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ABRÉVIATIONS
ACRONYME
[bookmark: _Toc230352551]Résumé de la recherche (environ 250-300 mots)
[bookmark: _Toc230352552]Contexte et justification 
Présenter la problématique de recherche, les éléments de contexte et les lacunes existantes.
[bookmark: _Toc230352553]Objectif principal 
Résumer brièvement l'objectif principal du projet (environ 150 mots).
[bookmark: _Toc230352554]Objectifs secondaires 
Lister les objectifs secondaires (environ 100-150 mots).
[bookmark: _Toc230352555]Conception de la Recherche (environ 300-350 mots)
[bookmark: _Toc230352556]Type d’étude
Décrire si l’étude est un essai clinique randomisé, une étude observationnelle, une étude cas-témoins, etc.
[bookmark: _Toc230352557]Plan expérimental
Décrire le schéma de l'étude : randomisation, groupe contrôle, intervention, suivi des patients, etc.
[bookmark: _Toc230352558]Méthode de randomisation
Si applicable, décrire comment les participants seront répartis entre les groupes de traitement.
[bookmark: _Toc230352559]Population Concernée (environ 150-200 mots)
[bookmark: _Toc230352560]Critères d’inclusion
Décrire les critères permettant de sélectionner les participants.
[bookmark: _Toc230352561]Critères de non-inclusion
Décrire les critères d'exclusion des participants.
[bookmark: _Toc230352562]Critères d'exclusion post-inclusion
Décrire les raisons pour lesquelles un participant pourrait être retiré de l'étude après inclusion.
[bookmark: _Toc230352563]Procédures et Traitements (environ 250-300 mots)
[bookmark: _Toc230352564]Procédures expérimentales
Détails sur les interventions, traitements ou stratégies expérimentales utilisées.
[bookmark: _Toc230352565]Procédures de comparaison
Décrire les traitements utilisés dans les groupes de comparaison.
[bookmark: _Toc230352566]Procédures associées
Autres procédures liées à l’étude (collecte de données, suivis cliniques). 
[bookmark: _Toc230352567]Critères de Jugement (environ 150-200 mots)
[bookmark: _Toc230352568]Critère de jugement principal
Détail du critère principal utilisé pour évaluer l'efficacité de l’intervention.
[bookmark: _Toc230352569]Critères de jugement secondaires
Indiquer les critères secondaires qui seront également évalués.
[bookmark: _Toc230352570]Déroulement Pratique de la Recherche (environ 300-350 mots)
[bookmark: _Toc230352571]Visites et suivi des participants
Description des visites cliniques, fréquence des examens et des contacts avec les participants. 
[bookmark: _Toc230352572]Calendrier prévisionnel
Indiquer les dates clés, de l'inclusion à l'analyse des résultats, en passant par les phases de traitement.
[bookmark: _Toc230352573]Méthodes Statistiques (environ 300-400 mots)
[bookmark: _Toc230352574]Calcul de la taille de l’échantillon
Justification scientifique du nombre de participants
[bookmark: _Toc230352575]Méthodes statistiques 
Détails des analyses statistiques qui seront effectuées pour les critères de jugement principal et secondaires.
[bookmark: _Toc230352576]Faisabilité (environ 300-400 mots)
Éléments de justification du potentiel patient, description des circuits patients et des circuits des médicaments, comitologie envisagée, gestion du multiservice le cas échéant, services et partenaires impliqués dans la rédaction du protocole, budget étayé et complété.
[bookmark: _Toc230352577]Gestion des Événements Indésirables (environ 150-200 mots)
[bookmark: _Toc230352578]Définitions
Définir les événements indésirables graves (EIG), les effets secondaires, et la procédure pour les signaler.
[bookmark: _Toc230352579]Gestion des événements 
Décrire la conduite à tenir en cas de survenue d'événements indésirables, et comment ces événements seront traités et rapportés.


[bookmark: _Hlk187848429][bookmark: _Hlk187848457][bookmark: _Toc230352580]Aspects Éthiques et Réglementaires (environ 200-250 mots)
[bookmark: _Hlk187848922][bookmark: _Toc230352581]Consentement éclairé 
Détails sur la procédure d’obtention du consentement éclairé auprès des participants.
[bookmark: _Toc230352582]Confidentialité des données
Mesures prises pour assurer la confidentialité et la protection des données personnelles des participants.
[bookmark: _Toc230352583]Enregistrement et déclaration 
Préciser que l’étude sera enregistrée dans une base publique reconnue (ex. ClinicalTrials.gov) avant le début de l'inclusion des participants, conformément aux exigences réglementaires 
[bookmark: _Toc230352584]Dispositions Financières (environ 100-150 mots)
[bookmark: _Toc230352585]Financement
Mentionner les sources de financement (DGOS, subventions, autres) et les montants prévus.
[bookmark: _Toc230352586] Impact environnemental (environ 100-150 mots)
Décrire la réflexion conduite sur la réduction de l’impact environnemental du projet de recherche et de sa construction (impact carbone, consommation de ressources, production de déchets, démarche de soins écoresponsables, transports, ressources informatiques …).
[bookmark: _Toc230352587]Planning et Phases (environ 150-200 mots)
[bookmark: _Toc230352588]Étapes clés 
Lister les phases principales du projet (de l’instruction du projet à la publication).
[bookmark: _Toc230352589]Phase 1 : Instruction du projet, autorisations. 
[bookmark: _Toc230352590]Phase 2 : Inclusion des patients et/ou collecte de données. 
[bookmark: _Toc230352591]Phase 3 : 50 % des inclusions/objectifs atteints. 
[bookmark: _Toc230352592]Phase 4 : Analyse des données. 
[bookmark: _Toc230352593]Phase 5 : Soumission des résultats et publication. 
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