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FICHE D’INFORMATION CEROG 2023

[bookmark: _7n83qsvrx1d3]          Informations générales
[bookmark: _pgdoghqzdfmv][bookmark: _5ls0pv5miuas]Section : [Gynécologie / PMA ou Obstétrique / Diagnostic antenatal]
[bookmark: _cr6b1yfz1lbc]Titre : 
[Intitulé de la recherche (en français)]
[bookmark: _8s0csisv0ctd]Contact 
	[bookmark: _9m7e3ks5xmb4]Adresse e-mail :
	XXX

	[bookmark: _kvdro2ykmzhk]Nom :
	XXX

	[bookmark: _dcetc5ioyi5t]Prénom :
	XXX

	[bookmark: _7vm0hcy1viv6]Numéro de téléphone :
	XXX



[bookmark: _v342wixzreo]Cadre réglementaire CEROG et acquittement de la redevance
☐	Je confirme avoir bien pris connaissance du cadre réglementaire CEROG

☐	Je confirme m’être acquitté de la redevance requise pour l’examen de mon dossier. Je comprends qu’en cas de cas contraire, mon dossier ne pourra être examiné

[bookmark: _1wbsrpstaf0h]1. Fiche de vérification de la conformité de l’étude avec la compétence du CEROG
[bookmark: _by5ibudsmq9d]Modalités générales de l’étude
☐	Il s’agit d’une étude non interventionnelle, observationnelle, n’impliquant pas des personnes humaines volontaires saines ou malades, dans le but d’évaluer les mécanismes de fonctionnement de l'organisme humain normal ou pathologique (études physiologiques ou physiopathologiques) ou d’évaluer l'efficacité et la sécurité de la réalisation d'actes ou de l'utilisation ou de l'administration de produits dans un but de diagnostic, de traitement ou de prévention d'états pathologiques. (Décret n° 2017-884 du 9 mai 2017, Art. R. 1121-1. - I.)

☐	L'étude ne porte pas sur une nouvelle collection biologique

[bookmark: _kr262a932vka]Type d’étude

☐	Il s’agit d’une étude rétrospective portant uniquement sur des données recueillies habituellement pour les soins.

☐	Les données recueillies sont anonymisées, et ne permettent pas un retour vers l’identité des patients
☐	Les données recueillies sont nominatives, « ouvertes », ou permettent par croisement un démasquage de l’identité des patients soit en raison de la rareté de la pathologie soit en raison de certaines information démographiques

☐	Il s’agit d’une étude prospective portant uniquement sur des données recueillies habituellement pour les soins.

☐	Il s’agit de données recueillies en routine ne modifiant pas la prise en charge des patients ; données de santé qui seraient de toute façon recueillies indépendamment de l'étude, donc pour laquelle la personne humaine n'est pas impliquée par le recueil de données spécifique pour la finalité de l'étude.
☐	Il s’agit de données recueillies avec le patient et nécessitant sa présence lors d’une consultation supplémentaire dédiée, d’une consultation téléphonique dédiée, d’une convocation, d’un questionnaire envoyé au domicile par courrier, ou un allongement significatif de la durée de la consultation pour recueillir ces données.

☐	Il s’agit d’une expérimentation en sciences humaine et/ou sociale dans le domaine de la santé.

☐	Il s’agit d’une évaluation des modalités d'exercice des professionnels de santé ou des pratiques d'enseignement dans le domaine de la santé.

☐	Il s’agit d’une banque d’image

☐	Il s’agit d’un questionnaire
☐	Questionnaire/Enquête de satisfaction auprès des patientes ou des professionnels de santé.
☐	Questionnaire de qualité de vie des patientes réalisé avec le patient au cours de la consultation habituelle, sans allongement significatif de la durée de la consultation pour recueillir ces données.
☐	Questionnaire de qualité de vie des patientes réalisé avec le patient et nécessitant sa présence lors d’une consultation supplémentaire dédiée ou d’une convocation, ou un allongement significatif de la durée de la consultation pour recueillir ces données.

[bookmark: _ogj2ncf8pa6y]Items spécifiques

	1. Mon étude prévoit-elle le recueil d’éléments ou de produits du corps humain hormis ceux déjà prélevés dans le cadre du soin ? (volume de sang supplémentaire à l’occasion d’un prélèvement réalisé dans le cadre du soin…)

	
	☐  Oui
	☐  Non

	2. Mon étude prévoit-elle un écouvillonnage de la peau, du nez et du nasopharynx, des oreilles et du conduit auditif, de l’œil, de la cavité buccale incluant l’oropharynx, de l’orifice anal, des plaies, du vagin et d’autres orifices tels que les stomies ?

