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PROTOTYPE A ADAPTER A LA RECHERCHE

CONSIGNES DE REMPLISSAGE

Pour assurer la meilleure qualité possible de gestion des données de cette étude, nous vous demandons de bien vouloir suivre les quelques consignes suivantes :

	Généralités
	· Utiliser un stylo à bille de couleur noire tout au long du remplissage du cahier d’observation
· Ecrire en lettres capitales 
· Ne pas utiliser d’abréviation et écrire en toute lettre
· Remplir les bandeaux en haut de chaque page
· Utiliser le langage médical standard

	Données numériques
	· Cadrez les valeurs numériques à droite
Exemple :
Incorrect :	2 1   	Correct :	0 2 1

	Absence de données
	· Ne pas laisser de cases non remplies
· Utiliser les codes suivants :
· NA : non applicable
· NF : non fait
· NC : non connu
· DM : donnée manquante

Exemple : poids 	   	Kg        DM


	Modification, ajout ou suppression
	· Rayer les informations erronées d’un simple trait
· Attention, l’information barrée doit rester lisible
· Dater, parapher et signer les modifications effectuées
· Pour la modification de la case cochée : Dessiner une case vide puis dater et parapher devant la case à décocher 

Exemple : Deux cases cochées au lieu d’une seule 
Incorrect :  Correct : 
Jamais	Jamais
Parfois 	SA le 22/02/2017 Parfois

· Ne pas utiliser de liquide correcteur 

	Date
	Utiliser la nomenclature suivante : J J / M M / A A A A

	Numéro de centre
	Utiliser la liste définie suivante : 
01 : Centre n°01 (à préciser)
02 : Centre n°02 (à préciser)
…

	Initiales du participant
	Utiliser uniquement la première lettre du nom et  la première lettre du prénom

	Fin d’étude / Sortie prématurée
	Ne pas oublier de remplir l’attestation de sortie prématurée ou de fin d’étude

	Evènements indésirables
	Ne pas oublier de remplir le tableau de recueil des évènements indésirables
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Date de monitorage :	Nom, paraphes du moniteur :

[bookmark: _Toc108616802]INCLUSION (VISITE N°_)

Date de la visite : _  _ / _  _ / _  _  _  _

[bookmark: _Toc108616803]IDENTIFICATION DU PARTICIPANT

Nom (première lettre) :	   


Prénom (première lettre) :	   


Numéro du participant :	_  _  _


Date de naissance (mm/aaaa) :	 _  _ / _  _  _  _


Sexe :	 Féminin	 Masculin



[bookmark: _Toc108616804]RECUEIL DU CONSENTEMENT


Consentement à la participation à la recherche :
En date du : _  _ / _  _ / _  _  _  _

Indiquer les mêmes catégories que dans le formulaire de consentement

Consentement du participant à l’analyse de ses caractéristiques génétiques : 
	 accepte	  refuse

Consentement du participant à l’utilisation de ses données ou échantillons biologiques pour des recherches ultérieures : 
	 accepte	  refuse

Consentement du participant au transfert de ses données aux Etats-Unis :
	 accepte	  refuse



[bookmark: _Toc108616805]CRITÈRES D’INCLUSION

	« Mettre la liste des critères d’inclusion prévue dans le protocole »
	 oui
	 non

	
	 oui
	 non

	
	 oui
	 non

	
	 oui
	 non

	
	 oui
	 non

	
	 oui
	 non

	
	 oui
	 non



 Si la réponse à l’un des items précédant est « non », alors le participant ne peut être inclus dans l’étude.


[bookmark: _Toc108616806]CRITÈRES DE NON INCLUSION

	« Mettre la liste des critères de non inclusion prévue dans le protocole »
	 oui
	 non

	
	 oui
	 non

	
	 oui
	 non

	
	 oui
	 non

	
	 oui
	 non

	
	 oui
	 non

	
	 oui
	 non

	
	 oui
	 non

	
	 oui
	 non



 Si la réponse à l’un des items précédant est « oui », alors le participant ne peut être inclus dans l’étude.

[bookmark: _Toc108616807]QUESTIONNAIRE MÉDICAL

Diagnostic de la pathologie 

A adapter à la recherche !

Pathologie relative à l’étude : ………………………………………………………………….

