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CONCEPTION/PLANIFICATION

A. Budget & recherche de fonds
B. Aspects ethico-réeglementaires- juridique
C. Gestion des données: planification

D. Monitoring du projet de recherche: préparation

Hes



A. BUDGET ET RECHERCHE DE FONDS 0

Ir Fonds national
suisse

Colts de préparation des données en vue de I'archivage, de méme que les colts
d'archivage proprement dit, sont considérés comme éligibles, a condition que les de
données soient conformes aux principes de données FAIR et n'aient pas de vocation
commerciale (RE 2.13).

Le FNS verse jusqu'a 10'000 CHF . Les frais doivent étre pris en considération lors de
la remise de la requéte. lls ne peuvent pas faire I'objet d'une demande de subside
complémentaire

Source: Data Management Plan (DMP) - Directives pour les chercheuses et chercheurs
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https://www.snf.ch/fr/Zi65otScMDqzyALN/page/encouragement/documents-telechargements/reglement-execution-reglement-des-subsides#2-13
https://www.snf.ch/fr/FAiWVH4WvpKvohw9/dossier/points-de-vue-politique-de-recherche

B. ASPECTS ETHIQUES ET JURIDIQUES 0

Quelle est la nature des données?

o Non-personnelles (confidentielles ou non);
o Personnelles;

o Personnelles et sensibles.

Comment le projet est classé?

o Soumis a la Loi relative a la recherche sur I'étre humain (LRH);

o Soumis a la loi sur la protection des données en vigueur (cantonale ou fédérale) uniquement;
o Hors LRH et hors loi sur la protection des données en vigueur (cantonale ou fédérale).

Quel sera le niveau de protection des données?
o ldentifiées;

o Codées / Pseudonymisées

o Anonymisées / Anonymes

Quelles sont les entités impliquées?

.-II y a-t-il d’autres équipes de recherche internes ou externes,, mandants, promoteur, etc. HES


https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2013/617/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2013/617/fr

Commencez ici:

Le projet de recherche est-il un projet
impliquant des personnes vivantes 7

"
e

-

Qui

.

Le projet de recherche est-il un essai
clinigue, c'est-a-dire porte sur les effets d'une
intervention ou sur la performance etfou la
sécurité d'un dispositif médical ?

v

Oui

!

L'essai clinigue porte-t-il sur un médicament
ou un transplant standardisé ?

v
Oui

r

Le projet de recherche est-il une
etude observationnelle, c'est-a-dire
une recherche sur des personnes en
lien avec des prélévements de
matériel biologique et/ou la collecte
de données personnelles liées a la

santé ?
'

QOui
v

Protocole projets de recherche avec
personnes (ORH chap. 2) (« a
|'exception des essais cliniques ») :
EN

Feuille d'information et déclaration
de consentement : DE, ER, IT

Protocole essais cliniques
conformément a I'Oclin : EN

Feuille d'information et

DE, FR, IT

déclaration de consentement :

diagnostic in vitro ?

L'essaie clinigue porte-t-il sur un dispositif
médical ou un dispositif médical de

SWISS

Association suisse des Commissions d'éthique de la recherche
Swiss Association of Research Ethics Committees

Arbre décisionnel

Modeles+ listes de contrble

- Modéles de protocoles
- Modeles d’information

- Modéeles de déclaration de
consentement

- Liste de contrble: recherches sur des
enfants et des adolescents de moins de
18 ans : DE, FR, IT, EN

- Guide concernant I'information Ia;ijx
participants es


https://swissethics.ch/assets/other_study_documents/decision-tree_v2.0_28.06.22_fr.pdf
https://swissethics.ch/fr/templates

B. ASPECTS ETHIQUES ET JURIDIQUES

Projets soumis a la LRH
Loi relative a la recherche sur I'étre humain (LRH) et ses ordonnances (OClin, OClin-Dim, ORH et
OrgLRH)

Projets non-soumis a la LRH

» les études de démarche qualité

* les revues de littérature

* les rapports de série de cas (<5)

* les enquétes d'opinion, par exemple sur la qualité des soins (sans données médicales)
* les enquétes anonymes a la source

» les recherches sur des données agrégees (non personnelles)

* les analyses de données anonymisées (stricte application)

La Loi cantonale sur la protection des données (LPrD) reste néanmoins applicable dans certains
cas. p

