies sont susceptibles d’être utilisées pour d’autres finalités après la fin de la recherche.
Il est important de demander le consentement des participants pour cette utilisation future dans le présent consentement.

 Votre recherche repose sur des formulaires/questionnaires en ligne (sans présence d’un expérimentateur).
Il convient d’informer le participant de la façon dont il peut se retirer de la recherche (par exemple : en fermant simplement la page) et du devenir des données le cas échéant (par exemple : destruction totale des données ou conservation des données déjà recueillies).
Lorsque les recherches impliquent des participants provenant de plateformes de recrutement, merci de mettre suffisamment d’informations sur le site de recrutement afin de ne pas faire perdre du temps aux participants éventuels.

 Votre information ne sera pas distribuée au format papier aux participants ou vous avez utilisé une méthode expérimentale de dissimulation qui ne vous a pas permis de donner une information papier complète aux participants.
Nous vous conseillons de prévoir un moyen pour que les participants qui le veulent puissent garder une trace du contenu de l’étude qu’ils ont réalisée ou les informations que vous avez dissimulées (Exemples : Site internet de la recherche précisé dans l’annonce, toujours avoir quelques notices d’informations pour les donner aux participants qui le souhaiteraient, prévoir un petit flyer format carte de crédit avec le nom de l’étude et l’adresse mail du responsable scientifique, etc.).



Mode de recueil du consentement libre et éclairé :
Si vous cochez l’une des cases ci-dessous, veillez à bien considérer les recommandations associées.

 La recherche implique physiquement des participants adultes. 
Usuellement, le participant signe un formulaire de consentement écrit qui complète une notice d’information (cf. ANNEXE 2 pour un modèle classique que nous vous recommandons à nouveau d’utiliser). Le responsable scientifique conserve le formulaire et l’archive dans un endroit sécurisé. Ce formulaire peut être signé en deux exemplaires dont l’un sera remis au participant afin qu’il puisse conserver toutes les informations en lien avec la recherche et contacter le responsable scientifique.
Toutefois, nous vous conseillons de réfléchir à une alternative à ce consentement écrit dans au moins deux cas particuliers : 
1. Dans le cas où la recherche ne comporte aucun risque, que les participants ne sont pas considérés comme vulnérables au regard de loi et que vous ne collectez aucune donnée identifiante, un formulaire de « non opposition » ou de consentement à l’oral peut être proposé (ce formulaire étant alors lui aussi anonyme). Ce mode de recueil du consentement évitera que votre démarche éthique soit plus longue et plus couteuse pour le participant que sa participation à la recherche. Votre choix d’opter pour ce type de formulaire devra clairement être justifié au CERGA et il sera soumis à l’appréciation du CERGA.
2. Dans le cas où la recherche nécessite le consentement de participants ne pouvant pas comprendre un consentement trop long. Dans le cas où votre recherche porte sur des participants particuliers (par exemple, dont le niveau de lecture est faible), ou si elle se déroule dans des conditions de passations particulières (par exemple, des passations sur le terrain dans des conditions difficiles), un consentement moins informatif car plus court sera mieux compris qu’on consentement plus informatif, mais trop long. Autrement dit, le but de faire comprendre au mieux l’étude au participant serait atteint plus facilement avec un consentement plus court. Votre choix d’opter pour ce type de formulaire devra clairement être justifié au CERGA et il sera soumis à l’appréciation du CERGA.

 La recherche est menée via des formulaires ou questionnaires en ligne auprès de participants adultes
L’information sur la recherche peut apparaitre sur une page d’accueil. Les participants auront la possibilité d’appuyer sur un bouton « Poursuivre » ou « Abandon » qui vaut alors consentement (voir un exemple de consentement en ANNEXE 2). Attention à ne pas faire participer des mineurs sans le consentement de leurs parents. Attention, lorsque la recherche comporte des risques pour le participant qui seraient mieux gérés en présentiel (souvent les risques de découverte fortuite ou le risque d’inquiétude et de mal-être du participant, voir AIDE 2), vous devez justifier au CERGA d’opter quand même pour une passation en ligne et ce, en mettant bien en avant le bénéfice d’une passation en ligne pour la recherche.

 Les participants de la recherche sont des enfants.
Au regard de la loi, les enfants sont considérés comme des personnes vulnérables.
(1) Le consentement des parents ou du responsable légal est obligatoire lorsque l’enfant ne va pas réaliser un acte usuel de classe (qui aurait eu lieu avec ou sans l’intervention du chercheur). Il peut prendre la forme d’un formulaire de consentement ou d’une note à signer sur le carnet de correspondance. Si l’activité de recueil des données est effectuée collectivement au sein d’une classe, l’enfant dont les parents ou le responsable légal n’ont pas donné leur consentement participe à l’activité, mais sa contribution n’est pas collectée.
(2) Le consentement d’au moins un parent/responsable légal est obligatoire. Lorsque la participation de l’enfant à la recherche est analysée comme un acte usuel de l’autorité parentale, le consentement d’un seul des parents suffit. Dans le cas contraire, le consentement des deux parents est requis, indépendamment des liens qui les unissent. Nous vous conseillons de rajouter le Nom et Prénom de l’enfant au sein du consentement afin de vous assurer qu’il a réellement été donné dans le cas où le parent ou responsable légal n’aurait pas le même nom de famille. Afin de respecter un éventuel anonymat, toutes ces données nominatives peuvent être gérées par l’enseignant si l’étude se déroule dans une école.
(3) Le consentement de l’enfant doit être sollicité en complément du consentement du représentant légal lorsque l’activité de recueil des données est différente des activités ordinaires du lieu d’accueil où les investigateurs les rencontrent (école, collège, lycée). L’évaluation de la nature de l’activité est laissée à l’appréciation du chercheur et du CERGA. Concrètement, à la suite d’une information lue par le chercheur ou par l’enfant lui-même, ce consentement peut être recueilli par un geste, verbalement ou par écrit. L’information qui sera donnée à l’enfant et la façon dont sera recueilli le consentement devront alors être incluses en Annexe afin que le comité puisse apprécier son contenu (exemple à adapter en ANNEXE 3).
(4) À noter que dans le contexte des RIPH, en cas de refus des parents, il est d’un point de vue législatif obligatoire de ne pas faire participer l’enfant à la recherche. Mais si vous soumettez votre dossier à l’avis du CERGA, c’est que vous considérez que vous n’êtes pas concerné par cette réglementation. Ainsi, le CERGA vous laisse la possibilité d’envisager la participation de l’enfant sans collecter ses données afin d’éviter un risque de stigmatisation potentiel de l’exclusion de l’enfant du reste du groupe ou de la classe et sa déception/frustration de ne pas participer (mais vous devez prendre cette décision en regard du risque de sa participation sans l’accord de ses parents ; la solution qui vous parait la plus adaptée devra être discutée avec les enseignants afin qu’ils puissent, le cas échéant, l’expliquer et échanger avec les parents).
Ci-dessous des exemples de gestion de l’enfant en classe, à considérer en fonction de votre réflexion :
· L’enfant peut regarder passivement des passations individuelles de ses camarades de classe.
· L’enfant peut participer s’il s’agit d’exercices ou d’activités peu impliquant et d’autant plus s’ils auraient été réalisés dans la classe, mais sans que le chercheur recueille les données, surtout si la non-participation peut amener à une stigmatisation, déception ou frustration pour le participant
· L’enfant peut lire les questionnaires sans les renseigner.
· Etc.
Attention, en cas d’activité filmée pour les besoins de la recherche, l’enseignant devra trouver une activité alternative pour l’enfant qui sera réalisée à l’écart du champ du film.
Quelle que soit votre décision, il est important de mener une réflexion sur ce point et de nous la rapporter dans votre dossier, ici-même.

 Les participants de la recherche sont des personnes incapables de donner un consentement écrit (par exemple, personnes souffrant d’une maladie mentale, de la maladie d’Alzheimer, etc.).
Au regard de la loi, ces personnes sont considérées comme des personnes vulnérables.
Lorsque la recherche implique une personne incapable de donner un consentement écrit, le responsable scientifique doit solliciter le consentement de son représentant légal. Toutefois, si cette personne est en mesure de donner son consentement oral concernant sa participation à la recherche, celui-ci doit être sollicité en complément du consentement du représentant légal. Le refus de la personne pouvant potentiellement être impliquée doit être respecté.