Date du diagnostic : 	_  _ / _  _ / _  _  _  _


Antécédents médicaux 

Le participant a-t-il des antécédents médicaux ?	 Oui  	  Non

· Si oui, compléter le tableau suivant :

	N°
	Diagnostic
	Date de début
jj/mm/aaaa
	Date de fin
jj/mm/aaaa
	En cours ?
	Si pathologie en cours, traitée ?

	1
	
	_ _ / _ _ / _ _ _ _
	_ _ / _ _ / _ _ _ _
	
	 Oui*	 Non

	2
	
	_ _ / _ _ / _ _ _ _
	_ _ / _ _ / _ _ _ _
	
	 Oui*	 Non

	3
	
	_ _ / _ _ / _ _ _ _
	_ _ / _ _ / _ _ _ _
	
	 Oui*	 Non

	4
	
	_ _ / _ _ / _ _ _ _
	_ _ / _ _ / _ _ _ _
	
	 Oui*	 Non

	5
	
	_ _ / _ _ / _ _ _ _
	_ _ / _ _ / _ _ _ _
	
	 Oui*	 Non

	6
	
	_ _ / _ _ / _ _ _ _
	_ _ / _ _ / _ _ _ _
	
	 Oui*	 Non

	7
	
	_ _ / _ _ / _ _ _ _
	_ _ / _ _ / _ _ _ _
	
	 Oui*	 Non

	8
	
	_ _ / _ _ / _ _ _ _
	_ _ / _ _ / _ _ _ _
	
	 Oui*	 Non

	9
	
	_ _ / _ _ / _ _ _ _
	_ _ / _ _ / _ _ _ _
	
	 Oui*	 Non


* Si oui, remplir le tableau « traitements concomitants » en annexe


Antécédents chirurgicaux 

Le participant a-t-il des antécédents chirurgicaux significatifs ?	 Oui 	 Non

· Si oui, compléter le tableau suivant :

	N°
	Type de chirurgie
	Date de chirurgie
jj/mm/aaaa

	1
	
	_  _ / _  _ / _  _  _  _

	2
	
	_  _ / _  _ / _  _  _  _

	3
	
	_  _ / _  _ / _  _  _  _

	4
	
	_  _ / _  _ / _  _  _  _

	5
	
	_  _ / _  _ / _  _  _  _

	6
	
	_  _ / _  _ / _  _  _  _

	7
	
	_  _ / _  _ / _  _  _  _







[bookmark: _Toc108616808]TRAITEMENTS CONCOMITANTS

Le participant est-il sous traitement ?	 Oui 	 Non

Si oui, compléter le tableau des traitements concomitant en annexe.



[bookmark: _Toc108616809]EXAMEN CLINIQUE


· Taille :	_  _  _  cm
· Poids :	_  _  _   , _  kg
· Pression artérielle systolique :	_  _  _  mmHg
· Pression artérielle diastolique :	_  _  _  mmHg
· Température :	_  _   , _  °C
· Commentaires : ………………………………………………………………………………………..
……………………………………………………………………………………………………………..
….………...…………………………………………………………………………………………….....


[bookmark: _Toc108616810]BILAN BIOLOGIQUE

 A adapter à la recherche 

Prélèvement

· Fait : 	 Oui	 Non 

· Date du prélèvement : _  _ / _  _ / _  _  _  _

· Si « non fait », justifier : ……………………………………………………………………………..
……………………………………………………………………………………………….…………....
……………………………………………………..……………………………………………………...


Résultats : NFS (numérotation formule sanguine) - Plaquettes

	Paramètre (unité)
	Valeur
	Autre unité
	Normes / Significativité
	Non fait

	Leucocytes (109/l)
	_  _  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Hématies (g/dl)
	_  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Hémoglobuline (1012/l)
	_  _  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Hématocrite (%)
	_  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	VGM (fl)
	_  _  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	TCMH (pg)
	_  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	CCMH (g/dl)
	_  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Distribution des hématies (%)
	_  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Plaquettes (109/l)
	_  _  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Neutrophiles (%)
	_  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Neutrophiles (109/l)
	_  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Eosinophiles (%)
	_
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Eosinophiles (109/l)
	_  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Basophiles (%)
	_
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Basophiles (109/l)
	_  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Lymphocytes (%)
	_  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Lymphocytes (109/l)
	_  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Monocytes (%)
	_
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Monocytes (109/l)
	_  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	


* En cas de résultat significatif, compléter les pages relatives aux évènements indésirables (en annexe).

