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	Soumission d’un projet de Recherche 


Vous souhaitez mener une recherche. Merci de compléter ce document et l’envoyer à l’adresse suivante : secretariat.DRC@chu-rouen.fr
	Porteur du projet


	Nom / Prénom
	

	Etablissement :
	

	Service
	

	Téléphone :
	

	Mail :
	


	Nom du Directeur de thèse ou de mémoire :(le cas échéant)
	

	Date prévue de la thèse ou du mémoire (le cas échéant)
	


	Titre (même provisoire) - Acronyme


	


	Résumé ou Descriptif de la recherche (20 lignes maximum)


	Préciser le rationnel scientifique ; hypothèse du travail ; objectifs et critères d’évaluation



	Intervention prévue dans la recherche


	


	Lieu de réalisation de la recherche


	Préciser si la recherche se déroule dans un seul service, plusieurs services ou plusieurs établissements, cabinets libéraux, etc. 
Préciser le nombre exacte des centres
Préciser :




	Modalités de réalisation de la recherche


	Quel mode de recueil allez-vous utilisez ? 
( Recueil de données sur papier (à distance/ face à face) : préciser :
( Recueil électronique (préciser le logiciel, site internet, stockage des données) : préciser : 
(si autres, préciser :

Préciser si la recherche implique l’utilisation des données de santé issues de l’entrepôt de données de santé (EDSaN) du CHU de Rouen: ( oui / ( non
Actes, diagnostics :  ( oui / ( non

Médicaments : ( oui / ( non 
Biologie : ( oui / ( non 
Micro-biologie : ( oui / ( non
Anatomopathologie : ( oui / ( non
Imagerie : ( oui / ( non
Préciser la liste des variables :



	Effectif et population concernée


	Préciser :

Le nombre de patients, de sujets sains  ou de dossiers sur lequel porte la recherche

Les critères de sélection des patients / dossiers




	Calendrier prévisionnel


	Préciser :

Date prévue de début de la recherche :

Durée de recrutement/ recueil de données :

Durée de suivi :

Durée d’analyse des données :

Durée totale de la recherche : 



2- Tableau classification
[image: image5.emf][image: image6.emf][image: image7.emf][image: image8.emf][image: image9.emf][image: image1.png]Recherche nécessitant exclusivement la réutilisation des données de santé a caractere personnel a partir de bases données, des dossiers médicaux.-
(hors loi Jardé)
Recherche visant 3 évaluer des modalités dexercice des professionnels de santé ou des pratiques d'enseignement dans le domaine de la sante
sans implication de patients (hors loi Jarde)
Recherche sur la personne volontaire saine ou malade (hors loi Jarde) :

> Evaluation des produits cosmetiques

> Erpérimentations en sciences humaines et sociales dans le domaine de la santé

> Enquéte de satisfaction pour des produits cosmeétiques et alimentaires

> Enquéte de satisfaction aupres des personnes volontaires



[image: image2.png]Recherche prospective sur la personne volontaire saine ou malade (catégorie 3 - Loi Jards) :
Comportant un ou plusieurs actes ou procédures dénues de risques, réalisées conformeément & Ia pratique courante :

1- Recueil supplémentaire et minime déléments ou de produits du corps humain effectué, 3 foccasion dun prélevement de ces éléments et produits réalisé
dans le cadre du soin, pour les besains specifiques de la recherche.

2- Recueil déléments de produits du corps humain qui ne présente aucun caractere invasif et qui ne sont pas prélevés dans le cadre du soin : salive, glaire,
urine, selles, sperme, mécanium, lait maternel, colostrum, poils, cheveur, ongle, sueur.

3 - tcouvillonnage superficiel de la peau, du nez, du conduit auditif, de la cavité buccale incluant foropharynk, de lorifice anal et des stomies.

