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Synopsis (4 pages maximum – à rédiger exclusivement en français)

	Titre de l’étude
	

	Mots clés
	

	Investigateur coordonnateur 
(Prénom, Nom, Profession, Fonction, Spécialité, Etablissement)
	

	Méthodologiste
(Prénom, Nom, Profession, Fonction, Spécialité, Etablissement)
	

	Economiste de la santé
(Prénom, Nom, Profession, Fonction, Spécialité, Etablissement)
	

	Partenaires
Lister les centres investigateurs prévisionnels, sous-traitants liés à l’évaluation clinique envisagée, ainsi que la participation éventuelle d’un réseau de recherche
	

	Calendrier de l’étude
	

	Budget demandé
	

	Descriptif du dispositif 
Résultats déjà obtenus légitimant le montage de l’étude avec références bibliographiques si disponibles
	

	Domaine clinique
Préciser le nom de la maladie
Si oncologie, préciser l’organe, Si maladie rare préciser le code ORPHA
	

	Contexte et hypothèse(s) testée(s) 
	

	Originalité et caractère innovant
	

	Description des bénéfices attendus pour les patients et/ou pour la santé publique
	

	Modèle économique recherché
	Remboursement du DM et/ou prise en charge de l’acte associé par l’assurance maladie et/ou nécessitant la création d’un acte innovant ; Achat par un établissement de soins, des PS, une mutuelle, etc.

	Design de l’étude
	Multicentrique/monocentrique par exception, observationnelle/interventionnelle, randomisée, etc.

	Objectifs de l’étude
	Principal et le cas échéant secondaire(s)

	Critère d’évaluation principal
	

	Critères d’évaluations secondaires
	

	Recrutement
	Durée de participation de chaque patient :   xx   mois
Durée prévisionnelle de recrutement (DUR) : xx    mois
Durée totale de la recherche : xx    mois
Nombre de patients à recruter / observations prévues (NP)
Nombre de centre d’inclusion (NC) : 

	Justification de la taille de l’échantillon et design statistique de l’étude
	

	Nombre de patients à recruter ou Nombre d’observations prévues / mois / centre ((NP/DUR)/NC)
valeur calculée à partir des informations recueillies auprès des centres investigateurs envisagés

	[2 chiffres + justification si plus de 2 patients/mois/centre]

	Population de l’étude : principaux Critères d’inclusion et d’exclusion
	

	Si groupe comparateur : description du groupe comparateur et du groupe contrôle
Si absence de groupe comparateur, justifier le cas échéant
	

	Méthode d’analyse médico-économique prévue 
	

	Eléments garantissant la faisabilité du projet 
	




