	[image: image1.emf]
	Type
	Réf. Modèle
	Réf. Documentaire
	Version
	Appliqué(e) le

	
	05- Formulaire (2 signatures)
	004
	35982
	001
	29/10/2021

	
	Pôle Biologie Clinique\Anapath

	CRB-TMT : Formulaire de demande de mise en collection

	Contact du CRB-TMT CHU de Rouen : crb.tumorotheque@chu-rouen.fr
Tous les éléments du dossier seront traités par le CRB-TMT du CHU de Rouen de manière strictement confidentielle et en toute impartialité.

* : données obligatoires à renseigner
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DEMANDEUR 


Date de la demande* :            /            /           
Coordonnées du demandeur*
Nom, Prénom :      
Fonction/Qualification :      
Service :      
Téléphone :      
Email : 
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DESCRIPTION DE LA COLLECTION 


Nom de la collection* :       COMMENTS   \* MERGEFORMAT 
Nom du déposant ou référent de la collection *:      
Nom du responsable administratif* :      
Adresse* :      
E-mail* :      
Descriptif de la collection* :      
Date de création* :      
Date de fin :      
Origine de la collection :
 FORMCHECKBOX 
 Collecte prospective 
 FORMCHECKBOX 
 Collecte rétrospective
 FORMCHECKBOX 
 Collecte en cours

Si collection en cours :      
Nombre de patient actuels :      
Nombre d'échantillons actuels :      
Lieu de stockage actuel de la collection :      
Modalités de stockage actuel de la collection :      
Modalités de stockage demandées au CRB-TMT CHU de Rouen :      
Type de ressources biologiques :
Pour les tissus :
Pour le sang :

 FORMCHECKBOX 
 Cryopréservation 
 FORMCHECKBOX 
 Sérum
 FORMCHECKBOX 
 Bloc de paraffine
 FORMCHECKBOX 
Plasma :
 FORMCHECKBOX 
 Héparine 
 FORMCHECKBOX 
 Citraté 
 FORMCHECKBOX 
 EDTA
 FORMCHECKBOX 
 Extrait d’ARN 
 FORMCHECKBOX 
Extrait d’ARN
 FORMCHECKBOX 
 Extrait d’ADN
 FORMCHECKBOX 
 Extrait d’ADN
 FORMCHECKBOX 
 Autre (à préciser) :
 FORMCHECKBOX 
 Autre (à préciser) :

 FORMCHECKBOX 
 Autres*(préciser) :      
Nombre de patients prévus :      
Nombre total de ressources biologiques par patients prévus :      
	FINANCEMENT DU PROJET / VALORISATION DU CRB-TMT DU CHU DE ROUEN


Source principale de financement* : 

 FORMCHECKBOX 
 ANR
 FORMCHECKBOX 
 INSERM
 FORMCHECKBOX 
 AAP Européen

 FORMCHECKBOX 
 INCa
 FORMCHECKBOX 
 Cancéropôle
 FORMCHECKBOX 
 Collaboration locale
 FORMCHECKBOX 
 UNICANCER
 FORMCHECKBOX 
 Financement Industriel
 FORMCHECKBOX 
 Groupe coopérateur

 FORMCHECKBOX 
 Autre (préciser) :      
Budget prévu pour le stockage et la préparation des ressources biologiques* :      
Valorisation scientifique du CRB-TMT CHU Rouen :
ENGAGEMENTS DU DEMANDEUR :
En signant cette demande de création de collection, le demandeur, ci-dessus mentionné, s’engage :

· A respecter la législation en vigueur pour le stockage des échantillons biologiques humains pour la recherche scientifique ;

· A signaler au coordonateur du CRB-TMT CHU Rouen la finalisation de la collection ;

· A reconnaître l'apport du CRB-TMT du CHU de Rouen dans toute publication comportant des résultats obtenus grâce à l'utilisation des échantillons conservés :

· Par citation de l’apport scientifique ou technique du CRB-TMT CHU de Rouen dans la partie « Matériels et méthodes » de la manière suivante : « Ces travaux ont bénéficié de l’expertise du CRB –TMT du CHU de Rouen (https://www.chu-rouen.fr/centre-de-ressources-biologiques/)», ou « This work has benefited from the facilities and expertise of the CRB-TMT CHU of Rouen – France (https://www.chu-rouen.fr/centre-de-ressources-biologiques/) » 
· Au niveau des remerciements : le CRB-TMT du CHU de Rouen
	DEMANDES DE PRESTATIONS 


