[image: image1.png]GIREl
Nord

Quest





L’ensemble des documents et calendrier sont accessibles sur le site internet du GIRCI Nord-Ouest. Tout dossier déposé hors délai ou incomplet ne sera pas jugé recevable.
Les champs marqués * sont obligatoires. La lettre d’intention de l’AAP ReSP-Ir doit être rédigée en français.
 FORMCHECKBOX 
 Lettre d’intention initiale

 FORMCHECKBOX 
 Lettre d’intention mise à jour pour le dépôt du dossier complet après pré-sélection

Onglet 1 : Porteur de projet

1-1 : Informations générales Investigateur (Coordonnateur Scientifique)
	Civilité*:
	 FORMCHECKBOX 
 M      FORMCHECKBOX 
 Mme  FORMCHECKBOX 
 Dr   FORMCHECKBOX 
 Pr

	Nom* :
	

	Prénom* :
	

	Adresse et ville d’exercice* :
	

	Courriel* : 
	

	Profession* :
	

	Etablissement / Structure * :
	

	Domaine* :
	

	Spécialité* :
	

	Service :
	


1-2 : Financements antérieurs

	Financement antérieurs obtenus par le porteur de projet dans le cadre des AAP de la DGOS*:
	 FORMCHECKBOX 
 oui      FORMCHECKBOX 
 non

	Si oui, préciser (année de soumission, type d’AAP, investigateur coordinateur, N°, état d’avancement) : 
	max 500 caractères


1-3 : Informations acteur de Soins Primaires

	Civilité*:
	 FORMCHECKBOX 
 M      FORMCHECKBOX 
 Mme  FORMCHECKBOX 
 Dr    FORMCHECKBOX 
 Pr

	Nom* :
	

	Prénom* :
	

	Adresse et ville d’exercice* :
	

	Courriel* : 
	

	Profession* :
	

	Nom Etablissement / Structure * :
	

	Type de structure* :
	 FORMCHECKBOX 
Professionnel de santé libéral

 FORMCHECKBOX 
MSP

 FORMCHECKBOX 
Centre de santé

 FORMCHECKBOX 
CPTS

 FORMCHECKBOX 
Etablissement de Santé

 FORMCHECKBOX 
 Autre

	Spécialité* :
	


1-4 : Coordination administrative du projet

	Nom Etablissement*:
	

	L’établissement a-t-il une DRCI :
	 FORMCHECKBOX 
 OUI      FORMCHECKBOX 
 NON

	Etablissement sans DRCI, compléter les éléments ci-contre :
	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 



	Etablissement avec DRCI, indiquez laquelle :
	□ CHU AMIENS

□ CLCC OSCAR LAMBRET

□ CHU CAEN


□ CLCC BACLESSE

□ CHU LILLE


□ CLCC BECQUEREL

□ CHU ROUEN


□ GHICL

	Etablissement coordonnateur de la recherche si différent :
	


Onglet 2 : Structure

	Etablissement de santé ou GCS coordonnateur gestionnaire des fonds * 
	     

	Nom du correspondant gestionnaire financier 
	     

	Structure responsable de la gestion de projet *


	max. 420 caractères


	Structure responsable de l’assurance qualité *


	max. 420 caractères


	Structure responsable de la gestion de données et des statistiques *


	max. 420 caractères


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


	Liste des centres (prévisionnels) 
	max. 1120 caractères



Onglet 3 : Projet de recherche

3-1 : Informations générales

	Titre du projet FR*:
	max. 2000 caractères


	Titre du projet UK*:
	max. 2000 caractères


	Acronyme (sans espace) * :
	max. 15 caractères


	Première soumission de ce projet à un appel à projet DGOS* :

3-1-4-1 Si non, préciser (année, programme, numéro, acronyme, porteur)

	 FORMCHECKBOX 
 OUI     FORMCHECKBOX 
 NON

max. 500 caractères



3-2 : Domaine du projet de recherche

	Le projet concerne t’il le domaine de l’oncologie ? *:
	 FORMCHECKBOX 
 OUI     FORMCHECKBOX 
 NON



