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1. Objectifs, champ d’application et portée du guide
Le présent Guide institutionnel de rédaction, de soumission et d’évaluation des projets de recherche a pour finalité d’établir un cadre commun pour la conception, la rédaction, la soumission, l’instruction et le suivi des projets de recherche conduits sous la responsabilité ou avec l’implication de l’ISSEP Sfax.
À ce titre, le guide vise à :
1. Standardiser la structure et le contenu des projets de recherche, afin d’assurer une présentation homogène, lisible et complète des dossiers, facilitant leur instruction éthique et scientifique.
2. Garantir un niveau élevé de qualité scientifique, méthodologique et éthique, en définissant les exigences minimales attendues en matière de problématique, d’objectifs, de méthodologie, d’analyse des risques, de protection des participants et de conformité réglementaire.
3. Faciliter l’évaluation éthique, la lecture scientifique et la prise de décision du comité, en permettant une analyse rigoureuse, équitable et transparente des projets, fondée sur des critères partagés et clairement identifiés.

Le présent guide constitue un référentiel institutionnel de qualité. Il s’applique, selon leur nature et leur niveau de risque, aux recherches observationnelles, expérimentales, quasi-expérimentales, interventionnelles, qualitatives, aux enquêtes et questionnaires, aux études de validation d’outils, aux recherches utilisant des données secondaires ainsi qu’aux projets mobilisant des dispositifs numériques ou des prélèvements biologiques. Les exigences sont adaptées de manière proportionnée au type de projet et aux risques encourus.
Dans le présent guide, l’expression « porteur du projet » désigne la personne responsable de la soumission du protocole. Lorsque le projet est réalisé par un étudiant, la responsabilité scientifique de l’encadrant doit être clairement identifiée.

2. Principes fondamentaux de qualité, d’éthique et d’éligibilité des projets
Tout projet de recherche doit démontrer de manière explicite et argumentée :
1. Une pertinence scientifique et pédagogique clairement établie, reposant sur un état des connaissances actualisé, une problématique cohérente et des objectifs en adéquation avec les enjeux scientifiques, éducatifs ou professionnels du domaine concerné.
2. Une méthodologie rigoureuse, cohérente et justifiée, incluant une description précise du type d’étude, de la population ciblée, des procédures, des outils de mesure et des méthodes d’analyse, permettant d’assurer la validité scientifique, la reproductibilité et la faisabilité du projet.
3. Une prise en compte explicite et structurée des enjeux éthiques, notamment en ce qui concerne le respect de la dignité humaine, le consentement libre et éclairé, la confidentialité des données, la minimisation des risques et l’équilibre entre risques et bénéfices.
4. Une protection effective et proportionnée des participants, avec une attention particulière portée aux populations dites vulnérables (mineurs, jeunes sportifs, personnes en situation de dépendance ou de fragilité), justifiant les mesures spécifiques mises en place pour garantir leur sécurité, leur bien-être et leurs droits.
5. Une conformité aux principes et référentiels éthiques pertinents au regard de la nature de la recherche, notamment la Déclaration d’Helsinki, le Rapport Belmont et la Déclaration universelle sur la bioéthique et les droits de l’homme de l’UNESCO, dans leurs versions applicables, ainsi qu’à la réglementation tunisienne, aux règles internes de l’ISSEP Sfax et aux référentiels institutionnels de qualité en vigueur. Ces textes n’ont pas nécessairement le même statut juridique ni le même champ d’application ; le protocole doit identifier les exigences effectivement pertinentes pour l’étude concernée.

3. Structure obligatoire du projet de recherche et recevabilité du dossier
La recevabilité administrative correspond à la vérification de la présence des sections et pièces obligatoires. Un dossier incomplet peut être retourné au porteur du projet pour complément avant instruction. Cette irrecevabilité administrative ne constitue pas, à elle seule, un avis scientifique défavorable sur le projet.