Vous recueillez un consentement écrit (donc identifiant)	 OUI  NON

Traitez ci-dessous chaque modalité de protection associée.
· Support (papier, ordinateur, disque dur, etc.) : Le plus souvent, les consentements sont conservés dans une enveloppe scellée portant la mention : « J’atteste que cette enveloppe contient x (nombre) consentement(s) et X formulaire(s) d’information conformes, recueillis dans le cadre de la recherche XXXX », suivie du nom du responsable.
· Lieu de conservation : Il est recommandé de conserver les consentements dans un endroit séparé des données de la recherche pour éviter que ces dernières deviennent identifiables.
· Mesures de sécurité : Les consentements étant le plus souvent au format papier, il s’agit ici de préciser si ces documents papier seront, par exemple, conservés dans un espace particulier (préciser : bureau, armoire …) fermé à clé ou autre (coffre-fort). Cet item doit également être considéré dans le cas d’un recueil de consentements en ligne.
· Durée de conservation :
· Si vous ne conservez par ailleurs aucune donnée personnelle (de recrutement, d’inclusion, d’évaluation expérimentale, ni table de correspondance) : Il n’existe pas de règlementation à ce sujet. La durée peut être déterminée à compter d’un évènement certain ou d’une date fixée. Par exemple, la durée de conservation des consentements peut être fixée à 3 ans (ou 5 ans ou 10 ans, selon vos besoins) à compter de la fin de la collecte de données, ou encore la durée peut être fixée à 3 ans à compter de la date arrêtée de la dernière publication scientifique.
· Si vous conservez par ailleurs des données personnelles (de recrutement, d’inclusion, d’évaluation expérimentale ou Table de correspondance) : Conservez les consentements tant que vous conservez ces données personnelles. Si vous envisagez par la suite d’anonymiser vos données pour les partager, par exemple, à des fins de science ouverte et de détruire les données personnelles sources, les consentements ne seront alors plus d’utilité et devront donc être détruits.
· Dans le cas particulier de consentements en ligne nominatifs, précisez de quelle façon ils seront détruits.
· Personnes ayant accès : Il est recommandé que seul le responsable ait accès. De fait, ces consentements ne sortiront pas de l’Union européenne.


2.F. Description du protocole de recherche

Description du déroulement de la recherche pour un participant :
Ici, le CERGA veut comprendre précisément ce que la participation à la recherche implique concrètement pour le participant depuis son recrutement à sa toute dernière évaluation (dans le cas des recherches longitudinales). Ces informations nous servent à évaluer le coût pour les participants et leur éventuel inconfort.
Toutes les étapes doivent apparaitre dans l’ordre chronologique.
Lorsque cela est possible, les différentes étapes et évaluations peuvent également être présentées sous la forme d’un schéma/calendrier/tableau pour une meilleure lisibilité. A toute fin utile, nous vous listons ci-dessous différentes étapes que nous observons dans divers protocoles. 
· L’étape de recrutement, surtout s’il implique une procédure particulière.
· Le moment où est délivré la notice d’information et par qui. Si cela est pertinent d’un point de vue éthique, rappelez ici le délai de réflexion entre la délivrance de l’information et le recueil du consentement.
· Le moment où est recueilli le consentement et par qui.
· L’étape d’inclusion.
· Les évaluations expérimentales : décrire les tests utilisés lors d’une évaluation, toutes les données qui seront collectées (scores, taux d’erreurs, temps de réponse, audios, vidéos, coordonnées de la position des yeux, diamètre de la pupille, etc.), la durée respective de chaque test, si pertinent les temps de pause, le nombre d’évaluations, la durée de chaque évaluation et le temps total des tâches demandées, le délai entre différentes évaluations, si pertinent le délai entre les évaluations, etc.). Le cas échéant, bien différentier les groupes de recherche (expérimental, contrôle).


Matériel utilisé :
Il est important que le CERGA soit clairement informé du matériel et des tests que vous utiliserez afin que nous soyons aptes à juger s’il comporte des risques (physiques ou psychiques) pour les personnes impliquées dans la recherche. 
Précisez donc si votre recherche implique des mesures comportementales, électrophysiologiques, oculomotrices, s’il s’agit d’entretiens, de questionnaires, de tests neuropsychologiques et à chaque fois le matériel associé (ordinateur, oculomètre, dictaphone, caméra, webcam, podomètre, questionnaires sous format papier ou via des outils d’expérimentation en ligne, mallette pour tests neuropsychologiques, etc.)
· Vous devez fournir en Annexe l’intégralité des questionnaires éventuels supports de la recherche et les références éventuelles des questionnaires. Cela permet au comité de juger si des questions peuvent mettre mal à l’aise les participants (et donc à considérer dans les Risques) ou porter atteinte à leur vie privée (notamment à travers le recueil de DCP).
· Il est possible que nous ne soyons pas familiers avec ce matériel technique et ces questionnaires. N’hésitez donc pas à préciser si ce matériel a été validé et a déjà été utilisé sur la même population que votre recherche en dehors de votre laboratoire de recherche (si possible, donnez des références bibliographiques).
· Concernant le matériel technique, merci d’indiquer le marquage règlementaire CE lorsqu’il existe (afin de préciser s’il correspond aux exigences essentielles des directives qui existent en Europe). Lorsqu’elles peuvent aider à la compréhension du dispositif, ajoutez des photos ici ou en Annexe.


Est-ce que vos données de recherche sont à caractère personnel ?	 OUI  NON

è Aides (il s’agit simplement d’un rappel des aides formulées dans la section Critères d’inclusion / non inclusion) :
(1) Si vous avez établi une table de correspondance, alors vos données d’inclusion ou de non inclusion sont automatiquement non anonymes mais pseudonymisées. Ce sont donc des données personnelles.
(2) Nous rappelons que des données sont également considérées comme personnelles si elles sont susceptibles de remonter à l’identité du participant au cours de la recherche. Le seul recueil de l’âge, du sexe, du niveau d’étude/CSP, de la langue maternelle ou encore, de la latéralité des participants n’est généralement pas considéré comme une donnée personnelle étant donné que les réponses à ces questions concernent une grande partie de la population. Toutefois, ces données peuvent le devenir et devront donc apparaitre ici si leur recoupement avec d’autres données les rendent potentiellement identifiantes (par exemple : un établissement de recrutement tel que le nom d’un hôpital, d’une école ou d’une entreprise ; une profession rare ; une pathologie rare ; etc.). Il vous revient de juger du caractère potentiellement identifiant de vos données d’inclusion et de non inclusion.
(3) Nous vous rappelons de minimiser la collecte de données personnelles inutiles et de ne collecter que ce qui est nécessaire pour votre recherche. N’oubliez pas de toujours privilégier l’âge à la date de naissance, la CSP à la profession, etc. (sauf si les objectifs de la recherche le justifient et dans ce cas, veuillez le justifier). Si ces données sont toutefois indispensables à votre recherche, votre but est alors de minimiser les risques en lien avec cette collecte, par exemple, en utilisant des plateformes en ligne qui relèvent du droit européen, en cryptant les données, en les archivant dans des lieux sécurisés, en ne les diffusant pas… N’hésitez pas à contacter la Cellule Data Grenoble Alpes dès le montage de votre projet pour obtenir des solutions concrètes (sos-data@univ-grenoble-alpes.fr).
(4) À partir du moment où vous recueillez des données dites sensibles (données de santé : scores neuropsychologiques, score QI, IMC, résultats aux tests d’effort ; origines raciales ou ethniques ; opinions politiques ; conviction religieuses ou philosophiques ; appartenance syndicale ; vie sexuelle ; condamnations pénales ; etc.) et qu’elles sont potentiellement identifiantes (soit parce qu’il y a une table de correspondance, ou alors parce qu’il est possible de remonter à la personne), ces données présentant un fort risque pour les personnes, le CERGA souhaite que vous preniez contact avec un DPO avant ou en parallèle de la soumission de votre dossier afin que son avis soit connu avant que l’avis éthique soit délivré.
(5) Si vous utilisez un ou plusieurs outils d’expérimentation en ligne, les obligations légales imposent la maitrise des données personnelles en termes de localisation, de sécurité et de confidentialité. Ainsi, il est très vivement recommandé d’utiliser des moyens informatiques (plateformes d’enquêtes ou de questionnaire en ligne, de traitement statistique, etc.) garantissant que les données collectées sont localisées et hébergées dans un endroit sécurisé. Pour rappel, il existe des plateformes UGA hébergées et administrées par la Direction générale déléguée au système d'information de l’UGA, qui répondent à ces recommandations. Si une solution locale s'avère inadaptée, l’utilisation d’autres outils en ligne doit être faite en parfaite connaissance de cause et en responsabilité par rapport aux données traitées et à la possible atteinte à la vie privée.

