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CAMPAGNE 
D'APPEL A PROJETS DE RECHERCHE CLINIQUE ELSAN 2026
Formulaire de candidature


Nous sommes fiers de vous associer à l’ouverture de la 20ème Campagne d’Appels à Projets (CAAP) de recherche clinique du Groupe ELSAN qui se tiendra du 05 mars au 06 avril 2026.

L’objectif de la CAAP est de vous accompagner dans la conception et la mise en œuvre de vos projets de recherche clinique, sur les plans : méthodologique, réglementaire, data-management, analyse statistique et/ou de rédaction d’article scientifique. Toutes les disciplines médicales, paramédicales et thématiques de recherche sont éligibles à la CAAP. 
Il est possible de soumettre des projets à réaliser dans l’Entrepôt de Données de Santé (EDS) ELSAN. Autorisé par la CNIL en 2023, l’EDS permet de préparer, pour des recherches rétrospectives et multicentriques, une base de données à partir des données du PMSI, certaines données du Dossier Patient Informatisé et de certains logiciels métiers (ex : logiciel de chimiothérapie). Actuellement, les données issues des logiciels de consultation ne sont pas disponibles dans l’EDS ELSAN. 

Les projets candidats sont évalués par le Conseil d’Orientation Scientifique (COS) sur la pertinence scientifique et l’originalité de l’étude, l’impact sur la prise en charge du patient / pratique médicale et la faisabilité du projet. Seuls les dossiers complets seront soumis au COS.
Le COS évaluera les dossiers le 29 mai 2026.

Les règles de fonctionnement de la CAAP sont les suivantes :
1. Pour être éligible, le porteur de projet doit exercer son activité au sein d’un établissement ELSAN et accepte de signer une convention de recherche avec son établissement ELSAN.
2. Le financement global des projets est validé par le COS lors de l’évaluation initiale, sous réserve d’un avis favorable. Toutefois, ce financement est débloqué de manière progressive, en fonction de l’avancement du projet. Le passage d’une étape à l’autre nécessite une demande écrite adressée à la Direction de la Recherche Clinique, accompagnée d’un état d’avancement du projet. Cette demande peut être soumise au COS pour validation avant l’attribution des ressources correspondant à l’étape suivante.
3. En cas d’un besoin de financement complémentaire non prévu dans le dossier initial, une demande accompagnée d’un état d’avancement du projet doit être adressée à la Direction de la Recherche Clinique pour évaluation par le COS.
4. Le choix du prestataire pour la réalisation des missions revient à la Direction de la Recherche Clinique.
5. A titre indicatif, l’accompagnement d’un projet de recherche clinique consiste :
Article
Analyse Statistique
Durée étude
+ Data-management
Méthodologie/
Protocole
Base de données (eCRF)
Soumission réglementaire

Soumission article

            6 mois                             3 mois                                   3 mois                        variable+3 mois                      3 mois                  9 mois ou +

Ce formulaire doit être complété et renvoyé par mail à l’adresse suivante :  
recherche-clinique@elsan.care avec en copie le directeur de votre établissement ainsi que votre cellule de recherche territoriale. N’hésitez pas à contacter votre cellule territoriale ou l’Arc de votre établissement pour vous aider.

Dépôt du dossier au plus tard le 6 Avril 2026

Un grand merci pour votre participation,
La Direction de la Recherche Clinique ELSAN
VOTRE PROJET 


1. INFORMATIONS ADMINISTRATIVES

· Titre :
· Porteur de projet (nom, prénom) :
· Investigateur principal ou coordonnateur (nom, prénom - si différent du porteur de projet) :

· Spécialité médicale du porteur de projet :
· Discipline médicale du projet si différente du porteur de projet : 
· Email :                  @                  ; Téléphone mobile :
· Etablissement(s) de rattachement (Nom et adresse complète) : 

· Promoteur de la Recherche / responsable de traitement 
Le promoteur est la personne physique ou morale qui prend l'initiative de l'essai clinique, en assure la gestion et vérifie que son financement est assuré. Par défaut, l’établissement Elsan de l’investigateur principal/coordonnateur, représenté par le Directeur d’établissement.

Promoteur présenti : Nom : 
                                      Adresse : 

Présence d’un ARC ou d’un TEC dans l’établissement :                                                   ☐ Oui    ☐ Non

Présentation du projet à votre cellule de recherche établissement/territoriale ?      ☐ Oui    ☐ Non
.