[ )
« Comment concilier partage et protection des données de recherche ». ﬂ,/T
]
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https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2013/617/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2013/643/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2013/643/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2013/642/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2013/644/fr
https://prestations.vd.ch/pub/blv-publication/actes/consolide/172.65?key=1543934892528&id=cf9df545-13f7-4106-a95b-9b3ab8fa8b01
https://hearc365-my.sharepoint.com/personal/laura_rio_he-arc_ch/Documents/Forms

B. ASPECTS ETHIQUES ET JURIDIQUES

Questions juridiques et propriéteé intellectuelle

A qui appartiennent les donnees? ﬁ/:l

Données de recherche: aspects de propriété intellectuelle

Droits de propriété intellectuelle et gestion des données de recherche

o
Open Research Data et données de santé: quelques considérations juridiques ";;;

Couverture assurantielle des projets de recherche
Un contrat d’assurance doit-il étre établi spécifiquement pour votre projet ?
Si oui =2inclure les éventuels couts liés dans le budget du projet.

Etablissement de conventions lors de collaborations externes

Une convention doit étre établie afin de convenir des rbles et responsabilités des parties impliquées
et les éventuelles modalités financiéres.

- Signée par toutes les parties avant l’initiation du projet de recherche.
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https://www.youtube.com/watch?time_continue=3&v=iBFBY0TpziY&embeds_referring_euri=https%3A%2F%2Fwww.hes-so.ch%2F&source_ve_path=Mjg2NjY
https://www.youtube.com/watch?v=U3Uro3nWUdw&embeds_referring_euri=https%3A%2F%2Fwww.hes-so.ch%2F&source_ve_path=Mjg2NjY

C. GESTION DES DONNEES :PLANIFICATION 1

Comment remplir un DMP?

Informations

administratives
= “ZI
(,
°
-

/\J 02 Description -
des données

Responsabilité Documentation,

métadonnées, .
L standards Concevoir le codebook et le ou les moyen(s) de
collecte des données (papier ou électronique)
Aspects éthique Stockage, partage, Pour améliorer 'interopérabilité des données, il est
et RGPD conservation et A T .
archivage conseillé d'utiliser des nomenclatures standardisés

(ontologies ou vocabulaires contrélés), p. ex. :
Manuel de codage médical de I'OSF, SNOMED CT,
CIM-11, Concepts 114Y.

L Hes

Sécurité des données



https://www.youtube.com/watch?v=IRjnXD8jybk&embeds_referring_euri=https%3A%2F%2Fwww.hes-so.ch%2F&source_ve_path=Mjg2NjY
https://www.bfs.admin.ch/bfs/fr/home/statistiques/catalogues-banques-donnees/publications.assetdetail.27985670.html
https://www.e-health-suisse.ch/fr/technique-semantique/interoperabilite-semantique/snomed-ct.html
https://icd.who.int/browse11/l-m/en
https://www.i14y.admin.ch/fr/concepts

E. MONITORING DU PROJET DE RECHERCHE

Le monitoring

Activité de surveillance faisant partie du systeme de gestion de la qualité (Quality
Management Systems, QMS) de tout projet de recherche et est actuellement obligatoire en
Suisse pour tous les types d’essais cliniques entrant dans le champ d’application de
I'Ordonnance sur les essais clinigues (OClin) et de 'Ordonnance sur les essais cliniques
de dispositifs médicaux (OClin-Dim).

o Page internet de la Plateforme “Monitoring” de la Swiss Clinical Trial Organisation

(SCTO)
o Bonnes Pratiques Cliniques (BPC — Good Clinical Practice, GCP) ICH E6 (R2)

Planifier le monitoring en terme de ressources

L Hes


https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2013/643/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/553/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2020/553/fr
https://www.sctoplatforms.ch/en/scto-platforms/monitoring-17.html
https://www.sctoplatforms.ch/en/scto-platforms/monitoring-17.html
http://ichgcp.net/storage/pdf/ICH-GCP-E6-Add-(R2).fr.pdf

COLLECTE ET TRAITEMENT

A. Collecte & gestion
B. Traitement

C. Monitoring



https://researchleap.com/product/data-collection-2/
https://creativecommons.org/licenses/by/3.0/

1

A. COLLECTE & GESTION

Définir 'outil de collecte et gestion de données approprié:

o Données cliniques/patients: RedCap création et gestion en ligne des enquétes/questionnaires
et des bases de données.

o Données non cliniques: LimeSurvey création et gestion en ligne des enquétes/questionnaires
et des bases de données.

o Données qualitatives: MAXQDA facilité d’utilisation et pour favoriser 'échange entre les
chercheuses et chercheurs de l'institution.

