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CONSTRUIRE MON PROJET DE RECHERCHE 



RATIONNEL
Question originale https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/ https://www.clinicaltrials.gov/

Importance : BENEFICE CLINIQUE et DE SOCIETE

OBJECTIF PRINCIPAL
Comparaison intervention/gold standart
Mesurer performance diagnostique
Mesurer l’incidence, la prévalence dans une population

CRITERE DE 
JUGEMENT

Permet de répondre à l’Obj ppal
Définit l’importance de l’étude : FORT ET CLINIQUE

POPULATION 
Important pour la faisabilité
CritRs inclusion et non inclusion

N
Calculé à partir de la ≠ attendue entre les groupes
Supériorité / Non infériorité
Estimé dans le cadre d’une étude exploratoire

DEFINITION ETUDE
Pro-rétrospective
Descriptive - Contrôlée – Randomisée
Mono-Multi centrique

PERSPECTIVES
Etude de plus grande ampleur
Autre critR de jugement plus fort

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/
https://www.clinicaltrials.gov/


RATIONNEL
Original : Evaluer un nouveau matériel prothèse en imprimante 3D
Importance : Réduction INFECTIONS ou MORTALITE

OBJECTIF PRINCIPAL
Montrer une diminution du nombre infections pour des patients avec 
traités par ce nouveau matériel versus matériel standard

CRITERE DE 
JUGEMENT

INFECTIONS/MORTALITE

POPULATION 
Inclusion : Patients avec indication de prothèse 
Non Inclusion : Patients immunodéprimés

N
N=80
Etude exploratoire sans données préalables mais compte tenu du coût de 
production exigeons une réduction de 50% de la mortalité / au standard  

DEFINITION ETUDE Etude prospective contrôlée randomisée mono centrique

PERSPECTIVES PHRC



LOI JARDÉ



Recherche Impliquant Personne Humaine (RIPH) 
Investigation Clinique (IC) / Essai clinique (EC)

HORS RIPH

RIPH1 / EC / IC RIPH2 / ECFNI / IC RIPH3 Multi service Mono service

Interventionnelle
Interventionnelle à 

risques et contraintes 
minimes

Non interventionnelle
Utilisation de données acquises sans retour 

auprès des inclus 

INFORMATION INDIVIDUELLE COLLECTIVE
Affiches, livret

CONSENTEMENT ECRIT NON OPPOSITION

CPP + ANSM CPP CPP Comité d’éthique Institutional Review Board (IRB)

Méthodologie de Référence MR001
« La méthodologie de référence MR-001 encadre les traitements 
comprenant des données de santé et présentant un caractère d’intérêt 
public, réalisés dans le cadre de recherches nécessitant le recueil du 
consentement de la personne concernée ou celui de ses représentants 
légaux. Il est précisé que le consentement évoqué dans la méthodologie de 
référence est relatif à la participation à la recherche des patients et/ou à 
l’accord pour la réalisation d’un examen des caractéristiques génétiques »

MR003
« La MR-003 encadre les traitements 
comprenant des données de santé, réalisés 
dans le cadre
de recherches pour lesquelles le patient ne 
s’oppose pas à participer après avoir été
individuellement informé. Il s’agit plus 
précisément : des recherches en soins 
courants, des
recherches non interventionnelles et des 
essais cliniques de médicaments par grappe. 
Seules
les données indirectement identifiantes 
peuvent être utilisées, à l’exception des 
données
recueillies dans la table de correspondance »

MR004
« La recherche doit présenter un caractère d’intérêt public. Le responsable 
de traitement s’engage à ne collecter que les données strictement 
nécessaires et pertinentes au regard des objectifs de la recherche. »

Formule pour l’Article:
“The study was conducted according to the principles of the Declaration of 
Helsinki. All eligible patients were informed about the study protocol and 
were free to refuse to be included.”



Lien Accès Direct à QUERI en bas à droite de la page d’accueil de l’intranet





FINANCEMENT

CPRC Programme de Recherche Clinique (CHRU Nancy) <50 k€

J’InvEST-I Programme Chercheurs Juniors < 75 k€

APPARA Appel à Projets de Recherche Paramédicale

PHRC-I Programme Hospitalier de Recherche Clinique Inter Régional 1,5 M€

PHRC-N Programme Hospitalier de Recherche National

PRME Programme de Recherche Médico Economique

PHRIP Programme Hospitalier de Recherche Infirmière et Paramédicale

STIC Programme de soutien aux techniques innovantes, coûteuses ou non 10 M€

ANR, RHU, IHU Agence National de la Recherche 
Développement des recherches fondamentales et finalisées, l’innovation technique et le transfert de technologies

Autres Sociétés savantes, Ligue contre le Cancer, Industriels
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« Mon projet est sans surcoût…»



CONCLUSION

Le plus important :