2. RESUME DU PROJET 

	
Description succincte de votre projet comprenant :

· Titre
· Type de projet (prospectif, données déjà collectées, méta-analyse, médicament, dispositif médical, mono-multicentrique…) 
· Pathologie concernée
· Originalité de l’étude
· Question de la recherche et objectif principal
· Population à l’étude


20 lignes  maximum



3. DESCRIPTION DU PROJET

	Contexte de l’étude – Justification scientifique
Brève synthèse de la littérature ; de la pathologie ; du domaine d’étude ; identifier les lacunes dans les connaissances disponibles que l’étude se propose de combler ; précisez l'originalité de l’étude.
Une recherche bibliographique approfondie est requise ainsi qu’une vérification sur le site Clinical Trial (https://clinicaltrials.gov/) qu’il n’y a pas d’étude concurrente en cours. Lister les publications en §6. 




	Hypothèse de l’étude :




	Objectif principal de l’étude : 
Doit répondre à l’hypothèse de l’étude. 1 seul objectif associé à 1 critère.


Critère principal d’évaluation : 
Le critère doit être SMART : Spécifique, Mesurable, Atteignable, Pertinent, Temporellement défini 
Remarques : 
· Privilégier les questionnaires validés
· Certains questionnaires peuvent être sous licence ou requièrent une autorisation




	Objectifs secondaires de l’étude : 
· 
· 

Critères secondaires d’évaluation : 
Chaque objectif est associé à un critère d’évaluation
· 
· 



	Bénéfices attendus de l’étude 
Pour le patient, le soignant et/ou le système de santé




	Risques pour le patient :
Si projet interventionnel



	Plan expérimental de l’étude
Préciser :  ☐ Interventionnelle    ☐  Observationnelle    ☐  Rétrospective   ☐  Méta-analyse   

· Si étude interventionnelle :   ☐  Randomisée    ☐  Non randomisée
Si étude randomisée :             ☐  Insu                   ☐ Sans insu

· Si étude comparative : 
Combien de bras ? |_ _ |
      Bras expérimental : 
      Bras de référence ou contrôle : 
☐ Groupes parallèles    ☐ Cross-over
☐ Supériorité    ☐ Non-infériorité    ☐ Equivalence  

· Si rétrospective, Données EDS :     ☐ Oui    ☐ Non

· Si Méta-analyse : 
Mots clés à utiliser : 

Type de publication à inclure :  

Estimation du nombre de publications sur le sujet : 


	Actes ajoutés par la recherche en plus de la pratique courante :
Si applicable 

☐ Questionnaire, préciser : 
☐ Randomisation, 
☐ Traitement et/ou placebo
☐ Acte supplémentaire, préciser : 
☐ Visite protocolaire hors soin courant, préciser :
☐ Autre, préciser : 


	Principaux critères d’éligibilité des patients de l’étude
· Critères d’inclusion :
· 
· 
· Critères de non-inclusion :
· 
· 


	Source des données à collecter

☐ Logiciel de consultation
☐ Dossier Patient informatisé  
☐ Extérieur à Elsan : préciser : 
☐ Données issues de publications 
☐ Autres logiciels de l’établissement : préciser :

· Pour l’EDS : 
☐ PMSI 
☐ Dossier Patient informatisé  
☐ Appariement avec le SNDS 

	Justification du nombre de patients à inclure 
.
Avez-vous calculé le nombre de sujets nécessaire ?   ☐ Oui    ☐ Non     ☐ Non applicable (étude pilote)

· Si oui, indiquer le nombre total et le détail du calcul :

· Si non, fournir la ou les publications permettant d’estimer la différence attendue sur le critère principal dans la population cible (si étude comparative) 


Pour l’EDS, estimation du nombre de patients à inclure : 


	Congrès nationaux et internationaux visés pour les communications scientifiques

Nationaux :
· 
· 
Internationaux :
· 
· 

	Premier journal visé pour la publication (Titre, éditeur, facteur d'impact)



	Liste prévisionnelle des co-auteurs par rang d'apparition dans la publication
Recommandations : 
- porteur de projet 1er ou dernier auteur 
- max 8 auteurs




4. FAISABILITE
	Investigateur principal 

Avez-vous déjà participé à une/des étude(s) clinique(s) ?   ☐ Oui    ☐ Non
· Si oui : 
Promoteur(s) :      ☐ Institutionnelle   ☐ Industrielle
Rôle(s) :                     ☐ Investigateur coordonnateur   ☐ Investigateur Principal    ☐ Co-investigateur
Type(s) d’étude(s) :  ☐ Interventionnelle 
· Si coché :   ☐ Médicament       ☐ Dispositif Médical       ☐ Hors Produit de Santé
                ☐ Observationnelle
                ☐ Rétrospective sur données déjà collectées

Avez-vous déjà publié ?    ☐ Oui    ☐  Non
· Si oui, lister vos dernières publications (5 max) :


	Co-investigateur(s)
Pour les projets prospectifs, au minimum un co-investigateur doit être identifié.

