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	Demandeur

	Nom
	
	Prénom
	

	Fonction
	

	Adresse mail
	

	Téléphone
	

	Organisme / Service /Établissement

	Nom
	

	Adresse postale
	

	Type
	 FORMCHECKBOX 
 Académique/Institutionnel 
	 FORMCHECKBOX 
  Industriel
	 FORMCHECKBOX 
  Autre (préciser) :


	Description du projet

	Titre long
	

	Acronyme
	

	Durée prévisionnelle
	Date de début :                                       Date de fin :

	Type de projet
	 FORMCHECKBOX 
 Monocentrique
	 FORMCHECKBOX 
 Multicentrique
	Si multicentrique, nombre de centres : 


	Équipes impliquées (Préleveurs, receveurs, utilisateurs) (nom, prénom, service, téléphone et mail)
	

	Objectif de la collection en quelques mots
Joindre impérativement le protocole de recherche initiateur du projet/de l’étude
	

	Nombre de sujets à inclure
	

	Critères d’inclusion
	


	Description de la collection biologique

 (le contenu en grisé est donné à titre d’exemple)

	Type de ressource
	Sang
	Urine
	Tissu
	
	

	Condition de prélèvement (spécifique au projet ou requalification du soin vers la recherche)
	
	
	
	
	

	Service préleveur
	Hématologie clinique
	Hématologie clinique
	Hématologie clinique
	
	

	Modalités d'acheminement et température de transport
	Par la navette vers CIC
	Par la navette vers CIC
	Infirmière du service jusqu'à anapath - température ambiante
	
	

	Fiche de traçabilité
	Fiche de traçabilité spécifique au projet et fournie ou à rédiger par le CRB?
	Fiche de traçabilité spécifique au projet et fournie ou à rédiger par le CRB?
	Fiche de traçabilité spécifique au projet et fournie ou à rédiger par le CRB?
	
	

	Type de Tube primaire
	Tube secs sans gels séprateurs
	Pot coproculture
	Cryotube
	
	

	Nombre de tubes primaires/patient
	5
	1
	1
	
	

	Quantité minimale requise
	4 mL
	10 mL
	1 prélèvement
	
	

	Nombre de patients concernés
	50
	50
	25
	
	

	Fournisseur tube primaire
	Initiateur ou CRB?
	Initiateur ou CRB?
	Initiateur ou CRB?
	
	

	Préparation sur CRB
	Oui
	Oui
	Oui
	
	

	Délai maximal avant préparation
	1 h à T°C ambiante - max 2 h
	10 min à T°C ambiante ou qqs heures à 4-6°C
	Immédiat pour congéltion en azote
	
	

	Type de préparation
	Centrifugation et aliquotage
	aliquotage
	aliquotage
	
	

	Centrifugation
	Centrifugation à 2600 g pendant 15 min à 4°C
	/
	/
	
	

	Contrôle qualité lors de la préparation
	 
	 
	 
	
	

	Aliquotage (nombre et volume aliquots)
	A aliquoter 5 * 2 mL
	A aliquoter 2 * 5 mL
	A aliquoter  * 1
	
	

	Type de ressources obtenues
	Sérum
	Urine
	Tissu
	
	

	Type de tubes secondaires
	Tubes cryo-préservation NUNC 4,7 mL
	Tubes cryo-préservation NUNC 4,7 mL
	Cryotube
	
	

	Nombre de tubes secondaires/patient
	5
	2
	1
	
	

	Quantité minimale requise par tube secondaire
	2 mL
	5 mL
	1 prélèvement
	
	

	Nombre de patients concernés
	50
	50
	25
	
	

	Fournisseur tube secondaire
	Initiateur ou CRB?
	Initiateur ou CRB?
	Initiateur ou CRB?
	
	

	Identification (étiquettes ModulBio?)
	Etiquettes fournies par initiateur ou CRB?
	Etiquettes fournies par initiateur ou CRB?
	Etiquettes fournies par initiateur ou CRB?
	