3.1 Page de garde
La page de garde du projet de recherche doit obligatoirement comporter les informations suivantes :
1. Le titre complet du projet, formulé de manière claire, précise et non ambiguë.
Le titre doit être non anxiogène, non sensationnaliste et non promissif, et refléter fidèlement le contenu scientifique du projet.
2. Le nom, le prénom et le statut du porteur du projet.
3. Le nom et la qualité de l’encadrant scientifique.
4. L’institution et le laboratoire de rattachement du projet, précisant l’ancrage académique et institutionnel de la recherche.
5. L’année universitaire.

3.2 Résumé du projet (250 à 300 mots)
Le projet doit comporter un résumé synthétique, rédigé dans un langage clair et accessible, permettant de comprendre immédiatement la nature, les objectifs et les enjeux du projet. Le résumé doit notamment présenter :
1. L’objectif général de l’étude, exprimé de manière concise.
2. La population concernée, en précisant les principales caractéristiques (âge, statut, spécificités).
3. La méthodologie principale, incluant le type d’étude et les grandes lignes de la procédure.
4. Les principaux enjeux éthiques, notamment en matière de consentement, de protection des participants et de gestion des données.
Le résumé constitue un élément clé de la recevabilité du dossier, car il permet une première appréciation globale du projet.

3.3 Contexte scientifique et justification de l’étude
Dans cette section, le porteur du projet doit :
1. Présenter l’état actuel des connaissances relatif à la thématique étudiée, en s’appuyant sur une revue de la littérature pertinente, actualisée et scientifiquement fondée.
2. Justifier l’intérêt scientifique, pédagogique ou institutionnel de l’étude, en explicitant les enjeux et les retombées attendues de la recherche.
3. Mettre en évidence l’originalité du projet, en montrant clairement ce qu’il apporte de nouveau par rapport aux travaux existants.
Le comité porte une attention particulière à :
1. L’absence de plagiat ou d’appropriation indue de travaux existants.
2. La cohérence et la qualité de la bibliographie.
3. La clarté, la précision et la traçabilité des références utilisées.

3.4 Problématique, objectifs et hypothèses
Cette section doit distinguer de manière explicite et structurée :
1. La problématique, formulée sous la forme d’une question centrale de recherche, clairement définie et scientifiquement justifiée.
2. L’objectif ou les objectifs généraux, précisant la finalité globale de l’étude.
3. Les objectifs spécifiques, opérationnels et directement liés à la problématique et à la méthodologie envisagée.
4. Les hypothèses de recherche, lorsque celles-ci sont applicables, formulées de manière testable et cohérente avec le protocole proposé.

Les objectifs et hypothèses doivent être réalistes, mesurables et compatibles avec les principes éthiques, notamment en ce qui concerne la faisabilité du projet, la charge imposée aux participants et la proportionnalité des moyens utilisés.
3.5 Exigences complémentaires selon la nature du projet
Au socle commun décrit dans le présent guide s’ajoutent, selon le cas, des informations spécifiques permettant d’apprécier correctement la validité et le niveau de risque du projet.
· Études interventionnelles ou expérimentales : justification de l’intervention, modalités d’allocation des participants, comparateur éventuel, insu si applicable, critères d’arrêt et surveillance de la sécurité.
· Études observationnelles, enquêtes et questionnaires : modalités de recrutement, charge pour le participant, caractère sensible des questions et protection de la confidentialité.
· Études qualitatives : stratégie d’échantillonnage, conduite et enregistrement des entretiens, méthode d’analyse, mesures de crédibilité et de réflexivité.
· Études de validation ou d’adaptation d’outils : version linguistique, procédure de traduction/adaptation, propriétés de mesure étudiées et population de validation.
· Études utilisant des données secondaires, des enregistrements audio/vidéo, des dispositifs connectés ou des prélèvements biologiques : origine des données ou échantillons, base de leur utilisation, modalités de stockage, accès, transfert et destruction.

4. Méthodologie 
La section méthodologique constitue un élément central et déterminant de l’évaluation éthique et scientifique du projet. Elle doit permettre au comité de comprendre précisément, sans ambiguïté, la nature de l’étude, ses modalités de mise en œuvre et ses implications pour les participants.
Toute imprécision, omission ou incohérence méthodologique substantielle doit être signalée au porteur du projet. Selon son importance, elle peut conduire à une demande de clarification, à une demande de modification, à un ajournement de l’instruction ou, lorsqu’elle compromet la validité scientifique ou la protection des participants, à un avis défavorable motivé.