	Le projet concerne t’il une maladie rare ? *:

si oui, précisez le code ORPHA

si oui, précisez le nom de la maladie rare


	 FORMCHECKBOX 
 OUI     FORMCHECKBOX 
 NON

max. 6 caractères
max. 100 caractères


	Discipline principale* :
	max. 100 caractères


	Discipline secondaire :
	max. 100 caractères


	Discipline libre :
	max. 100 caractères


	Mots-clés :
	Libre


	Plan de santé publique* :
	max. 100 caractères


	Ages concernés de la population cible* :
	 FORMCHECKBOX 
 tous les âges     FORMCHECKBOX 
 adulte  FORMCHECKBOX 
 adulte et gériatrie

 FORMCHECKBOX 
 pédiatrie  FORMCHECKBOX 
 pédiatrie et adulte  FORMCHECKBOX 
 gériatrie



	Chirurgie * :
	 FORMCHECKBOX 
 OUI     FORMCHECKBOX 
 NON



	Rationnel (contexte et hypothèses) * :
	max. 2240 caractères


	Originalité et caractère innovant * :
	max. 1120 caractères


	Descriptif des bénéfices attendus pour les patients et/ou pour la santé publique * :
	max. 2240 caractères



3-3 : Objet de la recherche

	Technologie de santé *:
	 FORMCHECKBOX 
 Dispositif médical     FORMCHECKBOX 
 Médicament  FORMCHECKBOX 
 Acte RIHN  FORMCHECKBOX 
 Organisation du système de soins  FORMCHECKBOX 
 Autre



	Précisez lequel ou lesquels *


	max. 310 caractères


	Dispositif médical : le cas échéant, date de marquage CE
	date


	Médicament : le cas échéant, date d’AMM
	date

	RIHN, le cas échéant, code acte et libellé 
	max. 100 caractères


	Phase ou équivalent pour les dispositifs médicaux* : 
	 FORMCHECKBOX 
 I / Pilote  FORMCHECKBOX 
 I/II      FORMCHECKBOX 
  II/Faisabilité    FORMCHECKBOX 
 III/Pivotal   FORMCHECKBOX 
 IV   FORMCHECKBOX 
 Non applicable (justifier)

	Si non applicable, justifier votre choix
	max. 450 caractères


	TRL : niveau de maturité de la technologie de santé * :
	 FORMCHECKBOX 
 1     FORMCHECKBOX 
 2    FORMCHECKBOX 
 3A   FORMCHECKBOX 
 3B   FORMCHECKBOX 
3C   FORMCHECKBOX 
4A   FORMCHECKBOX 
4B  FORMCHECKBOX 
4C    FORMCHECKBOX 
5A   FORMCHECKBOX 
5B   FORMCHECKBOX 
6A   FORMCHECKBOX 
6B   FORMCHECKBOX 
6C   FORMCHECKBOX 
7A    FORMCHECKBOX 
7B   FORMCHECKBOX 
8A    FORMCHECKBOX 
8B    FORMCHECKBOX 
8C    FORMCHECKBOX 
9A   FORMCHECKBOX 
9B

	Type d’objectif principal * :
	Cocher une seule case

 FORMCHECKBOX 
Description d’hypothèses

 FORMCHECKBOX 
Faisabilité

 FORMCHECKBOX 
Tolérance

 FORMCHECKBOX 
Efficacité

 FORMCHECKBOX 
Sécurité

 FORMCHECKBOX 
Efficience

 FORMCHECKBOX 
Impact budgétaire

 FORMCHECKBOX 
Organisation de l’offre de soins

 FORMCHECKBOX 
Autre
	Cocher une seule case

 FORMCHECKBOX 
 Etiologie

 FORMCHECKBOX 
 Lien de 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 qualitative