Listez les données, puis traitez les modalités de protection associées.
	Type de données collectées
Justification de l’utilité
	Support de la collecte
	Support/lieu de la conservation, mesures de sécurité et durée de conservation
	Personnes ayant accès

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


- Devenir des données dans le cas où le participant arrêterait l’étude :
- Ces données personnelles sont-elles transmises ou conservées hors de l’Union européenne ? 	 OUI	 NON
Si OUI, lesquelles : Précisez en quoi consiste ce transfert et contactez impérativement votre DPO.
- Ces données seront partagées pour d’autres finalités de recherche ou à des fins de science ouverte ? 	 OUI	 NON
Si OUI, lesquelles :
Décrivez la procédure de partage : Si vous souhaitez partager ces données personnelles, nous vous recommandons une anonymisation stricte. Les données anonymisées peuvent être transmises et conservées sans limitation de durée, car elles ne sont plus soumises au RGPD. L’anonymisation est à distinguer de la pseudonymisation : si les données ne sont que pseudonymisées, leur traitement reste soumis au respect du RGPD. S’il y a impossibilité d’anonymisation, il vous faudra mettre en place d’un consentement exprès pour utilisation avec une autre finalité (pour cette procédure, il faudra contacter impérativement votre DPO, mais n’hésitez pas à contacter le CERGA pour envisager ensemble une solution qui permettrait l’anonymisation).

- Glossaire (à supprimer une fois le Tableau rempli)
· Type de données identifiantes ou par recoupement (via par exemple une Table de correspondance) : voix, image, retranscription/verbatim, mesures psychophysiques, tests neuropsychologiques, etc. Précisez si données sensibles.
· Support de la collecte : Par exemple, papier, ordinateur, dictaphone, caméra, plateforme en ligne, etc. Dans le cas des plateformes en ligne, précisez leurs noms et si elles relèvent ou non du droit européen. Si elles ne relèvent pas du droit européen, il faudra bien expliciter la façon dont vous sécuriserez la collecte de données personnelles sur ce support.
· Support/lieu de la conservation : Par exemple, papier, ordinateur, disque dur, plateforme/serveur de stockage sécurisé, etc. Dans le cas de l’utilisation de plateformes en ligne, veuillez préciser le devenir des données.
· Mesures de sécurité de la conservation : Par exemple, comment sont sécurisées les plateformes/serveurs de stockage ? Est-ce que les données informatiques sur ordinateur ou disque dur personnels sont chiffrées ? Est-ce que les documents papiers sont conservées dans un espace (lequel ?) fermé à clé ? Veillez à être particulièrement vigilant sur les mesures de sécurité de conversation dans le cas de l’utilisation de plateformes en ligne (l’idéal étant que rien ne devrait rester dessus).
· Durée de conservation : La durée de conservation doit être choisie en fonction des objectifs poursuivis par le traitement mis en œuvre à des fins de recherche (il s’agit là encore du principe de minimisation). Elle peut être déterminée à compter d’un évènement certain ou d’une date fixée. Par exemple, la durée de conservation de données personnelles peut être fixée à 3 ans (ou 5 ans ou 10 ans, selon vos objectifs) à compter de la fin de la collecte de données afin de permettre l’analyse et la production des résultats, ou encore la durée peut être fixée à 3 ans à compter de la date arrêtée de la dernière publication scientifique, ou encore la durée peut correspondre à un événement spécifique comme la fin d’une seconde vague d’évaluation.
Bon à savoir concernant les données identifiantes de mineurs : Une fois l’âge minimum de consentement atteint (15 ans), le mineur a la possibilité d’exercer lui-même son droit de retrait, avant cet âge c’est le responsable légal qui l’exerce en son nom. Pensez donc bien considérer cette possibilité lorsque vous fixez la durée de conservation afin de ne pas être contraint d’informer les mineurs de leurs droits sur leurs données quand ils atteindront l’âge de 15 ans (posez-vous surtout la question de l’intérêt pour vos objectifs de recherche de conserver pendant 10 ans des données identifiantes d’enfants de 7 ans).
· Personnes ayant accès : 
Précisez les personnes internes au projet ayant accès.
Précisez s’il y a un partage de ces données avec des équipes externes au projet et le cas échéant, précisez les destinataires. Et dans ce cas, précisez le format des données partagées : données sources, données pseudonymisées, données anonymisées. Précisez également le mode opératoire du partage (assurez ici des outils de téléchargement/dépôt de fichier qui sont sécurisés, de plateformes de stockage sécurisées…).
· Devenir des données dans le cas où le participant arrêterait l’étude : Il est conseillé de détruire immédiatement ces données. Dans le cas contraire, justifiez pourquoi ?


Lieu(x) où la recherche va être conduite :
Laboratoire de recherche (plateforme expérimentale), école, collège, en ligne, etc.


Durée de la recherche :
Précisez ici le début et la fin de la recherche (en mois et année), de la première inclusion de participant à la dernière inclusion. Dans le cas de protocoles particuliers, ces informations nous serviront à vous contacter afin de savoir si vous avez rencontré de difficultés éthiques particulières.
De façon générale, quand vous soumettez votre dossier au CERGA, anticipez qu’il faut compter 1 à 2 mois pour réaliser l’évaluation par le comité jusqu’à obtention de l’avis consultatif, donc veillez à proposer une date de début de la recherche en adéquation avec ce délai et votre date de soumission au CERGA.


Analyse des données :
Description sommaire de l’analyse des données (quantitative et/ou qualitative). Le but est ici d’expliciter comment le traitement de données va permettre de répondre à l’hypothèse de départ (qui peut être une hypothèse exploratoire).



3. Benefices et risques

Bénéfices :
Présentez ici les bénéfices de votre recherche. Il peut s’agir de bénéfices en termes d’avancées scientifiques, d’amélioration de la qualité de vie des participants, de leur estime de soi, etc. Ils peuvent être envisagés à courts terme et à longs terme.


Risques prévisibles et connus pour la santé physique et mentale (estime de soi, etc.) et la vie sociale (réputation) :
Vous devez répondre par oui ou non dans le tableau ci-dessous et lister les risques que vous pouvez rencontrer lors de votre recherche. Pour chaque risque, vous devez à chaque fois préciser dans le tableau les moyens de prévenir le risque ou les procédures qui seront mises en œuvre si le risque se réalise (par exemple, si un participant panique). 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. La probabilité des risques et leur intensité supposée ou connue seront explicitées. Le cas échéant, la durée dans le temps de l’inconfort physique ou psychologique sera également discutée.
Une attention particulière doit être accordée aux participants des catégories de personnes dites vulnérables : détenus, enfants, femmes enceintes, participants sous tutelles, etc.

La liste des risques présentés dans le tableau ci-dessous n’est pas exhaustive. Veillez à présenter les autres risques éventuels liés à votre recherche qui n’apparaitraient pas dans le tableau. Comme pour les risques notés dans le tableau, vous devez pour chaque risque préciser les moyens de le prévenir ou les procédures qui seront mises en œuvre si le risque se réalise.

