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Rare Disease Cohorts
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Appel à Projets Cohorte 2014 
Etape 1 : Lettre d'Intention - Projet RaDiCo-XXX

Lettre d'Intention pour un projet Cohorte RaDiCo
Fiche d'identité du projet cohorte
	Acronyme :
	RaDiCo-XXXX

	Titre de l'étude Cohorte :
	

	Investigateur Principal

Nom:

Prénom: 
	

	Adresse / email et téléphone :
	

	Employeur de l'investigateur principal :
	

	Etablissement promoteur de la cohorte :

Nom légal :

Adresse :

Personne contact :

Mail :

Téléphone :
	

	Cette présente lettre d'intention est-elle une proposition soutenue par une Filière de Santé Maladies Rares (Oui / Non) ?

Si oui, préciser quelle filière :
	Annexer une lettre de soutien signée par le coordinateur de la filière

	Maladie(s) rare(s) concernées par la recherche :
	

	Question(s) médico-scientifique, médico-économique ou médico-sociale motivant la mise en place de la cohorte :
	

	Coordonnées des institutions et unités de recherche pressenties

Entité 1 :

Nom :

Adresse :

Investigateur(s) associé(s) 

Nom(s) et prénom(s) :
	Annexer à la lettre d'intention


PROJET
5 pages maximum (calibri 11, interligne simple)
1. Contexte, Positionnement national/international, Objectifs et Justification du projet cohorte 
2.
Description des ressources existantes par site impliqué
· Nombre de patients éligibles par site clinique:
· Site 1:
· Site 2:
· …
· Site n:
· Bases de données et/ou systèmes d'information préexistants (le cas échéant):
· Xxx
· …
· Xxx
3. 
Eléments préliminaires de méthodologie 
· Type de cohorte (descriptive, évaluative, interventionnelle, étiologique, ..) :
· Puissance de la cohorte envisagée par rapport à la/aux questions posées :
· Données à recueillir (cliniques, biologiques, imagerie, anatomo-pathologie, génétiques,..) :
· Recours à des biobanques ou collections d’échantillons : Oui / Non
· Calendrier envisagé et durée : 
4.
Niveau d'intervention de RaDiCo souhaité
Cocher les cases correspondantes:
· Volet recherche clinique. Aide à :

conception et méthodologie pour l'étude de cohorte 

évaluation budgétaire

élaboration du « Case Report Form » (CRF) et sélection des données à colliger 

élaboration des procédures et du circuit des données 

préparation des dossiers réglementaires

organisation du recueil des données 

gestion des données : « data monitoring » et « data management »
 Volet systèmes d'information. Aide à :

analyse des bases de données et outils existants (référentiel de codage, technologies utilisées, échange de données)

élaboration de l'e-CRF selon les standards en vigueur (thésaurus, ontologie, etc.)

identification des connecteurs nécessaires et étude de faisabilité

développement de connecteurs

applications nomades pour permettre la saisie en mode non connecté, ou pour favoriser des outils d’interface pour la saisie par le patient  lui-même (ex : échelles de qualité de vie,...)

hébergement agréé et sécurisation des données

exploitation des données, outils de "data mining"
· Activités Support pour la cohorte RaDiCo constituée. Aide à:

positionnement européen et international (montage projets H2020, etc.) 

dissémination et communication autour de la cohorte et de la connaissance générée

stratégies de valorisation et d'exploitation, partenariats industriels

conseil réglementaire et juridique

contrats types pour les partenariats de valorisation avec le privé 
5. 
Coordination et gouvernance envisagée
6. 
Implication des patients et, le cas échéant, des associations de patients, et leur rôle dans le projet
7. 
Sélection de 10 publications
8. 
Partenariat industriel
Indiquer s'il existe déjà des industriels intéressés par la question motivant la mise en place de la cohorte, et si oui lesquels.
9. 
Impact attendu, stratégie de valorisation et d'exploitation de la connaissance générée
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