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1. Informations générales

1.1. Titre de la recherche
Donner le titre de l’étude et l’acronyme 
1.2. Chercheurs
Responsables du projet
Pour l’Université Lyon 2 :

Pour le CH le Vinatier : 
Nom et qualité (+ 5 publications significatives si possible)
Autres chercheurs impliqués
Nom et qualité (+ 5 publications significatives si possible)

1.3. (1.2.3) Partenaires associés hors Lyon 2 et CHV (si applicable)
Nom et coordonnées des autres partenaires scientifiques et cliniques
2. Justification scientifique - Objectif
2.1. Dernier état des connaissances scientifiques 
2.2. Hypothèse de l’étude et Objectif
2.3. 15 références bibliographiques significatives 
3. Méthodologie et faisabilité 
3.1. Méthodologie (description détaillée)
3.2. Faisabilité
Documenter la faisabilité de l’étude en termes :

· compétences des équipes impliquées

· possibilités de recrutement : chiffrer le potentiel de recrutement pour chaque centre 

· déroulement pratique de l’étude, circuit des sujets, (notamment si elle implique plusieurs services)

4. Réalisation pratique de l’étude et calendrier
4.1. Description des actes (Si applicable)
4.2. Calendrier de l’étude
Demande des autorisations préalable (si applicable) :

Début d’étude :

Fin d’étude prévisionnelle (la durée totale du projet ne peut pas excéder 3 ans):
Valorisation (publication, poster, communication orale) :

5. Considérations éthiques (si applicable)
5.1. Information du patient et formulaire de consentement éclairé écrit
Les patients seront informés de façon complète et loyale, en des termes compréhensibles, des objectifs et des contraintes de l'étude, des risques éventuels encourus, des mesures de surveillance et de sécurité nécessaires, de leurs droits de refuser de participer à l'étude ou de la possibilité de se rétracter à tout moment. 
Toutes ces informations figurent sur un formulaire d’information et de consentement remis à la personne participant à l’étude. Le consentement libre, éclairé et écrit sera recueilli par le chercheur. 
Deux exemplaires originaux seront co-signés par le chercheur et la personne participant à l’étude. Un exemplaire sera remis au participant, le second exemplaire conservé dans le service de la recherche du Vinatier. 
Le formulaire de consentement devra être adapté en fonction de la recherche entreprise.

6. Traitement des données et conservation des documents et données relatives à la recherche
6.1. Saisie et traitement des données
Préciser (si déjà connu) par qui sera réalisée la saisie des données ainsi que ses modalités
Préciser par qui sera réalisée l'analyse statistique

6.2. CNIL 
L’autorisation de la CNIL est indispensable avant le démarrage de la recherche.  Une déclaration « normale » CNIL sera à remplir par le chercheur.
6.3. Archivage
Les documents suivants seront archivés par le nom de l’étude dans les locaux du service de la Recherche du CH Le Vinatier jusqu’à la fin de la période d’utilité pratique (indiquer la durée de l’étude + le temps nécessaire à l’analyse des données).

Ces documents sont : 

· Protocole et annexes, amendements éventuels,

· Formulaires d’information et consentements originaux signés

· Données individuelles (copies authentifiées de données brutes)

· Documents de suivi

· Analyses statistiques

7. Financement et assurance

7.1. Budget de l’étude
Financement demandé (détailler le budget également si cofinancement)

	Budget le plus précis possible
Exemple de budget :
	Cout total TTC (€)

	Petit matériel 
	

	Examens médicaux
	

	Logiciels informatiques
	

	Papeterie
	

	Valorisation (Présentation des résultats, congrès international)
	

	Stagiaire
	

	
	

	
	

	TOTAL (obligatoirement en TTC)
	


NB1 : Toutes les dépenses éventuelles en personnel doivent être validées par la DRH ou la DAM. Les montants devront obligatoirement prendre en compte les charges patronales, l’ARE. Il convient également d’indiquer le lieu de recrutement, la durée du contrat, le pourcentage de temps de travail.
NB2 : Les frais estimés doivent être chargés (TTC)
NB3 : Les coûts annexes (ex demande de dossiers archivés, etc …) doivent être pris en compte
8. Valorisation - Communication - Règles de publication

Les résultats feront l’objet de communications et de publications.
Veuillez indiquer les revues, communications, posters envisagés. Les publications doivent impérativement faire référence au Conseil Scientifique Université Lyon 2 et CH Le Vinatier.

9. Liste des annexes

Exemple :

Annexe 1 : Schéma général de l’étude

Annexe 2 : Tableau de suivi de l’étude

Annexe 3 : Curriculum Vitae (autant de CV que de chercheurs)
ANNEXE 1
Insérer le schéma de l'étude 
ANNEXE 2
Insérer le tableau récapitulatif des investigations

ANNEXE 3
CURRICULUM VITAE (*) abrégé des chercheurs
Nom :

Fonctions :

N° d’inscription à l’ordre :

Titres :

Organisme :

Lyon 2
(
CHV
(
Autre affiliation :
INSERM
(
CNRS
(
Autres 
(
Adresse : 

Téléphone :



Télécopie :

Email : 

Cinq publications significatives : 

N° de version - Date

1
N° de version - Date

7
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