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ANNEXE 1 : Demande d’avis au Comité Éthique 

Demande d’avis au Comité d’Ethique dans le cadre des mémoires des étudiants du Master en 

Sciences de la Santé publique 

(Version finale acceptée par le Comité d’Ethique en date du 06 octobre 2016) 

 

Ce formulaire de demande d’avis doit être complété et envoyé par courriel à mssp@uliege.be. Si l’avis 

d’un Comité d’Ethique a déjà été obtenu concernant le projet de recherche, merci de joindre l’avis reçu 

au présent formulaire. 

 
1. Etudiant (prénom, nom, adresse courriel) :  

Isalyn LOUETTE, Isalyn.Louette@Uliege.student.be ou i.louette93@hotmail.be  

 

2. Finalité spécialisée : PATIENT CRITIQUE  

3. Année académique : 2019-2020 

4. Titre du mémoire :  

Détection de l’Accident Vasculaire Cérébral secondaire à une occlusion proximale des artères cérébrales 

: étude de la fiabilité de la version française de l’échelle « Rapid Arterial oCclusion Evaluation Scale » 

(RACE) aux urgences. 

 
5. Promoteur(s) (titre, prénom, nom, fonction, adresse courriel, institution) : 

 a. Dr Philipe DESFONTAINES, neurologue, médecin-chef du service de neurologie au Centre 

Hospitalier Chrétien (CHC), membre fondateur du Belgian Stroke Council, membre titulaire de la Société 

Belge de neurologie et membre associé de « l’American Academy of Neurology », 

philippe.desfontaines@chc.be ; 

 

 b. Dr Békir TEKATLI, médecin-chef du service des urgences de la clinique Saint-Joseph du CHC, 

spécialisé en anesthésie-réanimation et médecin spécialiste en médecine d’urgence (SMU), 

beki.tekatli@chc.be  

 

6. Résumé de l’étude 

 a. Objectifs  
L’objectif principal de ce travail sera de mesurer la spécificité et la sensibilité de la version française de 

l’échelle RACE dans la détection précoce des AVC avec occlusion proximale des vaisseaux cérébraux, au 

service des urgences de la Clinique Saint-Joseph du CHC Groupe Santé, traitant en moyenne 350 AVC 

par an. 

  

mailto:mssp@uliege.be
mailto:Isalyn.Louette@Uliege.student.be
mailto:i.louette93@hotmail.be
mailto:philippe.desfontaines@chc.be
mailto:beki.tekatli@chc.be
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 b. Protocole de recherche (design, sujets, instruments…) (+/- 500 mots) 

 

En Belgique, l’incidence des AVC est estimée entre 200 et 230 cas pour 100 000 habitants. La détection 

précoce des AVC est primordiale, chaque heure compte (‘’Time is brain’’) pour un patient présentant 

des signes d’AVC afin qu’il puisse bénéficier d’un traitement par thrombolyse ou par thrombectomie. 

L’échelle neurologique Rapid Arteriel oCclusion Evaluation Scale (RACE) permettrait de détecter les 

patients présentant une occlusion des grosses artères cérébrales. Cette échelle évalue la paralysie 

faciale, la fonction motrice des membres, la déviation de la tête et du regard, ainsi que l’aphasie ou 

l’agnosie. Le score RACE va d’une valeur normale de 0 à maximum 9 points. La balance « RACE  5 » 

aurait une sensibilité de 85% et une spécificité de 68% avec une valeur prédictive positive de 42%, mais 

surtout une valeur prédictive négative de 94% dans la détection des AVC avec une occlusion proximale. 

 

Dans le cadre d’un mémoire pour un master en Sciences de la Santé Publique, à finalité « Patient 

Critique », nous aimerions réaliser une étude observationnelle au sein du service des urgences de la 

clinique Saint-Joseph du CHC Groupe Santé. 

 

Une étude observationnelle (descriptive) et prospective sera réalisée dans le but d’obtenir des 

informations précises sur le public cible (patients présentant des symptômes d’AVC aigus) avec un score 

RACE calculé, les résultats de l’imagerie médicale (diagnostic de l’AVC ischémique par scanner ou IRM) 

et le traitement reçu. Pour finir, l’étude sera quantitative car les données recueillies seront des variables 

quantitatives chiffrées ou binaires (0 ou 1). Les variables étudiées seront entre autres le score RACE 

obtenu, le « score RACE  5 », le « score RACE < 5 » et occlusion proximale (« présente » ou « absente 

»). 

