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	FORMULAIRE
	REI FR-11-00

	
	FORMULAIRE DE SAISINE
	28/01/2025



DEMANDE D’AVIS AUPRES DU COMITE CONSULTATIF DE BIOETHIQUE (CCBE)
DE LA FACULTE DE MEDECINE DE TUNIS 

FORMULAIRE DE SAISINE 

	NB : La recherche ne doit être débutée qu’après l’obtention de l’approbation du CCBE

Si l’étude est médicamenteuse elle doit obtenir l’accord du comité de protection des personnes (CPP).




Veuillez remplir les cases de ce formulaire. Si une case est non applicable à votre protocole de recherche, écrivez NA (Non Applicable). 
	Case réservée au secrétariat :

Date de la soumission :                                                                   Référence :




1. Informations Générales :

	Titre du projet 


	

	Numéro d’enregistrement du projet 
	

	Cadre du projet 
	[image: image1.png]Programme de recherche national
         International          

Thèse                                                Master               

Autres (Préciser) ………………………………  


	Etude

· Non interventionnelle 

· Interventionnelle 
	Si l’étude est interventionnelle, veuillez préciser si elle est 
· Médicamenteuse* 

· Non médicamenteuse 

Préciser le type d’intervention : .........

	Objet de la soumission (Soumission initiale, amendement)
	

	Soumissionnaire

Investigateur Principal


	Nom et prénom 

	
	Statut /fonction

	
	Affiliation 

	
	Adresse

	
	N°de téléphone 

	
	Mail

	Responsable de la structure
	Nom et prénom 

	
	Affiliataion

	
	Adresse 

	
	N°de téléphone

	
	Mail 

	Financement de la recherche 
	

	Date de démarrage prévu  

du projet
	Durée (mois)



	La recherche implique-t-elle un pays autre que la tunisie ? Si oui, précisier le cadre du partenariat.
	

	Soumission antérieure ou concomitante à un autre comité d’ethique 
	     

                Oui (joindre une copie de l’avis )
Non

	Déclaration de conflits d’intérêt 
	

	Autre(s)information(s) pertinente(s) relative(s) à la demande 
	


2. Informations sur l’équipe impliquée :

	Nom et Prénom
	Grade/Fonction
	Etablissement
	Coordonnées

	
	
	
	


3. Buts et contexte de la recherche

	Problématique (150 mots au maximum) 

	

	Objectifs 

	Objectif principal :
Objectifs secondaires :


	Méthodologie



	Lieu de la recherche :(cocher une case par ligne)

·   Etude internationale
  Etude nationale

             
·   Etude multicentrique    Etude monocentrique



	Critères d’inclusion


	

	Critères de non inclusion
	

	Critères d’exclusion


	

	Evaluation des risques 
	Sur les individus : Préciser  

Sur l’environnement : Préciser 



	Evaluation des bénéfices 
	

	Profil des participants 
	Effectif

	Majeurs 

Le projet implique t-il des participants de plus de 65 ans ?                        oui           non
	

	Mineurs
	16-18ans 
	

	
	12-15 ans 
	

	
	<12 ans 
	

	Personnes vulnérables
	Incapacité mentale : 
	

	
	Handicap majeur :
	

	
	Grossesse :


	

	
	Allaitement :


	

	
	Autres (Préciser) :
	

	Sujets volontaires sains 
	Oui                   Non 
	

	Animaux


	Espèces
	Nombre

	
	
	


4. Index des réponses
	Le projet prévoit-il :
	Oui/non 
	Page

	L’implication de volontaires sains ?
	
	

	L’irradiation des sujets pour des fins scientifiques ?  
	
	

	L’usage d’échantillons biologiques humains ?
	
	

	L’usage d’embryons humains ?
	
	

	L’usage d’échantillons biologiques de fœtus humains ou de trophoblastes ?
	
	

	L’usage de cellules souches humaines ?
	
	

	L’usage de lignées cellulaires ?
	
	

	L’usage de collections de données ?
	
	

	Le devenir des échantillons


	Conservation  


	
	

	
	Réutilisation


	
	

	
	Transfert


	
	

	
	Destruction


	
	

	L’usage de collections d’échantillons ?
	
	

	L’utilisation d’informations/ données personnelles relatives à 


	La santé 
	
	

	
	La vie sexuelle     
	
	

	
	L’ethnie 
	
	

	
	Opinions politiques
	
	

	
	Opinions religieuses   
	
	

	
	Autres (préciser)
	
	

	Une étude généalogique ?
	
	

	L’utilisation des ressources du patrimoine local (génétique, animal, végétal) ?
	
	

	Un accord de transfert de matériel biologique ?
	
	

	Un accord de transfert de données ?
	
	

	Le respect de l’anonymat dans le traitement des données 
	
	

	Procédures mise en place pour protéger la confidentialité 
· des données collectées, 
· des documents sources 

· des échantillons conservés.


	


5. Déclaration des liens d’intérêt des membres de l’équipe impliquée : 

Chacun des membres de l’équipe impliquée doit déclarer ses liens d’intérêts en rapport avec l’étude durant la dernière année précédant l’étude. 

Membre 1 (Nom – Prénom) : 

Lien d’intérêt : Non  ……………. Oui………..

Si Oui, préciser :

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Membre 2 (Nom – Prénom) : 

Lien d’intérêt : Non  ……………. Oui………..

Si Oui, préciser :

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

Membre 3 (Nom – Prénom) : 

Lien d’intérêt : Non  ……………. Oui………..

Si Oui, préciser :

………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
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