@)

B. TRAITEMENT

Codification/ anonymisation:
Comment protéger ses données? Les méthodes d'anonymisation

C. MONITORING

Mise en place concréte du monitoring planifié.
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https://project-redcap.org/
https://www.limesurvey.org/fr/
http://www.maxqda.com/

DIFFUSION /CLOTURE

A. Annonce et rapports de fin de projet
B. Diffusion des résultats
C. Archivage des documents

D. Dépbt & licences

L

/



https://ledroitdesavoir.imt-atlantique.fr/res/resource/q685a/co/article_scientifique.html
https://creativecommons.org/licenses/by-nc-nd/3.0/

A. ANNONCE ET RAPPORTS DE FIN

 Portail de soumission de Swissethics.

 Formulaire pour rapport scientifigue du Fonds national suisse (FNS)

 Formulaire pour rapport financier du Fonds national suisse (FNS)

* Formulaires spécifiques aux fonds (HES etc...) scientifiques et financiers

B. DIFFUSION DES RESULTATS

» Productions de recherche (articles, posters, théses, etc)

» Publication Open Access

» Directives rédactionnelles en fonction du type de projet de recherche sont a disposition sur le

site internet Enhancing the QUAIity and Transparency Of health Research

Hes


https://submissions.swissethics.ch/en/
http://www.snf.ch/SiteCollectionDocuments/allg_wissbericht_f.doc
http://www.snf.ch/SiteCollectionDocuments/allg_finanzbericht_f.xls
https://www.equator-network.org/

C. ARCHIVAGE 1

« La documentation du projet de recherche doit étre conservee rigoureusement pendant la periode
requise par les dispositions legales en vigueur selon le type de projet.

« Les modalités d'archivage comprenant la durée et le format, doivent étre spécifiées dans le
protocole de recherche + DMP

* Ex: pour les essais cliniques (OClIin), durée minimales de 10, 15, 20 ou 30 ans a compter de la fin ou de
I'arrét de l'essai clinique.

o Loi fédérale relative a la recherche sur I'étre humain (LRH): Art. 43 Conservation

o Ordonnance sur les essais clinigues hors essais cliniques de dispositifs médicaux (OClin): Art. 45
Obligation de conservation

o Ordonnance sur les essais cliniques de dispositifs médicaux (OClin-Dim): Art. 40 Obligation de
conservation

o Ordonnance relative a la recherche sur I'étre humain a I'exception des essais cliniques (ORH): Art. 5
Conservation de données personnelles liees a la santé et de matériel biologique

o Loifédérale sur les médicaments et les dispositifs médicaux (Loi sur les produits thérapeutiqgues
(LPTh)): Art. 39 Obligation d’enreqistrer et Art.40 Obligation d’archiver, al. 1

« Deépdbt /Archivage sur les serveurs institutionnels et stratégie pour la destruction des données aprés
le temps designe.
Hes



https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2013/617/fr#art_43
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2013/643/fr#art_45
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2013/643/fr#art_45
https://www.fedlex.admin.ch/eli/oc/2022/294/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/oc/2022/294/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2013/642/fr#art_5
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2013/642/fr#art_5
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/fr
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/fr#art_39
https://www.fedlex.admin.ch/eli/cc/2001/422/fr#art_40

D. DEPOT & LICENCES Q

I—I_.Fonds national
suisse

1. Vérifier si le financeur (ex le ENS a une liste officielle ) ou le journal ou
vous voulez soumettre impose ou suggere un data repository.

Choisir son «data repository»

2. Explorer re3data, un registre de data repositories (type de données,
discipline ou sujets ou pays ou sont situés les serveurs...

Choisir la licence

1. Vérifier si votre institution, le financeur a des recommandations/obligations
quant au choix de la licence a attribuer aux données.

2. Lien avec le data repository, certains imposent la licence.

[ )
Introduction sur les licences ﬂ'/
a
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https://www.snf.ch/fr/WtezJ6qxuTRnSYgF/dossier/open-research-data-quels-depots-de-donnees-peuvent-etre-utilises
https://www.re3data.org/
https://www.youtube.com/watch?time_continue=1&v=U3Uro3nWUdw&embeds_referring_euri=https%3A%2F%2Fwww.hes-so.ch%2F&source_ve_path=Mjg2NjY

Suggestion de ressource : checklist des démarches a réaliser

Document créé a la Haute Ecole
de Santé Valais-Wallis par
Pauline Melly, Marie-Catherine
Beaulieu, Sonia Vuignier, Tatiana
Debons-Lathion et
Claude-Alexandre Fournier
2024, CC-BY