 

La population étudiée sera composée de tous les patients présentant des signes d’AVC aigus qui se 

présenteront aux urgences de à la Clinique Saint-Joseph et de l’Espérance du CHC par eux-mêmes (ou 

accompagnés par un proche), amenés par une ambulance ou un SMUR. 

 

Il s’agira d’une méthode non probabiliste car elle prendra en compte tous les patients présentant des 

signes d’AVC inférieurs à 24h qui se présenteront aux urgences. De manière à obtenir un échantillon 

suffisamment représentatif dans l’étude, une estimation entre 50 à 60 patients serait nécessaire pour 

aider à répondre à la question de recherche. 

 

L’échelle RACE, à la base en anglais, a été traduite et validée en français par le comité scientifique « 

Presto-F » (Macrez et al., 2017), cette version validée en français sera utilisée par le personnel infirmier 

au sein du service des urgences.  

 

Dans un premier temps, un patient présentant des symptômes d’AVC, se présentant aux urgences sera 

pris en charge par un infirmier qui réalisera l’évaluation du score de l’échelle RACE sur base des 

symptômes neurologiques à son admission. Cette évaluation n’est pas douloureuse, prend quelques 

minutes et n’influence pas le décours habituel de la prise en charge infirmière et médicale pour ce type 

de pathologie. Dans un deuxième temps, le score RACE obtenu sera corrélé aux résultats de l’imagerie 

médicale retrouvé dans le dossier médical informatisé. 
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7. Afin de justifier si l’avis du Comité d’Ethique est requis ou non, merci de répondre par oui ou par non 

aux questions suivantes : 
 

1. L’étude est-elle destinée à être publiée ? OUI 

2. L’étude est-elle interventionnelle chez des patients (va-t-on tester l’effet d’une modification de 

prise en charge ou de traitement dans le futur) ? NON 

3. L’étude comporte-t-elle une enquête sur des aspects délicats de la vie privée, quelles que soient 

les personnes interviewées (sexualité, maladie mentale, maladies génétiques, etc…) ? NON 

4. L’étude comporte-t-elle des interviews de mineurs qui sont potentiellement perturbantes ? 

NON 

5. Y a-t-il enquête sur la qualité de vie ou la compliance au traitement de patients traités pour 

une pathologie spécifique ? NON 

6. Y a-t-il enquête auprès de patients fragiles (malades ayant des troubles cognitifs, malades en 

phase terminale, patients déficients mentaux,…) ? NON 

7. S’agit-il uniquement de questionnaires adressés à des professionnels de santé sur leur pratique 

professionnelle, sans caractère délicat (exemples de caractère délicat : antécédents de burn-

out, conflits professionnels graves, assuétudes, etc…) ? NON 

8. S’agit-il exclusivement d’une enquête sur l’organisation matérielle des soins (organisation 

d’hôpitaux ou de maisons de repos, trajets de soins, gestion de stocks, gestion des flux de 

patients, comptabilisation de journées d’hospitalisation, coût des soins,…) ? NON 

9. S’agit-il d’enquêtes auprès de personnes non sélectionnées (enquêtes de rue, etc.) sur des 

habitudes sportives, alimentaires sans caractère intrusif ? NON 

10. S’agit-il d’une validation de questionnaire (où l’objet de l’étude est le questionnaire) ? NON 

 
Si les réponses aux questions 1 à 6 comportent au minimum un « oui », il apparait probablement que 

votre étude devra être soumise pour avis au Comité d’Ethique. 

 

Si les réponses aux questions 7 à 10 comportent au minimum un « oui », il apparait probablement que 

votre étude ne devra pas être soumise pour avis au Comité d’Ethique.  

 

En fonction de l’analyse du présent document, le Collège des Enseignants du Master en Sciences de la 

Santé publique vous informera de la nécessité ou non de déposer le protocole complet de l’étude à un 

Comité d’Ethique, soit le Comité d’Ethique du lieu où la recherche est effectuée soit, à défaut, le Comité 

d’Ethique Hospitalo-facultaire de Liège. 