4.1 Type d’étude
Le porteur du projet doit indiquer clairement le type d’étude retenu, parmi les catégories suivantes (liste non exhaustive) :
1. Étude observationnelle.
2. Étude expérimentale.
3. Étude quasi-expérimentale.
4. Étude interventionnelle.
Le choix du type d’étude doit être explicitement justifié, en lien avec :
1. La problématique scientifique.
2. Les objectifs poursuivis.
3. La population étudiée.
4. Les contraintes éthiques.
La justification doit démontrer que le type retenu est le plus approprié, le moins contraignant et le plus proportionné au regard des objectifs scientifiques et des risques potentiels.

4.2 Population étudiée et critères de sélection
Cette section doit décrire avec précision les caractéristiques de la population concernée par la recherche. Doivent être clairement précisés :
a. La population cible, en indiquant notamment :
1. L’âge ou la tranche d’âge.
2. Le sexe (si pertinent).
3. Le statut sportif ou éducatif.
4. Toute caractéristique spécifique utile à la compréhension du projet.
b. La taille de l’échantillon, accompagnée d’une justification scientifique et méthodologique. Pour les études quantitatives confirmatoires, un calcul a priori de taille d’échantillon ou de puissance doit être présenté lorsque cela est applicable, en précisant les hypothèses utilisées (effet attendu, niveau alpha, puissance et pertes anticipées). Pour les études exploratoires, pilotes, qualitatives ou à contraintes spécifiques, une justification adaptée à l’objectif et au dessin d’étude doit être fournie ; la seule faisabilité ne constitue pas une justification suffisante lorsqu’un calcul statistique est requis.
c. Les critères d’inclusion, définissant les conditions nécessaires pour participer à l’étude.
d. Les critères de non-inclusion et/ou d’exclusion, précisant les situations ou caractéristiques incompatibles avec la participation.
Toute recherche impliquant des participants susceptibles de présenter une vulnérabilité particulière ou une relation de dépendance doit faire l’objet d’une justification éthique spécifique et de mesures de protection renforcées. Sont notamment concernés les mineurs, les personnes en situation de handicap ou de fragilité, les jeunes sportifs dépendant d’un encadrement, ainsi que les étudiants recrutés par leurs propres enseignants, évaluateurs ou encadrants lorsque cette relation peut créer une influence réelle ou perçue sur la décision de participer.
1. D’une justification éthique spécifique.
2. De mesures de protection renforcées, clairement décrites dans le protocole.

4.3 Procédure expérimentale ou déroulement de l’étude
Le porteur du projet doit décrire la procédure de manière chronologique, détaillée et compréhensible, en présentant pas à pas :
a. Le déroulement précis des séances ou phases de l’étude, depuis l’accueil des participants jusqu’à la fin de leur participation.
b. La durée :
1. De chaque séance.
2. De l’ensemble du protocole.
3.  Le cas échéant, des phases de suivi ou de rétention.
c. Le ou les lieux de réalisation de l’étude (salle de sport, établissement scolaire, laboratoire, terrain extérieur, etc.).
d. Le rôle exact des participants, en précisant ce qui leur est demandé, ce qu’ils doivent faire, observer, répondre ou réaliser.
e. Les conditions de sécurité, incluant :
1. L’encadrement prévu.
2. Les mesures de prévention des risques.
3. Les modalités d’intervention en cas d’incident.
« Le niveau de description doit être suffisant pour permettre au comité de reconstituer fidèlement l’ensemble du protocole, sans interprétation ni supposition ».
Pour les protocoles comportant plusieurs visites, conditions, séquences ou périodes de suivi, un schéma chronologique ou diagramme de déroulement doit être joint afin de visualiser le recrutement, la familiarisation éventuelle, les interventions, les mesures, les périodes de récupération ou de suivi et la fin de participation.