	Votre protocole utilise-t-il une mise en scène expérimentale destinée à dissimuler une partie de l’objectif ou de la méthodologie aux participants ou de faire croire à d’autres objectifs ou d’autres méthodologies ?
Explicitez si cette dissimulation a pour but (1) de ne pas influencer les réponses des participants ou (2) de créer un état psychologique chez le participant qui est nécessaire au test de vos hypothèses. 
Si vous avez répondu OUI, le dossier doit présenter une description de la mise en scène utilisée et une explication de la façon de la dévoiler aux participants à la fin de la recherche et de leur préciser les véritables objectifs de la recherche. En outre, on doit amener des arguments montrant que la dissimulation de certains aspects du protocole est indispensable au regard des objectifs et des enjeux, et qu'aucun des aspects dissimulés aux participants n'est susceptible de menacer leur sécurité ou leur dignité.
Dans ce contexte, votre recherche doit nécessiter un entretien ou débriefing avec le participant à la fin de la recherche. Son contenu doit être ajouté en Annexe ainsi que des précisions sur les modalités de transmission au participant (immédiat/différé ; oral/écrit, …).

	
 OUI  NON

	Expérimentations réalisées auprès d’enfants lors de passations individuelles ?
Si vous avez répondu OUI, le dossier doit présenter les mesures mises en place pour veiller à la protection de l’enfant. Nous vous recommandons la présence systématique de 2 adultes. Si cela s’avérait impossible, mais que vous expérimentiez dans une école, nous vous recommandons au moins de toujours laisser la porte ouverte dans une salle attenante à une classe ou au bureau du directeur.
 
	
 OUI  NON

	Situations pouvant mettre les participants mal à l’aise ?
Questions pouvant mettre les participants mal à l’aise ?
Matériaux considérés par le participant comme menaçants, choquants, répugnants ?

Il peut arriver que la situation expérimentale, les questions ou le matériel utilisé entraine un mal-être intense pour le participant, mal-être qui est hors norme par rapport à la moyenne des participants (par exemple, en l’exposant à des stimuli négatifs, ou en lui demandant de se rappeler des souvenirs négatifs, en induisant du stress) ? Vous êtes donc dans le cas où vous modifiez de façon négative l’état psychologique la personne, sans pour autant être en mesure d’anticiper les conséquences. Afin de prévenir ces risques vous devez prévoir un moyen de détecter ce mal-être, un moyen pour le participant d’arrêter facilement l’étude, et/ou un moyen a postériori de rétablir un état plus positif (contre carré les effets avec un rappel de souvenirs positifs, une vidéo positive, etc.). Vous devez également prévoir un moyen de détecter un mal-être intense (par exemple, une crise de pleurs irrépressible après un visionnage de photos négatives) et prévoir des conseils conseillant la personne et lui donnant des pistes potentielles d’aide (centre de médecine universitaire, médecin traitant, etc.).

	
 OUI  NON

	Vous utilisez des tests (que ce soit pour l’inclusion de vos participants ou pour la recherche elle-même) permettant d’avoir des doutes sur un déficit cognitif chez le participant, ou le caractère dépressif ou suicidaire du participant, ou tout état psychologique potentiellement problématique, voire dangereux, pour le participant ?

Si vous avez répondu OUI, le dossier doit présenter les mesures mises en place pour prévenir la santé du participant. Nous vous donnons ci-dessous quelques recommandations.
· Lorsque ces tests sont utilisés à des fins de non inclusion de la personne que vous avez recrutée (exemple de test : MMSE, échelles de dépression). Les résultats de ces tests peuvent être annonciateur d’un risque pour la santé de cette personne, mais en plus, ne pas faire participer cette personne à l’ensemble de votre étude peut avoir des conséquences sur son ressenti et son bien-être. Il est donc important de réfléchir aux conséquences de ces risques avant de décider comment vous allez communiquer les résultats de ces tests. Dans certains cas, il peut même être préférable de ne pas les communiquer. Pour vous aider à prendre votre décision, nous vous demandons expressément de vous référer à l’AIDE 2 qui vous présente 3 types de risques et des propositions de gestions de ces risques.
· Quelle que soit votre décision, il sera précisé au participant que les tests proposés sont des tests abrégés et ne permettent pas d’apporter d’éléments de diagnostic, les tests (et les résultats obtenus) étant seulement informatifs. Si cela semble approprié (voir AIDE 2 – Risque 1), il leur sera conseillé de prendre contact avec leur médecin traitant ou des spécialistes de votre connaissance pour des examens plus poussés si besoin. Étant donné le cadre de passation qui n’est pas un bilan ou une consultation chez un professionnel de santé (médecin généraliste, ophtalmologue …), les résultats que le participant aura obtenu à votre test ne devra pas lui être communiqué sous peine d’une mauvaise interprétation.
· L’évaluation des risques d’une communication ou d’une non-communication de la conclusion de ces tests (voir AIDE 2 - Risques 1 et 2) s’applique également si ces tests sont utilisés à des fins de recherche.
· Veillez également à bien les informer de l'existence de ces tests avant leur consentement. Ainsi ils pourront consentir à leur participation en étant pleinement éclairés à ce sujet. 
· En plus d’avoir analysé les risques, afin de réduire au maximum la non prise en charge problématique d’état pouvant altérer la vie du participant, lorsque cela s’y prête et en cas d’échelle pouvant questionner les participants ,vous pouvez pour tous les participants faire apparaitre, à la fin des questionnaires utilisés ou lors du debriefing post-expérimental, des références de sites, CMP, association de thérapeutes, ou de numéro de téléphone de soutien psychologique afin que les personnes aient une solution si elles ont remarqué chez elles une détresse psychologique importante lors du renseignement des questionnaires. Vous devez vous assurer que l’information sur le soutien psychologique soit communiquée même si le participant arrête l’expérience avant la fin (surtout dans le cas d’expériences en ligne).

Veuillez indiquer clairement ci-dessous les risques que vous avez identifiés et la gestion que vous proposez. Vous devez inclure au dossier le contenu de votre Debriefing (ce que vous allez dire au participant et les références de sites, CMP, association de thérapeutes …) :

	
 OUI  NON

	Vous enregistrez des mouvements oculaires via un oculomètre ou « eyetracker » ?
Si vous avez répondu OUI, vous devez confirmer au comité que la lumière infrarouge de l’oculomètre est considérée comme non invasive et sans danger.
Vous devrez également informer les participants de ces risques ou de l’absence de risques via la notice d’information (Annexe).

Exemple de justification à adapter à votre protocole :
« Les mouvements oculaires sont enregistrés à l’aide d’un appareil qui mesure le reflet de la lumière infrarouge de l’oculomètre par la pupille et la cornée de l’œil. Les mouvements oculaires des sujets seront enregistrés grâce à un oculomètre Eyeink™ 1000 Hz de SR Research (http://www.sr-research.com/). La pupille et la cornée absorbent une petite quantité d’énergie de la lumière infrarouge, quantité qui reste inférieure à la quantité maximum permise par les recommandations internationales* (American Standards Institute : ANSI Z 136.1-1973) et européennes* (Normes sur la sécurité rouge photobiologique des appareils utilisant des lampes infrarouges : IEC 62471). Il s’agit d’à peu près la même quantité de lumière infrarouge que celle que l’on reçoit lors d’une journée ensoleillée. La technologie utilisée est visible sur [lien internet]. La lumière infrarouge de cet oculomètre est considérée comme non invasive et sans danger. »
* Il est donc de votre responsabilité de vous assurer que la quantité d’énergie de la lumière infrarouge respecte les recommandations internationales et européennes.

	
 OUI  NON

	Vous réalisez des mesures électrophysiologiques (réponse électrodermale, EOG, EEG, etc.) ?
(1) Dans le cas d’utilisation de gel conducteur, vous devez être vigilant aux risques d’allergie
(2) Lors de l’utilisation de l’EEG, vous devez être vigilant à la possibilité que votre appareil EEG détecte des signaux semblables à ceux qu’on observe pendant certaines manifestations d’épilepsie. Vous mettriez alors par hasard en évidence une anomalie ; on parle alors d’une découverte fortuite.
Dans cette section du guide, vous devez donc indiquer au comité comment vous comptez prévenir ces risques ou les procédures que vous comptez mettre en œuvre si le risque se réalise. Nous vous donnons ci-dessous des exemples de formulation que vous veillerez à adapter à votre méthodologie de recherche.
Vous devrez également informer les participants de ces risques via la notice d’information (Annexe).