Résultats : biochimie

	Paramètre (unité)
	Valeur
	Autre unité
	Normes / Significativité
	Non fait

	Na+ (mmol/l)
	_  _  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	K+(mmol/l)
	_  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	CO2 (mmol/l)
	_  _  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Cl- (mmol/l)
	_  _  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Protides (mEq/l)
	_  _  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Urée (mmol/l)
	_  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Créatinine (µmol/l)
	_  _  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	PAL (UI/l)
	_  _  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Bilirubine totale (µmol/l)
	_  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Bilirubine conjuguée (µmol/l)
	_
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	GGT (UI/l)
	_  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	ALAT (UI/l)
	_  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	ASAT (UI/l)
	_  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	CRP (mg/l)
	  < 5
 _  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	


* En cas de résultat significatif, compléter les pages relatives aux évènements indésirables (en annexe).



Résultats : EPP (électrophorèse des protéines plasmatiques)

	Paramètre (unité)
	Valeur
	Autre unité
	Normes / Significativité
	Non fait

	Protéines (g/l)
	_  _  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Albumine (%)
	_  _  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Albumine (g/l)
	_  _  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	α1 Globulines (%)
	_  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	α1 Globulines (g/l)
	_  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	α2 Globulines (%)
	_  _  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	α2 Globulines (g/l)
	_  _  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	β Globulines (%)
	_  _  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	β Globulines (g/l)
	_  _  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	γ Globulines (%)
	_  _  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	γ Globulines (g/l)
	_  _  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Rapport Alb./globulines
	_  _  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	


* En cas de résultat significatif, compléter les pages relatives aux évènements indésirables (en annexe).

Sérologie

 Si applicable 

· VIH :	 Positif		 Négatif
· Anticorps HBc : 	 Positif		 Négatif
· VHC :	 Positif		 Négatif

Résultats : test de grossesse 

 Si applicable 

· Test de grossesse : 	 Fait	 Non fait	 NA


· Si fait, résultat :	 Positif	 Négatif


[bookmark: _Toc108616811]IMAGERIE

 A adapter à la recherche 

Imagerie scanner thoracique 	

· Fait :	 Oui 	 Non

· Date du scanner thoracique : _  _ / _  _ / _  _  _  _

· Résultat :	 Normal	 Anormal

· Si « anormal », préciser : …………………………………………………………………………….
……………………………………………………………………………………………………………

Imagerie abdominale	

· Fait :	 Oui 	 Non

· Si fait :	 Scanner	 IRM

· Date du scanner /IRM abdominal : _  _ / _  _ / _  _  _  _

· Résultat :	 Normal	 Anormal

· Si « anormal », préciser : …………………………………………………………………………….
……………………………………………………………………………………………………………

[bookmark: _Toc108616812]BIOPSIE (précisez le type)

· Biopsie faite :	 Oui 	 Non


· Date de la biopsie : _  _ / _  _ / _  _  _  _


· Résultat :	 Normal	 Anormal		


· Si « anormal », préciser : …………………………………………………………………………….
……………………………………………………………………………………………………………


[bookmark: _Toc108616813]ELECTROCARDIOGRAMME

· Electrocardiogramme fait :	 Oui 	 Non

· Date de l’électrocardiogramme : _  _ / _  _ / _  _  _  _


· Résultat :	 Normal	 Anormal

· Si « anormal », préciser : …………………………………………………………………………….
……………………………………………………………………………………………………………


[bookmark: _Toc108616814]AUTRE EXAMEN

· Fait :	 Oui 	 Non


· Date de l’examen : _  _ / _  _ / _  _  _  _ 


· Résultat :	 Normal	 Anormal


· Si « anormal », préciser : …………………………………………………………………………….
……………………………………………………………………………………………………………




[bookmark: _Toc108616815]RANDOMISATION

 Si applicable, à adapter à la recherche 

· Date de randomisation : _  _ / _  _ / _  _  _  _


· Bras de randomisation  :	Bras A 		Bras B 


Numéro de randomisation attribué au participant/ patient de l’étude :  _  _  _  _  _  _  _ 


