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PRESENTATION DE LA RECHERCHE

	Promoteur
	Nom du promoteur et coordonnées (laboratoire pharmaceutique, CH, association à éviter). 

Nom et coordonnées de la personne responsable.

	Investigateur Coordonnateur
	Nom et coordonnées.



	Titre


	Intitulé exact et complet du titre de la recherche.

Description de l’étude (mono ou multicentrique, en double aveugle etc…).



	Phase
	I, II, III, IV.



	Objectifs
	Décrire les objectifs :

                   1/  principal 2/ secondaires, 

en 5 lignes maximum,  le statut des patients ou sujets, la pathologie et le traitement en une phrase débutant par un verbe à l’infinitif (ex : Evaluer, comparer…).



	Nombre de patients ou sujets inclus


	Par groupes, si nécessaire.

L’effectif sera justifié par des considérations statistiques.


	Période de recrutement

Durée de l’étude
	

	Enregistrement des patients ou sujets

	Nom et coordonnées du service ou de l’organisme responsable de l’enregistrement des patients ou sujets.



	Nom des produits

Traitement
	Dénomination Commune Internationale (DCI). 

Posologie.



	Critères d’inclusion*

· Diagnostic

· Traitements antérieurs

· Clinique

· Laboratoire
	Exemple : Hommes et femmes d’âge ( 18 ans

Maladie et critères d’inclusion particuliers. Ex : DNID, LMC…

Tous ceux habituellement prescrits à l’exclusion de…. Préciser les classes pharmacologiques devant être exclues.

Citer les examens biologiques et donner les valeurs biologiques « seuil » devant être obtenues pour inclure un patient ou sujet.



	* Dans la mesure du possible, pensez aux  personnes justifiant d’une protection renforcée (mineurs, femmes enceintes ou allaitantes, sujets sous tutelle…) dans les critères de non inclusion.

	
	

	Investigateurs et lieux de recherche


	Monocentrique : Noms et coordonnées de tous les investigateurs associés  à l’étude

Multicentrique : ajouter les numéros de centre.

Si la liste est trop longue renvoyer à la page…/     .

	Gestion et dispensation des unités de traitement
	Monocentrique : Noms et coordonnées de(s) pharmacie(s) des centre(s) hospitalier(s).

Multicentrique : Nom et coordonnées de la pharmacie ou société responsable de la distribution des UT aux différents centres.

	Surveillance de l’étude


	Nom et coordonnées de l’Attaché de Recherche Clinique.

	Biostaticien
	Nom et coordonnées du biostatisticien.



	Laboratoire de cinétique


	Nom et coordonnées de la personne responsable des dosages.

	Laboratoire d’analyses biologiques
	Mono et/ou multicentrique. Nom et coordonnées de la personne responsable des dosages.

	Déclaration d’évènements indésirables


	Nom et coordonnées de la personne à avertir lors de la survenue d’évènements indésirables.



	Statistiques


	Décrire l’analyse statistique des données.
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