Exemples de justification à adapter à votre protocole :
(1) « Il n’y a pas de risques connus aux méthodes de recherche utilisées. Les méthodes électrophysiologiques (ex : EEG, EOG …) sont utilisées de manière routinière en médecine dans un but de diagnostic chez l’adulte et l’enfant. Le seul risque possible de ces méthodes se limite aux gels conducteurs utilisés pour la connexion des capteurs. Bien que le gel utilisé soit hypoallergénique, non irritant, non corrosif et non abrasif, un essai préalable du gel sur le dos de la main sera réalisé pour vérifier l’absence d’allergie. En cas d’allergie, le participant arrêtera l’expérimentation. Nous présenterons ce risque au participant lors de son recrutement et dans la notice d’information (cf. ANNEXE 2). »
(2) « Lorsque l’on effectue des enregistrements électroencéphalographiques (EEG), il peut arriver que l’on découvre par hasard la présence d’anomalies (par exemple, des pointes-ondes qui apparaissent en général pendant certaines manifestations d’épilepsie). Toutefois, l’appareil que nous utilisons est destiné à la recherche et n’est pas utilisable à des fins de diagnostic médical. Nous ne sommes donc pas habilités à diagnostiquer une éventuelle anomalie qui serait découverte fortuitement au cours de la recherche. Si de telles anomalies étaient présentes, le participant en serait informé directement par le responsable de la recherche qui lui proposerait de se mettre en relation avec son médecin traitant afin de l’informer de nos observations. Nous présentons le risque de découverte fortuite au participant lors de son inclusion et dans la notice d’information (cf. ANNEXE 2). »

	
 OUI  NON

	Vous utilisez des stimuli physiques (auditifs, visuels, haptiques, etc.) ou matériel autre que des stimuli associés à des activités normales ?

	
 OUI  NON

	Vous privez les participants de leurs de la satisfaction de leurs besoins physiologiques (boire, manger, dormir, etc.) ? Vous modifiez leur comportement alimentaire ou leur sommeil ?

	
 OUI  NON

	Manipulation de paramètres psychologiques ou sociaux comme la privation sensorielle, l’isolement social ou le stress psychologique ?

	
 OUI  NON

	Vous demandez un effort physique au-delà du niveau considéré comme modéré pour le participant ?

	
 OUI  NON

	Autres risques ?

	
 OUI  NON





Vigilance/ Arrêt prématuré de la recherche

Critères d'arrêt de la recherche pour un participant :
Exemple - Participant qui retire son consentement de participation à la recherche pendant ou après le recueil des données.

Critères d'arrêt de la recherche pour le Responsable scientifique :
Exemples :
· En cas de dissimulation des hypothèses, un taux de suspicion de la part des participants trop haut
· Un taux de participant rapportant un inconfort trop intense (précisez le taux).
· Un taux d’arrêt en cours d’étude trop important (précisez le taux).
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Liste des annexes A RENSEIGNER AU CERGA POUR ÉVALUATION

Utilisez uniquement les annexes qui concernent votre protocole et supprimez les autres.

ANNEXE 1 – Annonce de recrutement

ANNEXE 2 – Modèle classique de notice d’information et consentement éclairé pour une participation physique ou pour une participation en ligne

ANNEXE 3 – Exemple classique d’information pour un enfant avec recueil du consentement

ANNEXE 4 – Exemple de consentement pour une participation en présentiel à l’université, dans le cas de recueil de données anonymes, en ayant préalablement donné des informations complètes sur l’étude dans l’annonce et/ou à l’oral (ces informations complètes étant jointes au dossier CERGA).

ANNEXE 5 (le cas échéant) – Liste des critères d’inclusion et de non inclusion telle que communiquée aux participants





Liste des AIDES

AIDE 1 – Analyse d’impact sur la protection des données à caractère personnel (AIPD)

AIDE 2 – Accompagnement des personnes ne remplissant pas les critères d’inclusion après une phase de mesures ou de passation de tests au début de l’étude


ANNEXE 1 – ANNONCE DE RECRUTEMENT







ANNEXE 2 – NOTICE D’INFORMAtioN et CONSENTEMENT ÉCLAIRÉ

Rappel : Les informations données aux participants dans ce consentement doivent être claires, intelligibles et concises (éviter ou expliciter les termes scientifiques spécialisés) et adaptées aux personnes à qui elles sont destinées.
Par exemple, si les participants sont des enfants, veillez à leur expliquer le déroulement de la recherche, la possibilité d'arrêter à tout moment la recherche, etc. avec un vocabulaire très simple qu’ils soient en mesure de comprendre. Nous attirons votre attention sur l'importance d'adapter votre vocabulaire pour transmettre des informations aux participants (adultes, personnes âgés, enfants, parents d’enfants, patients, tuteurs) qui ne seraient ni scientifiques, ni membres d'un comité d'éthique.
________________________________________________

Pensez à adapter le cadre de formulaire proposé ci-dessous à votre protocole de recherche et au public visé.

Titre du projet :
Chercheur titulaire responsable scientifique du projet :
Veillez à fournir l’ensemble des informations suivantes : Nom, Prénom, mail et téléphone, fonction, affiliation et adresse postale.
Lieu(x) de recherche :
But du projet de recherche :

Ce que l’on attend de vous (méthodologie)
Vous devez décrire ici au participant ce qu’il devra faire et dans quelles conditions expérimentales il sera observé.
Exemple : Si vous acceptez de participer à cette recherche, vous participerez à une expérience pendant laquelle vous associerez des mots à des images. Nous enregistrerons ensuite les mouvements de vos yeux pendant que vous écouterez des phrases contenant ces mêmes mots et choisirez l’image leur correspondant (cela durera environ 25 minutes). À la fin de l’expérience, vous remplirez un questionnaire dans lequel vous fournirez des renseignements au participant de votre connaissance des langues et de votre apprentissage du français (cela durera environ 5 minutes).

Vos droits de vous retirer de la recherche en tout temps
Préciser les points suivants au participant : 1/ sa contribution à cette recherche est volontaire, il a le droit de ne pas participer ; 2/ il pourra s’en retirer ou cesser sa participation en tout temps ; 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, l’hôpital Z.

Vos droits à la confidentialité et au respect de la vie privée

· Cas d’une collecte de données non susceptibles d’identifier une personne
Préciser les points suivants au participant :
1/ Les données que nous collecterons sont (précisez le type de données non identifiantes collectées) ;
2/ Aucun renseignement ne sera collecté qui puisse révéler votre identité ; de surcroit, on associera vos données à un code aléatoire ;
3/ Les données de la recherche seront gardées dans un endroit sécurisé.