[bookmark: _Toc108616816]TRAITEMENT EXPÉRIMENTAL

 Si applicable, à adapter à la recherche 

· Date de la dispensation : _  _ / _  _ / _  _  _  _


· Traitement dispensé : …………………………………………………………………………………


· Posologie : 	 _  _ mg/j	 _  _ mg/j	 _  _ mg/j


· Nombre d’unités de traitement dispensé : ………………………………………………………

· Numéro du (des) traitement(s) dispensé(s) :	_  _  _  _  _  _  _  _  _  _  _  _

	_  _  _  _  _  _  _  _  _  _  _  _


· Numéro de lot : _  _  _  _  _  _  _  _  _  _  _  _


· Date d’expiration du lot : _  _ / _  _ / _  _  _  _



[bookmark: _Toc108616817]VISITE X

Date de la visite : _  _ / _  _ / _  _  _  _

[bookmark: _Toc108616818]RÉALISATION DE LA VISITE


La visite a-t-elle été réalisée ?

 oui	 non

Le participant poursuit-il l’étude ?

 oui	 non

Si « non », compléter la partie relative à la sortie prématurée d’étude (page 29).



[bookmark: _Toc108616819]EVÈNEMENTS INDÉSIRABLES


Depuis la précédente visite, le participant a-t-il présenté des évènements indésirables ?	

 oui	 non


Si « oui », compléter les pages relatives aux évènements indésirables (en annexe).


[bookmark: _Toc108616820]GROSSESSE SI APPLICABLE

La participante déclare-t-elle un état de grossesse ?	 oui	 non


Si « oui », compléter les pages relatives à la déclaration de grossesse (en annexe).



[bookmark: _Ref485383926][bookmark: _Toc108616821]TRAITEMENTS CONCOMITANTS

Des traitements concomitants ont-t-ils été modifiés (débutés, arrêtés, modification de posologie) ?

 oui	 non


Si « oui », compléter le tableau des traitements concomitants (en annexe).

Note : Le traitement de fond du patient (lié à sa pathologie) est un traitement concomitant à l’étude
[bookmark: _Toc108616822]EXAMEN CLINIQUE


· Taille :	_  _  _  cm
· Poids :	_  _  _  , _  kg
· Pression artérielle systolique :	_  _  _  mmHg
· Pression artérielle diastolique :	_  _  _  mmHg
· Température :	_  _  , _  °C
· Commentaires : ………………………………………………………………………………………..
……………………………………………………………………………………………………………..
….………...…………………………………………………………………………………………….....


[bookmark: _Toc108616823]TRAITEMENT EXPÉRIMENTAL/ NOUVELLE DISPENSATION

Nouvelle dispensation de traitement à cette visite :  oui	 non

Si oui, compléter : 


· Date de la dispensation : _  _ / _  _ / _  _  _  _


· Traitement dispensé : …………………………………………………………………………………


· Posologie : 	 _  _ mg/j	 _  _ mg/j	 _  _ mg/j


· Nombre d’unités de traitement dispensé : ………………………………………………………


· Numéro du (des) traitement(s) dispensé(s) :	_  _  _  _  _  _  _  _  _  _  _  _

	_  _  _  _  _  _  _  _  _  _  _  _


· Numéro de lot : _  _  _  _  _  _  _  _  _  _  _  _


· Date d’expiration du lot : _  _ / _  _ / _  _  _  _




[bookmark: _Toc108616824]SUIVI DU TRAITEMENT EXPÉRIMENTAL

 Si applicable et à adapter


· Date de la précédente dispensation du traitement : _  _ / _  _ / _  _  _  _


· Nombre d’unités de traitement dispensé : _  _  _ 


· Nombre d’unités retournées : _  _  _ 


· Arrêt du traitement :	 oui	 non	

Si oui, 

	Date d’arrêt : _  _ / _  _ / _  _  _  _

	Cause : 	 EI grave 

	 EI non grave

	 Retrait du consentement

	 Sortie d’étude

	 Autre, préciser : …………………………………………………………………



· Remise d’un carnet de suivi	 oui	 non	 NA


· Le participant a-t-il été compliant ? :
 
	 oui	 non
Si non, préciser : ……….……………………………………………………..……………………….
……………………………………………………………………………………………………………


[bookmark: _Toc108616825]BILAN BIOLOGIQUE

 A adapter à la recherche

Prélèvement

· Fait : 	 Oui	 Non 

· Date de prélèvement : _  _ / _  _ / _  _  _  _


· Si « non fait », justifier : …………………………………………………………………………….