 FORMCHECKBOX 
 Réception* (préciser) :      
La réception des ressources biologiques est réalisée par un prestataire externe : le service d’anatomie et de cytologie pathologiques du CHU de Rouen. 
Les modalités de contrôles réalisées lors des réceptions pour l’acceptation des ressources biologiques sont les suivantes :

· Fiche accompagnant le prélèvement dans le cadre de protocole de recherche

· Présence et validité des données administratives 

· Concordance d’identité entre le prélèvement et la fiche de prescription ou d’accompagnement

· Communication de la date et de l'heure de prélèvement (d'exérèse) 
· Communication du nom du préleveur et/ou du prescripteur 

· Communication de la nature du tissu (organe et état tumoral) 
· Communication des renseignements cliniques

· Respect du conditionnement du prélèvement conformément aux indications des fiches d’aide au prélèvement (manuel de prélèvement en ligne : https://chu-rouen.manuelprelevement.fr/) 
· Prélèvement frais pour mise en cryopréservation
· Prélèvement fixé pour inclusion en paraffine et conservation à température ambiante 

· Respect des conditions et des délais de transport du prélèvement (https://chu-rouen.manuelprelevement.fr/)

· Prélèvement cryoconservé transporté dans la carboglace pour stockage en congélation 

( Le non respect de ces critères entraîne la déclaration d’une non-conformité. 

Les non-conformités bloquantes (en rouge ci-dessus) ne pouvant être résolues par une action corrective entrainent la destruction du prélèvement.
Les non-conformités sont tracées dans le logiciel de biobanking et associées à la ressource biologique afin d’être communiquées au demandeur lors d’une mise à disposition.

 FORMCHECKBOX 
 Préparation*(préciser) :      
La préparation des ressources biologiques en vue d’être conservées ou mises à disposition est réalisée par un prestataire externe : le service d’anatomie et de cytologie pathologiques du CHU de Rouen.

 FORMCHECKBOX 
 Conservation*(préciser) :      
Le stockage des ressources biologiques est réalisé par un prestataire externe : le service d’anatomie et de cytologie pathologiques du CHU de Rouen.

Durée de stockage :      
 FORMCHECKBOX 
 Mise à disposition : REMPLIR LE FORMULAIRE DE DEMANDE DE RESSOURCES BIOLOGIQUES (GEDI 17667)
 FORMCHECKBOX 
 Contrôle qualité :
 FORMCHECKBOX 
 Contrôles histologiques
 FORMCHECKBOX 
 Dosage spectrophotométrique
 FORMCHECKBOX 
 Evaluation du pourcentage tumoral (obligatoire en cas d’extraction d’acides nucléiques)
 FORMCHECKBOX 
 Autres (à préciser) :      
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ASPECTS REGLEMENTAIRES 


Gestion des consentements / non-oppositions par le CRB-TMT CHU de Rouen ? 
 FORMCHECKBOX 
 oui 
 FORMCHECKBOX 
 non 

Si non, l’investigateur principal atteste qu’il dispose de tous les consentements : 
 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non 

Déclaration de la collection auprès du Ministère de la recherche (CODECOH) : 
 FORMCHECKBOX 
 oui
 FORMCHECKBOX 
 non 

Date de la déclaration :            /            /           
Numéro de la déclaration :      
Accord d’un Comité de Protection des Personnes (CPP) : 
 FORMCHECKBOX 
 oui 
 FORMCHECKBOX 
non 

Date :            /            /           
Numéro dossier CPP :      
	ATTESTATION DE LA DEMANDE


Demandeur

Nom* :      
Date :           /          /          
Signature* :      
Dépôt de la collection au CRB-TMT CHU de Rouen prévu le :           /          /          
Responsable du CRB-TMT CHU Rouen
Avis* :  FORMCHECKBOX 
 Favorable
 FORMCHECKBOX 
 Défavorable
 FORMCHECKBOX 
 Dossier à compléter

Nom* :      
Date :           /          /          
Signature* :      
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