Nombre de Co-investigateurs pressentis dans votre centre : 

Nom et prénom d’un co-investigateur identifié :  



	Autres services impliqués

D’autres services sont-ils impliqués ? ☐ Oui    ☐ Non
· Si oui : 
☐ Laboratoire d’analyses
☐ Imagerie
☐ Pharmacie (obligatoire pour études sur Médicaments et Dispositifs Médicaux)
☐ Autre(s), préciser : 

          Préciser le(s) service(s) impliqué(s) et les coordonnées du référent de chaque service : 



	Etude multicentrique : Autres centres investigateurs 
· Avantages d’un essai multicentrique : Réduction de la durée des inclusions, amélioration de la représentativité, réduction des biais, robustesse des résultats
· Limites d’un essai multicentrique : pour les centres non Elsan, des surcouts sont à prévoir (temps investigateur, temps TEC, actes supplémentaires, frais administratifs.)

☐ Besoin de rechercher d’autres centres participants
La Direction de la Recherche Clinique peut vous aider à identifier d’autres centres 

☐ Centres déjà identifiés

Centre 1 : 
· Nom, prénom de l’investigateur principal : 
· Spécialité : 
· Etablissement(s) de rattachement : 
Centre 2 : 
· Nom, prénom de l’investigateur principal : 
· Spécialité : 
· Etablissement(s) de rattachement : 



	Capacité de recrutement :

Il est possible de contacter votre DIM pour connaitre la file active.

Si étude rétrospective : 
· Avez-vous identifié les patients éligibles ? ☐ Oui    ☐ Non
Si oui, estimation du nombre de patients disponibles :
· Les données sont-elles disponibles ? ☐ Oui    ☐ Non

Si étude prospective : 
· Quelle est votre file active de patients éligible à votre recherche ? 
Préciser le nombre par an ou par mois :
· Quelle est votre file active de patients éligibles à votre recherche dans chacun des centres? 
Préciser le nombre par centre :


	Budget des frais d’investigation

Une évaluation budgétaire de l’investigation (surcoûts, matériel) a-t-elle été réalisée ? ☐ Oui    ☐ Non
Si oui, joindre votre évaluation budgétaire à ce dossier.
Si non, à fournir avant l’évaluation du COS



	Financement
Si votre étude porte sur un Médicament ou un Dispositif Médical, l’industriel / fabricant pourrait participer au financement

Avez-vous déjà obtenu un financement pour ce projet ?   ☐ Oui    ☐ Non
Si non, vous trouvez des informations sur le site du GIRCI : 
Thésaurus des financements https://www.girci-est.fr/thesaurus/

· Si oui, préciser le nom du financeur et le périmètre du financement :


· Si non avez-vous initié une démarche pour obtenir d’autres financements ? :
☐ Oui    ☐ Non 
Si oui, préciser la démarche : 




5. LISTE DES DONNEES A RECUEILLIR
Lister dans cette rubrique toutes les données à recueillir pour répondre aux objectifs principal et secondaires 

	







6. LISTE DES REFERENCES BIBLIOGRAPHIQUES 
Lister dans cette rubrique toutes les références bibliographiques de votre projet, mentionnées ci-dessus dans les chapitres : rationnel, justification et calcul du nombre de sujets nécessaires 

	Rationnel / Justification :



Calcul du nombre de sujets : 






7. VOS BESOINS 
☐ Méthodologie et rédaction du protocole de recherche

☐ Soumissions réglementaires initiales 
(CPP, ANSM, CNIL, clinicaltrial, …)

☐ Data-management 
(création du cahier d’observation papier et électronique, +/-randomisation, data-management des données, stockage des données, export final, archivage)

☐ Temps Technicien de Recherche Clinique /Infirmier de Recherche Clinique 
(saisie des données, planification des visites patients, …) 

☐ Temps ARC Coordination du projet 
(gestion des conventions avec les centres, suivi réglementaire, ouverture, suivi et clôture des centres investigateurs …)

☐ Monitoring 
(obligatoire pour les études sur Médicaments, Dispositifs médicaux et catégorie 1 Hors produit de santé)

☐ Analyses statistiques

☐ Rédaction de l’article/publication



VOS COMMENTAIRES :

_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ 






PARTIE A COMPLETER PAR LA DIRECTION DE LA RECHERCHE

	· Loi Jardé – Recherche impliquant la personne humaine (RIPH)
☐ RIPH 1 – Interventionnelle à risques/contraintes 
☐ RIPH 2 – Interventionnelle à risques/contraintes minimes
☐ RIPH 3 – Non interventionnelle 
_____________________________________
· Règlement européen – Produit de santé
☐ Essai médicament – Règlement UE 536/2014
☐ Investigation dispositif médical (IC) – Règlement UE 2017/745
☐ ICDM 4.1    ☐ ICDM 4.2   ☐ ICDM 4.3   ☐ ICDM 4.4 
_______________________________________
· Hors Loi Jardé
☐ Étude rétrospective sur données déjà collectées
☐ EDS
☐ Méta-analyse
☐ Revue systématique
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