……………………………………………………………………………………………………………



Résultats : NFS (numérotation formule sanguine) - Plaquettes

	Paramètre (unité)
	Valeur
	Autre unité
	Normes / Significativité
	Non fait

	Leucocytes (109/l)
	_  _  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Hématies (g/dl)
	_  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Hémoglobuline (1012/l)
	_  _  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Hématocrite (%)
	_  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	VGM (fl)
	_  _  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	TCMH (pg)
	_  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	CCMH (g/dl)
	_  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Distribution des hématies (%)
	_  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Plaquettes (109/l)
	_  _  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Neutrophiles (%)
	_  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Neutrophiles (109/l)
	_  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Eosinophiles (%)
	_
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Eosinophiles (109/l)
	_  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Basophiles (%)
	_
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Basophiles (109/l)
	_  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Lymphocytes (%)
	_  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Lymphocytes (109/l)
	_  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Monocytes (%)
	_
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Monocytes (109/l)
	_  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	


* En cas de résultat significatif, compléter les pages relatives aux évènements indésirables (en annexe).

Résultats : biochimie

	Paramètre (unité)
	Valeur
	Autre unité
	Normes / Significativité
	Non fait

	Na+ (mmol/l)
	_  _  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	K+(mmol/l)
	_  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	CO2 (mmol/l)
	_  _  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Cl- (mmol/l)
	_  _  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Protides (mEq/l)
	_  _  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Urée (mmol/l)
	_  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Créatinine (µmol/l)
	_  _  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	PAL (UI/l)
	_  _  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Bilirubine totale (µmol/l)
	_  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Bilirubine conjuguée (µmol/l)
	_
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	GGT (UI/l)
	_  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	ALAT (UI/l)
	_  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	ASAT (UI/l)
	_  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	CRP (mg/l)
	  < 5
 _  _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	


* En cas de résultat significatif, compléter les pages relatives aux évènements indésirables (en annexe).


Résultats : EPP (électrophorèse des protéines plasmatiques)

	Paramètre (unité)
	Valeur
	Autre unité
	Normes / Significativité
	Non fait

	Protéines (g/l)
	_  _  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Albumine (%)
	_  _  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Albumine (g/l)
	_  _  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	α1 Globulines (%)
	_  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	α1 Globulines (g/l)
	_  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	α2 Globulines (%)
	_  _  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	α2 Globulines (g/l)
	_  _  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	β Globulines (%)
	_  _  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	β Globulines (g/l)
	_  _  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	γ Globulines (%)
	_  _  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	γ Globulines (g/l)
	_  _  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	

	Rapport Alb./globulines
	_  _  , _
	
	Norme inf. : ………… Norme sup. : …………

Résultat significatif* :  oui      non
	


* En cas de résultat significatif, compléter les pages relatives aux évènements indésirables (en annexe).


[bookmark: _Toc108616826]IMAGERIE

 A adapter à la recherche 

Imagerie scanner thoracique 	

· Fait :	 Oui 		 Non

· Date du scanner thoracique : _  _ / _  _ / _  _  _  _

· Résultat :	 Normal		 Anormal

· Si « anormal », préciser : …………………………………………………………………………….
………….…………………………………………………………………………………………………


Imagerie abdominal 	

· Fait :	 Oui 		 Non

· Si fait :	 Scanner		 IRM

· Date du scanner / IRM abdominal : _  _ / _  _ / _  _  _  _

· Résultat :	 Normal		 Anormal

· Si « anormal », préciser : …………………………………………………………………………….
……………………………………………………………………………………………………………

[bookmark: _Toc108616827]BIOPSIE (précisez le type)

· Biopsie faite :	 Oui 		 Non

· Date de la biopsie : _  _ / _  _ / _  _  _  _

· Résultat :	 Normal		 Anormal

· Si « anormal », préciser : …………………………………………………………………………….
……………………………………………………………………………………………………………



[bookmark: _Toc108616828]ELECTROCARDIOGRAMME

· Electrocardiogramme fait :	 Oui 		 Non

· Date de l’électrocardiogramme : _  _ / _  _ / _  _  _  _


· Résultat :	 Normal		 Anormal

· Si « anormal », préciser : …………………………………………………………………………….
..……………………………………………………………………………………………………………




