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Dossier de soumission AOI-Médical 2023




Document à déposer en ligne, accompagné de l’annexe financière :
http://www.chu-dijon.fr/fr/recherche-innovation/appels-projets

Date limite de dépôt : Lundi 4 septembre à 23h59












Titre de l’étude.
 Le titre doit faire apparaître la pathologie étudiée, la population de patient, une description brève de l’étude donnant le design (parallèle, randomisée, etc.…)




Nom de l’étude :
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	PROMOTEUR



	INVESTIGATEUR PRINCIPAL / COORDONNATEUR






INFORMATION GENERALE




	Coordinateur du projet 
	

	Médecin-Pharmacie-Maïeuticien 
	

	Spécialité
	

	Service
	

	Téléphone
	

	e-mail 
	





	Méthodologiste
	




	Unités Associées au projet 

	|_| CRB Centre de Ressources Biologiques Ferdinand Cabanne
|_| CIC

	|_| USMR

	|_| Autre ; Préciser :





Mot Clés :
1/
2/
3/
4/
5/
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SCHéMA et ORGANIGRAMME de l'ETUDE

Schéma :






Organigramme :

	Lister les examens/actes/etc… faits à chaque visite
	Screening
	Randomisation
	
	
	
	Fin étude

	
	
	
	
	
	
	

	Consentement éclairé
	
	
	
	
	
	

	Examen clinique
	
	
	
	
	
	

	Scanner
	
	
	
	
	
	

	ECG,etc
	
	
	
	
	
	

	Questionnaires patients
	
	
	
	
	
	

	EI liés ou non à l’étude
	
	
	
	
	
	

	Dispensation du traitement
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	Etat de l'art et rationnel de l'étude
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	Population d’étude

	Critères d’inclusion :


Critères de non-inclusion :
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	Si comparaison de groupes :

	Groupe expérimental – Traitement expérimental

	


	Groupe contrôle - Comparateur

	


	Analyse statistique

	






	Faisabilité et calendrier du projet 

	Faisabilité :




Durée d’étude / Calendrier :
	Durée d'inclusion
	

	Durée du suivi pour une personne
	

	Durée totale de l'étude 
(de la 1ère inclusion au dernier suivi du dernier patient)
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	1- Modalités d'inclusion 


2- Modalités de randomisation


3- Modalités de suivi / questionnaires


4- Echantillons biologiques – Prélèvement et conservation (si applicable)


5- Fin de l’étude 







	Balance bénéfice-risque
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