· Cas d’une collecte de données susceptibles d’identifier une personne
Préciser les points suivants au participant :
1/ Les données que nous collecterons sont (précisez : par exemple, le mail pour contacter les participants, le type de données de la recherche, les enregistrements audios/vidéos, etc.). Dans le cas particulier de la collecte et du traitement de la voix ou de l’image, il conviendra d’expliciter si une diffusion de ces données à l’extérieur du projet est envisagée et le cas échéant, de préciser les modalités de diffusion (par exemple, diffusion au cours de colloques sans mise à disposition du public, à la communauté scientifique, dans des publications scientifiques avec accès public, etc.). Toujours dans le contexte de cette diffusion, il conviendra également de préciser si une méthode d’anonymisation sera mise en place et si oui, laquelle (floutage du visage, vidéo centrée sur une partie du visage seulement, etc.).
2/ Conformément au règlement européen 2016/679 (RGPD) et à la loi Informatique et Libertés du 6 janvier 1978 modifiée, vous êtes informé du traitement de vos données personnelles. Ce traitement relève d’une mission d’intérêt public.
3/ Le responsable de traitement est : Directeur de l’unité / laboratoire
4/ Ces données seront traitées avec la plus entière confidentialité (précisez le procédé : par exemple, procédure de pseudonymisation, floutage des visages sur les vidéos, etc.) ;
5/ Aucun autre renseignement ne sera dévoilé qui puisse révéler votre identité ;
6/ Informer sur le devenir des données dans le cas où un participant arrêterait l’étude ;
7/ Les données seront gardées dans un endroit sécurisé pour une [durée annoncée dans le protocole] ;
8/ Précisez qui aura accès à ces données : par exemple, seuls le responsable scientifique et les chercheurs adjoints y auront accès) ;
9/ Si vous comptez utiliser ultérieurement ces données, préciser la procédure (Anonymisation ; Consentement exprès pour utiliser avec une autre finalité et dans ce cas, contactez votre DPO) ;
10/ Informer sur les droits des participants concernant la possibilité de destruction ou de rectification a posteriori des données : Vous disposez des droits suivants : droit d’accès, d’effacement (sauf si cela compromet les objectifs de la recherche, notamment en modifiant le protocole ou en modifiant les résultats de la recherche) et de rectification de vos données. Vous pouvez vous opposer à leur traitement et exercer votre droit à la limitation de celui-ci. Pour exercer ces droits ou pour toute question sur le traitement de vos données par le laboratoire, vous pouvez contacter le responsable scientifique du projet. Vous pouvez également contacter le délégué à la protection des données (mail du dpo). Si vous estimez, après les avoir contactés, que vos droits ne sont pas respectés ou que ce dispositif n’est pas conforme aux règles de protection des données, vous pouvez adresser une réclamation à la Commission nationale de l’informatique et des libertés (CNIL).

Bénéfices
Exemple - Les avantages attendus de cette recherche sont d’obtenir une meilleure compréhension des facteurs qui influencent la façon dont les locuteurs natifs et non natifs du français perçoivent les mots français. Une meilleure compréhension de ces facteurs pourra contribuer à améliorer les méthodes pédagogiques employées par les enseignants dans les cours de français.

Risques possibles
À l’exception des risques liés à la mise en scène expérimentale qui fera l’objet d’une explicitation a posteriori aux participants (voir section 2c), vous devez ici énoncer les risques que vous avez décrits dans le protocole (en lien avec la santé physique, santé mentale, vie sociale) et les moyens de prévenir ces risques ou les procédures qui seront mises en œuvre si le risque se réalise.
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. »

Diffusion
Vous devez informer le participant sur le mode de diffusion des résultats (individuels ou résultats de groupe) car c’est une information qui peut modifier la décision du participant de participer ou non à la recherche. Il convient alors de préciser au comité si une diffusion de résultats individuels est prévue et d’en justifier la raison.
Exemple : Cette recherche sera diffusée dans des colloques et elle sera publiée dans des actes de colloque et des articles de revues académiques. Nous ne dévoilerons aucune information vous concernant.

Vos droits de poser des questions en tout temps
Exemples : Vous pouvez poser des questions concernant la recherche en tout temps en communiquant avec le responsable scientifique du projet par courrier électronique à X (ou par téléphone au Y).
Lorsque cela est possible, il peut être appréciable pour le participant d’avoir les résultats globaux de votre étude. Précisez ici les moyens que vous pouvez mettre en œuvre pour que les participants puissent avoir accès à ces résultats (lien vers le site du projet ou un site personnel sur lequel seront expliqués les principaux résultats, possibilité pour le participant d’un envoi d’email au chercheur pour demander les résultats globaux).


(1) Exemple de consentement pour une participation physique

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 que vous étiez libre d’annuler votre consentement ou de vous retirer de cette recherche en tout temps, sans préjudice.

À remplir par le participant :
☐ J’ai lu et compris les renseignements ci-dessus et j’accepte de plein gré de participer à cette recherche.

Cas d’une captation et d’un traitement de la voix / de l’image
☐ Je reconnais consentir à la l’enregistrement et le traitement de ma voix / de mon image (audio, photo ou vidéo).

Si vous envisagez leur diffusion, nous vous proposons ci-dessous des exemples à adapter.
☐ J’autorise la diffusion des enregistrements au cours de colloques et de formations sans mise à disposition à un public.
☐ J’autorise la mise à disposition des enregistrements à la communauté scientifique pour mener d’autres recherches.
☐ J’autorise la diffusion des enregistrements dans des publications scientifiques avec accès à un public.
☐ Etc.


Nom, Prénom – Date – Signature*

Un exemplaire de ce document vous est remis, un autre exemplaire est conservé et archivé sous la responsabilité de la responsable scientifique du projet.**

* Pour le recueil du consentement des parents des enfants participant à la recherche, nous vous conseillons d’ajouter le nom et prénom de l’enfant.
** En effet, nous vous conseillons de prévoir un moyen pour que les participants qui le veulent puissent garder une trace du contenu de l’étude qu’ils ont réalisée (exemple : site internet de la recherche précisé dans l’annonce, toujours avoir quelques notices d’informations pour les donner aux participants qui le souhaiteraient, prévoir un petit flyer format carte de crédit avec le nom de l’étude et l’adresse mail du responsable scientifique, etc.). Si vous n’avez rien prévu à ce sujet, vous pouvez faire remplir le consentement en 2 exemplaires : un que vous remettrez au participant et l’autre que vous archiverez.



(2) Exemple de consentement pour une participation en ligne

En appuyant sur le bouton « Poursuivre », vous certifiez que vous avez lu et compris les renseignements ci-dessus et donnez votre consentement pour y participer. Vous attestez également que nous vous avons avisé que vous étiez libre d’arrêter cette recherche en tout temps, sans préjudice, simplement en fermant la page internet liée à la recherche (vos données seront alors détruites OU les données déjà recueillies seront conservées et vous aurez la possibilité de demander leur destruction en contactant le responsable de la recherche).

Poursuivre
Abandon




ANNEXE 3 – EXEMPLE D’INFORMATION POUR UN ENFANT AVEC RECUEIL DU CONSENTEMENT


Exemple 1 :

Pour le cas d’une expérimentation dans les écoles, en prenant le temps nécessaire à sa compréhension et en prenant en compte le fait que les enseignants/chercheurs ont ou non déjà donné des informations :

· Nous allons faire des petits exercices et des petits jeux ensemble. Ce travail n’est pas noté, ce n’est pas un contrôle, ce n’est pas pour l’école. Nous voulons juste savoir comment les enfants font pour [donner le but de la recherche avec des mots simples]. Tes réponses serviront donc à [expliquer les retombées de la recherche avec des mots simples]. Je suis le(la) seul(e) à connaitre tes réponses. Ton maitre / Ta maitresse ne saura pas ce que tu as répondu. Tes parents non plus. [Expliquer les exercices]
· Si à un moment tu veux arrêter, il suffit que tu nous le dises. Cela ne changera pas ce que tu feras ensuite à l’école ou ce qui se passera dans ta classe, ce n’est vraiment pas grave ça arrive souvent. 
· Es-tu d’accord pour faire ces petits exercices avec moi ?


Exemple 2 :

Dans le cas où les parents remplissent le formulaire avec leur enfant, ce texte peut accompagner le consentement des parents afin de les amener à expliquer à leur enfant qu’ils sont libres de participer ou non, sans aucune conséquence.

« Merci de bien vouloir expliquer à votre enfant en quoi consiste cette étude, en lui précisant bien qu’il est totalement libre de ne pas participer ou d’arrêter de participer à tout moment (en lui disant par exemple : « si à un moment tu veux arrêter, il suffit que tu nous le dises ou le dise à la maitresse »). Cette décision n’aura absolument aucune conséquence pour votre enfant (ni sur ses notes, ni sur vos relations avec l’école). Ensuite, vous pouvez lui demander d’entourer le pouce à l’endroit (d’accord) ou à l’envers (pas d’accord) pour nous dire s’il est d’accord pour participer à cette étude (en lui disant par exemple : « Est-ce que tu es d’accord pour que des chercheuses viennent dans ta classe pour essayer de comprendre comment vous apprenez à lire et compter ? »). Merci ! »

☐ D’accord 	☐ Pas d’accord



ANNEXE 4 – EXEMPLES DE CONSENTEMENTS ECRITS
pour une participation physique à l’université, dans le cas d’un recueil de données anonymes, en ayant préalablement donné des informations complètes sur l’étude

Les informations complètes sur l’étude devront toutefois être incluses dans l’annonce de la recherche et/ou à l’oral (l’information communiquée au participant devra être jointe au dossier CERGA).