[bookmark: _Toc108616829]AUTRE EXAMEN

· Fait :	 Oui 		 Non


· Date de l’examen : _  _ / _  _ / _  _  _  _


· Résultat :	 Normal		 Anormal


· Si « anormal », préciser : …………………………………………………………………………….
……………………………………………………………………………………………………………


Procédure applicable aux RIPH 1 et aux essais médicaments
A COMPLETER PAR LE PROMOTEUR

[bookmark: _Ref95234143][bookmark: _Ref95234217][bookmark: _Ref95234375][bookmark: _Toc108616830]EVENEMENTS INDESIRABLES ET EXPOSITION IN UTERO


[bookmark: _Toc108616831]DEFINITIONS

Reporter les définitions présentes dans le chapitre pharmacovigilance/ vigilance du protocole


[bookmark: _Toc482791823][bookmark: _Toc108616832]INTENSITÉ DES ÉVÈNEMENTS INDÉSIRABLES : ÉCHELLES

Reporter les échelles présentes dans le chapitre pharmacovigilance/ vigilance du protocole


[bookmark: _Ref485377018][bookmark: _Ref485377127][bookmark: _Ref485377133][bookmark: _Ref485377297][bookmark: _Ref485383045][bookmark: _Ref485383410][bookmark: _Toc8051185][bookmark: _Toc108616833]RECUEIL DES ÉVÈNEMENTS INDÉSIRABLES

Reporter tous les événements indésirables dans le tableau de recueil des évènements indésirables placé en annexe.


[bookmark: _Toc108616834]MODALITÉS DE DÉCLARATION D’UN ÉVÈNEMENT INDÉSIRABLE GRAVE

Reporter les modalités de déclaration présentes dans le chapitre pharmacovigilance/ vigilance du protocole

Les formulaires de déclaration d’EIG sont annexés au cahier d’observation et disponibles dans le classeur de la recherche. 

[bookmark: _Ref95234416][bookmark: _Ref95234426]
[bookmark: _Toc108616835]MODALITÉS DE DÉCLARATION D’UNE GROSSESSE, D’UNE INTERRUPTION VOLONTAIRE OU THÉRAPEUTIQUE DE GROSSESSE OU D’UNE FAUSSE COUCHE 

Reporter les modalités de déclaration d’une grossesse, d’une interruption volontaire ou thérapeutique de grossesse ou d’une fausse couche présentes dans le chapitre pharmacovigilance/ vigilance du protocole

Les formulaires de déclaration initiale et complémentaire de grossesse sont annexés au cahier d’observation et disponibles dans le classeur de la recherche. 






Procédure applicable aux RIPH 2
A COMPLETER PAR LE PROMOTEUR

[bookmark: _Toc108616836]EFFETS INDESIRABLES

[bookmark: _Toc108616837]DEFINITIONS

Reporter les définitions présentes dans le chapitre pharmacovigilance/ vigilance du protocole


[bookmark: _Toc8051194][bookmark: _Toc108616838]RECUEIL DES EFFETS INDÉSIRABLES ET/OU FAITS NOUVEAUX

Reporter tous les effets indésirables dans la fiche de recueil des effets indésirables et/ou faits nouveaux placée en annexe.





[bookmark: _Toc108616839]FIN D’ETUDE

[bookmark: _Toc108616840]ATTESTATION DE FIN D’ÉTUDE

· Date d’inclusion dans l’étude : _  _ / _  _ / _  _  _  _
· Date de fin de suivi : _  _ / _  _ / _  _  _  _ 	(Visite _  _  )
(Date du dernier contact avec le participant ; aucun examen, ni administration du traitement de l’étude après cette date)
· Date de dernière prise du traitement / procédure de l’étude :  _  _ / _  _ / _  _  _  _
Si pas d’arrêt de traitement/ de la procédure de l’étude, préciser la raison : …………………………………
· Le participant a-t-il effectué l’intégralité de l’étude ?	 oui	 non : sortie prématurée

[bookmark: _Ref95234315][bookmark: _Toc108616841]MOTIF SORTIE PRÉMATURÉE D’ÉTUDE

 Présence d’évènement(s) indésirable(s) grave(s)
Si décès, date : _  _ / _  _ / _  _  _  _
Remplir la déclaration des évènements indésirables graves
Rappel : les participants ayant quitté l’étude en raison d’un EIG, doivent être suivis au moins jusqu’à la résolution ou stabilisation de l’évènement.

