Demande de mise en place d’'une étude
sur du matériel corporel humain

1. PROJET DE RECHERCHE

Titre (anglais): |

Acronyme : | |
L’étude se base-t-elle sur une collection précise existante ? QO OUI O NON

Si oui, préciser |

Description :

Investigateur responsable: |

Comité d’éthique : [/ | date[  référence |

N° EUDRACT ou n° belge | |

Comité scientifique : [/ |date[ |référence |

NOM du comité scientifique |/

Si autre, préciser |

Expériences avec le MCH chez I’animal ? O OUI O NON

Comité d’éthique animal |/ | datel | référence|

Design de I'étude : |/ |

Date de début de I'étude : | |
Date de fin de I'étude prévue :| |

COMMENTAIRES

Quels sont les collaborateurs de cette étude et leur role?

Quelles sont les analyses prévues par I'étude et qui les réalisera?

Nature, volume et nombre d’aliquots de MCH souhaités ?

Exigences techniques particuliéres sur ces aliquots ?

Décrire s’il y a un processing spécifique du MCH a réaliser par la BHUL ?
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Demande de mise en place d’'une étude
sur du matériel corporel humain

Décrire si la BHUL doit réaliser/faire réaliser des analyses ?

Conditions de transport et lieu de stockage des aliquots fournis ?

2. DEMANDEUR

Nom et prénom du responsable: |

Institution :|

Service: |

Adresse : |

Codepostal:[ ] Localité || | Pays |

Nom et prénom de la personne de contact : |

Télephone ;| | Fax:| |

E-mail ;| |

COMMENTAIRES

3. DETAILS DE L’ETUDE

Critéres d’inclusion Critéres d’exclusion

Y a-t-il des données médicales, physiques ou biologiques souhaitées? O OUI ONON

ACRONYME LIBELLE UNITE COMMENTAIRE

LIEN

<~~~

COMMENTAIRES|

Y a-t-il un questionnaire associé ? O0Ul O NON

Si oui, décrire |

Y a-t-il des données d’imagerie souhaitées ? O OUI ONON

Si oui, décrire |
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Demande de mise en place d’'une étude
sur du matériel corporel humain

Y a-t-il des données généalogiques souhaitées 2 O OUI O NON

Si oui, décrire : |

Y a-t-il d’autres données souhaitées ? OQ0OUI O NON

Commentaires

4. DOCUMENTS A TRANSMETTRE

DES LE DEPART :

- Projet de recherche

- Approbation du projet de recherche par un comité scientifique reconnu (si déja disponible)

ULTERIEUREMENT :
- Approbation du projet de recherche par le comité d’éthique
- Study MTA (fourni par la BHUL)
- Aliquot request form (fourni par la BHUL)

- Study aliquot registry (fourni par la BHUL)

Nous avons pris connaissance et acceptons de respecter les conditions
d’utilisation de la Biothéque Hospitalo-Universitaire de Liege
(www.gigabiotheque.uliege.be)

DATE DE LA DEMANDE : | | SIGNATURE: |

Merci d’envoyer ce formulaire complété a I’adresse_stephanie.gofflot@chuliege.be

1. en version originale pdf non signé
ET

2. page 3 en version imprimée, signée et scannée svp

DECISION DU BUREAU DE LA BHUL

Date Signature du Directeur Scientifique de la BHUL
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ANNEXE 1a:
CONDITIONS D’UTILISATION DES ALIQUOTS DE MATERIEL CORPOREL HUMAIN (MCH)

Conditions générales

1. Toute mise en place d’une étude doit respecter la législation en vigueur sur :

- le MCH et les biobanques : loi du 19/12/2008, ses modifications ultérieures (notamment en 2013 &
2016), et ses arrétés d’application (notamment en 2014 et 2018) ;

- les expérimentations sur la personne humaine et les essais cliniques (loi du 07/05/2004, ses
modifications ultérieures et ses arrétés d’application) ;

- les droits du patient (loi du 22/08/2002, ses modifications ultérieures et ses arrétés d’application) ;

- lerespect de la vie privée (loi du 08/12/1992, ses modifications ultérieures et ses arrétés d’application) ;

- la protection des données a caractére personnel (loi du 30/07/2018, ses modifications ultérieures et ses
arrétés d’application).

