Grille d'évaluation d'un protocole soumis pour avis au CPP de Tours – région Centre – OUEST-1
07-11

Protocole de recherche soumis à l'avis du CPP de Tours OUEST-1

Grille d'évaluation
(donné à titre d'aide pour le rapporteur)

0. Identification du protocole

01. Titre

02. Numéro d'enregistrement CPP

03. Identification du Rapporteur

04. Identification du Promoteur

05. Identification de l'Investigateur principal

06. Nombre de Centres (061. Total:


062. dont en France:            )

07. Date du rapport

1. Rigueur scientifique du projet

11. Analyse des objectifs et de leur pertinence ("pertinence générale du projet")
111. Objectifs de l'étude (les indiquer)

112. Les objectifs sont-ils clairement retrouvés et exposés dans le protocole ?

113. Pertinence du sujet ? Cette étude va-t-elle apporter des informations utilisables ?

114. L'importance du sujet proposé ressort-elle clairement de sa mise dans le contexte actuel ?

115. Quelle est la situation du problème à l'intérieur de la spécialité concernée ?

116. La revue bibliographique représente-t-elle un tableau équilibré des résultats attendus et des résultats contradictoires ? Résumé des travaux expérimentaux ? Prérequis (médicaments, dispositifs médicaux) ?

117. Avis éventuel du spécialiste du domaine concerné (identification)

12. Analyse du design "adéquation entre objectifs poursuivis et moyens"

121. Les objectifs peuvent ils être réellement atteints par l'étude envisagée ?

122. Préciser le type d'étude:

étude descriptive / mise en évidence de facteur de risques ou pronostiques / évaluation d'une méthode diagnostique / étude expérimentale (essai thérapeutique).

123. Le plan d'échantillonnage a-t-il été bien élaboré ? Est-il adéquat aux fins de l'étude ? 

124. Préciser l'enquête: échantillon représentatif  / cas-témoins / exposés-non exposés

125. Les groupes témoins (lorsqu'il y en a) sont-ils bien définis et justifiés, et les biais anticipés ?

126. Les indices, variables, critères et facteurs sont ils clairement identifiés, appropriés, définis, reproductibles, justifiés et directement utiles à l'étude ?

127. Les techniques cliniques, biologiques et d'imagerie employées sont-elles bien maîtrisées et référencées ?

128. Le protocole prévoit-il des procédures particulières pour le contrôle des biais et des erreurs accidentelles ? Lesquelles ?

129. La chronologie de l'étude ressort-elle clairement du plan proposé ?

1210. Les critères d'inclusion et de non-inclusion sont-ils clairs et compréhensibles sans doute possible ?

1211. Les procédures de randomisation (si applicable) sont-elles suffisamment détaillées et faisables ?

13. Faisabilité

131. Nombre de sujets et justification, risques  (et  si applicable) consentis, différence à mettre en évidence, variablité du critère principal

132. Durée d'inclusion ? vous paraît-elle réaliste ?

133. Durée totale de l'étude (assurances) ?

134. Durée de participation de chaque sujet ?

135. Avez vous contacté l'investigateur principal ? Pour quels motifs ?

136. Cette étude vous pose-t-elle des problèmes éthiques ? Si oui, les formuler pour pouvoir en discuter en séance. Avis des Comités d'éthique étrangers (si étude multicentrique) ?

137. Modalités de recrutement et indemnisation des participants

14. Collecte des données et analyse des résultats
141. Procédures prévues pour assurer la qualité de la collecte des données tout au long de l'étude (ARC, audit, personnel...)

142. L'analyse statistique prévue est-elle correcte, de niveau de qualité suffisante et permet-elle de répondre directement aux objectifs de l'étude ?

143. Comment les non-réponses et perdus de vue seront-ils pris en compte ?

144. Procédures de monitorage et de rapport des effets indésirables ?

145. Existe-t-il une règle d'arrêt de l'étude et un comité de surveillance ?

146. Les indicateurs statistiques et/ou épidémiologiques (prévalence, risque, association, validité…) sont-ils clairement indiqués et en accord avec les objectifs de l'étude ?

147. Y-a-t-il dans le cahier d'observation des données "délicates" (ethnie, religion …) non nécessaires aux objectifs poursuivis ?

15. Qualification des investigateurs
151. CV et qualification des investigateurs, en rapport avec l'étude envisagée ?

152. L'équipe dispose-t-elle des moyens et des compétences humaines pour réaliser cette recherche ?

2. Garantie des droits et protection des personnes se prêtant à la recherche

21. Bénéfice - risque
211. Analyse des bénéfices et des risque que présente la recherche pour les participants, perte de chance probable ou substantielle.

22. Lettre d'information - Consentement
221. Est-elle claire et compréhensible ?

222. Comprend-elle les éléments suivants: Titre/Objectifs / Méthodologie / Durée de la participation du sujet / Bénéfices attendus / Contraintes liées à la participation (obligations, restrictions, désagréments) / Risques prévisibles / Avis du CPP / Fichier informatique, CNIL, droit de rectification / Participation facultative, Possibilité de rétraction / Identification de l'investigateur / (Consentement des enfants)

223. Les modalités de recueil du consentement vous paraissent-elles acceptables (délai de réflexion, problèmes particuliers, personnes dans le coma ou en situation d'urgence …) ? Détailler si besoin.

23. Cas particuliers des personnes protégées (mineurs, malades mentaux, personnes hors d'état d'exprimer leur consentement, majeur sous tutelle, sujets incarcérés, situation d'urgence)

231. L'étude inclue-t-elle des personnes protégées ?

232. Existe-t-il des problèmes éthiques liés à ces personnes ? Si oui, lesquels

233. Restrictions liées à ces catégories de personnes protégées

24. Aspects administratifs
241. Assurance

242. Agrément des locaux.

243. Cas particuliers : produits sanguins, sécurité virale, organismes génétiquement modifiés, cellules animales (règles de bonne pratique), dispositifs médicaux, marquage CE.
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