 FORMCHECKBOX 
 Autre



	3-3-9-2 Description de l’objectif principal
	max. 340 caractères


	Description des objectifs secondaires * :
	max. 1120 caractères



3-4 : Critères d’évaluation

	Critère d’évaluation principal (en lien avec l’objectif principal) *:
	max. 340 caractères


	Critères d’évaluation secondaires (en lien avec les objectifs secondaires) *


	max. 1120 caractères



3-5 : Population de l’étude

	Principaux critères d’inclusion *:
	max. 560 caractères


	Principaux critères de non-inclusion *:


	max. 560 caractères



Onglet 4 : Méthodologie et inclusions

4-1 : Méthodologiste
	Civilité *:
	 FORMCHECKBOX 
 Mme     FORMCHECKBOX 
 M.  FORMCHECKBOX 
 Dr    FORMCHECKBOX 
 Pr


	Nom *:
	

	Prénom *:
	

	Etablissement/ Structure de rattachement *:
	

	Ville *:
	

	Tél *:
	

	courriel*:
	


4-2 : Méthodologie du projet

	4-2-1 Plan expérimental *:
	Cocher une case

 FORMCHECKBOX 
 Essai de phase précoce (phase I, I/II ou II) fréquentiste

 FORMCHECKBOX 
 Essai de phase précoce (phase I, I/II ou II) bayésien

 FORMCHECKBOX 
 Essai de supériorité contrôlé randomisé en bras parallèles

 FORMCHECKBOX 
 Essai de non-infériorité

 FORMCHECKBOX 
 Essai contrôlé randomisé en cross-over (y compris n-of-one trials)

 FORMCHECKBOX 
 Essai contrôlé randomisé en plan factoriel 2x2

 FORMCHECKBOX 
 Essai contrôlé randomisé en grappes (en clusters) (y compris step wedge)

 FORMCHECKBOX 
 Etude de cohorte

 FORMCHECKBOX 
 Etude cas-témoins

 FORMCHECKBOX 
 Etude pragmatique

 FORMCHECKBOX 
 Etude qualitative

 FORMCHECKBOX 
 Etude quasi-expérimentale (avant-après, ici-ailleurs, séries chronologiques, etc)

 FORMCHECKBOX 
 Etude transversale

 FORMCHECKBOX 
 Etude dans les bases de données médico-administratives (SNDS : SNIIRAM ou PMSI, Entrepôt de données de santé hospitaliers)

 FORMCHECKBOX 
 Revue systématique / Méta-analyse

 FORMCHECKBOX 
 Modélisation

 FORMCHECKBOX 
 Développement ou validation de questionnaires ou échelles

 FORMCHECKBOX 
 Développement ou validation de scores pronostiques

 FORMCHECKBOX 
 Evaluation des performances diagnostiques

 FORMCHECKBOX 
 Approche statistique complexe (analyses intermédiaires, approche bayésienne, intelligence artificielle, « omics », incluant analyse du microbiote, etc)

 FORMCHECKBOX 
 Série de cas

 FORMCHECKBOX 
 Autre 



	Description du plan expérimental *:
	max. 2240 caractères


	Si groupe comparateur : description du groupe expérimental *:
	max. 340 caractères


	Si groupe comparateur : description du groupe contrôle *:
	max. 340 caractères



4-3 : Inclusions

	Le projet comporte t’il des inclusions de sujets (ou autres participations) *:
	 FORMCHECKBOX 
 oui     FORMCHECKBOX 
 non



	durée de la participation de chaque sujet ou participant *:
	nombre

	durée de la participation de chaque sujet ou participant * (unité de temps) :
	 FORMCHECKBOX 
 jours   FORMCHECKBOX 
 mois    FORMCHECKBOX 
 année



	DUR Durée prévisionnelle de recrutement (en mois) *:
	nombre

	NP Nombre de sujets ou observations prévues à recruter *:
	nombre

	Justification de la taille de l’échantillon *:
	max. 2000 caractères


	Nombre de sujets ou observations prévu(e)s à recruter / mois / centre
((NP/DUR)/NC)
	nombre