	

	Traçabilité ModulBio/Excel?
	ModulBio ou cahier spécifique initiateur?
	ModulBio ou cahier spécifique initiateur?
	ModulBio ou cahier spécifique initiateur?
	
	

	Température de conservation
	-20°C
	-20°C
	-80°C
	
	

	Délai max entre prélèvement et conservation
	4 h
	4 h
	30 minutes
	
	

	Lieu de conservation
	CIC
	CIC
	Anapath
	
	

	Durée de conservation
	6 mois
	6 mois
	6 mois
	
	

	Total tubes conservés
	250
	100
	25
	
	

	Boite de stockage/Fournisseur
	Boite fournie par initiateur ou CRB?
	Boite fournie par initiateur ou CRB?
	Boite fournie par initiateur ou CRB?
	
	

	Expédition des ressources (pris en charge)
	Expédition prise en charge par initiateur ou CRB?
	Expédition prise en charge par initiateur ou CRB?
	Expédition prise en charge par initiateur ou CRB?
	
	

	Mode de transport (ambiant, carboglace…)
	Carboglace
	Carboglace
	Carboglace
	
	

	Données minimales associées
	Numéro anonymisation patient
	Numéro anonymisation patient
	Numéro anonymisation patient
	
	

	Aux échantillons
	 
	 
	 
	
	

	Données patients (sexe/âge/diagnostic/suivi…)
	Sexe, âge, date de diagnostic
	Sexe, âge, date de diagnostic
	Sexe, âge, date de diagnostic
	
	

	Données cliniques (pathologie/génétique/CIM10…)
	% JAK2 muté
	% JAK2 muté
	% JAK2 muté
	
	


	Réglementation

	Information au patient et consentement à joindre à la demande

	Type de recherche
	 FORMCHECKBOX 
 RIPH 1 : recherches interventionnelles qui comportent une intervention sur la personne non justifiée par sa prise en charge habituelle 

	
	 FORMCHECKBOX 
 RIPH 2 : recherches interventionnelles qui ne comportent que des risques et des contraintes minimes (liste fixée par arrêté du ministre de la santé)

	
	 FORMCHECKBOX 
 RIPH 3 : recherches non interventionnelles dans lesquelles tous les actes sont pratiqués et les produits utilisés de manière habituelle, sans procédure supplémentaire ou inhabituelle de diagnostic, de traitement ou de surveillance

	
	 FORMCHECKBOX 
 Prélèvements requalifiés (hors Loi Jardé) (Déchet opératoire/fond de tube)

 (Cf : Art. L. 1121-1 CSP)

Si constitution d’une collection hors RIPH, un dossier de déclaration CODECOH doit être réalisé auprès du Ministère

	Devenir de la collection à l’issue du projet
	 FORMCHECKBOX 
  Utilisation pour le projet jusqu’à épuisement des échantillons

 FORMCHECKBOX 
  Destruction des échantillons non utilisés en fin de projet

 FORMCHECKBOX 
  Conservation pour d’autres projets – Si oui, durée prévisionnelle de conservation :

 FORMCHECKBOX 
  Conservation au sein du CRB pour affichage sur catalogue de collection

 FORMCHECKBOX 
  Mise à disposition à un autre établissement (convention à prévoir)

 FORMCHECKBOX 
  Cession (mise à disposition hors collaboration) – nécessite une demande d’autorisation auprès du Ministère

 FORMCHECKBOX 
  Exportation à l’étranger – nécessite une demande d’export auprès du Ministère


	Financement

	 FORMCHECKBOX 
  Financement prévu
	Nature du financement
	Statut du financement
	Montant alloué à la collection

	
	 FORMCHECKBOX 
  Appel à projets - Préciser lequel/année :

 FORMCHECKBOX 
  Financement privé

 FORMCHECKBOX 
  Budget propre du CHU ou unité de recherche


	 FORMCHECKBOX 
  Demande en cours de dépôt

 FORMCHECKBOX 
  Demande déposée, en attente du résultat

 FORMCHECKBOX 
  Financement acquis


	