 Présence d’évènement(s) indésirable(s) non grave(s)
Remplir le tableau de recueil des évènements indésirables

 Violation au protocole, préciser : ……………………………………………………………….

 Retrait de consentement 
	Consentement à l’utilisation des données 
	pour la recherche en cours :
	 oui	 non

	
	pour les recherches ultérieures :
	 oui	 non

	Consentement à l’utilisation des prélèvements 
	pour la recherche en cours :
	 oui	 non

	
	pour les recherches ultérieures :
	 oui	 non



 Perdu de vue
Date de dernière nouvelle : _  _ / _  _ / _  _  _  _

 Autre, préciser : …………………………………………………………………………………...

[bookmark: _Toc108616842]ATTESTATION DE L’INVESTIGATEUR

Date de fin d’étude : _  _ / _  _ / _  _  _  _
Commentaires et conclusions du médecin investigateur : ……………………………………………..
………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………
Je certifie que les données de ce cahier d’observation sont authentiques, exactes et complètes.
Nom de l’Investigateur :
En date du : _  _ / _  _ / _  _  _  _	Signature de l’investigateur :


	Numéro du protocole
	Numéro de centre
	Code participant

	 C _  _   -  _  _  _
	_  _  _  _
	_  _  _  _  _  _





Date de monitorage :	21 / 34	SPRC0094V013V - Modèle de CRF
Nom, paraphes du moniteur :		Données médicales confidentielles	
[bookmark: _Toc108616843]ANNEXES


· TRAITEMENTS CONCOMITANTS

Formulaires applicables aux RIPH 1 et essais médicaments

· TABLEAU DE RECUEIL DES ÉVÈNEMENTS INDÉSIRABLES
· FORMULAIRE DE DECLARATION INITIALE D’UN EIG
· FORMULAIRE DE DECLARATION COMPLEMENTAIRE D’UN EIG
· FORMULAIRE DE DECLARATION INITIALE D’UNE GROSSESSE
· FORMULAIRE DE DECLARATION COMPLEMENTAIRE D’UNE GROSSESSE


Formulaire applicable uniquement aux RIPH 2

· FICHE DE RECUEIL DES EFFETS INDÉSIRABLES ET/OU FAITS NOUVEAUX






Date de monitorage :		SPRC0094V013V - Modèle de CRF
Nom, paraphes du moniteur :		Données médicales confidentielles
[bookmark: _Ref95234676][bookmark: _Ref99012596]TRAITEMENTS CONCOMITANTS

	N°
	Nom commercial du traitement / DCI
	Dosage (préciser l’unité)
	Posologie
	Voie d’administration*
	Indication
	Date

	1
	
	
	
	 PO	 IV

 TD	 IM

 SC	 RT

 AU : …………


	
	Début
_  _ / _  _ / _  _  _  _

Fin
_  _ / _  _ / _  _  _  _

 En cours à la sortie d’étude

	2
	
	
	
	 PO	 IV

 TD	 IM

 SC	 RT

 AU : …………


	
	Début
_  _ / _  _ / _  _  _  _

Fin
_  _ / _  _ / _  _  _  _

 En cours à la sortie d’étude

	3
	
	
	
	 PO	 IV

 TD	 IM

 SC	 RT

 AU : …………


	
	Début
_  _ / _  _ / _  _  _  _

Fin
_  _ / _  _ / _  _  _  _

 En cours à la sortie d’étude

	4
	
	
	
	 PO	 IV

 TD	 IM

 SC	 RT

 AU : …………


	
	Début
_  _ / _  _ / _  _  _  _

Fin
_  _ / _  _ / _  _  _  _

 En cours à la sortie d’étude

	5
	
	
	
	 PO	 IV

 TD	 IM

 SC	 RT

 AU : …………


	
	Début
_  _ / _  _ / _  _  _  _

Fin
_  _ / _  _ / _  _  _  _

 En cours à la sortie d’étude


* PO = orale	IV = intraveineuse	TD = transdermique	IM = intramusculaire	SC = sous cutanée 	RT= rectale 	AU = autre 
	Numéro du protocole
	Numéro de centre
	Code participant

	 C _  _   -  _  _  _
	_  _  _  _
	_  _  _  _  _  _






Formulaires applicables aux RIPH 1 et essais médicaments
A adapter à la recherche

TABLEAU DE RECUEIL DES ÉVÈNEMENTS INDÉSIRABLES

	Nature de l’évènement indésirable
	…………………………...
…………………………...
	…………………………...
…………………………...
	…………………………...
…………………………...

