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RAPPORT D’EXPERTISE




AAP « Aide à l’Emergence » 
L’expert donne une note de 1 à 10 pour chacun des 5 items ci-dessous, en argumentant par un texte de 10 à 15 lignes au maximum dans les encadrés réservés à cet effet

PORTEUR ET TITRE DU PROJET
Prénom :        	NOM :      	Etablissement :         Numéro de projet:      
Titre du projet :     
TYPE DE RECHERCHE
[bookmark: CaseACocher1]|_| Étude de physiologie
[bookmark: CaseACocher2]|_| Évaluation de méthode(s) diagnostique(s)
[bookmark: CaseACocher3]|_| Étude épidémiologique
[bookmark: CaseACocher5]|_| Étude de physiopathologie
[bookmark: CaseACocher6]|_| Évaluation des technologies
[bookmark: CaseACocher7]|_| Étude en santé publique
[bookmark: CaseACocher8]|_| Essai thérapeutique
[bookmark: CaseACocher9]|_| Étude de pharmacologie clinique
|_| Constitution ou entretien d’une collection biologique
[bookmark: CaseACocher10]|_| Autre (à préciser) :      

PERTINENCE DU SUJET DE L’ETUDE
· La question posée a-t-elle un réel intérêt clinique et/ou scientifique ? 
· La réponse à cette question est-elle intéressante pour la pratique clinique, en termes de Santé Publique ou pour la progression des connaissances ?
· Le contexte médical et scientifique est-il bien décrit et argumenté, notamment par rapport à la littérature sur le sujet ? 
· Les objectifs et les hypothèses de travail sont-ils clairement définis ? 
· Les études préliminaires dans ce domaine sont-elles suffisantes (pré-requis scientifiques) ? 
· Le projet proposé peut-il déboucher sur une recherche de plus grande envergure, éligible au PHRC-I ou PHRC-N ?

Note sur la pertinence du sujet de l’étude :
	Étude susceptible de permettre une publication de bon voire de très bon niveau
	|_| =10 

	
	|_| =9 

	
	|_| =8 

	
	|_| =7

	Étude représentant une étape indispensable afin de pouvoir développer un projet de plus grande ampleur
	|_| =6

	
	|_| =5 

	
	|_| =4 

	
	|_| =3

	Étude dont les résultats seront difficilement valorisables
	|_| =2 

	
	|_| =1 

	
	|_| =0



Commentaires : (l'absence de justification de la note risque de pénaliser le projet)
10 - 15 lignes maximum

ORIGINALITE DU PROJET
Les résultats escomptés en fonction des hypothèses testées et/ou la méthodologie utilisée par l’étude peuvent-ils apporter des informations originales par rapport à l’état des connaissances actuelles sur le sujet ?

1/ Analyse sur clinical trials 

Note1 sur l’originalité du projet :

	Aucune étude retrouvée sur le site «ClinicalTrials.gov»,
	|_| =10 

	
	9

	
	8

	
	7

	1 ou 2 études sur le sujet,
	|_| =6

	
	5

	
	|_| =4

	
	3

	Plus de 2 études sur le sujet
	|_| =2 

	
	|_| =1 

	
	|_| =0



Commentaires : (l'absence de justification de la note risque de pénaliser le projet)
10 - 15 lignes maximum

2/ Analyse de la littérature publiée sur le sujet

Note2 sur l’originalité du projet :

	Aucune étude  retrouvée,
	|_| =10 

	
	9

	
	8

	
	7

	1 ou 2 études peu contributives ou contradictoires,
	|_| =6

	
	5

	
	|_| =4

	
	3

	Plus de 2 études de même niveau méthodologique avec résultats concordants
	|_| =2 

	
	|_| =1 

	
	|_| =0



Commentaires : (l'absence de justification de la note risque de pénaliser le projet)
10 - 15 lignes maximum

Note globale sur l’originalité du projet : 	     /10 ( (note1+note2)/2)

