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PHRC-I 2021
Lettre d’intention
Date limite de dépôt : le mardi 30 novembre 2021, 17h59 sur le site du GIRCI

https://gircimediterranee.fr/ 
	DRCI du CHU Nice : drc@chu-nice.fr
DRS de l’AP-HM : drci@ap-hm.fr
CHITS : Pilotage-recherche@ch-toulon.fr
	DRCI IPC : drci.up@ipc.unicancer.fr
CAL : DRCI-Promotion@nice.unicancer.fr
CH d’Avignon : unite-promotion@ch-avignon.fr


Important :
Thématiques prioritaires 


- Recherches en soins primaires


- Recherches en santé mentale et psychiatrie et tout particulièrement en pédopsychiatrie


- Recherches portant sur les différents types de prévention en santé
Thématiques possibles 


- Cancer


- Toutes pathologies, à l’exception des infections liées aux VIH, VHB, VHC, du SARS-coV-2 et des maladies infectieuses émergentes.
Non éligibles 


- Les projets dont le but est uniquement la constitution ou l’entretien de cohortes ou de collections biologiques


- Les investigateurs coordonnateurs ayant précédemment obtenu un financement au titre des appels d’offres suivants : PHRC-N, PHRC-K ou PHRC-I


- Un projet déposé en même temps au PHRC-N ou PHRC-K et au PHRC-I (si le cas de figure se présentait, le dossier de candidature serait non recevable dans les trois appels à projets 2021)
Informations importantes 


- Pour favoriser l’interrégionalité, les projets multicentriques avec au moins 2 centres d’inclusion de patient dans 2 ES, GCS, MS, CS de la même interrégion doivent être privilégiés.


- Les projets multicentriques comprennent au minimum 50% de leurs centres d’inclusion dans la même interrégion. L’établissement de santé, le GCS, la maison de santé ou le centre de santé coordonnateur doit être situé au sein de cette interrégion.


- Attention, les projets monocentriques restent possibles mais doivent être justifiés.


- Le budget ne peut pas excéder le montant de 300 000 €.
Instructions : 

· Le dossier doit être soumis complet avant la date limite de soumission.

· Pour être complet le dossier déposé comprend : 

· La Lettre d’intention (LI) dûment complétée

· L’imprimé de récusation complété

· Le tableau des centres associés 

· La nomenclature des documents doit être également respectée. Merci d’utiliser le format suivant : GIRCIMED_PHRCI2021_NOM_Acronyme_Type de doc.xxx
Tout dossier ne respectant pas ces instructions sera considéré comme non-recevable et ne sera pas expertisé.
	Contacts GIRCI

	Mme Wahiba BIDAUT, PhD

Coordinatrice GIRCI Méditerranée

Tel : 04 91 22 36 39
E-mail : girci-med@ipc.unicancer.fr
	Mme Cécile MIGNON & Mme Isabelle FERRUCCI
Secrétariat du Conseil Scientifique du GIRCI Méditerranée

Tel : 04 91 38 14 99
E-mail : girci-med@ap-hm.fr



INFORMATIONS GENERALES

Titre du projet : 
[image: image1.wmf]


Acronyme [15 caractères max ; pas d’espace] : 
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Première soumission de ce projet à un appel à projets DGOS ?

[image: image3.wmf]Oui




[image: image4.wmf]Non


Si non, préciser l’année de soumission antérieure
 : [image: image5.wmf]


Investigateur coordonnateur :
	NOM
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	Prénom
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	Ville
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	Hôpital
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	Spécialité
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	Téléphone
	[image: image11.wmf]



	Email
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Financement(s) antérieur(s) dans le cadre des appels à projet de la DGOS 

[image: image13.wmf]Oui
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Si oui, liste avec année, numéro de référence, état d’avancement
[image: image15.wmf]


Cocher
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[image: image18.wmf]Chirurgien-Dentiste
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Etablissement-coordonnateur responsable du budget pour le Ministère de la Santé
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Domaine de Recherche [liste de mots clés]
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[image: image24.wmf]Oncologie


