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Formulaire de soumission
Intitulé de la recherche : 

Nom et adresse de l’investigateur :
Date de soumission :
Votre étude ne pourra être examinée par le CERAR que si elle répond aux critères suivants
(
Il s’agit d’une étude non interventionnelle, n’impliquant pas des personnes humaines volontaires saines ou malades, dans le but d’évaluer les mécanismes de fonctionnement de l'organisme humain normal ou pathologique (études physiologiques ou physiopathologiques) ou d’évaluer l'efficacité et la sécurité de la réalisation d'actes ou de l'utilisation ou de l'administration de produits dans un but de diagnostic, de traitement ou de prévention d'états pathologiques. (Décret n° 2017-884 du 9 mai 2017, Art. R. 1121-1. - I.).1 
(
L’étude ne porte pas sur une collection biologique
Type d’étude (merci de fournir les pièces requises)

(
Il s’agit d’une étude rétrospective portant uniquement sur des données recueillies habituellement pour les soins.
- L’investigateur s’engage à respecter la législation en vigueur concernant la déclaration des fichiers de données médicales (CNIL +/- CCTIRS) et il s’engage à informer les patients de l’existence de l’étude et à leur permettre de s’opposer à leur participation. En cas, de non retour vers les patients, l’investigateur doit argumenter sa position.
- L’étude rétrospective ne peut être une étude sur données recueillies pendant un certain temps après modification(s) de la prise en charge habituelle (sauf modifications des pratiques qui deviennent la prise en charge habituelle (étude « avant après »)).

Une seule réponse « oui » à l’une de ces questions nécessite un passage devant un CPP en catégorie 3 (avant de démarrer l’étude !!).

1° Mon étude prévoit-elle le recueil d’éléments ou de produits du corps humain hormis ceux déjà prélevés dans le cadre du soin ? (Volume de sang supplémentaire à l’occasion d’un prélèvement réalisé dans le cadre du soin, Volume de liquide céphalo-rachidien supplémentaire à l’occasion  du soin)















( oui  ( non

2° Mon étude prévoit elle un écouvillonnage de la peau, du nez et du nasopharynx, des oreilles et du conduit auditif, de l’œil, de la cavité buccale incluant l’oropharynx, de l’orifice anal, des plaies, du vagin et d’autres orifices tels que les stomies ?



( oui  ( non
3° Mon étude prévoit elle le recueil de paramètres physiologiques autres que ceux habituels du soins, par capteurs extra-corporels ?





( oui  ( non 

5° Mon étude prévoit elle des enregistrements audio ou vidéo sur des patients ?( oui  ( non
6° Mon étude prévoit elle le recueil de données électrophysiologiques sur matériel implanté ou en cours d’implantation pour le soin ?





( oui  ( non
7° Mon étude prévoit elle des mesures anthropométriques autres que celle habituellement recueillis pour les soins ?








( oui  ( non
8° Mon étude prévoit elle des entretiens et questionnaires (hors satisfaction) ?
( oui  ( non
(
Il s’agit d’une enquête de satisfaction auprès des patients ou des professionnels de 
santé.
(
Il s’agit d’une expérimentation en sciences humaine et sociale dans le domaine de la 
santé. 
(
Il s’agit d’une évaluation des modalités d'exercice des professionnels de santé ou des 
pratiques d'enseignement dans le domaine de la santé. 
Résumé du projet ou de l’étude 
Décrire les objectifs & matériel et méthodes de votre étude (500 mots maximum).

Préciser comment l’anonymat des personnes est assuré

1) Ces études relèvent de l’avis d’un CPP tiré au sort et peuvent entrer dans l’une des 3 catégories de la loi Jardé : Catégorie 1, etudes interventionnelles portant sur le médicament ou des actes invasifs, catégorie 2 interventionnelles présentant un faible risque (liste de l’arrêté du 3 mai 2017 fixant la liste des recherches mentionnées au 2° de l’article L.1121-1 du code de la santé publique), Catégorie 3 : études observationnelles prospectives.
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