METHODOLOGIE DE L’ETUDE
- Le schéma général de l’étude est-il bien adapté aux objectifs ? (design, plan expérimental)
- Les porteurs des projets doivent être particulièrement précis pour ce qui concerne :
· la population étudiée : pertinence des critères d’inclusion et d’exclusion, modalités de recrutement, 
· la population concernée par l’étude est-elle pertinente en regard de la problèmatique principale ?
· les critères de jugement et leur hiérarchisation,
· les calculs du nombre de sujets/patients nécessaires, 
· la définition des éventuels groupes contrôles,
· la méthode de randomisation est elle adaptée au protocole ?,
· la description des techniques de mesure et/ou de recueil des données cliniques, biologiques et d’imagerie médicale,
· y a-t-il adéquation de la méthodologie avec l’objectif ?
· la description des procédures thérapeutiques,
· la description des effets indésirables pouvant être imputés à l’étude,
· les méthodes de traitement des données et d’analyse statistique.
Note sur la méthodologie de l’étude :
	Méthodologie n'appelant aucune remarque
	|_| =10 

	
	|_| =9 

	
	|_| =8 

	
	|_| =7

	Méthodologie avec défauts amendables sans effet notoire sur le protocole et le budget
	|_| =6

	
	|_| =5 

	
	|_| =4 

	
	|_| =3

	Méthodologie amendable au prix de modifications notoires du protocole et/ou du budget ou méthodologie inadaptée
	|_| =2 

	
	|_| =1 

	
	|_| =0



Commentaires : (l'absence de justification de la note risque de pénaliser le projet)
10 - 15 lignes maximum

FAISABILITE
- Le nombre des investigateurs et leurs compétences (co-investigateurs, collaborations) paraissent-ils adaptés au projet ? 
- Le lieu de la recherche paraît il adapté au bon déroulement de l’étude et à la protection des personnes se prêtant à la recherche clinique ?
- Les estimations des capacités de recrutement et du délai de réalisation de l’étude sont-ils réalistes ?
- L’organisation pratique de l’étude est-elle suffisamment détaillée, en particulier : 
· la coordination pour des études intéressant plusieurs équipes, 
· les rôles des différents investigateurs et leur complémentarité, 
· le calendrier et la durée totale de l’étude, ainsi que les durées de participation des sujets/patients inclus, les règles d’arrêt de l’étude …. 

[bookmark: _GoBack]
Note sur la faisabilité :
	Faisabilité certaine sans modification du protocole
	|_| =10 

	
	|_| =9 

	
	|_| =8 

	
	|_| =7

	Faisabilité certaine sous réserve de modifications sans effet sur le plan de l'étude ni le budget
	|_| =6

	
	|_| =5 

	
	|_| =4 

	
	|_| =3

	Faisabilité  au prix d'importantes modifications  du plan de l'étude et/ou du budget ou faisabilité non acquise
	|_| =2 

	
	|_| =1 

	
	|_| =0



Commentaires : (l'absence de justification de la note risque de pénaliser le projet)
10 - 15 lignes maximum

CONSIDERATIONS ETHIQUES et REGLEMENTAIRES
- L’organisation pratique de l’étude est-elle suffisamment détaillée, en particulier : 
· le « circuit » des éventuels médicaments testés, 
· les mesures permettant de respecter la confidentialité, 
· la circulation, l’anonymisation et la gestion des données (supports et modalités de recueil),  
· le contrôle de qualité, 
· la gestion des effets indésirables. 
- Le rapport bénéfice/risque pour les patients a-t-il été analysé ; ce rapport vous parait-il acceptable ?
- Quelles sont les conséquences pour les sujets de la participation à l’étude ?
- L’objectif principal de l’essai vous paraît-il éthique pour la prise en charge du patient ?
- Dans le cas où un suivi de sujets est prévu, les modalités de ce suivi sont elles précisées ?
- Comment seront évités les perdus de vue ?
- Des démarches réglementaires particulières sont elles à prévoir dans le cadre de ce projet de recherche ? si oui, sont-elles précisées ?
Note sur les considérations éthiques et réglementaires :
	Bon
	|_| =10 

	
	|_| =9 

	
	|_| =8 

	
	|_| =7

	Moyen
	|_| =6

	
	|_| =5 

	
	|_| =4 

	
	|_| =3

	Insuffisant
	|_| =2 

	
	|_| =1 

	
	|_| =0



Commentaires : (l'absence de justification de la note risque de pénaliser le projet)
10 - 15 lignes maximum

CONCLUSION

[bookmark: Texte1]Note globale :      /50 (note item 1 + note item 2 + note item 3 + note item 4 + note item 5)

Budget et mode de financement : sont-ils décrits précisément (affectation et échéancier du budget, sources de financement complémentaires) ?
     

Avis général sur ce projet : (l'absence de justification risque de pénaliser le projet)
     

Conclusion :
[bookmark: CaseACocher18]|_| Projet acceptable en l’état
[bookmark: CaseACocher19]|_| Projet nécessitant des modifications mineures
[bookmark: CaseACocher20]|_| Projet nécessitant des modifications majeures
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