4.4 Outils et instruments de mesure
Pour chaque outil ou instrument utilisé, le projet doit préciser :
a. Le nom de l’outil (questionnaire, test, grille d’observation, dispositif numérique, capteur, logiciel, etc.).
b. L’objectif de l’outil, c’est-à-dire la variable ou le phénomène mesuré.
c. La justification scientifique, en s’appuyant sur des références bibliographiques ou des usages reconnus dans la littérature.
d. L’adaptation de l’outil à la population étudiée, notamment en termes d’âge, de niveau de compréhension, de capacités physiques ou cognitives.
e. Les conditions d’utilisation, incluant :
1. Le mode d’administration.
2. La durée.
3. Le contexte d’utilisation.
4.  Les précautions particulières.
Pour chaque instrument, le statut de validation doit être explicitement précisé : validation dans la population et la langue étudiées, validation dans une autre population, traduction ou adaptation transculturelle, outil développé spécifiquement pour l’étude, ou outil en cours de validation. Toute utilisation hors du contexte de validation initial doit être justifiée, et ses limites doivent être discutées.

Rappel important
« Une méthodologie clairement décrite, cohérente et proportionnée constitue un prérequis essentiel à l’émission d’un avis favorable ».
4.5 Plan d’analyse des données
Le projet doit présenter, avant le début de la collecte, une stratégie d’analyse suffisamment détaillée pour permettre d’apprécier l’adéquation entre les objectifs, les données recueillies et les conclusions envisagées.
Pour les études quantitatives, le plan d’analyse doit notamment identifier les variables principales et secondaires, les méthodes statistiques prévues, les hypothèses à vérifier, la gestion des valeurs manquantes et aberrantes, le seuil de significativité, les intervalles de confiance, les tailles d’effet et, lorsque cela est pertinent, les corrections liées aux comparaisons multiples. Les analyses exploratoires ou non prévues a priori doivent être clairement identifiées comme telles.
Pour les études qualitatives, le projet doit préciser la méthode d’analyse, la stratégie de codage, les modalités d’appréciation de la suffisance des données et, lorsque pertinent, les procédures de triangulation, de double codage ou de réflexivité visant à renforcer la crédibilité de l’analyse.

5. Analyse des risques et bénéfices 
L’analyse des risques et des bénéfices constitue une exigence éthique fondamentale. Elle permet d’évaluer la proportionnalité entre les contraintes imposées aux participants et les retombées attendues de la recherche.
Toute absence d’analyse, toute imprécision ou toute sous-estimation des risques peut entraîner une demande de révision ou un avis défavorable.

5.1 Identification et analyse des risques potentiels
Le porteur du projet doit identifier, décrire et analyser de manière honnête, exhaustive et proportionnée l’ensemble des risques raisonnablement prévisibles pour les participants. L’analyse doit prendre en compte non seulement les risques physiques, psychologiques, sociaux et émotionnels, mais également les risques liés à la confidentialité, aux enregistrements audio ou vidéo, aux dispositifs connectés, aux transferts de données, aux prélèvements biologiques et, lorsqu’ils sont prévus, aux efforts physiques intenses ou autres procédures susceptibles d’augmenter la contrainte pour le participant.
a. Les risques physiques, tels que la fatigue, les blessures, l’inconfort corporel, ou toute contrainte liée à l’effort ou à l’activité proposée.
b. Les risques psychologiques, incluant le stress, l’anxiété, la pression de performance, la gêne, ou toute atteinte potentielle au bien-être psychique.
c. Les risques sociaux ou émotionnels, tels que la stigmatisation, le sentiment d’échec, l’atteinte à l’image de soi, ou les conséquences liées à l’exposition des données personnelles.
d. Le niveau global de risque, qui doit être caractérisé et justifié, notamment comme risque minimal ou supérieur au risque minimal selon la nature des procédures et la population concernée. Le protocole ne doit pas conclure à une absence totale de risque sans justification explicite.
Lorsque des risques sont identifiés, le projet doit préciser les mesures de prévention, de réduction et de gestion des risques mises en place.
5.3 Sécurité, événements indésirables et critères d’arrêt
Lorsque la nature du protocole le justifie, le projet doit prévoir une procédure de surveillance et de prise en charge des incidents et événements indésirables. Il doit préciser les personnes responsables, les moyens d’intervention disponibles, les conditions de déclaration au comité et, le cas échéant, aux structures concernées.
Les critères d’interruption individuelle d’une procédure ou de retrait pour raison de sécurité doivent être définis à l’avance. Pour les recherches présentant un niveau de risque supérieur au risque minimal, le protocole doit également préciser, lorsque pertinent, les règles d’arrêt anticipé ou de suspension de l’étude.