2. Tout aliquot de MCH mis en stock par la BHUL doit notamment bénéficier du consentement éclairé ou de la
non-opposition du donneur pour étre utilisé dans le cadre de la recherche scientifique.

3. Les expérimentations envisagées par le chercheur doivent étre effectuées dans un but de recherche
scientifique précis et pertinent dont la finalité est précisée. Cela doit étre attesté par son approbation par
un Conseil Scientifique reconnu, ainsi que par I'accord d’un Comité d’Ethique Humaine reconnu, et par celui
d’un Comité d’Ethique Animale si des expériences sont prévues chez I'animal avec le MCH.

Demande de mise en place d’une étude

4. Le chercheur compléte une demande écrite de mise en place d’une étude par la BHUL (ce document) et la
transmet au Directeur scientifique de la BHUL, accompagnée des différents documents requis.

5. Si le chercheur requiert des données cliniques ou autres liées aux échantillons de MCH, le recueil de ces
informations doit étre approuvée par le Comité d’Ethique et respecter la charte de confidentialité du CHU de
Liege. Ni le chercheur ni aucun de ses collaborateurs ne peut étre impliqué dans le recueil des données, sauf si
le MCH a été collecté par un médecin investigateur du CHU de Liege et que c’est ce méme médecin (ou son
chef de service si ce médecin a quitté le service) qui demande les aliquots de MCH de cette collection.

6. En aucun cas, des données permettant l'identification du donneur (date de naissance, initiales, ...) ne
peuvent étre transmises au chercheur.

Examen de la demande et MTA
7. Le bureau de la BHUL accepte ou refuse la mise en place de I’étude sur base de :
- la valeur scientifique des recherches proposées (attestée par I'approbation d’un conseil scientifique
reconnu, ou a défaut par I'avis d’experts que la BHUL sollicite)
- lerespect de I'éthique, attestée par un Comité d'Ethique Humaine reconnu (dans tous les cas) et par un
Comité d’Ethique Animale (si des expériences sont prévues chez I'animal avec le MCH)
- lafaisabilité de la demande en fonction du stock d’aliquots disponibles
- les priorités d'utilisation du MCH disponible
8. Les membres du bureau et du personnel de la BHUL et les experts que la BHUL sollicite sont soumis a une
clause de confidentialité stricte.
9. Lorsque la mise en place de I'étude est approuvée par la BHUL, la BHUL et le chercheur signent un « Material
Transfert Agreement ». Ce MTA comprend notamment :
- des informations sur : le projet de recherche ; les critéres de sélection des donneurs ; la nature, le
volume et le nombre des aliquots a fournir ; les données cliniques ou autres a communiquer ;
- des dispositions concernant : la facturation de la demande ; la propriété intellectuelle des résultats de la
recherche ; les mesures techniques et organisationnelles assurant la tracabilité des aliquots de MCH et la
confidentialité des données cliniques liées ; les obligations du chercheur vis-a-vis de la BHUL.
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Livraison des aliquots de MCH

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Lorsque le MTA est signé, le chercheur peut demander la délivrance des aliquots souhaités, en un seul ou
en plusieurs envois successifs. Pour ce faire, il envoie, par email ou par courrier a la directrice de la BHUL, le
formulaire de demande de mise a disposition de MCH.

En cas de demande trop importante d’aliquots ou si les mémes aliquots de MCH sont demandés par
plusieurs chercheurs, la BHUL évaluera le bien-fondé respectif des demandes et répartira le MCH en
fonction des quantités disponibles.

Si les aliquots demandés font partie du catalogue de la BHUL, ils peuvent étre transférés immédiatement.

