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1. [bookmark: _Toc529795985]Résumé
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2. [bookmark: _Toc529795986]Justification scientifique de la recherche
2.1. [bookmark: _Toc529795987]Etat actuel des connaissances relatives au domaine concerné
2.2. [bookmark: _Toc529795988]Description de la population à étudier et justification de son choix
2.3. [bookmark: _Toc529795989]Description du ou des éléments sur lesquels porte la recherche
2.4. [bookmark: _Toc529795990]Justification de la durée de la recherche

3. [bookmark: _Toc529795991]Objectifs
3.1. [bookmark: _Toc529795992]Objectif principal
3.2. [bookmark: _Toc529795993]Objectifs secondaires

4. [bookmark: _Toc529795994]Méthode et population
4.1. [bookmark: _Toc529795995]Population étudiée
4.1.1. [bookmark: _Toc529795996]Recrutement de la population
4.1.2. [bookmark: _Toc529795997]Critères d’éligibilité (critères d’inclusion et de non inclusion)
4.2. [bookmark: _Toc529795998]Critères d’évaluation
4.2.1. [bookmark: _Toc529795999]Critère d’évaluation principal
4.2.2. [bookmark: _Toc529796000]Critères d’évaluations secondaires
4.3. [bookmark: _Toc529796001]Déroulement de la recherche
4.3.1. [bookmark: _Toc529796002]Suivi de la population

4.4. [bookmark: _Toc529796003]Durée de la recherche
Période d’inclusion :
Durée de suivi pour chaque patient : NA, données rétrospectives
Durée de recueil des données : 
Durée d’analyse :
Durée totale de la recherche :
5. [bookmark: _Toc529796004]Aspects statistiques
5.1. [bookmark: _Toc529796005]Justification statistique de la taille de l’échantillon
5.2. [bookmark: _Toc529796006]Description des méthodes descriptives
Statistiques descriptives : Les variables quantitatives seront décrites en moyenne et écart-type ou en médiane, quartiles, minimum et maximum selon que leur distribution gaussienne est ou non. Les variables qualitatives sont décrites en effectif (pourcentage).
Statistiques analytiques :
6. [bookmark: _Toc529796007]Gestion des données
6.1. [bookmark: _Toc529796008]Modalité de recueil de données
Source des données pour le Case Report Form - CRF (mettre en annexe…) 
6.2. [bookmark: _Toc529796009]Circuit des données. Droits d’accès aux données des sujets et documents sources
Seuls les professionnels impliqués dans cette étude ont accès à la base de données pseudonymisée, enregistrée sur un serveur d’accès restreint de l’hôpital Robert Debré.
Les personnes ayant un accès direct aux données prennent toutes les précautions nécessaires en vue d’assurer la confidentialité de ces données.
L’investigateur de chaque centre participant conserve la table de correspondance identité/identifiant patient. Il ne partage en aucun cas cette table.
7. [bookmark: _Toc529796010]Aspects éthiques et légaux
7.1. [bookmark: _Toc529796011]Rôle du gestionnaire
Le Pr Jean-Pierre Hugot est gestionnaire de cette recherche.
7.2. [bookmark: _Toc529796012]Modalités d’information des sujets
Note d’information en annexe.
7.3. [bookmark: _Toc529796013]Demande d’avis au Comité d’Evaluation de l’Ethique
[bookmark: _GoBack]Un avis éthique sur le protocole et sur la note d’information sera demandé au Comité de l’Evaluation de l’Ethique du Groupe Francophone d’Hépatologie-Gastroentérologie et Nutrition Pédiatriques.
7.4. [bookmark: _Toc529796014]Traitement des données à caractère personnel
Cette recherche est soumise à la loi du 6 janvier 1978 relative à l'informatique, aux fichiers et aux libertés, modifiée par la loi n° 2004-801 de 6 août 2004 et au Règlement Général sur la Protection des Données. Le traitement des données est conforme à la méthodologie de référence MR-004. 
Les informations relatives aux droits des personnes participant à cette recherche (droit d’accès et de rectification, droit d’opposition à la transmission des données couvertes par le secret professionnel susceptibles d’être utilisées dans le cadre de cette recherche) sont intégrées dans la note d’information. Les coordonnées du délégué à la protection des données sont présentes sur la note d’information.
7.5. [bookmark: _Toc529796015]Rapport final de la recherche
Le rapport final de la recherche sera écrit par l’investigateur coordonnateur.
8. [bookmark: _Toc529796016]Bibliographie
9. [bookmark: _Toc529796017]Annexes
10. [bookmark: _Toc529796018]Liste des investigateurs
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