5.2 Bénéfices attendus
Le porteur du projet doit distinguer clairement les bénéfices attendus de la recherche des bénéfices individuels éventuels. Lorsqu’aucun bénéfice direct pour le participant n’est attendu, cela doit être indiqué explicitement. Aucune information destinée au recrutement ou au consentement ne doit présenter un bénéfice incertain comme une promesse.
Les bénéfices peuvent être de nature :
a. Scientifique, en contribuant à l’avancement des connaissances dans le domaine concerné.
b. Pédagogique, en améliorant les pratiques d’enseignement, d’apprentissage ou d’encadrement.
c. Institutionnelle, en renforçant la qualité de la formation, la visibilité scientifique et la crédibilité académique de l’ISSEP Sfax.

6. Dispositifs éthiques obligatoires
Tout projet doit intégrer des dispositifs éthiques explicites et opérationnels, garantissant le respect des droits, de la dignité et de l’autonomie des participants.

6.1 Information et consentement éclairé
Le dossier de soumission doit obligatoirement inclure :
1. Une fiche d’information claire, complète et compréhensible, rédigée dans un langage accessible à la population concernée.
2. Un formulaire de consentement éclairé écrit, attestant de l’acceptation libre et volontaire de la participation à l’étude.
3. Lorsque la recherche implique des mineurs, le dossier doit prévoir, selon l’âge et la capacité de compréhension, l’information et l’assentiment du mineur ainsi que le consentement du parent ou du représentant légal, conformément aux exigences applicables. Les documents doivent être adaptés au niveau de compréhension de chacun.

Le consentement doit être recueilli avant toute participation et sans aucune forme de contrainte ou de pression.
Lorsque les participants sont des étudiants, sportifs ou personnes placés sous l’autorité pédagogique, hiérarchique ou sportive d’un membre de l’équipe de recherche, le protocole doit décrire les mesures destinées à prévenir toute pression ou influence, notamment en séparant, lorsque cela est possible, les fonctions de recrutement, de recueil du consentement et d’évaluation académique ou sportive.

6.2 Confidentialité et protection des données
Le projet doit préciser de manière détaillée :
a. La nature des données collectées (données personnelles, données sensibles, données anonymisées).
b. Les modalités d’anonymisation ou de pseudonymisation, mises en œuvre pour protéger l’identité des participants.
c. Les personnes ou entités ayant accès aux données, limitées aux seuls membres autorisés de l’équipe de recherche.
d. La durée de conservation des données, leur lieu et support de stockage, les mesures de sécurité mises en œuvre, les modalités d’archivage et de destruction ainsi que, lorsqu’il existe une pseudonymisation, les conditions de conservation séparée de la clé de correspondance. Ces modalités doivent être conformes aux exigences légales et institutionnelles applicables.
e. Les modalités de sauvegarde, de chiffrement ou de contrôle d’accès lorsque celles-ci sont nécessaires au regard de la sensibilité des données.
f. Les éventuels transferts, partages ou traitements de données par des partenaires, plateformes, services en ligne ou institutions tierces, en précisant les responsabilités et les mesures de protection associées.
g. Les conditions d’utilisation secondaire des données ou échantillons, si elle est envisagée, et la manière dont cette possibilité est présentée aux participants.

6.3 Droit de retrait et volontariat
Le respect du volontariat constitue un principe éthique fondamental.
Le projet doit obligatoirement mentionner que :
La participation à la recherche est entièrement volontaire et peut être interrompue à tout moment, sans justification, sans préjudice et sans aucune conséquence académique, administrative ou personnelle pour le participant.
Le protocole et la fiche d’information doivent également préciser, dans la mesure permise par la réglementation applicable et la nature du dispositif d’anonymisation, ce qu’il advient des données déjà collectées lorsqu’un participant retire son consentement : suppression, conservation des données déjà anonymisées ou autre traitement justifié.