Le promoteur sollicite l'avis du Comité d’Ethique car : 
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Cette étude rentre dans le cadre de la loi relative aux expérimentations sur la personne humaine. 

 

Cette étude est susceptible de rentrer dans le cadre de la loi relative aux expérimentations sur la 

personne humaine car elle concerne des patients. Le Promoteur attend dès lors l’avis du CE sur 

l'applicabilité ou non de la loi. 

 

Cette étude ne rentre pas dans le cadre de la loi relative aux expérimentations sur la personne 

humaine, mais un avis du CE est nécessaire en vue d'une publication.

 

Date : 10/07/2019    Nom et signature du promoteur : DESFONTAINES Philippe 
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ANNEXE 2 : Réponse du Collège des Enseignants 
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ANNEXE 3 : Accord du Comité d’Éthique du CHU 
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ANNEXE 4 : Formulaire d’information et de consentement 

RACE 
(Rapid Arterial oCclusion Evaluation Scale) 

 
Détection de l’accident vasculaire cérébral secondaire a une occlusion proximale des artères 
cérébrales : étude de la fiabilité de la version française de l’échelle « Rapid Arterial OCclusion 

Evaluation Scale» (RACE) aux urgences. 
 

Information du patient et formulaire du consentement éclairé 
 

Madame, Monsieur, 

 

Dans le cadre d’un mémoire en Sciences de la Santé Publique (Université de Liège), Isalyn 

LOUETTE , étudiante à l’Université de Liège, Dr. Desfontaines (neurologue) et le Dr. Tékatli (médecin 

urgentiste), souhaitent réaliser une étude observationnelle au sein des services des urgences de la 

clinique Saint-Joseph (Groupe Santé CHC). 

 

1. Responsables du projet de recherche 

- Le promoteur de ce travail de fin d’étude est le Dr. Philippe DESFONTAINES, neurologue, 

médecin-chef du service de neurologie au Groupe Santé CHC, membre fondateur du Belgian Stroke 

Council, membre titulaire de la Société Belge de neurologie et membre associé de « l’American 

Academy of Neurology » ; 

- Co-promoteur est le Dr. Békir TEKATLI, médecin chef du service des urgences de la Clinique 

Saint-Joseph du Groupe Santé CHC, spécialisé en anesthésie-réanimation et médecin spécialiste en 

médecine d’urgence (SMU) ; 

- Responsable de finalité du master en Santé Publique, à finalité patient critique : Pr. Dr. 

Alexandre GHUYSEN, médecin aux urgences du CHU de Liège ; 

- L’étudiante réalisant ce travail de fin d’étude est : LOUETTE Isalyn, infirmière spécialisée en 

soins intensifs et urgences, Isalyn.Louette@uliege.student.be ou isalyn.louette@chc.be 

 

2. Objectif de l’étude 

Vous êtes invité à participer à cette recherche car vous avez récemment fait un AVC. L’objectif de cette 

étude sera de mesurer la spécificité et la sensibilité de l’échelle RACE dans la détection précoce des AVC 

avec occlusion proximale des vaisseaux cérébraux, au sein des services des urgences de la clinique Saint-

Joseph et de la clinique de l’Espérance du Centre Hospitalier Chrétien (CHC), traitant en moyenne 350 

AVC par an. 

 

3. Description de l’étude  

Vous vous êtes présenté récemment aux urgences en présentant des symptômes d’AVC, soit par 

ambulance, amené via votre famille ou de vous-même. A votre arrivée, un infirmier du service a rempli 

une échelle d’évaluation neurologique (RACE) en fonction des symptômes que vous aviez présentés à 

ce moment-là. Cette échelle rentre dans le cadre d’une étude test et elle n’a pas influencé le décours 

habituel de la prise en charge infirmière et médicale des AVC. Par la suite, le score RACE obtenu sera 

corrélé aux résultats de l’imagerie médicale et au traitement reçu où toutes ces données seront 

collectées dans le dossier médical informatisé OMNIPRO®. 

mailto:Isalyn.Louette@uliege.student.be
mailto:isalyn.louette@chc.be
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4. Suis-je dans l’obligation de participer à l’étude ? 

Non, la participation à cette étude est entièrement volontaire et libre de toute contrainte. Vous avez le 

droit de refuser d’y participer. Votre décision de participer à cette étude ou non, ou de vous retirer à 

tout moment, n’aura pas de conséquence pour vous. 

