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Dossier de candidature

Instructions : 

1. Le dossier doit être déposé complet :

· Dossier de candidature

· Protocole complet
· CV et attestation d’engagement méthodologique

· CV de l’investigateur coordonnateur

· Annexe financière type modèle DGOS
· Attestation d’engagement de la coordination administrative du projet (structure administrative porteuse du projet / Personnalité morale responsable du budget pour le Ministère de la santé)

· Schéma théorique de déroulement et de financement de l’étude

· Le(s) lettre(s) d’engagement de(s) centre(s) associé(s) (si applicable)

· Le(s) lettre(s) d’engagement de(s) co-financeur(s) (si applicable)
2. Les documents sont accessibles sur le site internet du GIRCI Nord-Ouest : https://www.girci-no.fr/resp-ir-2021
3. Les structures administratives porteuses des projets adressent les dossiers complets au GIRCI à interregion.no@chru-lille.fr sous format PDF avec toutes les annexes jointes au corps du dossier (uniquement en français) pour le :

28 septembre 2021 à 12h00 dernier délai.
4. Tout dossier déposé hors délai ou incomplet au GIRCI NO ne sera pas jugé recevable.
INFORMATIONS GENERALES

	Titre du projet
	     

	Acronyme 
[15 caractères max, pas d’espace]
	

	Première soumission de ce projet à un appel à projets DGOS ?
	 FORMCHECKBOX 
 Oui

 FORMCHECKBOX 
 Non

 Si "NON", préciser l'année de soumission antérieure et le type : 

	Coordonnateur Scientifique du projet (Investigateur)
(Joindre CV)
	Nom :
     
Prénom : 
Fonction :      
Spécialité : 
Service :      
Établissement / Structure : 

     
Adresse d’exercice :
     
Mail :      
Tél :      


	Financement(s) antérieur(s) dans le cadre des appels à projets de la DGOS
	 FORMCHECKBOX 
 Oui
 FORMCHECKBOX 
 Non
 Si "OUI", Liste avec : année, numéro de référence, état d’avancement :      

	Acteurs de soins primaires (professionnel de santé libéral, cabinet médical, maison de santé, centre de santé, CPTS,  …)
	Nom :
     
Prénom : 
Fonction : 
Spécialité : 
Service : 

Établissement/Structure : 

     
Adresse d’exercice :
     
Mail :      
Tél :      


	Autre acteur de la recherche associé (Etablissement de santé, université, EPST, …)
	Nom :
     
Prénom : 
Fonction : 

Spécialité : 
Service : 

Établissement/Structure : 

     
Adresse d’exercice :
     
Mail :      
Tél :      


	Coordination administrative du projet

(Structure administrative porteuse du projet / Personnalité morale responsable du budget pour le Ministère de la santé)

(Joindre Attestation d’engagement)
	Nom de l’établissement :      
 FORMCHECKBOX 
 Etablissement avec DRCI
 FORMCHECKBOX 
 Etablissement sans DRCI : Indiquer les structures disponibles ou qui seront déléguées / sous traitées dans le cadre de la promotion de la recherche : 

Disponible

Sous-traitance

NA

Unité de gestion technico-réglementaire

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

Unité de vigilance

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 
 

(Cat. 2 et 3 Jardé)

Unité de monitoring

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 

(Cat. 3 Jardé)

Unité de gestion et exploitation des données

 FORMCHECKBOX 

 FORMCHECKBOX 



	Le cas échéant, établissement coordonnateur de la recherche (si différent)
	Nom de la structure :      
Adresse :      

	Nom du méthodologiste

(Joindre Attestation d’engagement et CV)
	Nom :
     
Prénom :      
Mail :
     
Téléphone :      


	Nom de l’économiste de la santé (si nécessaire)
	Nom :
     
Prénom :      
Mail :
     
Téléphone :      


	Structure responsable de l’assurance qualité
	     


	Structure responsable de la gestion de données et des statistiques
	     

	Nombre prévisionnel de centres d’inclusion (NC)
	NC =


	Co-investigateurs 

(1 à N)

(Joindre le(s) lettre(s) d’engagement type(s) des investigateurs des centres associés)

