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Tunisian Republic 
الجمهوريّة التونسية

Ministry of Health
وزارة الصحة
Habib Thameur Teaching Hospital 

المستشفى الجامعي الحبيب ثامر 

Ethics Commitee

لجنة الأخلاقيات الطبية
TITRE DU PROJET DE RECHERCHE


FICHE DE DEMANDE

INFORMATIONS RELATIVES AU PROTOCOLE DE RECHERCHE
Case réservée au Comité

Date de la soumission :                                                    REFERENCE : HTHEC-202  -

Date de la réunion du Comité :      

Identification du protocole de recherche

	Titre du projet en français
	

	Titre du projet en anglais 
	

	Cadre du projet


	Projet de recherche : - National                         International                

Formation :- Thèse                 - Mastère               - Mémoire               

-Publication                   

Autres (à préciser) : 

	Date du projet
	-Date de démarrage du projet :                                                  

-Durée du projet (mois) :

	Investigateur principal
	

	Encadrant
	

	Superviseur 
(Chef de service)
	

	Coordonnées 
	Investigateur principal : Tel :                             mail :                         
Encadrant : Tel :                                          mail :                         

	Etablissement 

Service


	

	Lien d’intérêt
	


Méthodologie de l’étude

	Problématique

Valeur scientifique 

et sociale de l’étude


	

	Type de l’étude


	Selon l’objectif de l’étude : descriptive                 

analytique ou étiologique               évaluative (comparative)            
expérimentale ou d’intervention                      

Selon la durée de l’étude : transversale ou de prévalence                 

transversale répétée                 longitudinale                     
Selon la chronologie du recueil des données : rétrospective               

transversale                prospective                   
Autres types d’études : analyse d’une série de cas ( ± revue systématique de la littérature)                série chronologique              
 étude pronostique                 

	Objectifs de l’étude


	Objectifs principaux : 
Objectifs spécifiques 



	Mode d’échantillonnage 

	Critères d’inclusion :

Critères de non inclusion:

Critères d’exclusion :



	Population de l’étude

	Majeurs              Mineurs             Personnes âgées (>65ans)               

Sujets vulnérables : Incapacité mentale                Handicap physique majeur             Femmes enceintes ou allaitante                   
Autres (à préciser) :

	Méthodes

(décrire toutes les étapes expérimentales et préciser les méthodes d’exploration et d’analyse)


	

	Evaluation des risques sur les individus / l’environnement: 


	Aucun risque                        

Risques potentiels (effets indésirables) :                 
fréquence : possible                   Probable                      rare                  
gravité : grave             sérieux                mineur                   

Risques prévisibles (attendus)                          

fréquence : possible                 Probable                  rare                
gravité : grave                   sérieux                    mineur                   

Risques imprévisibles (inattendus)                   

fréquence : possible                 Probable                    rare                
gravité : grave                   sérieux                     mineur                   



	Lettre d’informations*
	

	Consentement 

(français, arabe)*
	

	Mode de financement 

du projet


	

	Conflits d’intérêt 


	

	Résultats attendus


	


* joindre des fichiers à part

Case réservée au Comité

Commentaires du comité : 

Avis du comité : 
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