 

5. A quoi dois-je m’attendre si je participe ?  

Si vous souhaitez participer, il vous faudra conserver cette fiche d’information et il vous sera demandé 

de signer un formulaire de consentement (une copie à garder vous sera remise). 

En participant à cette étude, vous acceptez que nous puissions utiliser vos données médicales afin de 

réaliser notre recherche. 

 

6. Protection des données à caractère personnel 

Les responsables du projet prendront toutes les mesures nécessaires pour protéger la confidentialité et 

la sécurité de vos données à caractère personnel, conformément au Règlement Général sur la 

Protection des Données (RGPD – UE 2016/679) et à la loi du 30 juillet 2018 relative à la protection des 

personnes physiques à l'égard des traitements de données à caractère personnel. 

 

7. Qui est le responsable du traitement ? 

Les responsables du traitement des données seront LOUETTE Isalyn, infirmière spécialisée en soins 

intensifs et urgences qui collectera les données sous la supervision du Dr. DESFONTAINES (neurologue, 

médecin-chef du service de neurologie au CHC). 

 

8. Quelles seront les données collectées ? 

Les données récoltées seront :  

• Variables liées à l’AVC : 

- Age ; 

- Sexe ; 

- Facteurs de risque des AVC : hypercholestérolémie, hypertension, diabète, sténose 

carotidienne, fibrillation auriculaire, tabagisme actif, consommation d’alcool, 

antécédent d’AVC dans le passé ; 

- Score NIHSS. 

 

• Variables liées au « Trajet de soins » des AVC : 

- Score RACE obtenu pour chaque patient ; 

- Score RACE inférieur ou égal à 5 ; 

- Score RACE supérieur à 5 ; 

- Imagerie : occlusion proximale (« Présence » ou « Absence »); 

- Traitement : thrombectomie : « Oui » ou « Non ». 

 

9. À quelle(s) fin(s) ces données seront-elles récoltées ? 

Les données à caractère personnel récoltées dans le cadre de cette étude serviront à la réalisation d’un 

travail de fin d’étude dans le cadre d’un mémoire en Santé Publique. Elles pourraient, éventuellement, 

aussi servir à la publication de ce travail de fin d’étude ou d’articles issus de cette recherche, à la 

présentation de conférences ou de cours en lien avec cette recherche, et à la réalisation de toute activité 
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permettant la diffusion des résultats scientifiques de cette recherche. Ces données seront rendues 

anonymes et converties en résultats statistiques à la fin de cette étude. 

 

10. Combien de temps et par qui ces données seront-elles conservées ? 

Les données à caractère personnel récoltées seront conservées jusqu’à la réalisation et la réussite du 

travail. Le cas échéant, la conservation de ces données pourrait être allongée de quelques mois afin de 

permettre les autres finalités exposées ci-dessus. Ces données seront exclusivement conservées par 

l’étudiante réalisant ce travail de fin d’étude, sous la direction de son promoteur. Lorsqu’il ne sera plus 

nécessaire d’utiliser les données récoltées, l’étudiante et le promoteur s’engagent à détruire de manière 

définitive tous les documents et fichiers qui auront été utilisés dans l’étude.  

 

11. Comment les données seront-elles collectées et protégées durant l’étude ? 

La collecte des données se réalisera en plusieurs étapes : 

1. Les infirmiers complèteront l’échelle RACE, au format papier, aux urgences chez tous les 

patients qui présenteront des signes d’AVC dont l’apparition des premiers symptômes sera 

inférieure à 24 heures. Cette collecte de données est prévue entre octobre 2019 et fin avril 

2020 et jusqu’à obtenir au minimum un échantillon de 50 à 60 patients. 

2. Les échelles RACE complétées par les infirmiers seront reprises et analysées par l’étudiante. 

Le score total obtenu pour chaque patient sera calculé par l’étudiante à deux reprises. Les 

scores de l’échelle obtenus seront ensuite encodés dans un fichier informatique Excel® 

sécurisé où seuls l’étudiante et le promoteur auront accès. Les noms des patients ne seront 

pas encodés mais remplacés par des numéros. 