Si le catalogue de la BHUL ne contient pas assez d’aliquots pour satisfaire la demande, mais que d’autres
aliquots sous embargo sont en stock, la BHUL peut solliciter I'accord de l'investigateur a I'origine de la
collection sous embargo (ou de son chef de service) — qui reste libre d’accepter ou non — pour lever
I’embargo sur certains aliquots.

Le transport des aliquots de la BHUL au laboratoire de recherche est de la responsabilité du chercheur. Le
personnel de la BHUL délivrant le MCH, le transporteur et le personnel du laboratoire recevant le MCH
complétent la fiche de transfert de MCH a I'utilisateur et la renvoient signée a la BHUL.

Tous les aliquots de MCH sont réputés potentiellement infectieux et doivent étre manipulés avec la plus
grande attention afin de prévenir toute infection liée aux agents pathogénes pour le manipulateur. En aucun
cas, la BHUL n'est responsable des blessures ou des maladies contractées par le personnel des laboratoires
récipiendaires du MCH lors de la manipulation de ces aliquots.

Restrictions d’utilisation des aliquots de MCH

16.

17.

18.

19.

Le MCH délivré par la BHUL est fourni uniquement pour le projet de recherche tel que décrit dans la
demande de mise en place de I'étude par la BHUL et le MTA.

Si le chercheur souhaite apporter une modification a son étude, celle-ci doit étre soumise par écrit a la BHUL
qui se réserve le droit de I'accepter ou non, et le cas échéant de réclamer le retour du MCH a la BHUL ou sa
destruction par le chercheur.

Les aliquots de MCH fournis par la BHUL ou les produits dérivés de ce MCH ne peuvent étre transférés a une
autre personne ou a une autre institution / entité sans I'accord écrit préalable de la BHUL.

En aucun cas le MCH fourni par la BHUL ou les produits dérivés de ce MCH ne peuvent étre vendus sans
I'accord écrit préalable de la BHUL.

Obligations du chercheur

20.

21.

22.

Si, lors des recherches réalisées avec les aliquots de MCH tracable, les chercheurs font des découvertes
susceptibles d’avoir des implications potentiellement d’intérét pour le donneur ou des membres de sa
famille, ils ont I'obligation légale de fournir un rapport complet au médecin gestionnaire du MCH a la
BHUL. La BHUL transmettra ces informations au médecin responsable de la collection dont sont issus les
aliquots et/ou au directeur médical de I'institution dans laquelle les échantillons de MCH ont été collectés.
Ces médecins transmettront ces résultats au médecin spécialiste ou au médecin généraliste du donneur qui
décidera de la suite a y donner en fonction de I'intérét du donneur et de sa famille.

Les chercheurs doivent citer la BHUL (« BHUL — Biothéque Hospitalo-Universitaire de Liege - CHU of Liege &
University of Liege, Belgium ») dans toute publication décrivant des résultats obtenus grace a 'utilisation du
MCH cédé par la BHUL.

Les chercheurs doivent fournir a la BHUL un rapport d’activité annuel, décrivant notamment le devenir des
aliquots de MCH recus (utilisation totale ou partielle dans le laboratoire du chercheur ou destruction) et les
publications scientifiques liées a I'étude. Un exemplaire de chaque abstract ou publication devra étre joint.
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Tarification

23. Le MCH sensu stricto ne fait I'objet d’aucune facturation.

24. Si le chercheur demandeur ne fait pas partie du service du CHU de Liege ou de I'Université de Liege qui a
organisé et financé la collecte du MCH, la BHUL facture un montant forfaitaire par aliquot pour répercuter
les frais de collecte, préparation, conservation et délivrance des aliquots. Les tarifs sont différents pour les
chercheurs internes (CHU de Lieége ou Université de Liége) ou externes.

25. Les frais éventuels de transport des aliquots de la BHUL au laboratoire de recherche sont toujours a charge
du chercheur demandeur.

26. Si la préparation des aliquots requiert un complément de travail de préparation et/ou des analyses de la
part de la BHUL, ces frais seront facturés au chercheur.

27. Si la préparation des aliquots requiert un complément de travail de la part d’'un autre service du CHU de
Liege ou de I'Université de Lieége (par ex : travail effectué par une plateforme GIGA ou relecture de lames par
I’'anatomo-pathologie), ces frais seront facturés au chercheur.