	 (NP/DUR)/NC Justification si le chiffre est supérieur à 2 :
	max. 2000 caractères


	projet multicentrique *:
	 FORMCHECKBOX 
 oui     FORMCHECKBOX 
 non



	Nombre attendu de patients éligibles dans les centres : 
	Nom Etablissement / Ville centre 1 : texte
Recrutement attendu par mois nombre
Total patients éligibles par centre nombre
Nom Etablissement / Ville centre 2 : texte
Recrutement attendu par mois nombre
Total patients éligibles par centre nombre
A dupliquer si nécessaire




Onglet 5 : Médico-économie

5-1: Economiste de la santé

	Un économiste de la santé participera t’il au projet ? *:
	 FORMCHECKBOX 
 Oui     FORMCHECKBOX 
 Non



	Civilité *:
	 FORMCHECKBOX 
 Mme     FORMCHECKBOX 
 M.

	Nom *:
	

	Prénom *:
	

	Etablissement/ Structure de rattachement *:
	

	Ville *:
	

	Tél *:
	

	Courriel*:
	


5-2: Analyse médico-économique

	Méthode d’analyse médico-économique*:
	 FORMCHECKBOX 
 Analyse coût-utilité (ACU)     FORMCHECKBOX 
 Analyse coût-efficacité (ACE)    

 FORMCHECKBOX 
Analyse coût-bénéfices (ACB)     FORMCHECKBOX 
Analyse d’impact budgétaire (AIB)     

 FORMCHECKBOX 
Analyse de minimisation de couts  FORMCHECKBOX 
Analyse de coût-conséquence (ACC)

 FORMCHECKBOX 
Analyse de coût de la maladie  FORMCHECKBOX 
 Autre

	description de l’analyse médico-économique :
	max. 2240 caractères


	justification du volet médico-économique dans le projet de recherche proposé :
	max. 2000 caractères



Onglet 6 : Financement

	Niveau approximatif de financement DGOS demandé en euros? (max 300 000)*:
	nombre

	Total éligible au financement DGOS en euros? *:
	nombre


	Total des co-financements obtenus en euros? *:
	nombre

	Total des co-financements en attente en euros? *:
	nombre

	Justification des évolutions (6.1 vs 6.2) *:
	max. 450 caractères


	Autres commentaires d’ordre budgétaire :
	max. 450 caractères



Onglet 7 : Références bibliographiques

	Référence 1 :
	max. 750 caractères


	Référence 2 :
	max. 750 caractères


	Référence 3 :
	max. 750 caractères


	Référence 4 :
	max. 750 caractères


	Référence 5 :
	max. 750 caractères



Onglet 8 : Informations pour les évaluateurs

8-1: Eléments liés à la mise en œuvre

	Participation d’un réseau de recherche * :
	max. 450 caractères


	Participation de partenaires industriels* :
	max. 450 caractères


	Autres éléments garantissant la faisabilité du projet* :
	max. 450 caractères



8-2: Expertises antérieures et commentaires

	Expertises et commentaires du jury antérieurs :
	max. 10 000 caractères


	Réponse aux commentaires et expertises du jury antérieurs :
	max. 10 000 caractères


	Autres commentaires :
	max. 350 caractères



8-3: caractéristique du champs d’expertise des rapporteurs
	Domaine du rapporteur suggéré :
	max. 350 caractères


	Mots-clés libres liés au domaine des évaluateurs :
	max. 2000 caractères


	Chirurgie :
	 FORMCHECKBOX 
 Oui     FORMCHECKBOX 
 Non

	Cancérologie :
	 FORMCHECKBOX 
 Oui     FORMCHECKBOX 
 Non


Onglet 9 : commentaire général 

9-1: Autre(s) commentaire(s) sur le projet

	max. 350 caractères



� 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
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