7. Financement, conflits d’intérêts et responsabilité scientifique
Le dossier doit identifier les sources de financement, les soutiens matériels ou techniques, les partenariats et, le cas échéant, le promoteur ou commanditaire du projet. Les intérêts financiers, professionnels, académiques ou personnels susceptibles d’influencer la conduite, l’analyse ou la publication de la recherche doivent être déclarés ; l’absence de conflit d’intérêts doit également être explicitement mentionnée.
Les responsabilités du porteur du projet, de l’encadrant scientifique et des autres membres de l’équipe doivent être définies, notamment pour la sécurité des participants, la qualité des données, la confidentialité, l’analyse et la conservation des documents essentiels.

8. Amendements au protocole et suivi après approbation
Toute modification substantielle apportée au protocole, aux critères de sélection, aux procédures, aux outils, aux modalités de consentement ou au plan d’analyse après l’approbation initiale doit être soumise avant sa mise en œuvre. Une dérogation à cette règle ne peut être envisagée qu’en cas de mesure immédiate nécessaire à la protection des participants ; elle doit alors être documentée et signalée sans délai au comité selon la procédure institutionnelle.
Le porteur du projet doit signaler, selon les exigences applicables, les événements indésirables graves, les déviations majeures au protocole et toute information nouvelle susceptible de modifier l’évaluation du rapport bénéfice-risque.

9. Diffusion des résultats, clôture et archivage
Le projet doit préciser les principales modalités envisagées de diffusion des résultats : mémoire ou thèse, publication scientifique, communication dans un congrès, rapport institutionnel ou restitution aux participants lorsque celle-ci est pertinente. La diffusion doit respecter la confidentialité et ne permettre aucune identification non autorisée des participants.
Les résultats positifs, négatifs ou non concluants doivent être rapportés de manière fidèle, sans sélection trompeuse. À la fin du projet, le porteur doit assurer la clôture administrative et l’archivage des documents essentiels et des données conformément aux durées et procédures prévues dans le protocole et par l’institution.

10. Pièces obligatoires à joindre au dossier de soumission
Tout projet de recherche doit être accompagné d’un dossier complet et cohérent comprenant les pièces administratives, scientifiques et éthiques nécessaires à son instruction. Les documents requis dépendent du type de projet et de son niveau de risque.
1. La fiche d’information et le formulaire de consentement éclairé, rédigés selon le template officiel,
2. Les instruments de collecte des données, tels que questionnaires, tests, grilles d’observation, supports numériques ou dispositifs techniques, accompagnés, le cas échéant, de leur description, validation scientifique ou autorisation d’utilisation.
3. Les autorisations institutionnelles nécessaires, lorsque la recherche est réalisée dans des structures externes à l’ISSEP Sfax (établissements scolaires, clubs sportifs, centres de formation, associations, etc.).
4. Le protocole complet daté et versionné, incluant le plan d’analyse des données et, lorsqu’il est requis, la justification ou le calcul de taille d’échantillon.
5. Les documents de recrutement et d’information destinés aux participants, ainsi que les formulaires spécifiques d’assentiment et de consentement du représentant légal lorsqu’ils sont applicables.
6. Les documents décrivant la gestion des données, les éventuels transferts ou partages de données et les mesures de sécurité associées, lorsque la nature du projet le justifie.
7. La déclaration des sources de financement et des conflits d’intérêts, y compris une déclaration explicite d’absence de conflit lorsqu’elle s’applique.
8. Tout document complémentaire requis en fonction du niveau de risque ou de la nature de la recherche : preuve d’assurance ou de couverture lorsque nécessaire, autorisations de prélèvement ou d’accès à des données, accords de collaboration, notices de dispositifs, ou autres pièces pertinentes.

[bookmark: _GoBack]Tout dossier administrativement incomplet est retourné au porteur du projet pour complément avant instruction. Une fois la recevabilité administrative confirmée, le dossier fait l’objet d’une évaluation scientifique et éthique. Les insuffisances relevées au cours de cette évaluation donnent lieu à une décision motivée selon les catégories prévues ci-dessous et ne doivent pas être confondues avec l’irrecevabilité administrative.
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