	 FORMCHECKBOX 
  Si non, devis à réaliser


	Demandeur

	Date
	
	Signature
	

	 FORMCHECKBOX 
 Lu et approuvé les conditions générales de prise en charge de ressources biologiques 

	Formulaire à envoyer par mail au Bureau Technique du CRB Santé de Brest :

Bureau Technique du CRB Santé de Brest  

Laboratoire d'Hématologie

CHU Brest

Hôpital de la Cavale Blanche

Bd Tanguy Prigent

29 200 BREST

Tel : 02 98 14 51 18

Email: crb@chu-brest.fr


	Conditions générales de prises en charge de ressources biologiques
L’initiateur s’engage à :

· respecter la législation en vigueur pour le prélèvement et la constitution de la collection,

· faire en sorte que les échantillons prélevés par le déposant soient nécessairement accompagnés d’informations de qualité, dans le respect de la confidentialité et/ou d’anonymat,

· donner au CRB Santé tous les éléments utiles lui permettant de recueillir, préparer, conserver et mettre à disposition les échantillons biologiques dans les meilleures conditions,

· fournir au CRB Santé les données minimales nécessaires préalablement définies dans l’accord signé entre le CRB Santé et l’Initiateur,

· remettre au CRB Santé tout document lui permettant de justifier de :

·  l’information délivrée aux personnes auprès desquelles les échantillons biologiques ont été prélevés, 

·  l’expression de la volonté de ces personnes quant à l’utilisation de leurs échantillons biologiques : consentement éclairé et/ou dans la mesure du possible, l’obtention d’une non opposition pour une utilisation secondaire des ressources biologiques afin de pérenniser les collections.

· informer le CRB Santé en cas d’abandon de la collection,

· mentionner le CRB Santé dans toute publication découlant de l’étude, 

· permettre au CRB Santé la publication sur un site Internet d’un catalogue ou répertoire mentionnant la collection réalisée où seuls les items «pathologie», «nombre d’individus», «nature des échantillons» et «responsable à contacter» seront renseignés,

· respecter l’engagement financier pris avec le CRB Santé pour couvrir les frais de fonctionnement relatifs à l’étude ou la collection.

Le CRB Santé de Brest s’engage à :

· respecter la législation en vigueur pour les activités de gestion des ressources biologiques et des collections à des fins scientifiques,

· satisfaire la demande dans les meilleures conditions de délais et de qualité : au besoin le CRB Santé pourra fournir les contrôles de chacune de ses activités de mise en banque, préparation, stockage et mise à disposition des échantillons concernant l’étude ou la collection concernée, 

· travailler avec du personnel technique ayant reçu une formation adaptée et atteint le niveau en adéquation avec le travail à réaliser,
· assurer le meilleur niveau de protection de vos données personnelles afin de garantir leur confidentialité, en conformité avec le règlement (UE) 2016/679 du Parlement Européen et du Conseil du 27 avril 2016 applicable à compter du 25 mai 2018 (règlement général sur la protection des données ou RGPD) et avec la loi informatique et libertés n° 78-17 du 6 janvier 1978.
· respecter la confidentialité de toutes les informations qui lui seront fournies et faire en sorte qu’elles ne soient pas divulguées à des tiers sans autorisation écrite de l’initiateur,

· s’assurer de l’adéquation du consentement du donneur à l’utilisation projetée,

· être garant des droits de toutes les parties intéressées.

· Le CRB Santé de Brest ne duplique pas les collections, sauf en cas de demande spécifique de la part de l’initiateur et validation auprès du Responsable Scientifique du CRB Santé.
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Cadre réservé au CRB :


Demande réceptionnée le ____ /____/_______


Demande transmise au Bureau Opérationnel le ____ /____/_______


Demande acceptée le ____ /____/_______ 


Ou Demande refusé le :


Motif du refus :


Signature d’un Responsable de Site :
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