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Deux pages de résumé maximum pour les essais cliniques portant sur un médicament

	Réservée au promoteur
	N° Inserm
	N° IDRCB 
	N° EU CT

	
	<…>
	<…>
	<…>

	
	Qualification réglementaire
	Ne conserver que la qualification adéquate. Supprimer les autres lignes
Essai clinique
Essai clinique à faible niveau d'intervention
Investigation clinique dispositif médical
RIPH 1 hors produit de santé
RIPH 2 à risques et contraintes minimes
RIPH 3 non interventionnelle




IDENTIFICATION DE LA RECHERCHE/L’ESSAI
Intitulé de la recherche/l’essai :
Titre abrégé et/ou acronyme :
Investigateur principal / coordonnateur :
Responsable scientifique :
Pays concerné(s) :
Nombre de centres :
Nom et adresse du promoteur : Inserm - 101, rue de Tolbiac 75654 Paris Cedex 13


ETAT DES CONNAISSANCES ET HYPOTHESE DE TRAVAIL
Etat des connaissances :

Hypothèse de travail : 


OBJECTIFS 
Objectif principal :

Objectifs secondaires :


CRITERES DE JUGEMENT
Critère de jugement principal : 
Décrire le critère de jugement principal et les modalités d’évaluation. 

Critères de jugement secondaires : 
Décrire les critères de jugement secondaires et les modalités d’évaluation.


SCHEMA DE LA RECHERCHE/DE L’ESSAI
Décrire le design de la recherche (ex. Essai contrôlé par placebo, randomisé, groupes parallèles/croisés, simple/double insu, ouvert).
Indiquer la durée de participation d’un patient/volontaire et la durée totale de la recherche.	

POPULATION ETUDIEE 
Nombre total de participants :

Nombre et caractéristiques des 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. 

Critères d’inclusion :

Critères de non-inclusion :


INTERVENTION
Pour les essais médicament :

Décrire les interventions et la durée du traitement, y compris le traitement de référence, le cas échéant. Par exemple, un groupe reçoit un comprimé de 10 mg du produit X deux fois par jour pendant Z semaines, tout en recevant également le produit Y comme traitement de référence, et l'autre groupe reçoit un placebo deux fois par jour en plus du produit Y.
Décrire également les procédures de diagnostic et de suivi médical utilisées dans le cadre de l'essai.
Indiquer la Phase (I à IV) (si applicable).

Médicament expérimental :
Indiquer le nom (DCI et/ou spécialité), la forme pharmaceutique, la voie d’administration, la posologie et la durée du traitement.

Comparateur (si applicable) :
Indiquer le nom (DCI et/ou spécialité), la forme pharmaceutique, la voie d’administration, la posologie et la durée de prise du comparateur.

Pour les investigations cliniques DM :

Décrire l’intervention en incluant le dispositif utilisé comme comparateur, le cas échéant.  Indiquer si le dispositif médical a le marquage CE ou non. S’il est marqué, préciser si son utilisation dans le cadre de l’investigation est dans son indication ou en dehors. Indiquer la classe du dispositif médical (I, IIa invasif à long terme, Autre IIa, IIb, III).

Recherche ne portant pas sur un produit de santé

Décrire l’intervention.


JUSTIFICATION ET ANALYSE CRITIQUE DE LA PERTINENCE DE LA RECHERCHE/L’ESSAI 
Présenter les considérations éthiques relatives à l'essai clinique, y compris les bénéfices individuels ou globaux pour les participants à l’essai.

Décrire la nature et l'étendue des contraintes et des risques associés à l’essai clinique pour les participants et les soignants (si applicable) en lien avec le diagnostic, la prise en charge thérapeutique et les modalités de suivi (par exemple le nombre d’échantillons et le volume sanguin, le nombre de visite, les examens (médicaux, biologiques, imagerie, …).


DOMAINE DE RECHERCHE (à supprimer avant soumission au comité d’éthique et aux autorités compétentes)
Ne laisser apparaitre que les domaines correspondants. Supprimer les autres domaines
Pour les essais cliniques portant sur un médicament se référer à la liste du CTIS.
Anesthésie/ réanimation 
Antalgie
Cancérologie - Oncologie 
Cardiovasculaires–cardiologie–angiologie 
Dépendances : alcool, tabac, drogues…
Dermatologie
Développement	
Diabète
Endocrinologie
Gastroentérologie, hépatologie
Greffes et transplantations
Handicap
Hématologie
Imagerie diagnostic
Immunologies, allergies
Maladies du système ostéoarticulaire
Maladies génétiques
Maladies infectieuses et parasitaires
Maladies rares
Métabolisme – maladies métaboliques
Muscles
Neurosciences, neurologie - neurochirurgie
Nutrition, obésité
Odontologie
Ophtalmologie
Organes des sens
Pédiatrie
Pharmacologie
Pneumologie
Reproduction, procréation - Gynécologie
Rhumatologie/orthopédie 
Santé de la femme
Santé et environnement
Santé mentale, psychiatrie
Santé publique
Sphère ORL
Systèmes de soins, SHS
Urologie/néphrologie

MOTS CLES (5) (à supprimer avant soumission au comité d’éthique et aux autorités compétentes)	
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