*Dans le cas des établissements comportant plusieurs Groupes hospitaliers (GH), le nom de ces derniers doit être obligatoirement renseigné - le remplissage précis ET exhaustif de ce tableau constitue un critère de recevabilité du dossier.
	NOM Prénom

Spécialité

Ville

Structure
E-mail

Tél : 

     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     






























































	
	


PROJET DE RECHERCHE

	Domaine de Recherche 
(se référer à l’annexe 1)
	     

	Rationnel (contexte et hypothèses) 
[max. 320 mots]
	     

	Originalité et Caractère Innovant 
[max. 160 mots]
	     

	Objet de la Recherche
	Technologies de santé
  [cocher & préciser]

     
 FORMCHECKBOX 
 Médicaments

 FORMCHECKBOX 
 Dispositifs médicaux

 FORMCHECKBOX 
Actes

 FORMCHECKBOX 
 Organisations du système de soins (incluant les services de santé)
.

Si pertinent :

Date du marquage CE :      
Autorisation de Mise sur le Marché :      


	Niveau de maturité de la technologie de santé. 
[1 chiffre + 1 lettre]
Rappel éligible TRL 6C à 9 inclus : https://www.medicalcountermeasures.gov/trl/integrated-trls/

	     

	Justification soins primaires

	Justifier la portée « soins primaires » du projet :
      

	Mots Clés [5]
	1/      
2/      
3/      
4/      
5/      

	Objectif Principal 
[Préciser, max 48 mots puis cocher]
	Préciser :  

	
	Cocher : 

 FORMCHECKBOX 
 Description d’hypothèses

 FORMCHECKBOX 
 Faisabilité

 FORMCHECKBOX 
 Tolérance

 FORMCHECKBOX 
 Efficacité

 FORMCHECKBOX 
 Sécurité

 FORMCHECKBOX 
 Efficience

 FORMCHECKBOX 
 Impact budgétaire

 FORMCHECKBOX 
 Organisation des soins

	
	Cocher : 

 FORMCHECKBOX 
 Etiologie

 FORMCHECKBOX 
 Causalité

 FORMCHECKBOX 
 Diagnostic

 FORMCHECKBOX 
 Pronostic

 FORMCHECKBOX 
 Thérapeutique (impact sur des critères de jugement cliniques "durs"
)

 FORMCHECKBOX 
 Thérapeutique (impact sur des critères de jugement intermédiaires
)
 FORMCHECKBOX 
 Observance

 FORMCHECKBOX 
 Pratique courante

 FORMCHECKBOX 
 Recherche sur les méthodes

 FORMCHECKBOX 
 Recherche qualitative

 FORMCHECKBOX 
 Autre - Préciser :      

	Objectifs Secondaires 
[Préciser, max 160 mots]

	     

	Critère d'évaluation principal (en lien avec l’objectif principal)
	     


	Critères d'évaluation secondaires (en lien avec les objectifs secondaires)
	     


	Population d’étude
	Principaux critères d’inclusion : 

     
Principaux critères de non inclusion :

      


	Plan expérimental 
[Cocher + préciser max 320 mots]
	Cocher : 

 FORMCHECKBOX 
 Méta-analyse

 FORMCHECKBOX 
 Etude contrôlée randomisée

· Si oui : 
 FORMCHECKBOX 
 Ouvert   FORMCHECKBOX 
 Simple Aveugle   FORMCHECKBOX 
 Double Aveugle
 FORMCHECKBOX 
 Revue systématique

 FORMCHECKBOX 
 Etude pragmatique

 FORMCHECKBOX 
 Etude quasi-expérimentale (cohortes non randomisées, …)

 FORMCHECKBOX 
 Etude de cohorte prospective

 FORMCHECKBOX 
 Etude cas-contrôle

 FORMCHECKBOX 
 Etude transversale

 FORMCHECKBOX 
 Etude de cohorte rétrospective

 FORMCHECKBOX 
 Recherche dans les bases de données médico-administratives

 FORMCHECKBOX 
 Modélisation

 FORMCHECKBOX 
 Série de cas

 FORMCHECKBOX 
 Autre

 FORMCHECKBOX 
 Etude qualitative



	
	Préciser 320 mots


	Si analyse Médico-économique 
[Cocher + préciser 320 mots]
	Cocher : 

