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FICHE DE VERIFICATION DE LA CONFORMITE DE L’ETUDE EN MR004 - CEROG 2023







La vérification de la conformité de votre étude en MR004 est effectuée à la fois par vous-même (vérification du type de données – cf ci-dessous), et sous la supervision du DPO (Délégué à la Protection des Données) de votre établissement.
Il est nécessaire que vous vous rapprochiez de celui-ci afin qu’il puisse valider la conformité de votre étude à la MR004.

Pour votre information, ci-joint l’ensemble des données autorisées dans le cadre de la méthodologie de référence MR004.

	Concernant les patientes

	Identification : Numéro d’ordre ou code alphanumérique, ou simple initiale pour chaque patient
  « Seuls les professionnels et ses collaborateurs intervenant dans la recherche dans un centre peuvent conserver le lien entre l'identité codée des personnes concernées par la recherche et leurs nom(s) et prénom(s) (table de correspondance conservée de façon sécurisée). »
   « Le numéro d'ordre affecté à la personne pour l'étude est différent du numéro identifiant le patient dans la base initiale. La correspondance, si nécessaire, sera détenue par le responsable de la base de données initiale »
    « Lorsque le code alphanumérique se compose de lettres correspondant aux nom et prénom des personnes concernées par la recherche, il peut correspondre aux deux premières lettres du nom et à la première lettre du prénom. Il est toutefois recommandé de se limiter aux seules initiales, c'est-à-dire à la première lettre du nom et à la première lettre du prénom. Ces initiales peuvent être complétées d'un numéro d'inclusion et/ou d'un numéro de centre participant »

	Absence de Nom(s), de prénom(s), de numéro d'inscription au Répertoire national d'identification des personnes physiques.

	Poids, taille, thérapie suivie dans le cadre de la recherche et concomitante, résultats d’examens, résultats issus d'analyse d'échantillons biologiques, imagerie médicale, données relatives aux effets et événements indésirables, antécédents personnels ou familiaux, maladies ou événements associés, données relatives à un état de santé susceptible d'influencer les résultats ou de rendre impossible la participation en application de contre-indications médicales

	Age ou date de naissance (mois et année de naissance, voire jour de naissance si ce dernier est nécessaire à la réalisation d'une recherche impliquant des personnes âgées de moins de deux ans), Lieu de naissance, sexe, pays et département de résidence 

	Photographie et / ou vidéo ne permettant pas l’identification des personnes 

	Photographie et / ou vidéo recueillies dans des conditions conformes aux dispositions applicables en matière de droit à l’image et de droit à la voix

	Dates relatives à la conduite de la recherche (inclusion, visites)

	Origine ethnique

	Données génétiques strictement nécessaires pour répondre aux objectifs ou finalités de la recherche, ne permettant pas par elles-mêmes une identification directe ou indirecte de la personne. 

	Situation familiale

	Niveau de formation (par exemple, primaire, secondaire, supérieur)

	Catégorie socio-professionnelle

	Vie professionnelle (par exemple : profession actuelle, historique, chômage, trajets et déplacements professionnels, expositions professionnelles)

	Régime d’affiliation à la sécurité sociale à l’exclusion du numéro d'inscription au Répertoire national d'identification des personnes physiques, assurance complémentaire (mutuelle, assurance privée)

	Participation à d’autres recherches ou études

	Déplacements (vers le lieu de soin: mode, durée, distance)

	Consommation de tabac, alcool, drogues

	Habitudes de vie et comportements, par exemple: dépendance (seul, en institution, autonome grabataire), assistance (aide ménagère, familiale), exercice physique (intensité, fréquence, durée), régime et comportement alimentaire

	Mode de vie; habitat…

	Vie sexuelle

	Statut vital, lorsque cette information figure dans le document source

	Remboursement des frais engagés par la personne concernée, liés à la recherche 

	Echelle de qualité de vie ou autres informations sur la qualité de vie de la personne




A l’inverse, concernant les patients, les données ne pouvant pas être recueillies concernent par exemple : les données de géocodage, du répertoire national d'identification des personnes physiques (NIR), les opinions religieuses, les données relatives aux infractions....


	Concernant les professionnels de santé

	Identité : Nom, prénom(s), sexe, adresse, coordonnées professionnelles postales, électroniques et téléphoniques, coordonnées bancaires 

	Formation(s), diplôme(s)

	Vie professionnelle (notamment cursus professionnel, mode et type d’exercice, éléments nécessaires à l’évaluation des connaissances dont ils disposent pour réaliser la recherche)

	Numéro d’identification dans le Répertoire partagé des professionnels de santé

	Montant des indemnités et rémunérations perçues

	Participation à d’autres études






Date :                                                                 Signature :


Comité d’éthique et de la recherche en Gynécologie Obstétrique - CEROG


image1.emf