	
	☐  Oui
	☐  Non

	3. Mon étude prévoit-elle le recueil de paramètres physiologiques autres que ceux habituels du soin, par capteurs extra-corporels ?

	
	☐  Oui
	☐  Non

	4. Mon étude prévoit-elle des enregistrements audio ou vidéo sur des patients ?

	
	☐  Oui
	☐  Non

	5. Mon étude prévoit-elle des mesures anthropométriques autres que celles habituellement recueillis pour les soins ?

	
	☐  Oui
	☐  Non



[bookmark: _c555wvxwzr14]

[bookmark: _kvsdw73klxf1]2. Fiche de vérification de la conformité MR-004
[bookmark: _881fgn7tuwct]Concernant les patientes
	
	
	Oui
	Non
	N/A

	Numéro d’ordre ou code alphanumerique, ou simple initiale pour chaque patient
	
	☐  
	☐
	☐

	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, suivi et données relatives aux effets et évènements indésirables survenant au cours de la recherche, antécédents personnels ou familiaux, maladies ou événements associés
	
	☐  
	☐
	☐

	Age, date de naissance, lieu de naissance, sexe
	
	☐  
	☐
	☐

	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
	
	☐
	☐
	☐

	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
	
	☐
	☐
	☐

	Montant annuel des indemnités perçues
	
	☐
	☐
	☐


[bookmark: _s0e8947k328j]

[bookmark: _mpzruypzasn1]Concernant les professionnels de santé
	
	
	Oui
	Non
	N/A

	Nom, prénom(s), sexe, adresse, adresse électronique, téléphone
	
	☐
	☐
	☐

	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
	
	☐
	☐
	☐





L’ensemble des données sus-citées est autorisé dans le cadre de la méthodologie de référence MR004. 

Il faut ensuite vous rapprocher du référent CIL (Correspondant Informatique et Liberté) de votre établissement pour valider la conformité de votre étude à la MR004.

[bookmark: _bfns3t9o9tug]

[bookmark: _lmbsb8ubldl9]3. Fiche de soumission protocole CEROG
[bookmark: _p0s614chtzb2]Intitulé de la recherche (en français) : 
ATTENTION : L'intitulé ne doit pas contenir de données relatives au groupe de recherche ou au(x) centre(s) dans laquelle elle est conduite

XXX
[bookmark: _nmcecyw0jgzv]Intitulé de la recherche (en anglais) :
ATTENTION : L'intitulé ne doit pas contenir de données relatives au groupe de recherche ou au(x) centre(s) dans laquelle elle est conduite

XXX
[bookmark: _oka53455kz46]Nom du responsable du projet : XXX

[bookmark: _3wheumn20427]Affiliation : XXX

[bookmark: _ejfb0qaosss7]Date de soumission : ##Horodateur##


[bookmark: _iecxen47yf2c]Contexte et justification
ATTENTION : votre réponse ne doit pas contenir de données relatives au groupe de recherche ou au(x) centre(s) dans laquelle elle est conduite

XXX
[bookmark: _2vrwtje6tja]Objectifs principal et secondaires
ATTENTION : votre réponse ne doit pas contenir de données relatives au groupe de recherche ou au(x) centre(s) dans laquelle elle est conduite

XXX
[bookmark: _ytn35a3f3gt]Méthodes
(design étude, population, description groupes (si applicable), critères d’inclusion, non inclusion, critères de jugement principaux et secondaires, nombre de sujets à inclure, analyse statistique...)
ATTENTION : votre réponse ne doit pas contenir de données relatives au groupe de recherche ou au(x) centre(s) dans laquelle elle est conduite


XXX
[bookmark: _crkanhwhdsca]Déroulement
(nombre de visites, durée des inclusions, durée du suivi, calendrier de l’étude contenu des visites patients, description brève de l’intervention)
ATTENTION : votre réponse ne doit pas contenir de données relatives au groupe de recherche ou au(x) centre(s) dans laquelle elle est conduite


XXX
[bookmark: _dszkixevbzea]Origine et circuit des données, modalités de protection des données
(Décrire le circuit des données en détaillant les données utilisées, leur origine, et les modalités d’utilisation dans le cadre du projet et la durée de conservation des données ainsi que le support de recueil et les modalités d’anonymisation)
ATTENTION : votre réponse ne doit pas contenir de données relatives au groupe de recherche ou au(x) centre(s) dans laquelle elle est conduite


XXX
[bookmark: _ifi9mih8jziq]Calendrier
[bookmark: _x7aofuhnl7um]Période de recueil des données : XXX
[bookmark: _nvystbwwrjwm]Fin de rédaction de l'article : XXX
(mois et année)
[bookmark: _bkrd05n4kndn]Soit une durée de la recherche de : XXX
[bookmark: _9y7tn5k9qbw]Résultats attendus et perspectives
XXX
[bookmark: _wv8agpoohdyt]Mots clés
Anglais (MeSH) / Français

