DESCRIPTION DU PROJET DE RECHERCHE

Pour cette description, vous pouvez consulter le « Plan type pour la rédaction d’un protocole de recherche clinique », que vous pouvez télécharger sur le site internet du CHU (www. chu-nancy.fr). Cette description ne devrait pas dépasser 15 pages et 5000 mots, les éventuelles illustrations (en format JPEG ou GIF) étant incluses dans le texte ou jointes sur des fichiers séparés.

1- Contexte scientifique 

Exposé bien référencé de l’état des connaissances sur la question, mais qui a surtout comme objectif d’aboutir à la démonstration qu’une nouvelle étude dans ce domaine pourrait :

· apporter des informations originales par rapport à celles issues des études déjà publiées,

· avoir des retombées sur la pratique clinique et/ou en terme de santé publique.

Si cette étude est incluse dans un programme de recherche plus vaste, il est important de décrire les résultats obtenus dans les précédentes études. 

2- Objectif(s)
L’objectif primaire et les éventuels objectifs secondaires doivent être énoncés de la manière la plus claire et la plus concise possible.

3- Matériels et Méthodes 
Ce chapitre est classiquement subdivisé en plusieurs parties telles que  : sélection de la population, déroulement de l’étude, réalisation et analyse des examens, statistiques, …

Il est très important d’être particulièrement précis pour les descriptions :

· de la contribution de chaque centre s’il s’agit d’une étude multicentrique,

· du nombre de sujets/patients inclus, qui doit être justifié,

· du mode de recrutement des sujets/patients inclus, des critères d’inclusion et d’exclusion,

· de la méthode de constitution des éventuels groupes contrôles, 

· des éventuelles méthodes de randomisation,

· des techniques de recueil et de mesure des données cliniques, biologiques et d’imagerie médicale,

· des procédures thérapeutiques,

· des effets indésirables, pouvant être imputés à l’étude,

· des méthodes de recueil et de monitoring des complications imputables ou non à l’étude,

· la prise en compte des sujets présélectionnés mais non inclus et de ceux ne terminant pas l’étude,

· des méthodes de traitement des données et d’analyse statistique.

4- Résultats attendus et perspectives

Décrire les retombées possibles au plan scientifique, clinique et en terme de santé publique. 

5- Références bibliographiques

Références numérotées par ordre d’apparition dans le texte.

6- Calendrier prévu

La durée totale de l’étude doit être clairement décrite, de même que celles des différentes étapes de la réalisation de ce projet (s’il y a des étapes facilement individualisables). 

La durée estimée de l’étude est très dépendante du rythme d’inclusion des patients. C’est pourquoi il est conseillé d’étayer cette estimation par une évaluation de la fréquence avec laquelle vous êtes susceptibles de contacter les patients qui présentent les critères d’inclusion et d’exclusion qui sont prévus dans votre étude. 

7- Budget

Dans ce paragraphe, nous vous demandons de donner : (i) le montant du contrat demandé, qui ne doit pas dépasser 16 000 €, (ii) le budget total de l’étude et (ii) une description détaillée des différentes sources de financement dont vous disposez. Tous les coûts imputables au déroulement de l’étude doivent aussi être très précisément répertoriés sur le tableau que vous trouverez en annexe I :

f. examens para-cliniques, frais d’hospitalisation et de transport des patients,

g. frais généraux liés à l’organisation de l’étude.

Rappelons que le CHU ne peut se porter promoteur que si l’étude ne s’accompagne d’aucun surcoût. C’est pourquoi cette description du budget sera très soigneusement analysée et qu’elle devra être précise et détaillée. 

La direction de la Recherche et de l’Innovation peut vous aider dans la rédaction de ce chapitre (tel : 03 83 85 16 83). C’est aussi le cas du Centre d’Investigation Clinique (tel : 03 83 65 66 24) et du Centre d’Epidémiologie Clinique (tel : 03 83 85 21 63), qui peuvent proposer une aide logistique et matérielle à la réalisation des projets.

8- Aspects éthiques 

Pour les études rentrant dans le cadre de la loi Huriet,  

· Vous devez tout d’abord consulter et remplir l’annexe II. Vous trouverez alors des informations sur la définition du cadre de la loi Huriet et sur les conditions dans lesquelles vous devez avoir une autorisation de lieu.

· Ensuite, dans ce paragraphe, vous devez :

· stipuler que l’avis du CCPRB de Lorraine sera ultérieurement demandé,
· préciser s’il s’agit d’une étude avec ou sans bénéfice direct 
· préciser si votre étude nécessite une autorisation de lieu. 
· Des exemplaires des formulaires d’information aux patients et de consentement éclairé doivent figurer en annexe.
· Vérifiez que l'investigateur principal et que toutes les personnes susceptibles de recueillir les éventuels consentements éclairés sont bien des médecins (c'est une obligation légale). Pour le cas particulier des études en odontologies, sachez que 2 investigateurs principaux sont nécessaires : un chirurgien dentiste et un médecin.

· S’il s’agit d’une recherche sans bénéfice individuel direct et qui nécessite une autorisation de lieu, vous devrez nous adresser une photocopie de cette autorisation par courrier postal. S’il s’agit d’une étude multicentrique, ce sont les autorisations de lieux de tous les centres participants qu’il faudra alors nous adresser.

9- Principales publications de ou des équipe(s) impliquée(s) dans le projet 

Maximum de 10 publications en soulignant les noms des participants au projet.

