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Le Comité a été saisi le 10 janvier 2011 par le Centre Régional Léon Bérard d'une demande d'avis
complémentaire sur un amendement n° 1 au projet de recherche intitulé :

"Evaluation, chez des patients nécessitant une chirurgie de résection de métastases hépatiques de cancers
colorectaux, de lutilisation per-opératoire d’ultrasons focalisés de haute intensité (HIFU) : faisabilité,
innocuité, et capacité de ciblage des métastases' - Protocole n° ET2009-068, version 2.0 du 9 janvier 2011;
Documents d'information et de consentement, version du 9 janvier 2011 ;

Liste des investigateurs, d’aoiit 2009 ;

L’investigateur coordonnateur est le Pr. Michel RIVOIRE, Département de Chirurgie, Centre Léon Bérard a
Lyon (69).

Ce projet a précédemment fait 'objet d'un avis favorable du Comité le 24 septembre 2009.

Cet amendement n° 1 vise a mettre A jour le protocole de phase II en fonction des résultats de la phase I,

notamment en ciblant les tirs HIFU par rapport a un repére stable métallique et en limitant le nombre de tirs &
deux.

Le Comité a examiné les informations relatives & cet avis complémentaire lors de sa séance du 11 janvier 2011.

Membres présents a la séance :

» Personnes qualifiées "Recherche Biomédicale" : Mme M. MONTANGE (titulaire), Dr. D. PEROL (titulaire,
qualifié en matiére de biostatistique), Mme B. PIGNATELLI (titulaire), Dr. D. ESPINOUSE (titulaire), Mme
N. FALETTE (suppléante), Mme R. MARAVAL-GAGET (suppléante).

= Médecin généraliste : Dr. M. LE GAL (titulaire).

» Pharmacien : Mme C. STAMM (titulaire).

= Infirmier : Mr. G. DUYCK (titulaire).

= Personnes qualifiées "Ethiques" : Mme C. KAPITZ (titulaire), Mme F. TOURAINE-MOULIN (suppléante).

» Personne qualifiée "Juridique" : Mme C. DIVER (titulaire).

» Représentant d’associations de malades et d’usagers de la santé : Dr. D. AZOULAY (titulaire).

Le Comité a adopté la délibération suivante :

[AVIS FAVORABLE 3 Pamendement n° 1|
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