3. En outre, les résultats des examens radiologiques et du traitement reçus par le patient 

seront obtenus en étudiant le dossier informatisé médical et infirmier des patients incluant 

la Prescription Médicale Informatisée (PMI) sur OMNIPRO®. Les données recueillies seront 

également encodées directement dans le fichier informatique Excel® sécurisé auquel seuls 

l’étudiante et le promoteur auront accès. 

4. Les données recueillies seront ensuite analysées statistiquement via le logiciel R-

Commander®, donnant la spécificité et la sensibilité de l’échelle RACE sur l’échantillon de 

patients étudiés. 

 

Les données à caractère personnel, les variables quantitatives recueillies et étudiées seront 

confidentielles et protégées à l’aide d’une « pseudonymisation ». Pour garantir cela, chaque formulaire 

avec l’échelle RACE recevra un numéro qui sera reporté sur une base de données informatique protégée 

par un code secret. La correspondance entre la base de données et son numéro sera inscrit dans un 

cahier qui sera conservé et protégé dans un coffre-fort de l’étudiante où personne d’autre qu’elle-même 

n’aura accès. Les documents restants y seront également conservés. Lorsque le mémoire sera terminé 

et défendu, toutes les données « pseudonymisées » seront totalement détruites et supprimées du 

disque dur de l’étudiante et du promoteur de l’étude, ainsi que tous les documents et le cahier. 

 

12. Ces données seront-elles rendues anonymes ou pseudo-anonymes ? 

Votre identité : nom, prénom, date de naissance, adresse du domicile, nom du médecin traitant, 

numéro d’hospitalisation (données présentes sur l’étiquette d’admission du patient) seront 

immédiatement « pseudonymisées » par un encodage des données récoltées dès réception de 
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l’évaluation de l’échelle RACE. Seuls l’étudiante et son promoteur pourront relier les données collectées 

aux différentes identités des patients. 

 

13. Qui pourra consulter et utiliser ces données ? 

Seuls l’étudiante réalisant le travail de fin d’étude présenté plus haut, son promoteur et les membres 

du jury de mémoire (pour validation de la démarche scientifique) auront accès à ces données à 

caractère personnel. 

 

14. Quels sont vos droits relatifs aux données utilisées ? 

Comme le prévoit le RGPD (Art. 15 à 23), chaque personne concernée par le traitement de données 

peut, en justifiant de son identité, exercer une série de droits : 

- Obtenir, sans frais, une copie des données à caractère personnel la concernant faisant l’objet 

d’un traitement dans le cadre de la présente étude et, le cas échéant, toute information 

disponible sur leur finalité, leur origine et leur destination ; 

- Obtenir, sans frais, la rectification de toute donnée à caractère personnel inexacte la 

concernant ainsi que d’obtenir que les données incomplètes soient complétées ; 

- Obtenir, sous réserve des conditions prévues par la réglementation et sans frais, l’effacement 

de données à caractère personnel la concernant ; 

- Obtenir, sous réserve des conditions prévues par la réglementation et sans frais, la limitation 

du traitement de données à caractère personnel la concernant ;  

- Obtenir, sans frais, la portabilité des données à caractère personnel la concernant et qu’elle a 

fournies à l’étude, c’est - à - dire de recevoir, sans frais, les données dans un format structuré 

couramment utilisé, à la condition que le traitement soit fondé sur le consentement ou sur un 

contrat et qu’il soit effectué à l’aide de procédés automatisés ; 

- Introduire une réclamation auprès de l’autorité de protection des données 

(https://www.autoriteprotectiondonnees.be, contact@apd-gba.be). 

 

15. Comment exercer ces droits ? 

Pour exercer ces droits, vous pouvez vous adresser au Délégué à la Protection des données (DPO) du 

CHC soit par courrier électronique (dpo@chc.be), soit par lettre datée et signée à l’adresse suivante : 

CHC -Siège Social 

A l’attention du DPO 

Boulevard de Patience et Beaujonc 2, 4000 Liège 

 

16. Coûts, rémunération et dédommagements 

Aucun frais direct lié à votre participation à l'étude ne peut vous être imputé. De même, aucune 

rémunération ou compensation financière, sous quelle forme que ce soit, ne vous sera octroyée en 

échange de votre participation à cette étude. 

