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Ethics approval – english translation of relevant sections
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Dear Madam, 

The Committee for the Protection of Persons Ile-de-France X has been seized by you on the SI-RIPH2G of a request for an initial opinion for the interventional research referenced above. 

The Committee meeting this Wednesday, March 23, 2022 examined the changes made by the sponsor in response to the comments it had made in its opinion of February 15, 2022, and decided to issue a DEFINITIVE FAVORABLE OPINION for the implementation of this study in France.

Please believe, Dear Madam, in the expression of my best regards. 
The president, Catherine OLLIVET






[image: ]

Subject: AUTHORIZATION OF A CLINICAL TRIAL NOT CONCERNING A HEALTH PRODUCT Dear, By e-mail dated January 13, 2022, you sent a request for clinical trial authorization not relating to a product mentioned in article L. 5311-1 of the CSP (Test-HPS):

Having regard to the Public Health Code and in particular Article L. 1123-8 and the regulatory provisions taken for its application, The authorization mentioned in article L. 1123-8 of the public health code is granted for the clinical trial mentioned in object. This authorization is valid for the entire duration of the trial from the date hereof. However, this authorization lapses if the research has not started within the period set by regulation. 

Please accept, Madam, Sir, the assurance of my highest consideration. 
Gaelle GUYADER Director Authorizations Directorate

[image: Macintosh HD:Users:clementdonde:Desktop:Articles:xtrial:trial:funding_1.pdf]Funding 

[image: ]Funding – english translation of relevant sections

AO DGOS 2020 
CHUGA CAMPAIGN RESULTS 

Dear, We are delighted to announce that 5 projects led by the CHUGA have been selected for funding at the AOs DGS 2020: 
Call type of offer Project title Investigator Director 

PRME SOCRATES: Medico-economic evaluation of a strategy with scanner coronary in first line compared to the strategy with functional test in the first line, in patients at intermediate risk of presenting stable coronary artery disease: a prospective, controlled, clinical trial randomized. 
Gilles BARONE-ROCHETTE 

PREPS FIAQLS: Automated indicator feedback for improving the quality of the liaison letter at discharge: a randomized controlled trial in clusters. Bastien BOUSSAT 

PREPS COM-ARM: Effectiveness of a communication training program to improve the handling of calls for suspected cardiac arrest at SAMU-centre 15. Multicenter randomized controlled trial step-wedge implementation. 
Guillaume DEBATY

PHRC-I STICOG: Efficacy and auditory biomarker analysis of fronto-temporal transcranial direct current stimulation (tDCS) in targeting cognitive impairment associated with recent-onset schizophrenia: study protocol for a multicentric randomized double-blind sham-controlled trial. – 250 k€
Clément DONDÉ

PHRC-I CLOFISPERM: Study of the efficacy of clofilium on obtaining a pregnancy in intrauterine insemination 
Pascale HOFFMANN

We would like to congratulate and thank everyone involved in the success of this AO DGOS campaign. 2020:

· Investigative teams 
· Methodologists, assembly managers, biostatisticians, regulatory and vigilance units 
· Research support structures (Biology, Pharmacy, Imaging and Irmage) 


We remain at your disposal for any further information, 
Best regards, 

Home Research Unit

Ilhem EL AMRANI Tél. +33 (0)4 76 76 74 09
Tiphaine MONTAGNON Tel : +33 (0)4 76 76 67 97
Anastasia ESCHEVINS Tél. +33 (0)4 76 76 79 00
Cyrielle CLAPE Tél. +33 (0)4 76 76 79 00
Contact : accueilrecherche@chu-grenoble.fr
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RESULTATS CAMPAGNE AO DGOS 2020 CHUGA



Madame, Monsieur,



Nous sommes ravis de vous annoncer que 5 projets portés par le CHUGA ont été retenus pour financement aux AO
DGOS 2020 :



Type d’appel
d’offre Titre du projet Investigateur



Principal



PRME



SOCRATES : Evaluation médico-économique d’une stratégie avec scanner
coronaire en première ligne comparée à la stratégie avec test fonctionnel
en première ligne, chez les patients à risque intermédiaire de présenter
une maladie coronaire stable : un essai clinique prospectif, contrôlé,
randomisé.



