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Fiche de Renseignement - Staff méthodologie GH Henri Mondor

Ce document permet de recenser des informations en amont du rendez-vous afin de faciliter son expertise. Le format de réponse est libre (Power Point, Word, mail, directement sur ce document), à envoyer par voie électronique à : secretariat.urc.hmn@aphp.fr

1. Ce projet a-t-il déjà été présenté lors d’un précédent staff méthodologie ?  
☐ Oui		 ☐ Non	
Si oui, précisez la date : Cliquez ou appuyez ici pour entrer une date.
	
2. Titre envisagé du projet 	
Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.

3. Investigateur Coordinateur envisagé (mail, téléphone, service) 
Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.

4. Appel d’offre ou Financeur, budget envisagé et date de dépôt

☐ Appel à Projet : 	, précisez date limite de soumission : Cliquez ou appuyez ici pour entrer une date.
☐ Financeur privé
☐ Autre cas :		
Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.

5. Typologie de recherche 
· Le projet repose-t-il exclusivement sur l’exploitation des données de l’Entrepôt de Données de Santé (EDS) de l’APHP et/ou du SNDS ? ☐ Oui		 ☐ Non
· Si Non, précisez la typologie de la recherche clinique envisagée ? (RIPH1, 2 ou 3, Loi Jardé, Non Interventionnelle, Interventionnelle, Hors Loi Jardé, Sur données de soin, Médicament, Dispositif Médical, autre).
Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
· Le projet porte-t-il sur une question de pharmaco-épidémiologie ? ☐ Oui	 ☐ Non
Si oui, une participation au staff du Centre de Pharmacoépidémiologie (CEPHEPI) Grand Sud sera proposée 

6. Partenaire(s)/collaborateur(s) éventuel(s) (Inserm, UPEC, laboratoire, entreprise, autre)
Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.

7. L’information au patient est-elle prévue (remise d’un consentement, note d’information par le praticien)
Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.

8. Résumé du projet ou de l’étude
Décrivez sur un support les objectifs et méthodes (population, critères de sélection, schéma de l’étude, calendrier, critères de jugement, plan d’analyse) de votre étude 

	Acronyme/référence
	

	Investigateur coordonnateur 
	Nom et coordonnées

	Responsable scientifique (le cas échéant)
	Nom et coordonnées

	Promoteur
	Assistance Publique – Hôpitaux de Paris

	Justification scientifique
	

	Objectif et critère d’évaluation principal 
	Un seul objectif, un seul critère.

	Objectifs et critères d’évaluation secondaires
	

	Schéma expérimental
	

	Population concernée
	En fonction de la pathologie et de la vulnérabilité des personnes (mineurs, majeurs protégés, femmes enceintes…)
Justifier l’inclusion des personnes protégées

	Critères d’inclusion
	

	Critères de non inclusion
	

	Actes ou Produit faisant l’objet de la recherche
	Description des actes ou produit faisant l’objet de la recherche
Justifier les actes de pratiques courantes (guidelines, procédures, HAS, société française/européenne, 

	Groupe comparateur
	Si applicable

	Autres actes ou procédures ajoutés par la recherche
	

	Bénéfices attendus pour les participants et pour la société
	

	Risques et contraintes minimes ajoutés par la recherche
	Préciser les risques et contraintes ajoutés par les actes ou procédures de la recherche. 

	Déroulement pratique
	Détaillé la visite d’information patient, la visite d’inclusion, les visites de suivi

	Nombre de sujets sélectionnés
	Nombre de sujets déclarés à l’assureur (ayant signé un consentement) 
· En France
Dans les autres pays le cas échéant

	Nombre de centres 
	Préciser également si la recherche est nationale ou internationale, le nombre de centre En France
Dans les autres pays le cas échéant

	Calendrier de la recherche

	Préciser :
· Durée d’inclusion :
· Durée de participation (expérimentation + suivi) :
· Durée totale 
· durée d’interdiction de participation à une autre recherche et justification