 

17. Qui finance l’étude ?  

L’étude rentre dans le cadre d’un mémoire en Santé Publique. Aucun financement est prévu. Cependant, 

cette étude a été évaluée par le Comité d’Éthique hospitalo-facultaire de l’ Université de Liège qui a 

émis un avis favorable ce 20 aout 2019. 

  

mailto:contact@apd-gba.be
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18. Assurance  

Cette étude sera couverte par l’assurance souscrite et la prime payée annuellement par le Département 

des Sciences de la Santé Publique de l’Université de Liège. 

 

19. Questions sur le projet de recherche 

Toutes les questions relatives à cette recherche peuvent être adressées à l’étudiante réalisant le travail 

de fin d’étude : 

Nom : Mme LOUETTE Isalyn 

Nom de l’institution : Groupe Santé CHC  

Téléphone : 0491/22.55.60 

Adresse mail : Isalyn.Louette@uliege.student.be ou isalyn.louette@chc.be 

 

Nous déclarons être responsables du déroulement du présent projet de recherche. Nous nous 

engageons à respecter les obligations énoncées dans ce document et également à vous informer de 

tout élément qui serait susceptible de modifier la nature de votre consentement. 

  

mailto:Isalyn.Louette@uliege.student.be
mailto:isalyn.louette@chc.be


  

S170661  - 13 - 

FORMULAIRE DE CONSENTEMENT DU PATIENT 

 

Nom de l’étude : Étude RACE 

 

 Paraphe 

1. Je soussigné M/Mme_________________________________(nom), 

confirme avoir lu et compris le document d’informations à propos de 

l’étude RACE et avoir eu l’opportunité de poser des questions. 

2.  

 

3. Je comprends que ma participation à cette étude est volontaire et que je 

suis libre de me retirer de l’étude à tout moment, sans donner aucune 

raison et sans que mes droits légaux ne soient affectés. 

 

 

4. Je vous donne la permission de consulter mon dossier médical sur 

Omnipro® et d’utiliser certaines de mes données afin de réaliser cette 

étude. 

 

 

5. J’accepte de participer à l’étude ci-dessus.  

 

 

Nom du patient Date Signature 

 

 

 

 

……../….…../…… 

 

 

Étudiante Date Signature 

 

 

 

 

……../….…../…… 

 

 

Promoteur  Date Signature 

 

 

 

 

……../….…../…… 
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ANNEXE 5 : Échelle RACE 

 

(Source : http://racescale.org) 
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ANNEXE 6 : Outil pour la collecte des données 

Version française de l’échelle RACE 
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ANNEXE 7 : Autorisation du Comité Scientifique « Presto-F » 
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ANNEXE 8 : Score NIHSS 

(Source : wiki.side-sante.fr) 
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ANNEXE 9 : Analyses statistiques complémentaires 

 

Tableau 7 : Association du score NIHSS avec la variable « occlusion proximale » (n=72) 

 

Résultats 

Occlusion proximale Chi2 

Absente Présente p-valeur 

 

Score NIHSS 

NIHSS < 10 25 (69.4%) 7 (19.4%) < 0.0001 

NIHSS  10 11 (30.6%) 29 (80.6%)  

Total 36 (100%) 36 (100%)  

 

D’après Vanacker et al., un « score NIHSS  10 » serait un AVC ischémique dans 80% des cas.  

Cette théorie est également confirmée dans cette recherche. En effet, cette analyse 

complémentaire entre le score NIHSS et la variable « occlusion proximale » confirme la 

fiabilité hautement significative du score NIHSS dans la détection des AVC ischémiques (p-

valeur < 0.0001). Le tableau 7 montre bien que 29 patients qui avaient un « score NIHSS  

10 », avaient également une occlusion proximale visualisée à l’imagerie médicale (80.6%). 

 

 

Tableau 8 : Association de la variable « Occlusion proximale » avec la thrombectomie (n=72) 

 

Résultats 

Thrombectomie Chi2 

Non Oui p-valeur< 0.0001 

Occlusion  

Proximale 

Absente 36 (87.8%) 0 (0%)  

Présente 5 (12.2%) 31 (100%)  

Total 41 (100%) 31(100%)  

 

Le tableau 8 montre que sur les 36 patients qui avaient une « occlusion proximale », 31 ont 

été traité par thrombectomie (86.11%). 

 