Gilles BARONE-
ROCHETTE



PREPS
FIAQLS : Feedback d’indicateur automatisé pour l’amélioration de la
qualité de la lettre de liaison à la sortie : essai contrôlé randomisé en
clusters.



Bastien BOUSSAT



PREPS
COM-ARM : Efficacité d’un programme de formation à la communication
pour améliorer le traitement des appels pour suspicion d’arrêt cardiaque
aux SAMU-centre 15. Essai contrôlé randomisé multicentrique
d’implémentation en stepped-wedge.



Guillaume
DEBATY



PHRC-I
STICOG : Efficacité et tolérance de la stimulation électrique
transcrânienne fronto-temporale gauche à courant continu (tDCS) comme
traitement du déficit cognitif chez les sujets atteints de schizophrénie
débutante : essai multicentrique, randomisé, contrôlé.



Clément DONDÉ-
COQUELET



PHRC-I CLOFISPERM : Etude de l’efficacité du clofilium sur l’obtention d’une
grossesse en insémination intra-utérine



Pascale
HOFFMANN



 



Nous tenons à féliciter et à remercier toutes les personnes impliquées dans la réussite de cette campagne des AO DGOS
2020 :



-          Les équipes investigatrices



-          Les méthodologistes, les chargés de montage, biostatisticiens, les cellules réglementaire et vigilance



-          Les structures d’appuis à la recherche (Biologie, Pharmacie, Imagerie et Irmage)



 



Nous restons à votre disposition pour tout complément d’information,



Bien cordialement,



 



La Cellule Accueil Recherche



Ilhem EL AMRANI  Tél. +33 (0)4 76 76 74 09
Tiphaine MONTAGNON  Tel : +33 (0)4 76 76 67 97
Anastasia ESCHEVINS Tél. +33 (0)4 76 76 79 00
Cyrielle CLAPE Tél. +33 (0)4 76 76 79 00
 
Contact : accueilrecherche@chu-grenoble.fr



Accueil Recherche



lun. 12/07/2021 14:26



Importance :Haute



250.00 k€
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COMITE DE PROTECTION DES PERSONNES ILE DE FRANCE X 
GHT Grand Paris Nord-Est – CH Robert Ballanger 



Boulevard Robert Ballanger - 93602 Aulnay-sous-bois cedex 
Tél. : 01 49 36 73 57  -  E-mail : rb.cpp.idf10@ght-gpne.fr 



Présidente : Catherine Ollivet 



SI-RIPH2G DI 22.00157.000057 | RCB 2021-A02886-35 | STICOG | CPP 07-2022 | RIPH-1 HPS (avis favorable) | page 1 / 2 



 
 
 
 
Madame Monique Sorrentino 
Directrice Générale 
CHU Grenoble Alpes 
CS 10217 
38043 Grenoble cedex 9 
 
Aulnay-sous-Bois, le 23 mars 2022 



Réf. SI-RIPH2G  DI 22.00157.000057 N° RCB  2021-A02886-35 RIPH-1 HPS 
Réf. CPP 07-2022 Réf. promoteur 38RC21.0417 



Promoteur  CHU Grenoble Alpes Coordonnateur Dr Clément Dondé                    
CHU Grenoble Alpes 



Titre     
Efficacité et tolérance de la stimulation électrique transcrânienne fronto-temporale gauche 
à courant continu (tDCS) comme traitement du déficit cognitif chez les sujets atteints de 
schizophrénie débutante : essai multicentrique, randomisé, contrôlé. (STICOG) 



 



Chère Madame, 



Le Comité de Protection des Personnes Ile-de-France X a été saisi par vous-même sur le 
SI-RIPH2G d’une demande d’avis initial pour la recherche interventionnelle ci-dessus 
référencée. 



