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Procédure de soumission et d’évaluation des projets d’études 
1. Critères de soumission d’études à l’Observatoire de l’Epilepsie :

Toute personne ou organisme impliqué en épileptologie est habilité à proposer une étude à l’Observatoire de l’Epilepsie (OE) en vue de la participation de ses membres au recrutement des patients et de l’utilisation du registre GRENAT. Toutefois, l’évaluation du projet et la participation de l’OE à ce projet seront conditionnées par l’acceptation et la signature de la charte de l’OE par l’Investigateur Principal (IP) de cette étude. L’investigateur principal s’engage à proposer l’étude à un nombre maximal de membres de l’OE, sous réserve des contraintes méthodologiques. La décision de participation de chacun des membres à ladite-étude, est individuelle.
Parallèlement, l’IP s’engage à demander l’accord d’un comité d’éthique et à effectuer une déclaration à la CNIL de l’informatisation des données médicales nécessaires à son étude. La participation finale de l’OE au projet ne sera effective qu’après obtention de ces accords. 

En cas d’acceptation du projet, l’OE, par l’intermédiaire du registre GRENAT, pourra faciliter la réalisation du projet en :

· Aidant à la création d’une cohorte de patients concernés par l’étude (après accord du médecin adhérent à Grenat et après signature du consentement par son patient )
· Permettant la création d’un e-CRF paramétré spécifiquement pour l’étude et accessible via le site grenat (www.grenat.org). 
· Offrant sur le site de Grenat un espace « forum »spécifique à l’étude et  accessible aux investigateurs.

· Permettant l’utilisation de « l’Etude On Line » pour  l’analyse statistique des résultats

2. Procédure de soumission et d’évaluation du projet :

Il existe 2 types de procédure de soumission des études:
· la ‘procédure régulière’ pour les projets n’ayant pas fait l’objet d’une évaluation scientifique indépendante préalable
· la ‘procédure simplifiée’ pour les projets ayant déjà été évalués sur le plan scientifique (PHRC, demande de bourse, Direction de recherche clinique, INSERM, CNRS, Pasteur,…)
Les critères d’évaluation des projets sont :

(i) l’adéquation avec les objectifs et la charte de l’OE

(ii) la qualité scientifique de la question posée, et l’originalité du projet

(iii) la faisabilité du projet 

(iv) les dimensions éthiques et la soumission au CPP 
Il est demandé un projet de 15 pages maximum comportant :
· Résumé d’une page maximum

· Situation du sujet dans la littérature récente
· Objectifs de l’étude et questions posées

· Méthodologie soulignant 

· L’apport du registre du Grenat dans l’étude 
· Les critères d’évaluation retenus (critères principaux / critères secondaires) 

· Un résumé des méthodes statistiques 

· Résultats attendus

· Impacts prévisibles des résultats

· Investigateurs et intervenants pressentis
· Politique de citation des co-investigateurs (Cf pararagraphe 3)
· Financement prévu

Les projets seront à envoyer au secrétaire de l’Observatoire de l’Epilepsie (les coordonnées des personnes à contacter sont disponibles sur le site internet grenat.org) par mail et sous format papier.
En cas de refus de l’OE de participer au projet, le demandeur pourra redéposer une demande sans limite de temps, une fois les modifications demandées effectuées.
A/ la Procédure Régulière 

Elle s’applique aux projets n’ayant pas fait l’objet d’une évaluation scientifique indépendante préalable.










Le secrétaire assurera la réception des projets. Dès réception, il fera suivre d’une part au bureau, d’autre part au président de la commission Etude.
Le bureau de Grenat qui se prononcera rapidement sur la recevabilité du projet et son adéquation avec les objectifs et la charte de l’OE 

L’évaluation « scientifique » sera effectuée par la ‘Commission Etude’ et le représentant du Conseil Scientifique de la FFRE qui feront appel  à 2-3 rapporteur(s) externe(s) à l’OE et à la FFRE. 

Tous les intervenants de l’évaluation ne devront faire apparaître aucun conflit d’intérêt avec le projet et seront soumis à une clause de confidentialité.  

La décision finale, se basant sur les  des réponses des rapporteurs, reviendra à la commission Etude de l’OE. En cas de litige, le président de la commission Etude pourra faire appel à un rapporteur supplémentaire. Le président de la commission Etude transmettra sa réponse au secrétaire qui transmettra au bureau et à l’investigateur principal.
Le délai maximal de réponse au demandeur est fixé à 50 jours.
B/ la Procédure Simplifiée

Cette procédure concerne les projets pour lequel une évaluation scientifique et éthique a déjà été effectuée et s’est révélée favorable.

Le projet sera également adressé au secrétaire de l’OE, sous la même forme que pour la procédure régulière, associé au compte-rendu de l’évaluation scientifique déjà réalisée.

Le secrétaire transmettra le projet aux membres du bureau et au président de la commission Etude
. 





· En cas d’une demande de financement de la conception de l’e-CRF,  celle-ci devra être précisée dès la soumission du projet. Cette demande sera évaluée indépendamment de l’évaluation scientifique par le bureau, qui organisera un vote.

Le projet sera évalué par :

· le bureau de Grenat qui se prononcera sur l’adéquation du projet avec les objectifs et la charte de l’OE 

· Le représentant du conseil scientifique de la FFRE

· le président de la commission étude, qui décidera, après avis des autres membres « évaluateurs », de l’éventuelle participation de l’OE au projet

· Tous les intervenants de l’évaluation ne devront faire apparaître aucun conflit d’intérêt avec le projet et seront soumis à une clause de confidentialité.  

Le délai maximal de réponse au demandeur est fixé à 15 jours.
3. Politique de citation :

L'investigateur principal s'engage à citer explicitement 'Grenat' lors de la publication de l'étude dans le texte de l'article,  et comme l’une de l’organisation d’appartenance des auteurs concernés. 

Dans le cas où une série serait constituée par l'intermédiaire du fichier GRENAT, toute publication postérieure, type suivi de cohorte, devra à nouveau mentionner GRENAT dans les auteurs et le texte. 
Concernant la liste des auteurs, l'éthique générale d'autorité est celle édicté par l`ICNJE (1985) Guidelines on authorship International Committee of Medical Journal Editors. Br Med J (Clin Res Ed) 291:722.

Pour les études retrospectives, le seul fait d’avoir colligé des données ne justifie pas en soi d’être auteur. Les plus vastes études transversales telles que les études de prévalence ne permettront pas de citer tous les participants. D’une façon générale, la politique de citation des médecins participant au recrutement des patients devra être définie à priori.

Toutes les personnes ayant contribuées au recueil des données mais n’étant pas qualifiée pour être auteur de l'article seront citées dans les remerciements, et leur appartenance à GRENAT spécifiée.
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