DEPOT D'UN PROJET DE RECHERCHE CLINIQUE
A REALISER AVEC LE C.I.C. OU LE C.E.C. DE NANCY:
FICHE DE RENSEIGNEMENTS

TITRE DU PROTOCOLE :.......ccoiiiiiiiiiiiiice et s

*nom, prénom, titre, appartenance, coordonnées

INVESTIGATEUR PRINCIPAL: ..o

*nom, prénom, titre, appartenance, coordonnées

PROMOTEUR ...ttt sttt ettt
SOURCE DE FINANCEMENT = ...ttt
RAPPORT SCIENTIFIQUE PRECEDENT (le cas échéant) : Instance:.............. Date:...............
DATE DE SESSION DU CTC &ttt sttt s
NOM DU RAPPORTEUR : ....ocoiiiiiiiiiiecsee ettt ettt sttt sttt sttt bt ebe e st

DATE D'ENVOI AU RAPPORTEUR :.......ccooiiiiiiiiiiiiiiiitiiceeteesee ettt

Objectif de 1a reCherCRIE : ..ottt

Projet Monocentrique [ ] Multicentrique [ ]
National [ ] International [ ]
Projet multidisciplinaire [ 10Ul [ TNON
Si oUI disciplines concernées : / // // /

Recherche biomédicale au sens de I'article L. 1121-1 du code de la santé publique (CSP)

[ Joul [ ]NON
Si oUI Identité du promoteur : [ ]CHU [ TINSERM
[ TINDUSTRIE [...]Autre :.................
Si NON Recherche "non interventionnelle"
mentionnée au 1° de l'article L. 1121-1
et a l'article R. 1121-2 du CSP [ JOUI [ ]NON

Recherche portant sur des « soins
courants » mentionnée au 2° de l'article
L. 1121-1 eta l'article R. 1121-3 du CSP [ JOUI [ ]NON
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Dans le cas ou il s’agit d’un projet d’essai thérapeutique portant sur des produits mentionnés a P’article
L. 5311-1 du code de la santé publique, préciser les items suivants :

Essai réalisé sur des : [ ] Patients [ ]Personnes ne présentant aucune affection et se prétant
volontairement a la recherche (volontaires sains) ou
personnes malades pour lesquelles I’objet de la recherche
est sans rapport avec leur état pathologique

Médicamenteux [ 10Ul [ TNON
Randomisé [ 10Ul [ TNON
Phase (1, 2, 3 ou 4) / /

Le risque encouru est justifié par :

Le bénéfice escompté pour la personne qui se préte a la recherche [ 10Ul [ TNON
Le bénéfice escompté pour d’autres personnes [ 10Ul [ TNON
Indemnisation en compensation des contraintes subies [ JOUI [ JNON

Nombre d’inclusions prévues : / /

Période d’inclusion : Date de début prévisible : .........ccceecvrevennnennen.
Date de fin prévisible :........cccoovevevienieneenne.
Durée du protocole :.............ccooiiiiiiiiiiiiiiii e
CPP: e Ville :............... Date d'accord : .........
Structure sollicitée : [ ]CIC [ 1CEC [ JCICetCEC
Role du CIC : Acte mEAICO-teChNIQUE .....ccvvevieeiieiieciecee e [ ]
HEDEIZEMENLE ..ot [ ]
Consultation MmEdicale..........cccvrrviiririieriiieiiieeee e [ ]
(010751515 1 USSP [ ]
ATULTE oottt et ettt ettt e e e et e e e e e tb e e bee e bbeeaaeenaeenneenes [ ]
PFECISEZ Ittt
Role du CEC Conseil méthodologique (projet, financement) ..........cccceevveernennee. [ ]
LOGISTIQUE ..vveeuviieiieeiieesiee ettt eeiee et e eseeetteeaee e teeeseeeebeeaneeeaeenaneenes [ ]
Analyse statistique et Interprétation..........ecceeeeereerenenenenceeeneennen [ ]
AULTC 1.ttt e e e ettt e e e e tb e e e etba e e etbeeeenraeeeennaeas [ ]
PFECISCZ : ..o
Implication de la structure: AUuCIC ouau CEC .....oiiiiiieceeeee ettt [ ]
Au domicile du PAtIeNt .......c.eeeeeeivierieeieeee e [ ]
Chez un médecin libéral (généraliste ou spécialiste) ..........cccueruennen. [ ]
Dans un ou plusieurs autre(s) service(s) ou établissements .............. [ ]
PFECISEZ It
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