28. Si le chercheur demandeur requiert des données cliniques ou autres liées a I’échantillon, les frais éventuels
de collecte de ces données seront facturés au chercheur.
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APPENDIX 1b :
CONDITIONS FOR USE OF ALIQUOTS OF HUMAIN BODILY MATERIAL (MCH)

Terms and conditions
1. Any establishment of a study must respect the legislation in force on:
- HBM and biobanks: law of 19/12/2008, its subsequent amendments (in particular in 2013 & 2016), and its
royal decree (in particular in 2014 and 2018);

- experiments on the human person and clinical trials (law of 07/05/2004, subsequent amendments and
implementing decrees);

- patient's rights (law of 22/08/2002, subsequent amendments and implementing decrees);
- respect of privacy (law of 08/12/1992, its subsequent modifications and its implementing decrees);

- protection of personal data (law of 30/07/2018, its subsequent amendments and its implementing
decrees).

2.  Any aliquot of HBM stored by BHUL shall, in particular, benefit from the informed consent or non-
opposition of the donor for use in scientific research.

3. The experiments planned by the researcher must be carried out for the purpose of precise and relevant
scientific research whose aims are specified. This must be attested by their approval by a recognized
Scientific Council, as well as by the agreement of a recognized Human Ethics Committee, and by an Animal
Ethics Committee if experiments are planned in the animal with the HBM.

Request to set up a study

4. The researcher fills in a written request for the establishment of a study by BHUL (this form) and forwards it
to the Scientific Director of BHUL, together with the various required documents.

5. If the researcher requires clinical or other data related to HBM samples, the collection of this information
must be approved by the Ethics Committee and respect the confidentiality charter of the University Hospital
Center of Liege. Neither the researcher nor any of his collaborators can be involved in the collection of the
data, except if the HBM has been collected by a physician-investigator of the CHU of Liége and it is this same
doctor (or his/her department head if this physician has left the department) who requests the aliquots of
HBM from this collection.

6. In no case, data allowing identification of the donor (date of birth, initials, ...) can be communicated to the
researcher.

Request review and MTA
7. The BHUL executive committee accepts or refuses the establishment of the study on the basis of:
- the scientific value of the proposed research (attested by the approval of a recognized scientific council, or
by the opinion of experts solicited by BHUL)

- the respect of ethics, attested by the approval of a recognized Human Ethics Committee (in all cases) and
by an Animal Ethics Committee (if animal experiments are planned with the HBM)

- the feasibility of the request according to the inventory of available aliquots
- the priorities decided by BHUL for using the available HBM

8. The members of the BHUL executive committee, BHUL staff and the experts consulted by BHUL are
subjected to a strict clause of confidentiality.

9. When the implementation of the study is approved by BHUL, BHUL and the researcher sign a "Material
Transfer Agreement". This MTA includes:
- information on: the research project; donor selection criteria; the nature, volume and number of aliquots
to be provided; clinical or other data to communicate;
- provisions concerning: invoicing of the costs; intellectual property of research results; technical and
organizational provisions ensuring the traceability of HBM aliquots and the confidentiality of related clinical
data; the researcher's obligations towards BHUL.
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Delivery of HBM aliquots

10.

11.

12.

13.

14.

15.

When the MTA is signed, the researcher may request the delivery of the desired aliquots, in one or several
successive transfers. To do this, he sends, by email or by mail to the director of BHUL, the “application for
the provision of MCH” form.

If there is too much demand for aliquots or if the same aliquots of HBM are requested by several
researchers, BHUL will assess the respective merits of the applications and allocate the HBM according to
the quantities available.

If the aliquots requested are part of the BHUL catalog, they may be transferred immediately.

If the BHUL catalog does not contain enough aliquots to meet the request, but other embargoed aliquots
are in the inventory, BHUL may seek the agreement of the investigator responsible for the collection under
embargo (or his/her department) - who remains free to accept or not - to lift the embargo on certain
aliquots.