Le Comité réuni ce Mercredi 23 mars 2022 a examiné les modifications apportées par le 
promoteur en réponse aux remarques qu’il avait formulées dans son avis le 15 février 2022, 
et décide d’émettre un AVIS FAVORABLE DEFINITIF à la mise en œuvre de cette étude en 
France. 
Eléments examinés en séance  
xx  Courrier de soumission des réponses du promoteur ....................................  du 28/02/2022 
xx  Courrier de réponse de l’investigateur coordonnateur au CPP ....................  du 21/02/2022 
xx  Bordereau d’enregistrement RCB ................................................................  du 15/11/2021 
xx  Formulaire de demande d’avis au CPP pour une RIPH-1 HPS  ...................  du 11/01/2022 



− Annexe au formulaire de demande d’avis au CPP ..............................  du 11/01/2022 
xx  Document additionnel à la demande d’avis au CPP sur un projet de RIPH-2 du 11/01/2022 
xx  Attestation d’assurance responsabilité civile : SHAM ....... contrat n° 154990 du 11/01/2022 
xx  Récépissé de déclaration à une méthodologie de référence par la CNIL : MR-1 .................  



 ..........................................................................  déclaration n°17440009v0 du 12/02/2014 
xx  Courrier de l’investigateur attestant que le dispositif médical utilisé dans l’essai est utilisé 



en pratique courante dans les centres investigateurs déclarés ....................  du 12/10/2022 
xx  Protocole de recherche HPS (RIPH-1) ...............................................  v.1.0 du 15/12/2021 



− Page de signatures du protocole v1.0 de l’investigateur coordonnateur                       
du 16/09/2020 et du promoteur du 11/01/2022 ............................................................. - 



− Annexes  : Questionnaire de recherche de contre-indications à la tDCS, questionnaire 
de recherche de contre-indications à l’imagerie cérébrale, échelles d’évaluation des 
symptômes cliniques, échelles d’évaluation du handicap psychique, échelles 
d’évaluation de la tolérance de la tDCS, échelle d’évaluation de la qualité de l’insu, 
échelle brève d’évaluation du QI fNARTet  Flyer support à la communication pour le 
recrutement de l’étude .................................................................................................. - 



xx  Résumé de la recherche ...................................................................... v.1.0 du 15/12/2021 
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Confidentialité 
Cette transmission est à l’attention exclusive du(des) destinataire(s) ci-dessus 
mentionné(s) et peut contenir des informations privilégiées et/ou confidentielles. 
Si vous n’êtes pas le destinataire voulu ou une personne mandatée pour lui 
remettre cette transmission, vous avez reçu ce document par erreur et toute 
utilisation, révélation, copie ou communication de son contenu est interdite. Si 
vous avez reçu cette transmission par erreur, veuillez nous en informer par 
téléphone immédiatement et nous retourner le message original par courrier. 
Merci. 



Confidentiality 
This transmission is intended to the addressee(s) listed above only and may 
contain preferential or/and confidential information. If you are not the intended 
recipient, you are hereby notified that you have received the document by 
mistake and any use, disclosure, copying or communication of the content of 
this transmission is prohibited. If you have received this transmission by mistake, 
please call us immediately and return the original message by mail. Thank you.
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Objet : AUTORISATION D’UN ESSAI CLINIQUE NE PORTANT PAS SUR UN PRODUIT DE SANTE 
 
 



Madame, Monsieur, 
 
Par courrier électronique daté du 13 janvier 2022, vous avez adressé une demande d‘autorisation d’essai clinique 
ne portant pas sur un produit mentionné à l’article L. 5311-1 du CSP (Essai-HPS) : 
 



Identification de l’essai clinique IDRCB : 2021-A02886-35 



Titre Efficacité et tolérance de la stimulation électrique transcrânienne fronto-temporale gauche à 
courant continu (tDCS) comme traitement du déficit cognitif chez les sujets atteints de 
schizophrénie débutante : essai multicentrique, randomisé, contrôlé. 



Promoteur Centre Hospitalier Universitaire Grenoble Alpes –
DRCI 



Réf. Promoteur 38RC21.0417 



CPP / Réf. CPP / 
 
Vu le code de la santé publique et notamment l’article L. 1123-8 et les dispositions réglementaires prises pour son 
application, 
 
L’autorisation mentionnée à l’article L. 1123-8 du code de la santé publique est accordée pour l’essai clinique cité 
en objet. 
 
