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	Réserver au promoteur
	N° Inserm
	<…>

	
	Qualification réglementaire
	|_| Essai clinique médicament
|_| Investigation clinique dispositif médical
	|_| RIPH 1 hors produit de santé
|_| RIPH 2 à risques et contraintes minimes
|_| RIPH 3 non interventionnelle



	Intitulé de la recherche
Titre abrégé et/ou acronyme 
	<…>
<…>

	Investigateur principal / coordonnateur
	<…>

	Responsable scientifique
	<…>

	Recherche
	|_| Monocentrique
|_| Multicentrique
Nombre de centres : …..
	|_| Française
|_| Européenne /Internationale 
Nombre de pays : …..



	OBJECTIFS DE L’ESSAI

Objectif principal :


Objectifs secondaires :




	RESUME (ne pas dépasser la page 2) :

	





	MOTS CLES (5): <...>

	DOMAINES DE RECHERCHE : (Ne laisser apparaitre que les domaines correspondants)
Cancer
Dermatologie
Développement
Diabète
Endocrinologie
Gastroenterologie, hépatologie
Greffes et transplantations
Handicap
Hématologie
Immunologies, allergies
Cardiovasculaires–cardiologie–angiologie
Maladies du système ostéoarticulaire
Maladies génétiques
Maladies infectieuses et parasitaires
Métabolisme – maladies métaboliques
Maladies rares
Muscles
Néphrologie, urologie
Neurosciences, neurologie
Nutrition, obésité
Odontologie
Organes des sens
Sphère ORL
Pédiatrie
Pharmacologie
Pneumologie
Reproduction, procréation
Santé de la femme
Santé et environnement
Santé mentale, psychiatrie
Santé publique
Dépendances : alcool, tabac, drogues…
Systèmes de soins, SHS



	TYPOLOGIE

	[bookmark: CaseACocher1]|_| Essai clinique portant sur un médicament

	|_| Médicament	
|_| Médicament de Thérapie Innovante (MTI)	
	Phase : |_| I 	|_| II 	|_| III 	|_| IV

	|_| Investigation clinique portant sur un dispositif médical

	|_| Dispositif médical non marqué
|_| Dispositif Médical marqué CE hors indication 
	Classe : 
|_| I  
|_| IIa invasif à long terme    |_| Autre IIa    |_| IIb
|_| III 

	|_| Autre. Préciser :

	|_| Recherche ne portant pas sur un produit de santé

	|_| Etude épidémiologique
|_| Etude cas témoin
|_| Etude de cohorte (longitudinale)
|_| Etude transversale



	METHODOLOGIE (si applicable)

	|_| Contrôlé	
|_| Randomisé
	|_| Groupes parallèles
|_| Croisé
	|_| Double insu
|_| Simple insu
|_| Ouvert
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	CALENDRIER PREVISIONNEL DE L’ESSAI

	Durée d’inclusion : 

	Durée de la participation du sujet : 

	Durée totale de la recherche : 



	POPULATION ETUDIEE

Nombre et profil * de participants par groupe :
* Volontaires sains, patients, homme, femme, femme enceinte, femme parturiente, mineur, majeur, personne privée de liberté, personne placée sous mesure de protection légale, personne hospitalisée sans consentement, personne à risque, personne hors d’état de consentir, personne en situation d’urgence, personne admise dans un établissement sanitaire et social, personnes décédées 

-
-
-

Modes de recrutement par profil :

Justification du nombre de sujets :




	CRITERES D’ELIGIBILITE

Critères d’inclusion :
Critères de non inclusion :




	CRITERES DE JUGEMENT

Critère principal : 
Rationnel du choix du critère principal : 
Critères secondaires : 



	TRAITEMENT ou DISPOSITIF (si applicable) 

	Médicament
Nom (DCI et/ou spécialité) :
Forme pharmaceutique :
Voie d’administration : 
Posologie pour administration :
Durée du traitement : 

Comparateur : |_| oui 	|_| non
Si oui :
Nom (DCI et/ou spécialité) :
Forme pharmaceutique :
Voie d’administration :
Posologie pour administration :
Durée du traitement : 


	Dispositif médical
Description du dispositif sur lequel porte la recherche :

Description du dispositif utilisé comme comparateur :

Marquage CE : |_| oui 	|_| non
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