Transportation of aliquots from BHUL to the research laboratory is under the responsibility of the
researcher. The BHUL staff delivering the MCH, the carrier and the laboratory staff receiving the MCH
complete the “MCH transfer to the user” form and return it signed to the BHUL.

All HBM aliquots are considered potentially infectious and should be handled with the utmost care to
prevent pathogen-related infection in people handling it. Under no circumstances can BHUL be considered
responsible for injuries or illnesses contracted by staff of laboratories receiving and handling these aliquots.

Restrictions on the use of HBM aliquots

16.

17.

18.

19.

The HBM delivered by BHUL is provided solely for the research project as described in the MTA and in the
BHUL study request form.

If the researcher wishes to make a modification to his study, it must be submitted in writing to BHUL,
which reserves the right to accept it or not, and if necessary to require the return of the HBM to BHUL or its
destruction by the researcher.

HBM aliquots provided by BHUL or products derived from this HBM may not be transferred to another
person or institution / entity without the prior written agreement of BHUL.

Under no circumstances may the HBM supplied by BHUL or the products derived from this HBM be sold
without the prior written agreement of BHUL.

Obligations of the researcher

20.

21.

22.

If, in research conducted with traceable HBM aliquots, researchers make discoveries that may have
potentially interesting implications for the donor or members of his/her family, they are legally obliged
to provide a report to the physician responsible for management of HBM at the BHUL. BHUL will send this
information to the physician responsible for the collection from which the aliquots originated and / or to the
medical director of the institution in which the HBM samples were collected. These physicians will report the
results to the donor's specialist physician or general practitioner who will decide what to do with them based
on the best interests of the donor and his/her family.

Researchers should cite the BHUL ("BHUL - Liege University Hospital Biobank - CHU of Liege & University of
Liege, Belgium") in any publication describing results obtained through the use of HBM provided by BHUL.
Researchers must provide BHUL with an annual activity report, describing in particular the use of the HBM
aliquots received (total or partial use in the researcher's laboratory or destruction) and the scientific
publications related to the study. A copy of each abstract or publication should be attached.
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Invoicing

23.
24.

25.

26.

27.

28.

The HBM sensu stricto is not invoiced.

If the applicant researcher is not part of a department of the University Hospital Center of Liége or of the
University of Liege that organized and financed the collection of the HBM, BHUL invoices a fixed price per
aliquot to pass on the costs of collection, preparation, preservation and delivery of aliquots. Rates are
different for internal (CHU Liége or University of Liege) or external researchers.

The potential costs of transporting aliquots from BHUL to the research laboratory are always charged to the
requesting researcher.

If the preparation of aliquots requires additional preparation work and / or analyzes by BHUL, these costs
will be charged to the researcher.

If the preparation of aliquots requires additional work from another department of the University Hospital
of Liege or the University of Liege (eg work carried out by a GIGA platform or slide review by a pathologist),
these costs will be charged to the researcher.

If the applicant researcher requires clinical or other data related to the sample, all costs associated with the
collection of such data will be charged to the researcher.
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ANNEXE 2 :
INFORMATIONS AFIN DE COMPLETER LE FORMULAIRE DE DEMANDE DE MISE EN PLACE D’UNE ETUDE SUR
DU MATERIEL CORPOREL HUMAIN (MCH)

Ce formulaire doit obligatoirement étre complété en format pdf et pas manuellement étant donné que les champs
seront par la suite récupérés dans le logiciel de la BHUL.