Exemple 1 :

Formulaire de consentement

Je soussigné(e) _______________________________ autorise les membres du laboratoire de XXX à utiliser les données récoltées de façon anonyme. J’atteste que j’ai été avisé que j’étais libre d’arrêter la recherche à tout moment sans préjudice. Je confirme, en outre, que j’étais majeur(e) le jour de la passation.

Fait à __________________ , le __________________ .

Signature :



Exemple 2 :

Formulaire de consentement

Titre de l’étude : ……………………………………………………………………………………….

Nom du responsable de l’étude : …………………………………………………………………....

J’accepte de participer à cette recherche après avoir pris connaissance des informations suivantes :

1. L’objectif général de l’expérience m’a été expliqué au début de l’expérience. Les objectifs plus spécifiques ainsi que les hypothèses seront expliqués à la fin de l’expérience.
2. Ma participation est volontaire. Je suis libre d’arrêter l’expérience à tout moment. Ma décision n’aura aucun effet sur mes relations futures avec le laboratoire et l’université.
3. Toutes les informations recueillies pendant cette expérience resteront strictement confidentielles et seront utilisées uniquement à des fins de recherche.
4. Mon identité sera voilée à l’aide d’un code chiffré.
5. Toutes les données me concernant seront conservées de façon sécurisée.
6. Conformément aux dispositions de la loi « Informatique et Libertés » et du Règlement général sur la protection des données (RGPD), je peux demander la destruction des données me concernant pendant tout le temps de ma participation à l’expérience. Une fois ma participation terminée, l’utilisation du code chiffré qui voile mon identité rendra impossible la suppression de ces données.


A remplir par le participant :
J’ai plus de 18 ans	☐ Oui 	☐ Non
J’ai lu et compris les renseignements ci-dessus et j’accepte de plein gré de participer à cette recherche	☐ Oui 	☐ Non

Nom, Prénom – Date – Signature


AIDE 1 – Analyse d’impact sur la protection des données à caractère personnel (AIPD)


Pour information :

Il est obligatoire de conduire une analyse d’impact lorsque l'on souhaite créer un nouveau traitement de DCP susceptible d'engendrer des risques élevés.
Cette analyse d’impact permet de 1) déterminer les risques pour les droits et libertés des personnes concernées que présente un traitement de données, et 2) définir les actions à mettre en place pour faire diminuer ces risques et protéger les données.

À savoir : Si l'analyse d'impact ne permet pas de faire suffisamment diminuer le niveau de risque, il est alors obligatoire de la transmettre à la CNIL.

La décision de procéder à une AIPD est prise en fonction du niveau de risque. L’évaluation des risques doit être réalisée avec l’aide du ou de la Délégué(e) à la protection des données (DPO) désigné(e) par le laboratoire.

Comment évaluer un risque élevé pour les droits et libertés des personnes ?

La question du risque élevé est très souvent plus compliquée qu’il n’y parait. La personne la mieux placée pour évaluer si le risque est élevé est son Délégué à la protection des données (dit DPO, data protection officer).
Un risque élevé pour les droits et libertés des personnes concernées est estimé :
1) soit lorsque le traitement envisagé figure dans la liste des types d’opérations de traitement pour lesquelles la CNIL a estimé obligatoire de réaliser une analyse d’impact relative à la protection des données (cf. site de la CNIL).
2) soit lorsque le traitement remplit au moins deux des neuf critères issus des lignes directrices du G29 ou un seul critère, mais avec un risque élevé :
· évaluation/scoring (y compris le profilage) ;
· décision automatique avec effet légal ou similaire ;
· surveillance systématique ;
· collecte de données sensibles ou données à caractère hautement personnel (Exemples : données de santé, opinions politiques, opinions personnelles, préférences religieuses, origines ethniques, condamnations pénales ou infractions, ADN, données biométriques, données de profilage et de prédiction, etc.)
· collecte de données personnelles à large échelle ;
· croisement de données ;
· personnes vulnérables (patients, personnes âgées, enfants, etc.) ;
· usage innovant (utilisation d’une nouvelle technologie comme les objets connectés, reconnaissance faciale, ...) ;
· exclusion du bénéfice d’un droit/contrat.

AIDE 2 – Accompagnement des personnes ne remplissant pas les critères d’inclusion après une phase de mesures ou de passation de tests au début de l’étude


Lorsque vous venez de recruter des personnes, que vous leur faites passer des tests/questionnaires afin de vérifier les critères d’inclusion et de non inclusion à votre recherche (tests/questionnaires obligatoirement réalisés une fois le consentement de cette personne recueilli) et que, sur la base des résultats, vous décidez de ne pas inclure ces personnes, il y a potentiellement des risques à leur éviction du protocole de recherche. La gestion des risques pour ces personnes suite à votre décision de non-inclusion doit donc être réfléchie. Les possibilités de gestion de ces risques diffèrent selon le ou les risques que vous cherchez à gérer. 

Sur la base de nos nombreuses évaluations des protocoles de recherche et des retours de chercheurs/participants, le CERGA est désormais en mesure d’identifier trois risques principaux. Nous avons rédigé cette aide afin de vous aider à les identifier, mais aussi les prévenir, les gérer ou les minimiser avant de soumettre votre dossier au CERGA (si vous identifiez d’autres risques ou d’autres propositions de gestion ou minimisation de ces risques, vos suggestions sont les bienvenues pour nous aider à améliorer cette aide).
· Risque 1 : Ne pas prendre en charge la suspicion d’une pathologie. 
· Risque 2 : Générer une inquiétude excessive chez cette personne à propos d’un résultat non diagnostique et/ou ne pouvant altérer sa vie quotidienne.
· Risque 3 : Le fait que cette personne vive sa non-participation comme une mise à l’écart, une déception, une frustration ou une stigmatisation face à un groupe.
Les risques et leur gestion sont expliqués plus en détail ci-dessous.
Notez que les risques ne sont pas exclusifs, mais peuvent se cumuler (plus précisément les Risques 1 ou 2 peuvent se cumuler avec le Risque 3). 

Lorsque vous proposerez dans votre dossier une manière de prévenir, gérer ou minimiser le risque pour la personne, elle doit être pesée en fonction du bénéfice-risque pour la personne et du risque pour la recherche. Nous avons essayé de vous donner des pistes afin d’évaluer ces bénéfices et ces risques, mais les propositions et l’analyse en termes de bénéfices et de risques ne sont pas exhaustives. Votre but est bien la gestion des risques et leur minimisation pour la personne. 



Risque 1. Ne pas prendre en charge la suspicion d’une pathologie.
è Vous devrez prendre en charge cette découverte fortuite.

Les résultats à une échelle de dépression ou à des tests neuropsychologiques (par exemple, évaluant les capacités cognitives) peuvent être inquiétants ? L’acuité visuelle de la personne est finalement très basse ? Il y a potentiellement un problème qui mérite d’être connu par la personne et un suivi avec un spécialiste pourrait être bienvenu ? Vous êtes donc dans un cas de découverte fortuite d’une pathologie, sans pour autant pouvoir entre être certain. Le risque pour la personne est donc de ne pas prendre en charge de cette découverte. Vous devez alors prévenir ce risque. 

Situation de passation en présentiel. L’expérimentateur doit avoir un débriefing prêt pour gérer cette situation. Les mots et conseils doivent être pesés, l’accompagnement de la personne doit être prévu. Le CERGA doit avoir connaissance de ce débriefing. Dans votre dossier, vous devrez argumenter clairement ce qui vous poussera à dire que vous êtes concernés par le Risque 1 (ou le Risque 2). Le plus souvent, il s’agira de nous signaler le score à partir duquel vous décidez être dans le Risque 1 et de le justifier à l’aide de normes référencées.