XXX

[bookmark: _eu89qvkjrwhb]Autres éléments éventuels :
(Autres éléments que vous voudriez porter à l’attention des membres relecteurs du CEROG et utiles à l’évaluation de votre demande)

XXX
[bookmark: _7c9wj1uz0zpj]

[bookmark: _9shelhw07px1]4. Lettre d’information au patient

Madame, Monsieur,

Nous vous proposons de participer à un projet de recherche intitulé : 

…

et coordonné par : XXX
[bookmark: _2l1cezx7e2d0]Quel est l’objectif de la recherche?
[S’adresser aux patientes en français, vulgariser au maximum les aspects scientifiques et soigner la rédaction (syntaxe, orthographe, clarté)..]
[bookmark: _yqv0qe4wize5]Quelle est la méthodologie ?
XXX

Cette recherche ne vise pas à modifier votre prise en charge. Il n’y aura pas de consultation ou d’examen supplémentaires à ceux indispensables au suivi de votre pathologie, ni de modifications du traitement prescrit par votre médecin..
[bookmark: _koqosnsote5]Quels sont vos droits dans le cadre de cette recherche ?
Vous disposez d'un droit d'opposition, sans conséquence sur la suite du traitement ni de la qualité des soins qui vous seront fournis.
De plus, votre participation à cette recherche est volontaire et vous pourrez l’interrompre à tout moment sans justification. Le retrait de votre participation n’affectera d’aucune façon les services ou les traitements ultérieurs qui vous seront offerts. En cas de retrait de votre part au projet de recherche, les données qui vous concernent pourront être détruites à votre demande.
[bookmark: _9v8ec3xijxrd]Déroulement et calendrier de la recherche
[Comprend les mêmes éléments que ceux décrits chapitre 3]
[bookmark: _wdptbbxax3cs]Déroulement :

[bookmark: _rjtbqbp9et0j]Période de recueil des données : 
[bookmark: _1giyg7wzdvb9]Fin de rédaction de l'article : 
(mois et année)
[bookmark: _d3e4o45qzytm]Soit une durée de la recherche de :
[bookmark: _6ma2wx4fo8nr]Quels sont les bénéfices attendus ?
Aucun bénéfice individuel immédiat n'est attendu pour les participants à la recherche, si ce n’est votre contribution à l’avancement des connaissances scientifiques.

XXX
[bookmark: _ozcthllm66vy]Aspects réglementaires et législatifs
Cette recherche a obtenu l’approbation du Comité d’éthique de la recherche en obstétrique et gynécologie (CEROG) sous le numéro XXXX-XXX-XXXX.

Cette étude est en conformité avec la loi Informatique et Libertés à la méthodologie de référence MR-004 relative aux traitements de données à caractères personnel mis en œuvre dans le cadre des recherches dans le domaine de la santé.
[bookmark: _4xagecn37o1l]Recueil des données, Confidentialité et Loi informatique et liberté
Si vous ne vous opposez pas à cette recherche : 

[Décrire les données recueillies]

 Seuls les responsables du projet de recherche auront accès à vos données qui seront conservées pendant 30 ans et détruites à la fin de ce délai. 
Le recueil se fera par un personnel de santé tenu au secret professionnel et sous la responsabilité du médecin s’occupant de votre traitement.
Dans le cadre de cette recherche, un traitement automatisé et anonyme des données personnelles va être mis en œuvre pour permettre d’analyser les résultats de la recherche au regard de l’objectif de cette dernière qui vous a été présentée. Vos données seront identifiées par un numéro de code : 

[méthode d'anonymisation des données]

Vous pouvez vous opposer au traitement des données vous concernant.
Si vous le désirez, les résultats globaux de ce travail vous seront communiqués à sa conclusion par le médecin en charge de votre suivi.
Aucune donnée ne permettra vous identification dans les rapports ou publications scientifiques issus de cette recherche.
[bookmark: _rkemn3h3vnh1]A qui devez-vous vous adresser en cas de questions ou de problèmes?
Pour tout renseignement concernant cette recherche ou pour exprimer votre droit d’accès, de rectification et d'opposition, vous pouvez contacter par mail/courrier/téléphone :

Docteur : 	XXX
Service de : 	XXX
Hôpital : 	XXX
Adresse : 	XXX
Tel : 		XXX
Mail : 		XXX



Soyez assuré(es) que votre participation nous est extrêmement précieuse. Nous vous remercions par avance de l’aide que vous apportez ainsi à la recherche. 



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