4~ Recuel par capteurs extra-corporels non invasifs (mesures électriques ou lectro-magnétiques et optique par tensiométrie, ECG, EEG, polysomnographie,
EMG, MEG, magnéto-cardiographie, spectroscopie, électro-oculographie, échographie externe - mesures transcutanées - capteurs de force, capteurs de
mouvement ou damplitude articulaire - mesures par bioimpédancemétrie, calorimétrie indirecte - doppler débitmetrie)

5 - Enregistrements audiq vidéq photographiques hors imagerie médicale.
6 - Recueil de données électrophysiologiques sur matériel implanté ou en cours dimplantation pour le soin
7- Mesures anthropomeétriques sans intervention invasive.

8 - Entretiens, observations, tests et questionnaires qui ne peuvent mettre en jeu a sécurité de la personne ou conduire & la madification de sa prise en
charge habituelle et dont les contraintes et inconvénients apportés 3 Ia personne qui se préte 3 la recherche sont négligeables.




[image: image3.png]Recherche 3 risques et contraintes minimes (catégorie 2 - Loi Jardé) :
1 Ritribution de fagon aléatoire dactels), ou de stratégies diagnostiques ou médicales ou dintervention(s) & une personne, ou & un groupe de personnes.

2. Rdministration ou utilisation de produits mis sur le marché lorsque les conditions dutilisation de ces produits sont conformes 3 leur destination et leurs
conditions dutilisation courante.

3. Administration de médicaments auxiliaires, conformément 3 leur autorisation de mise sur le marché ou lorsquils sont utilisés dans des conditions
différentes de celles prévues par cette autorisation, conformément & des données probantes et étayées par des publications scientifiques concemant la
séeurité et lefficacité de ces derniers. (Sont exclues des recherches dont fobjet porte sur un médicament & usage humain)

4 Realisation dactes qui dans le cadre de Ia recherche sont pratiqués de maniére habituelle et qui ne relévent des recherche de catégorie 3.

5. Prélevement de sang réalisé spécifiquement pour Ia recherche par ponction veineuse, périphérique ou capillaire dont le volume ne dépasse pas Ia valeur
définie en fonction du poids de la personne.

6. Prélevement déchantillons biologiques, autre que le sang, spécifiquement pour les besoins de la recherche:
- biopsies cutanées superficielles 3 lexclusion des biopsies de Ia face et des plis ;
- tissus ou biopsies élargis ou supplémentaires 3 loccasion de gestes médico-chirurgicaus réalisés dans e cadre du soin ;
- Urines aprés sondage ;
- écouvillonnage du col utérin, du vagin, de Ieil et du nasasopharynk ;
- expectoration provoquée ;
- liquide amniotique supplémentaire 3 foccasion dun prélévement réalisé dans le cadre du soin (volume total du soin et de la recherche < 5mi);
- liquide céphalo-rachidien préleve 3 foccasion du soin (volume total du soin et de la recherche < 5mi)

Techniques de recueil et de collecte de données au moyen de capteurs intra-corporels (EFR, Vidéoscopie..) ou de méthodes dimagerie sans injection de
produit de contraste ou médicaments radiopharmaceutiques (radiographie standard, scanner, IRM)

8. Stimulations externes mécanique, électrique ou magnétique conformément au marquage CE du dispositif médical utilisé ou aux recommandations de:
bonnes pratiques si elles existent.

9. Techniques de psychothérapie et de thérapies cognitivo-comportementales.
10. Autres interventions réalisées dans le cadre de recherche portant sur les produits cosmétiques.
1. Entretiens, questionnaires dont les résultats peuvent conduire 3 la modification de la prise en charge médicale habituelle.

12 Programme, action ou politique ayant pour objet de modifier les pratiques ou le comportement des personnes susceptible davoir une influence sur leur
santé

~



[image: image4.png]Recherche interventionnelle qui comporte une intervention sur la personne non justifiée par sa prise en charge habituelle (catégorie 1 - Loi Jardé);
> Recherche sur médicaments.
> Recherche sur dispositifs médicaux
> Recherche ne portant pas sur un médicament ou un dispositif médical
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A placer selon la qualification envisagée





  Recherche interventionnelle qui comporte une intervention sur la personne non justifiée par sa prise en charge habituelle (catégorie 1 –  Loi Jardé);


Recherche sur médicaments


Recherche sur dispositifs médicaux


Recherche ne portant pas sur un médicament ou un dispositif médical
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