RENSEIGNEMENTS

SUR LES PROTOCOLES DE RECHERCHE

SOUMIS POUR ÉVALUATION

CRC-RC1 – partiel

I. IDENTIFICATION

SUJETS DE RECHERCHE

(cocher toutes les options qui s’appliquent)
9.
TAILLE TOTALE DE L’ÉCHANTILLON  REQUIS PAR L’ÉTUDE (si étude multicentrique)


     


De ce Nombre combien de sujets à recruter LOCALEMENT ?




     
	 FORMCHECKBOX 

Majeurs inaptes
	Spécifier le nombre      

	 FORMCHECKBOX 

Majeurs inaptes en situation urgente
	Spécifier le nombre      

	 FORMCHECKBOX 

Mineurs  âgés de       à       ans

	Spécifier le nombre      

	 FORMCHECKBOX 

Majeurs aptes

 FORMCHECKBOX 

Masculin   FORMCHECKBOX 

Féminin
	

	 FORMCHECKBOX 

Sains 


 FORMCHECKBOX 

Malades (spécifier) :   
	     

	 FORMCHECKBOX 

Embryon humain 
 FORMCHECKBOX 

Fœtus humain
	

	 FORMCHECKBOX 

Tissus humains, y compris liquides biologiques (autres que pour analyses de routine telles FSC, etc.)

	(préciser)      


L’étude comprend-elle la mise en banque de tissus / liquides biologiques ? 
Oui   FORMCHECKBOX 

Non   FORMCHECKBOX 

  L’étude comprend-elle des analyses d’ADN de tissus / liquides biologiques ?
Oui   FORMCHECKBOX 

Non   FORMCHECKBOX 

(Si oui, compléter le point 24 de la section RÉSUMÉ)

COMMENTAIRES :      
Durée de l’étude

10.
DURÉE 

	Prévue du projet :      
	De participation des sujets:       


LIEUX DE L’ÉTUDE

11.     FORMCHECKBOX 
 CHUS-FLEURIMONT

 FORMCHECKBOX 
 UNIVERSITÉ DE SHERBROOKE :       

(faculté / département /campus)

    FORMCHECKBOX 
 CHUS-HÔTEL-DIEU

  FORMCHECKBOX 
  AUTRES  *       

(CLSC, Cabinet privé, Clinique, etc.)
II. RÉSUMÉ

RATIONNEL, Objectif(s), méthodes, rÉsultats anticipés

SVP répondre à toutes les questions. Décrire succinctement en termes le moins techniques possible  

(Ne pas renvoyer au protocole; ne pas dépasser 1 page) 

1.
Rationnel de l’étude

     
2.
Objectifs

     
3.
Méthodes

     
4. Résultats anticipés

     
Recrutement des sujets 

6.
Décrire en détails  la / les méthode(s) de recrutement (comment ? Références, affiches, publicité, etc.) des sujets et indiquer le nom de la / des personne(s) qui fera ou feront ce recrutement.

     
7.
Indiquer le nom de la / des personne(s) chargée(s) d’expliquer l’étude aux sujets et de leur faire signer le formulaire de consentement lors de la visite de sélection.

     
III. DESCRIPTION DES PRODUITS OU INSTRUMENTS ÉTUDIÉS
 FORMCHECKBOX 
 sans objet (passer à l’aspect administratif; ne pas imprimer cette page et la suivante)

Sauf si avis contraire, répondre brièvement et clairement à toutes les questions.

NE PAS renvoyer au protocole

Adapter au besoin (p.ex. pour une technique ou un instrument, en donner les caractéristiques, etc.)

1. 
ESSAI PHARMACOLOGIQUE DE PHASE  :  FORMCHECKBOX 
 I
 FORMCHECKBOX 
 II
 FORMCHECKBOX 
 III   FORMCHECKBOX 
 IV   FORMCHECKBOX 
  S/O
2. Ce projet a-t-il reçu l’approbation de la Direction des produits thérapeutiques de Santé Canada ?

 
 FORMCHECKBOX 
 OUI  FORMCHECKBOX 
 NON  FORMCHECKBOX 
 S/O

3. 
Des médicaments sont-ils fournis (par une tierce partie) dans cette étude ?  FORMCHECKBOX 
 OUI  FORMCHECKBOX 
 NON 

Si oui, indiquer lesquels       et référer au point 7 de la Section Administrative.

COMMENTAIRES :      
DESCRIPTION DU PRODUIT OU INSTRUMENT
4.
Identification:


     
5.
Demi-vie biologique du médicament ou des métabolites actifs:


     
6.
Mode(s) d'inactivation et d'élimination:


     
7.
Interactions médicamenteuses connues ou anticipées:


     
8.
Effets secondaires ou toxiques connus ou anticipés:


     
9.
Bref historique de son utilisation chez l'homme et avantage(s) par rapport au(x) médicament(s) / traitement(s) qui existe(nt) déjà:

a) Historique

     
b) Avantages prévus

     
GROUPE(S) DE TRAITEMENT

10.
Description du traitement pour chaque groupe  (nature, posologie, durée):

     
MÉTHODES DE MESURE DE L'EFFICACITÉ DU MÉDICAMENT OU DU TRAITEMENT

11.
Description des méthodes

     
12.
Moyens anticipés pour prévenir ou corriger les risques encourus par les sujets et associés aux médicaments / traitements :

     
CONTRÔLE ET ACCÈS AUX MÉDICAMENTS (si pertinent)

13.
Préciser le lieu de conservation des médicaments de l’étude :    FORMCHECKBOX 
 Sans objet


 FORMCHECKBOX 
 A LA PHARMACIE DU CRC Étienne-LeBel
 FORMCHECKBOX 
 du CHUS Fleurimont
 FORMCHECKBOX 
 du CHUS Hôtel-Dieu

 FORMCHECKBOX 
 AUTRE (préciser l’endroit et les raisons qui justifient ce choix):        
14.
Si la gestion des médicaments n'est pas assurée par la pharmacie du CHUS ou du CRC, décrire les mesures prises pour en assurer l'inventaire, la conservation, la distribution, la récupération, etc.


     
LOCALISATION DES CODES THÉRAPEUTIQUES

15.
Situer précisément l'endroit et les procédures à suivre pour obtenir les codes de randomisation en cas d'urgence : noms, adresses, numéros de téléphone, etc.
 FORMCHECKBOX 
 Sans objet


 FORMCHECKBOX 
 A LA PHARMACIE DU CRC Étienne-LeBel
 FORMCHECKBOX 
 du CHUS Fleurimont
 FORMCHECKBOX 
 du CHUS Hôtel-Dieu

 FORMCHECKBOX 
 AUTRE (préciser l’endroit, et les raisons qui justifient ce choix):      
Procédures d’obtention des codes thérapeutiques :      
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