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Plan

1. Elaborer son projet

2. Aspects règlementaires

3. Recueil de données

4. Analyse statistique 

5. Rédaction

6. Valorisation



• Interne en 2e semestre, vous faites la visite au MIT avec le chef de service. 

• Vous discutez du dossier d’une patiente de 52 ans hospitalisée pour une méningite à pneumocoque, qui a 

présenté une dégradation neurologique secondaire sous antibiothérapie. Le diagnostic de vascularite 

cérébrale a été posé après des explorations radiologiques.

• Votre chef de service fait remarquer que sur la dernière année, 3 cas similaires ont eu lieu dans le service. Il 

évoque que cette complication n’est pas très bien étudiée dans la littérature.

• Cela tombe plutôt bien, puisque vous cherchiez un sujet de thèse.

• On vous propose donc d’étudier rétrospectivement tous les cas de méningites à pneumocoque des 

CHU de Montpellier et de Nîmes, afin de voir lesquelles se sont compliquées de vascularite cérébrale. 



• Parmi ces propositions, lesquelles sont vraies ? 

• En France, la recherche clinique est régie par le Code de la Santé Publique

• Il s’agirait d’une étude de catégorie 2 d’après le Code de la Santé Publique

• Il s’agirait d’une étude n’impliquant pas la personne humaine 

• Je dois demander une autorisation à l’ANSM pour mener cette étude

• Je dois demander l’autorisation au CPP pour mener cette étude 

• Je dois demander l’accord de chaque patient pour étudier son dossier
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• Parmi ces propositions, lesquelles sont vraies ? 

• Mon projet d’étude se situe en dehors de la loi Jardé.

• Mon projet d’étude répond à la procédure MR-004.

• Il faut obligatoirement qu’un médecin thésé m’encadre pour réaliser cette étude.

• Je dois demander l’autorisation de la CNIL pour mener cette étude

• Je dois demander l’autorisation du CHU pour mener cette étude



• Parmi ces propositions, lesquelles sont vraies ? 

• Mon projet d’étude se situe en dehors de la loi Jardé.

• Mon projet d’étude répond à la procédure MR-004.

• Il faut obligatoirement qu’un médecin thésé m’encadre pour réaliser cette étude.

• Je dois demander l’autorisation de la CNIL pour mener cette étude

• Je dois demander l’autorisation du CHU pour mener cette étude



x

https://www.infectiologie.com/UserFiles/File/rejif/tableau-loi-jarde.png



Livret d’aide à la soumission d’un article scientifique pour publication – Pr Alain Makinson

Disponible sur infectiologie.com



1. Elaborer son projet (1) 

• Choisir un sujet 

• S’entourer : 

o le rôle du tuteur

o co-internes d’années supérieures et chefs : conseils, obstacles, astuces ?

• Des définitions claires 

• Quelle question va-t-on poser ? 

o Question unique, claire, précise 

• Bibliographie préalable +++

o PubMed, Cochrane, base des thèses, Google Scholar …

o A-t-on déjà répondu à cette question ? A-t-elle déjà été en partie explorée ou est-elle encore inexplorée ?

➔ Rédaction d’un protocole ou d’un synopsis 



• A propos du Département d’Information Médicale, quelles propositions sont vraies ?

➢ Il en existe un dans chaque CHU

➢ Il est composé uniquement de mathématiciens 

➢ C’est lui qui délivre l’autorisation pour réaliser mon étude 

➢ Il a un rôle de conseil méthodologique 

➢ Il peut m’aider à faire un screening de ma population d’intérêt 
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1. Elaborer son projet (2) 

• Evaluer sa faisabilité : 

o Nombre de sujets suffisants ? 

o Disponibilités des variables d’intérêt ? 

• Contacter le Département d’Information Médicale (DIM) pour le screening initial :

o Codes CIM-10 de la pathologie d’intérêt

o +/- croiser ce code avec un autre diagnostic d’intérêt 

o Recherche dans le PMSI (Programme de Médicalisation des Systèmes d'Information)

Exemple : 

Méningites bactériennes G00 (pour avoir une idée de la population de départ)

Méningites à pneumocoque : G00.1 (G00.8 ou G00.9) + (A40.3 ou J13 ou B95.3)

Parmi les méningites à pneumocoque (cf ci-dessus), combien de vascularite cérébrale, et donc ajouter les codes :

I67.7 ou I68.1 ou I68.2 ou I77.6 ou ou I64 ou G45.8



• Non obligatoire mais fortement conseillé = plan de travail

• Véritable feuille de route 

o Equipe portant le projet : étudiant, directeur de thèse, équipe méthodologique …

o Résumé du projet : rationnel, objectifs, méthodologie, population cible (cf screening avec le DIM), circuit 

patients et données, résultats attendus, publication envisagée

o +/- documents annexes à remettre au patient

• Support pour soumettre votre projet aux autorités compétentes (cf. 2.)

• Modèle disponible dans votre établissement 

1. Elaborer son projet (3) : le synopsis









• A propos de l’IRB, quelles propositions sont vraies ?