Inspiré d'un document interne de
Laurent Amiotte-Suchet (HESAV)

Projet de recherche : Checklist
des démarches a réaliser (pdf)

Acceés a la version Word
modifiable (Teams COS)

L

Hes-so//wi&

Projet de recherche : Checklist des démarches a réaliser

PLANIFICATION

O | Rédiger une ébauche de projet RI
O | Annoncer l'intention de dépdt au RI
O | Contacter le SA pour I'établissement du budget (J - 60) Documents utiles - Outils | SA
budget xls
O | Rréfléchir aux frais de personnel : RI/SA
Coordination du projet Barémes, fonctions et
Monitoring/gestion des données C—‘,’—“M
Nettoyage des données d’engagement
Appui statistique
Pour les collaborateurs déja en poste 3 la HES-SO Valais, la demande des données
salariales au SRH est effectuée par le SA (J - 30) SA -> SRH
Réfléchir aux frais de recherche, selon criteres du bailleur :
O Acquisition des données (RedCap, etc.), Dépot des données ouvert Accords read & publish
Assurances, risque degré élevé, commission d’éthique Soutiend la publication
Matériel de valeur durable, consommables, fournitures Colits DM
Rémunération des participants al'étude
Frais de transcriptions, frais de traduction
Organisation de colloques
Eraic do dénlaremant

-



https://hevs-ch.libguides.com/ld.php?content_id=35625976
https://hevs-ch.libguides.com/ld.php?content_id=35625976
https://hessoit.sharepoint.com/:w:/r/sites/HES-SO-CommunautOS/Documents%20partages/GT%20Guidelines/Guidelines%20publication%20ouverte/LIS_2024_Checklist_Projet_Recherche.docx?d=wf5cd1c64b00141ca984851cdf4c6c7ce&csf=1&web=1&e=hWgwxZ
https://hessoit.sharepoint.com/:w:/r/sites/HES-SO-CommunautOS/Documents%20partages/GT%20Guidelines/Guidelines%20publication%20ouverte/LIS_2024_Checklist_Projet_Recherche.docx?d=wf5cd1c64b00141ca984851cdf4c6c7ce&csf=1&web=1&e=hWgwxZ

1

Suggestion de ressource : "Mission GDR", jeu d'évasion collaboratif et
pédagogique sur la gestion des données de recherche

* Projet de recherche du Master IS (HEG-Genéve)

» Congu par Myriam Jouhar, Pauline Melly,
Alexia Cavin-Trombert

* Niveau introductif, 1 a 4 joueur-euse-s

» Jeu seul ou durant des sessions de formation
» Guide complémentaire

 Traduit en anglais et en allemand

» Téléchargeable sur Zenodo (CC-BY)

« 5 exemplaires en frangais empruntables via
Swisscovery, bientdt aussi empruntable en anglais

Marie-Catherine Beaulieu, 2023

L Hes



Obtenir le jeu

(=AY =

Sk

zenodo.org/records/6391188 Notice Swisscovery

Contact : openscience.bibliosante@hevs.ch
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https://doi.org/10.5281/zenodo.6391188
https://swisscovery.slsp.ch/permalink/41SLSP_NETWORK/1ufb5t2/alma991171872393005501
mailto:openscience.bibliosante@hevs.ch

Sources principales

« HES-SO - Ressources et formations - Haute école

« https://www.unisante.ch/fr/formation-recherche/ressources-pour-recherche/roadmap

e TOUS LES GUIDES par ordre alphabétique - LibGuides at HES-SO Valais-Wallis

* https://swissethics.ch/

» (Confédération suisse

L Hes


https://www.hes-so.ch/recherche-innovation/open-science/open-data/ressources-et-formations
https://www.unisante.ch/fr/formation-recherche/ressources-pour-recherche/roadmap
https://hevs-ch.libguides.com/
https://swissethics.ch/
https://www.bag.admin.ch/bag/fr/home/gesetze-und-bewilligungen/gesetzgebung/gesetzgebung-mensch-gesundheit/gesetzgebung-forschung-am-menschen.html

Merci pour votre attention

A I’exception des slides qui mentionnent d’autres auteurs-trices

Cellule Data Stewardship, 28 Octobre 2024

Ce document est mis a disposition sous la licence CC-BY 4.0 International H e S
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/deed.fr



https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/deed.fr
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