Si oncologie, organe, localisation tumorale
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[image: image26.wmf]Maladie rare


Si maladie rare, code ORPHA si disponible OU nom de la maladie si code ORPHA non disponible
[image: image27.wmf]


Priorité thématique 

[image: image28.wmf]Soins primaires






[image: image29.wmf]Prévention en santé


[image: image30.wmf]Santé mentale ou psychiatrie



 CONTROL Forms.CheckBox.1 [image: image31.wmf]Autres



[image: image32.wmf]Pédopsychiatrie



Justifier
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Méthodologiste

	NOM
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	Prénom
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	Téléphone
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	Email
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Economiste de Santé (si nécessaire)
	NOM
	[image: image38.wmf]



	Prénom
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	Téléphone
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	Email
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Structure responsable de la gestion de projet 
[image: image42.wmf]


Structure responsable de l’assurance qualité 
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Structure responsable de la gestion des données et des statistiques 
[image: image44.wmf]


Nombre prévisionnel de centres d’inclusion (NC)
NC =  [image: image45.wmf]


Co-investigateurs (1 à N) 

	Nom
	Prénom
	Spécialité
	Hôpital/ GH

	Ville
	Pays
	E-mail
	Tel
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Dans le cas des établissements comportant plusieurs Groupes hospitaliers (GH), le nom de ces derniers doit être obligatoirement renseigné. A compter de la campagne 2019, le remplissage précis ET exhaustif de ce tableau constitue un critère de recevabilité du projet. 

PROJET DE RECHERCHE 

Rationnel (contexte et hypothèses) [max. 320 mots, soit environ 2100 caractères espaces compris]
[image: image118.wmf]


Originalité et Caractère Innovant [max. 160 mots, soit environ 1550 caractères espaces compris]
[image: image119.wmf]


Objet de la recherche

Technologie de Santé (cocher et préciser)

[image: image120.wmf]médicaments
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[image: image123.wmf]organisation du système de soins (incluant les service de santé)



Si pertinent : date de marquage CE / Autorisation de Mise sur le Marché : [image: image124.wmf]


Mots Clés (5)
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Objectif Principal [max 48 mots, soit environ 315 caractères espaces compris]
[image: image126.wmf]


Cocher : 

[image: image127.wmf]Description d'hypothèses



[image: image128.wmf]Sécurité/ Efficience
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[image: image130.wmf]Impact budgétaire
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[image: image132.wmf]Organisation des soins
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Cocher : 

[image: image134.wmf]Etiologie


[image: image135.wmf]Thérapeutique (impact sur des critères de jugement cliniques "durs")
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[image: image137.wmf]Thérapeutique (impact sur des critères de jugement intermédiaires)



[image: image138.wmf]Diagnostic



[image: image139.wmf]Recherche sur les méthodes
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[image: image141.wmf]Recherche qualitative
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Objectifs Secondaires [max 160 mots, soit environ 1050 caractères espaces compris]
[image: image145.wmf]


Critère d'évaluation principal (en lien avec l’objectif principal) 
[image: image146.wmf]


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

Principaux critères d’inclusion 

[image: image148.wmf]


Principaux critères de non inclusion 
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Plan expérimental [cocher et préciser max 320 mots, soit environ 2100 caractères espaces compris]
[image: image150.wmf]Méta-analyse


[image: image151.wmf]Etude contrôlée randomisée 


Si oui 

[image: image152.wmf]Ouvert



[image: image153.wmf]Simple Aveugle



[image: image154.wmf]Double Aveugle


[image: image155.wmf]Revue systématique


[image: image156.wmf]Etude pragmatique


[image: image157.wmf]Etude quasi-expérimentale (cohortes non randomisées,...)