• IRB signifie International Research Board

• IRB signifie Institutional Review Board

• Il est composé uniquement de cliniciens

• Il travaille étroitement avec le DIM

• Son autorisation est indispensable pour accéder aux dossiers des patients
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2. Aspects réglementaires (1)

• Avis de l’Institutional Review Board (IRB)

o Comité de médecins cliniciens, biologistes, statisticiens … dans chaque CHU

o Avis méthodologique et éthique 

o Approbation nécessaire pour continuer le projet et débuter le recueil

➢ Attribution d’un numéro d’autorisation réglementaire (à bien conserver pour la rédaction du manuscrit)

o S’assure de la conformité à la procédure MR004 :

o Registre DPO (Data Protection Officer) = délégué à la protection des données

o Registre INDS (Institut National des Données de Santé)

o Enregistrement sur Health Data Hub https://www.health-data-hub.fr/depot

o Pré-requis pour la publication 

réf



• Comité d'Éthique de la Recherche spécialisé dans le domaine des Maladies 

Infectieuses et Tropicales (CER-MIT), créé en 2018 par la SPILF et le CMIT

o https://www.infectiologie.com/fr/demande-d-avis-au-cer-mit.html

• Modèle de lettre de non-opposition

2. Aspects réglementaires (2)





3. Recueil de données (1) 

• Bien définir au préalable les variables d’intérêt

o Se baser sur la bibliographie pré-existante +++

o En cas de doute, il vaut mieux récolter une donnée en plus que d’y revenir plus tard …

o Colonne « notes » : texte libre

• Discuter en amont avec le statisticien

o Se rapprocher du Département d’Information Médicale (DIM) de votre établissement 

• Variables qualitatives : établir un codage 

• Fichier Excel clair, lisible (autre logiciel?)

• Anonymiser les dossiers patients = dans l’idéal, faire 2 fichiers :

o 1er fichier (strictement personnel) : correspondance entre un N°IPP (ou N° séjour) et un code 

d’anonymisation pour l’étude (éviter d’écrire les coordonnées du patient)

o 2e fichier (celui qu’on partage avec les statisticiens) où seul le code d’anonymisation figure. 



• xxxx

3. Recueil de données (2) 



• xxxx

3. Recueil de données (3) 



3. Recueil de données (4) 



4. Analyse statistique

• A quelle question veut-on répondre ? 

o Fréquence des vascularites cérébrales parmi toutes les méningites à pneumocoque

o Facteurs associés à la survenue de cette complication

• Méthodologie proposée par le statisticien 

o Régression logistique 

• Echanges réguliers +++



5. Rédaction

• Objectif = thèse article 

o Avantages : valorisation de votre travail, volonté de concision

o Limites : messages précis (tous les résultats ne pourront être présentés)

• Conseils de rédaction 

➢ Ressources à connaître (Aide à la publication d’un article scientifique, lien en fin de diapo)

➢ Anglais ++++ (dépend surtout de la revue que vous viserez par la suite) 

• Plan classique 

o Introduction : à débuter dès que le recueil est terminé

o Matériels et méthodes : à faire valider et compléter par votre statisticien

➢ Toujours évoquer les aspects réglementaires : contexte hors Loi Jardé, numéro d’approbation IRB par exemple ... 

o Résultats 

o Discussion 

o Conclusion

• Relectures et corrections 



6. Valorisation

• Soutenance 

• Congrès 

o Poster

o Communication orale 

• Publication 



Conclusion

• Recherche épidémiologique rétrospective sur données de santé :

o Recherche n’impliquant pas la personne humaine = Hors loi Jardé

o Procédure MR-004 = recherches sur données existantes (DPO, INDS)

o Rôle du DIM 

o Accord IRB indispensable 

o Non-opposition des patients (lettre type)

• Anticiper, bien faire la biblio en amont, communiquer +++, s’organiser

• Objectif thèse : quelques ressources à connaître



Ressources utiles

• Livret d’aide à la soumission d’un article scientifique pour publication – Pr Alain Makinson

https://www.infectiologie.com/UserFiles/File/cmit/livret-pedagogique-2021-22-vf.pdf 

• Guide pratique du thésard – 7e édition – Hervé Maisonneuve https://nice.cnge.fr/IMG/pdf/Guide_Pratique_du_Thesard.pdf

• https://www.infectiologie.com/fr/demande-d-avis-au-cer-mit.html

• Classification internationale des Maladies (CIM) : 

➢ En français : https://icd.who.int/browse10/2008/fr 

➢ La plus récente  ICD 11 : https://icd.who.int/browse11/l-m/en

• RENARCI : http://www.Infectiologie.com/site/renarci.php  

• Mode d’emploi de la MR-004 https://www.cnil.fr/fr/declaration/methodologie-de-reference-04-recherches-nimpliquant-pas-la-personne-

humaine-etudes-et-evaluations-dans-le-domaine-de-la-sante 

https://www.infectiologie.com/UserFiles/File/cmit/livret-pedagogique-2021-22-vf.pdf
https://nice.cnge.fr/IMG/pdf/Guide_Pratique_du_Thesard.pdf
https://www.infectiologie.com/fr/demande-d-avis-au-cer-mit.html
https://icd.who.int/browse10/2008/fr
http://www.infectiologie.com/site/renarci.php
https://www.cnil.fr/fr/declaration/methodologie-de-reference-04-recherches-nimpliquant-pas-la-personne-humaine-etudes-et-evaluations-dans-le-domaine-de-la-sante
https://www.cnil.fr/fr/declaration/methodologie-de-reference-04-recherches-nimpliquant-pas-la-personne-humaine-etudes-et-evaluations-dans-le-domaine-de-la-sante


Des questions ? a-artiaga@chu-montpellier.fr

Merci pour votre attention



Annexes

Livret d’aide à la soumission d’un article scientifique pour publication – Pr Alain Makinson

Disponible sur infectiologie.com
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2023
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Oct. 2021
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Publication
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Time line
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