	Nombre d’inclusions prévues par centre et par mois
	 

	Analyse statistique
	 Préciser par exemple s’il y aura une analyse intermédiaire

	Source de financement
	Exemple : Ministère de la Santé, ANSM, APHP ou autres



9. [bookmark: _Toc532824321][bookmark: _Toc189385166]Tableau ou schéma récapitulatif de la chronologie de la recherche

	
	Selection
S- X
	Inclusion
S 0
	Visite
S X
	Visite
S X

	Information
	x
	
	
	

	Consentement écrit
	x
	x
	
	

	Randomisation
Si applicable
	
	
	
	

	Examen clinique 1
	
	
	
	

	Bilan biologique 2
	
	
	
	

	Examens para cliniques 3
	
	
	
	

	…..
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


1Examen clinique : détail de ce que comporte l’examen clinique 
2 Bilan biologique : liste des examens biologiques  
[bookmark: _Toc383695689][bookmark: _Toc383695693][bookmark: _Toc383695698][bookmark: _Toc119380747][bookmark: _Toc298144941][bookmark: _Toc203880874][bookmark: _Toc205870791][bookmark: _Toc209320359]3Examens para-cliniques : liste des examens para-cliniques
[bookmark: _Toc383695708]
10. [bookmark: _Toc532824322]Distinction soin-recherche
TABLEAU : Distinction entre les actes liés au « soin » et les actes ajoutés par la « recherche »

	Interventions réalisées dans le cadre de la recherche
	Actes, procédures et traitements liés aux soins
	Actes, procédures  ajoutés par la recherche

	Consultations
	Ex : Consult. A 6 mois
	Ex : Consult à 12 mois

	Prises de sang
	
	Ex : Tubes supplémentaires

	Imagerie…
	Ex : IRM diagnostique à l’inclusion
	Ex : IRM à 6 mois

	….
	
	



11. [bookmark: _Toc368908641][bookmark: _Toc532824323][bookmark: _Toc383695711][bookmark: _Toc383695715][bookmark: _Toc415776626][bookmark: _Toc415778747][bookmark: _Toc383695724][bookmark: _Toc383695725][bookmark: _Toc383695727][bookmark: _Toc383695729][bookmark: _Toc383695730][bookmark: _Toc383695731][bookmark: _Toc383695732][bookmark: _Toc415776640][bookmark: _Toc415778761][bookmark: _Toc415776641][bookmark: _Toc415778762][bookmark: _Toc415776642][bookmark: _Toc415778763][bookmark: _Toc415776643][bookmark: _Toc415778764][bookmark: _Toc415776644][bookmark: _Toc415778765][bookmark: _Toc415776645][bookmark: _Toc415778766][bookmark: _Toc415776646][bookmark: _Toc415778767][bookmark: _Toc415776647][bookmark: _Toc415778768][bookmark: _Toc420080010][bookmark: _Toc420080109][bookmark: _Toc420080207][bookmark: _Toc415776648][bookmark: _Toc415778769][bookmark: _Toc420080011][bookmark: _Toc420080110][bookmark: _Toc420080208][bookmark: _Toc415776649][bookmark: _Toc415778770][bookmark: _Toc420080012][bookmark: _Toc420080111][bookmark: _Toc420080209][bookmark: _Toc415776650][bookmark: _Toc415778771][bookmark: _Toc420080013][bookmark: _Toc420080112][bookmark: _Toc420080210][bookmark: _Toc532824365]Collection Biologique [ajouter si applicable]
Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.

12. [bookmark: _Toc532824371][bookmark: _Toc368908710][bookmark: _Toc532824373]Bibliographie
Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.

13. [bookmark: _Toc368908713][bookmark: _Toc532824374]Liste des Investigateurs 
Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.

14. [bookmark: _Toc301793047][bookmark: _Toc301793130][bookmark: LEGIARTI000033546110][bookmark: LEGIARTI000033546111][bookmark: LEGIARTI000033546105][bookmark: LEGIARTI000033546109]Questionnaire ou échelle
Cliquez ou appuyez ici pour entrer du texte.
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