Cette autorisation est valable pour toute la durée de l’essai à compter de la date de la présente. Toutefois, cette 
autorisation devient caduque si la recherche n’a pas débuté dans le délai fixé par voie réglementaire. 
 
Je vous prie d’agréer, Madame, Monsieur, l’assurance de ma considération distinguée. 
 
 



Gaëlle GUYADER 
Directrice  



Direction des autorisations 
 



Julien Colombat 04 76 76 56 09 



Centre Hospitalier Universitaire Grenoble Alpes -  



DRCI 



Mail : jcolombat@chu-grenoble.fr 



arcpromoteur@chu-grenoble.fr 



nombre de pages incluant celle-ci : 1 



Saint-Denis, le 02 mars 2022 Direction des autorisations (DA)  



Pôle essais cliniques 



Dossier suivi par : Isabelle TROESTER 



Tel. +33(0)1 55 87 33 82 



E-mail : ecda2@ansm.sante.fr 



Réf. Sortant : 2022030200280 



Code dossier : HPSAEC1-2022-01-0006 



 
  



 










 

Confidentialité 

Cette transmission est à l’attention exclusive du(des) destinataire(s) ci-dessus 

mentionné(s) et peut contenir des informations privilégiées et/ou confidentielles. 

Si vous n’êtes pas le destinataire voulu ou une personne mandatée pour lui 

remettre cette transmission, vous avez reçu ce document par erreur et toute 

utilisation, révélation, copie ou communication de son contenu est interdite. Si 

vous avez reçu cette transmission par erreur, veuillez nous en informer par 

téléphone immédiatement et nous retourner le message original par courrier. 

Merci.

 

Confidentiality 

This transmission is intended to the addressee(s) listed above only and may 

contain preferential or/and confidential information. If you are not the intended 

recipient, you are hereby notified that you have received the document by 

mistake and any use, disclosure, copying or communication of the content of 

this transmission is prohibited. If you have received this transmission by mistake, 

please call us immediately and return the original message by mail. Thank you.
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Madame, Monsieur, 

 

Par courrier électronique daté du 13 janvier 2022, vous avez adressé une demande d‘autorisation d’essai clinique 

ne portant pas sur un produit mentionné à l’article L. 5311-1 du CSP (Essai-HPS) : 

 

Identification de l’essai clinique  IDRCB :

 2021-A02886-35

 

Titre 

Efficacité et tolérance de la stimulation électrique transcrânienne fronto-temporale gauche à 

courant continu (tDCS) comme traitement du déficit cognitif chez les sujets atteints de 

schizophrénie débutante : essai multicentrique, randomisé, contrôlé. 

Promoteur 

Centre Hospitalier Universitaire Grenoble Alpes –

DRCI 

Réf. Promoteur 

38RC21.0417 

CPP 

/ 

Réf. CPP 

/ 

 

Vu le code de la santé publique et notamment l’article L. 1123-8 et les dispositions réglementaires prises pour son 

application, 

 

L’autorisation mentionnée à l’article L. 1123-8 du code de la santé publique est accordée pour l’essai clinique cité 

en objet. 

 

Cette autorisation est valable pour toute la durée de l’essai à compter de la date de la présente. Toutefois, cette 

autorisation devient caduque si la recherche n’a pas débuté dans le délai fixé par voie réglementaire. 

 

Je vous prie d’agréer, Madame, Monsieur, l’assurance de ma considération distinguée. 

 

 

Gaëlle GUYADER 

Directrice  

Direction des autorisations 

 

Julien Colombat 04 76 76 56 09 

Centre Hospitalier Universitaire Grenoble Alpes -  

DRCI 

Mail : jcolombat@chu-grenoble.fr 

arcpromoteur@chu-grenoble.fr 

nombre de pages incluant celle-ci : 1 

Saint-Denis, le 02 mars 2022  Direction des autorisations (DA)  

Pôle essais cliniques 

Dossier suivi par : Isabelle TROESTER 

Tel. +33(0)1 55 87 33 82 

E-mail : ecda2@ansm.sante.fr 

Réf. Sortant : 2022030200280 

Code dossier : HPSAEC1-2022-01-0006 
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