 FORMCHECKBOX 
 Analyse coût-utilité

 FORMCHECKBOX 
 Analyse coût-efficacité

 FORMCHECKBOX 
 Analyse coût-bénéfices

 FORMCHECKBOX 
 Analyse d’impact budgétaire

 FORMCHECKBOX 
 Analyse de minimisation de coûts

 FORMCHECKBOX 
 Analyse coût-conséquence

 FORMCHECKBOX 
 Analyse coût de la maladie

 FORMCHECKBOX 
 Autre 



	
	Préciser 320 mots


	En cas d’essai sur un médicament [Cocher]
	Phase  
 FORMCHECKBOX 
 I       FORMCHECKBOX 
 I/II       FORMCHECKBOX 
 II     FORMCHECKBOX 
 III
 FORMCHECKBOX 
 IV


	Le projet proposé concerne un ou plusieurs actes inscrits au RIHN
	 FORMCHECKBOX 
 Non

 FORMCHECKBOX 
 Oui préciser liste des codes actes et libellés 
   


	Si groupe comparateur
	 FORMCHECKBOX 
Groupe expérimental : [Préciser, max 48 mots]
 FORMCHECKBOX 
Groupe contrôle : [Préciser, max 48 mots]

	Durée de la participation de chaque patient [3 chiffres]
	    jour(s)

    mois

    année(s)



	Durée prévisionnelle de Recrutement (DUR) [2 chiffres]
	   mois



	Nombre de patients / observations prévu(e)s à recruter (NP) [3 chiffres + Justification de la taille de l’échantillon max 80 mots]

	   
Justification : [Préciser, max 80 mots]

	Nombre de patients / observations à recruter / mois / centre ((NP/DUR)/NC) [2 chiffres + justification si plus de 2 patients/mois/centre]

	   
Justification :      

	Nombre attendu de patients éligibles dans les centres - compléter le tableau :
	NOM Prénom
Etablissement / Ville

Recrutement attendu / mois

Total patients éligibles / centre

     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     
     


















































	Participation d’un réseau de recherche

	[Préciser max 32 mots]


	Participation de partenaires industriels

	[Préciser max 64 mots]


	Autres éléments garantissant la faisabilité du projet


	[Préciser max 64 mots]

	Bénéfices attendus pour le patient et/ou pour la santé publique


	[Préciser max 320 mots]



BIBLIOGRAPHIE

	Merci de joindre 5 articles maximum justifiant l’intérêt du projet au niveau national international.
	1/     
2/     
3/     
4/     
5/     


MOTS CLES

	Domaine du coordinateur

Domaine du rapporteur suggéré
	     
     


MONTANT TOTAL DU BUDGET DU PROJET 

Y compris le montant du financement demandé à la DGOS et le(s) co-financement(s)
(Joindre l’annexe financière type DGOS)

	
	[en k euros]


FINANCEMENT DEMANDE à la DGOS

	Maximum 300 K€ 


	[en k euros]


CO-FINANCEMENT  PREVU 

(Joindre le(s) lettre(s) d’engagement type de(s) co-financeur(s))
	
	[en k euros]

	Provenance du co-financement
	 FORMCHECKBOX 
 Industrie/entreprise (préciser laquelle) : [en euros]
 FORMCHECKBOX 
 Autre (préciser) : [en euros]

	Avez-vous déjà obtenu un accord de ce(s) co-financement(s)

(Obligatoire au stade du conseil scientifique de sélection)
	 FORMCHECKBOX 
 Oui (le ou lesquels ?) :      
 FORMCHECKBOX 
 Non (le ou lesquels ?) :      


Annexe 1 

	Liste des mots clés 

 FORMCHECKBOX 
 Oncologie 
Préciser Organe :      
Préciser localisation tumorale :      
 FORMCHECKBOX 
 Anatomie et cytologie pathologiques