1. PROJET DE RECHERCHE
Titre (en anglais) du projet de recherche
Acronyme a associer a I'étude
Si I’étude est associée a une collection de MCH existante, cocher OUI et préciser laquelle
Description bréeve du projet de recherche et du but de I'étude

Comité d’éthique : statut de la demande d’approbation du projet par le comité d’éthique

TOUTE DEMANDE DE MISE EN PLACE D’UNE ETUDE DOIT FAIRE L’OBJET D’UNE DEMANDE PREALABLE D’APPROBATION D’UN COMITE
D’ETHIQUE

Date : d’avis du comité d’éthique

Référence : numéro donné au projet par le comité d’éthique

n° EudraCT : a compléter uniquement pour les essais cliniques (au sens de la loi de 2008)
n° Belge : n° donné par le comité d’éthique aux études sans n° EudraCT

Comité scientifique : qui a évalué et/ou qui finance le projet (ex : FNRS, Télévie, RW, FEDER, ...).
Si des expériences avec le MICH sont prévues sur animaux : statut de la demande d’approbation du projet par le
comité d’éthique animal

Date : d’avis du comité d’éthique animal
Référence : numéro donné au projet par le comité d’éthique animal

Design de I’étude : type d’étude

Case-control : étude observationnelle comparant 2 groupes de sujets (traité/non traité ou malade/sain)

Twin-study : étude observationnelle de jumeaux évaluant la contribution de la génétique (par opposition a
I’environnement) a un trait ou a une condition d’intérét

Cohort : étude observationnelle longitudinale d’une population analysant les facteurs de risque d’une
maladie

Birth cohort : étude observationnelle longitudinale d’'une population de sujets suivis dés la naissance, avec
informations collectées sur la gestation et le suivi.

Cross-sectional : étude observationnelle d’une population a un temps spécifique donné

Longitudinal : étude observationnelle analysant une méme population au cours du temps
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Population-based : étude observationnelle d’une population, généralement pour trouver la cause, I'incidence
ou la propagation d’une maladie ou pour voir la réponse au traitement ou a I’environnement

Disease-specific : étude observationnelle de sujets qui ont développé une maladie spécifique

Quality-control : étude observationnelle dont I'objet principal est le contrdle de qualité

Collaborateurs de I'étude et leur réle afin de savoir si le MCH sera transmis ailleurs pour analyse

Analyses prévues afin que la BHUL sélectionne le MCH le plus adéquat (immunohistochimie, extraction, dosage x
par techniquey,...)

Nature, volume et nombre d’aliquots de MCH : identifier précisément le MCH souhaité, par ex: 5 tumeurs
coliques stade pT3 en paraffine avec tissu sain associé (5 lames superfrost+), 20 échantillons de plasma (aliquot
de 1 ml) chez des patients avec pathologie x

Exigences techniques particulieres : par ex, couper sur lames superfrost, volume minimal 1 ml, coupes sériées...
Processing spécifique du MICH par la BHUL : par ex, colorer une lame a I’hématoxyline/éosine, extraire I’ADN...
Analyses a réaliser/faire réaliser : par ex, transmettre les lames a la plateforme x pour analyse y

Conditions de transport : par ex, transport a 4°C ou transport en azote -150°C

Lieu de stockage des aliquots fournis : par ex, congélateur -80°C du labo GIGA d’hématologie

2. DEMANDEUR

La personne responsable de I'étude est le chef de service, alors que la personne de contact est « I'acteur de
terrain » cad le chercheur.

3. DETAILS DE L'ETUDE
Critéres d’inclusion et critéres d’exclusion : lister les critéres qui permettront de sélectionner le MCH adéquat
Données médicales, physiques ou biologiques :
Acronyme de la donnée : par ex : Hb
Libellé de la donnée : par ex : Hémoglobine
Unité de la donnée : par ex : gr/dL
Commentaire : par ex : jour-méme ou max 1 jour avant ou apres échantillon
Lien : 1a donnée est-elle a associer soit :
Au patient (pour toutes les visites) : par ex : sexe, maladie, date de greffe,...
A la visite : par ex : age, pression artérielle, hémoglobine, poids, statut actuel de la maladie,...

4. DOCUMENTS A TRANSMETTRE
- Indispensables dés le départ: projet/protocole (au minimum draft ou synopsis) et approbation du comité
scientifique (si disponible)
- Ultérieurement : approbation du projet de recherche par le comité d'éthique
- Optionnel selon les cas : accord du comité d’éthique animal, procédures techniques souhaitées de processing
ou d’analyse a réaliser par la BHUL
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