Situation de passation en ligne. Il vous faudra mettre une information à la fin de l’étude. Cette information devra être assez spécifique pour constituer une solution facile à mettre en œuvre (un numéro, une adresse mail) en étant assez explicite sur le problème (prenez bien en compte le fait que la personne ne peut pas poser de question dans le contexte d’une passation en ligne) afin que la personne puisse comprendre les raisons pour lesquelles vous communiquez cette information alors qu’elle n’est a priori pas concernée. Nous vous conseillons donc d’introduire votre proposition aux personnes par des phrases de type : « Vous pouvez parfois avoir du mal à gérer vos émotions », ou encore « Vous êtes souvent triste », etc.
Vous devez vous assurer que l’information sur le soutien soit communiquée même si la personne arrête l’expérience avant la fin.
ATTENTION si l’annonce de la découverte fortuite peut être très troublante pour la personne, alors la passation en ligne n’est pas recommandée et le CERGA vous demandera de mettre en place une passation en présentiel. 

Quelle que soit la situation, la personne doit ensuite avoir une idée la plus claire possible des démarches potentiellement envisageables, et ces démarches ne doivent pas être trop compliquées au risque de paraitre impossibles. Les démarches que vous proposerez aux personnes sont souvent spécifiques à la découverte fortuite, mais voici des exemples courants : leur conseiller de consulter un lien internet vers le centre de santé pour les étudiants, un lien vers une liste de psychologues recommandés ou une association de psychologues, des références de sites comme le CMP, etc.), leur conseiller de se rapprocher de leur médecin traitant pour parler de leurs difficultés, les adresser directement à un professionnel de votre connaissance qui aura préalablement accepté de collaborer à cette recherche.

Si vous avez identifié le Risque 1 dans votre protocole, pensez également à évaluer le Risque 3.



Risque 2. Générer une inquiétude excessive chez cette personne à propos d’un résultat non diagnostique et/ou ne pouvant altérer sa vie quotidienne.
è Il faut alors prévenir une inquiétude non justifiée de la personne.  

Les résultats aux tests ne vous permettent pas d’inclure la personne, mais ce test n’est en aucun cas diagnostique ou du moins insuffisamment diagnostique pour que la certitude d’une découverte fortuite existe (par exemple un score très légèrement déficitaire, possiblement attribuable aux conditions de passation ou à de l’anxiété) ?
Exemple de situation pour la personne : Je participe à une étude sur mes capacités cognitives (langagières, mnésiques, visuelles, etc.). Je suis considéré comme une personne âgée. Je sais que je dois passer des tests pour être inclus dans l’étude. Le temps annoncé de l’étude est 45 minutes, mais au bout de 15 minutes, l’expérience s’arrête et on me remercie pour ma participation. 
Il faut ici prendre conscience que la personne va devoir se construire une raison à sa non-participation, et que cette raison peut potentiellement être anxiogène. La personne ne doit donc pas douter de ses compétences ou habiletés suite à l’arrêt de l’étude, et c’est d’autant plus important si elle est dans une population potentiellement vulnérable (une personne âgée, un enfant, une personne avec un trouble spécifique). Vous devez alors prévenir ce risque. 

Voici des propositions pour vous aider à prévenir ce risque : 
Pour chaque proposition, nous avons essayé de lister les risques et les bénéfices pour la personne ainsi que les risques pour la recherche afin de vous aider à choisir et justifier votre choix.

Proposition 1. Vous n’annoncez pas à la personne qu’elle ne sera pas incluse, et vous prévoyez d’annoncer dès le recrutement un temps de participation à votre étude qui tiendra compte d’une potentielle non inclusion. Exemple : « Les questions et les tests pourront varier selon les personnes et votre participation pourra durer entre 15 et 45 minutes ». 
· Bénéfice pour la personne : Elle s’attend à passer entre 15 et 45 minutes pour l’étude selon la tâche tirée au sort et elle n’est donc pas surpris de terminer plus tôt. Elle a une explication qui ne repose pas sur ses compétences. 
· Risque pour la personne : On ne lui dit pas exactement la vérité (pour son bien-être).
· Risque pour la recherche : Dès la lecture de l’annonce de l’étude, la personne peut devenir suspicieuse quant à d’éventuelles conditions expérimentales (elle peut, par exemple, suspecter à tort que la durée de l’expérience est une variable que vous manipulez). Cela n’est en soi par problématique pour les personnes qui ne seront au final pas inclus, mais cela peut l’être pour les personnes incluses. Vous devez donc faire attention à ce que cette suspicion ne mette pas à mal les bénéfices de la recherche. 

Proposition 2.  Vous ne dites rien à la personne et vous lui faites passer tout ou partie de l’étude pour qu’il ne s’en rende pas compte. Votre critère de non inclusion devient alors un critère d’exclusion des analyses.
· Bénéfice pour la personne : Elle n’éprouve pas d’inquiétude spécifique.
· Risque pour la personne : Elle perd concrètement son temps et elle est susceptible de se retrouver en réelle difficulté sur certaines tâches, ou de mal vivre certaines tâches (exemple : étude avec induction émotionnelle négative). Dans ce cas, préférez la Proposition 1. 
· Risque pour la recherche : Le risque est nul (car ses résultats ne seront pas pris en compte). Par contre, cela peut faire perdre du temps à la recherche si ces personnes sont trop nombreuses (cela doit donc être pris en considération, et si ces personnes sont trop nombreuses, peut-être que cela fait du sens et qu’il est être intéressant de les inclure pour analyser leurs résultats à part entière ?)

Proposition 3. Vous organisez un débriefing de telle sorte qu’il soit réellement possible à la personne d’attribuer l’arrêt de l’étude à une caractéristique ou compétence non inquiétante et non diagnostique d’une quelconque altération d’une de ses facultés. Vous pouvez lui dire que cette évaluation préalable ne veut rien dire et qu’elle ne doit pas se faire de soucis. Cette proposition peut, par exemple, être très bien accueillie par la personne si vous découvrez que finalement son acuité visuelle est finalement un peu plus basse que ce qu’il pensait, mais est-ce que cela sera crédible pour tous vos tests de non inclusion ?
· Bénéfice pour la personne : Elle n’éprouve pas d’inquiétude spécifique et elle ne perd pas son temps. 
· Risque pour la personne : Elle peut ne pas croire l’explication selon la situation. Cette proposition ne serait donc pas à privilégier par rapport aux deux autres. 
· Risque pour la recherche : Le risque est nul (car ses résultats ne seront pas pris en compte).

Si vous avez identifié le Risque 2 dans votre protocole, pensez également à évaluer le Risque 3.



Risque 3. Le fait que cette personne vive sa non-participation comme une mise à l’écart, une déception, une frustration ou une stigmatisation face à un groupe.
è Il faut alors prévenir un sentiment d’exclusion de la personne. 

Comme pour le Risque n°2, les résultats aux tests ne vous permettent pas d’inclure la personne, mais ce test n’est en aucun cas diagnostique ou du moins insuffisamment diagnostique pour que la certitude d’une découverte fortuite existe ?
Exemple de situation pour la personne :  Je participe à une étude sur mes capacités cognitives (langagières, mnésiques, visuelles, etc.). Je suis une personne âgée ou isolée socialement. Ma participation à cette recherche est ma seule activité programmée de la journée ou mon seul contact avec quelqu’un de la journée. Je suis une personne actuellement en arrêt de travail ou au chômage, sans personne à charge, cette étude me permettait de me sentir utile. Je participe à une recherche en groupe et je suis exclue à un moment donné alors que je connais des gens dans le groupe.
Il faut ici prendre conscience que dans certains cas, la non-participation à une étude peut être décevante, frustrante ou stigmatisante par rapport à un groupe et donc provoquer un inconfort. Vous devez alors prévenir ce risque.
La proposition est de faire passer l’étude à la personne sauf si cette participation peut l’amener à se sentir en échec car son niveau ne lui permet pas au final de réaliser aisément les tâches de l’étude. Vous pouvez alors vous inspirer des propositions du Risque 2. 
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