[image: image158.wmf]Etude de cohorte prospective


[image: image159.wmf]Etude cas-contrôle


[image: image160.wmf]Etude transversale


[image: image161.wmf]Etude de cohorte rétrospective


[image: image162.wmf]Recherche dans les bases de données médico-administratives


[image: image163.wmf]Modélisation


[image: image164.wmf]Série de cas
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[image: image166.wmf]Etude qualitative
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Si Analyse Médico-économique [cocher –plusieurs choix possibles- et préciser max 320 mots, soit environ 2100 caractères espaces compris]
[image: image168.wmf]Analyse coût-utilité


[image: image169.wmf]Analyse coût-efficacité


[image: image170.wmf]Analyse coût-bénéfices


[image: image171.wmf]Analyse d'impact budgétaire


[image: image172.wmf]Analyse de minimisation de coûts


[image: image173.wmf]Analyse coût-conséquence


[image: image174.wmf]Analyse coût de la maladie


[image: image175.wmf]Autre
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Niveau de maturité de la technologie de santé 
 : (1 chiffre + 1 lettre)
[image: image177.wmf]

 / [image: image178.wmf]


En cas d’essai sur un médicament, phase : 
[image: image179.wmf]I
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[image: image182.wmf]III
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Le projet proposé concerne un ou plusieurs actes inscrits au RIHN

[image: image184.wmf]Oui



[image: image185.wmf]Non




Si oui, liste des codes actes et libellés :

[image: image186.wmf]


Si groupe comparateur : 

Groupe expérimental [préciser max 48 mots, soit environ 315 caractères espaces compris]
[image: image187.wmf]



Groupe contrôle [préciser max 48 mots, soit environ 315 caractères espaces compris]
[image: image188.wmf]


Durée de la participation de chaque patient [3 chiffres + jours / mois / années]
[image: image189.wmf]

 [image: image190.wmf]

 [image: image191.wmf]

 [image: image192.wmf]


Durée prévisionnelle de recrutement (DUR) [2 chiffres en mois]
DUR = [image: image193.wmf]

 [image: image194.wmf]

 mois
Nombre de patients / observations prévu(e)s à recruter (NP) [3 chiffres + Justification de la taille de l’échantillon, max 80 mots, soit environ 525 caractères espaces compris]
NP = [image: image195.wmf]

 [image: image196.wmf]

 [image: image197.wmf]


[image: image198.wmf]


Nombre de patients / observations à recruter / mois / centre ((NP/DUR)/NC) [2 chiffres + Justification si plus de 2 patients/mois/centre, max 80 mots, soit environ 525 caractères espaces compris]
(NP/DUR)/NC = [image: image199.wmf]

 [image: image200.wmf]

 
[image: image201.wmf]


Nombre attendu de patients éligibles dans les centres investigateurs
	Investigateur
	Ville
	Pays
	Recrutement attendu / mois
	Total

	Nom
	Prénom
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Participation d’un réseau de recherche [max 32 mots, soit environ 210 caractères espaces compris]
[image: image256.wmf]


Participation de partenaires industriels [max 64 mots, soit environ 420 caractères espaces compris] 
[image: image257.wmf]


Autres éléments garantissant la faisabilité du projet [max 64 mots, soit environ 420 caractères espaces compris] 
[image: image258.wmf]


Bénéfices attendus pour le patient et/ou pour la santé publique [max. 320 mots, soit environ 2100 caractères espaces compris]
[image: image259.wmf]


BIBLIOGRAPHIE 

Merci de joindre 5 articles maximum justifiant l’intérêt du projet au niveau national / international.
[image: image260.wmf]


NIVEAU APPROXIMATIF DE FINANCEMENT DEMANDE 

[en k euros]
[image: image261.wmf]

 k€
MOTS CLES
Domaine du coordonnateur, Domaine du rapporteur suggéré

[image: image262.wmf]


COMMENTAIRES DES EXPERTS [citer] ET REPONSES CORRESPONDANTES

[max 320 mots, soit environ 2100 caractères espaces compris]

[image: image263.wmf]


� Dans le cas d’une re-soumission, compléter l’item COMMENTAIRES DES EXPERTS ET REPONSES CORRESPONDANTES


� 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 





� Le cas échéant


� http://htaglossary.net


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


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


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


� https://www.medicalcountermeasures.gov/federal-initiatives/guidance/about-the-trls.aspx


� Item à compléter si le projet a déjà été soumis à un appel à projets de la DGOS
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