 FORMCHECKBOX 
 Anesthésie / réanimation

 FORMCHECKBOX 
 Biologie

 FORMCHECKBOX 
 Cardiologie

 FORMCHECKBOX 
 Chirurgie maxillo-faciale/stomatologie

 FORMCHECKBOX 
 Chirurgie viscérale et digestive

 FORMCHECKBOX 
 Dermatologie

 FORMCHECKBOX 
 Endocrinologie/diabétologie/métabolisme et nutrition

 FORMCHECKBOX 
 Epidémiologie, Economie de la santé

 FORMCHECKBOX 
 Explorations fonctionnelles

 FORMCHECKBOX 
 Gastroentérologie

 FORMCHECKBOX 
 Génétique

 FORMCHECKBOX 
 Gynécologie

 FORMCHECKBOX 
 Hématologie/vigilance et thérapeutique transfusionnelles

 FORMCHECKBOX 
 Hépatologie

 FORMCHECKBOX 
 Immunologie/allergologie

 FORMCHECKBOX 
 Infectiologie/biologie des agents infectieux/hygiène

 FORMCHECKBOX 
 Informatique médicale/modélisation et aide à la décision

 FORMCHECKBOX 
 Maladie rare

Préciser Code ORPHA :        
Si code ORPHA non disponible, préciser nom de la maladie :        
 FORMCHECKBOX 
 Médecine de la reproduction

 FORMCHECKBOX 
 Médecine du travail/médecine légale/médecin sociale

 FORMCHECKBOX 
 Médecine d’urgence

 FORMCHECKBOX 
 Médecine générale

 FORMCHECKBOX 
 Médecine hyperbare
	 FORMCHECKBOX 
 Médecine interne

 FORMCHECKBOX 
 Médecine nucléaire

 FORMCHECKBOX 
 Médecine physique et réadaptation

 FORMCHECKBOX 
 Médecine vasculaire

 FORMCHECKBOX 
 Médecine complémentaire

 FORMCHECKBOX 
 Méthodologie

 FORMCHECKBOX 
 Néonatalogie

 FORMCHECKBOX 
 Néphrologie

 FORMCHECKBOX 
 Neurologie

 FORMCHECKBOX 
 Nutrition et obésité

 FORMCHECKBOX 
 Obstétrique

 FORMCHECKBOX 
 Odontologie

 FORMCHECKBOX 
 Ophtalmologie

 FORMCHECKBOX 
 Organisation des soins

 FORMCHECKBOX 
 ORL

 FORMCHECKBOX 
 Orthopédie/traumatologie

 FORMCHECKBOX 
 Pharmacologie

 FORMCHECKBOX 
 Pneumologie

 FORMCHECKBOX 
 Radiologie

 FORMCHECKBOX 
 Radiologie interventionnelle

 FORMCHECKBOX 
 Radiothérapie

 FORMCHECKBOX 
 Rhumatologie

 FORMCHECKBOX 
 Urologie

 FORMCHECKBOX 
 Autre :préciser
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� Technologie de santé : intervention pouvant servir à la promotion de la santé, à la prévention, au diagnostic ou au traitement d’une maladie aiguë ou chronique, ou encore à des fins de réadaptation. Les technologies de la santé comprennent les produits pharmaceutiques, les dispositifs, les interventions et les systèmes organisationnels utilisés dans les soins de santé. cf. � HYPERLINK "http://www.inahta.org/" ��http://www.inahta.org/�


� � HYPERLINK "http://htaglossary.net" ��http://htaglossary.net�


� Définition DGOS : Les soins primaires englobent les notions de premier recours, d’accessibilité, de coordination, de continuité et de permanence des soins. Les soins primaires constituent la porte d’entrée dans le système qui fournit des soins de proximité, intégrés, continus, accessibles à toute la population, et qui coordonne et intègre des services nécessaires à d’autres niveaux de soins. S’ils sont le premier contact des patients avec le système de soins, les soins primaires sont également structurants pour la suite du parcours du patient au sein du système de santé.


� Etudes visant à déterminer les causes d’une pathologie, le risque d’être exposé à un médicament, un polluant…


� Exemple : réduction de la mortalité lors de la survenue d’infarctus du myocarde


� Exemple : réduction du cholestérol sérique, amélioration sur une échelle de douleur


� � HYPERLINK "https://solidarites-sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-medico-social/recherche-et-innovation/rihn" �https://solidarites-sante.gouv.fr/systeme-de-sante-et-medico-social/recherche-et-innovation/rihn�
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