	
	
	
	

	Date de début
	_ _ / _ _ / _ _ _ _
	_ _ / _ _ / _ _ _ _
	_ _ / _ _ / _ _ _ _

	Date de fin
	_ _ / _ _ / _ _ _ _
	_ _ / _ _ / _ _ _ _
	_ _ / _ _ / _ _ _ _

	En cours
	
	
	

	Intensité
	 1 Légère
 2 Modérée
 3 Sévère
	 1 Légère
 2 Modérée
 3 Sévère
	 1 Légère
 2 Modérée
 3 Sévère

	Evolution
	 1 Guérison
 2 Guérison avec séquelles
 3 Décès
 4 Aggravation
 5 Amélioration
 6 Inconnue
 7 Stable
	 1 Guérison
 2 Guérison avec séquelles
 3 Décès
 4 Aggravation
 5 Amélioration
 6 Inconnue
 7 Stable
	 1 Guérison
 2 Guérison avec séquelles
 3 Décès
 4 Aggravation
 5 Amélioration
 6 Inconnue
 7 Stable

	Action entreprise vis-à-vis du produit à l’étude ou de la procédure de l’étude
	 1 Aucune
 2 Arrêt définitif
 3 Arrêt temporaire
 4 Inconnue
	 1 Aucune
 2 Arrêt définitif
 3 Arrêt temporaire
 4 Inconnue
	 1 Aucune
 2 Arrêt définitif
 3 Arrêt temporaire
 4 Inconnue

	Traitement correcteur ou action correctrice
Si « oui », préciser 
	 Oui       Non
…………………………...
…………………………...
	 Oui       Non
…………………………...
…………………………...
	 Oui       Non
…………………………...
…………………………...

	Relation avec le produit à l’étude ou lien avec la procédure de l’étude
	 1 Exclue
 2 Non exclue
	 1 Exclue
 2 Non exclue
	 1 Exclue
 2 Non exclue

	Evènement grave
	 1 Oui*
 2 Non
	 1 Oui*
 2 Non
	 1 Oui*
 2 Non


	Numéro du protocole
	Numéro de centre
	Code participant

	 C _  _   -  _  _  _
	_  _  _  _
	_  _  _  _  _  _




* Si oui, compléter le formulaire de déclaration d’un évènement indésirable grave (EIG) 


FORMULAIRE DE DECLARATION INITIAL D’UN EIG


FORMULAIRE DE DECLARATION COMPLEMENTAIRE D’UN EIG


FORMULAIRE DE DECLARATION INITIALE D’UNE GROSSESSE


FORMULAIRE DE DECLARATION COMPLEMENTAIRE D’UNE GROSSESSE
	Numéro du protocole
	Numéro de centre
	Code participant

	 C _  _   -  _  _  _
	_  _  _  _
	_  _  _  _  _  _





Date de monitorage :		SPRC0094V011V - Modèle de CRF
Nom, paraphes du moniteur :		Données médicales confidentielles
[bookmark: _Ref99037503]Formulaire applicable uniquement aux RIPH 2

FICHE DE RECUEIL DES EFFETS INDÉSIRABLES ET/OU FAITS NOUVEAUX

Seuls les effets indésirables graves susceptibles d'être liés aux procédures de la recherche et les faits nouveaux de sécurité doivent être recueillis et notifiés au promoteur.

Compléter ce document, y compris le bandeau, et le renvoyer daté et signé par mail à : pharmacovigilance.prc@inserm.fr

	Description de l'effet indésirable grave / fait nouveau
	………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

	Date de début de l'effet indésirable grave / fait nouveau
	_  _ / _  _ / _  _  _  _

	Critère de gravité
	  Décès le  _  _ / _  _ / _  _  _  _
	cause probable du décès: …………………………...
	autopsie:   oui    non
  Menace vitale
  Hospitalisation : du _  _ / _  _ / _  _  _  _  	au  _  _ / _  _ / _  _  _  _ 
	  en cours
  Anomalie/malformation congénitale
  Invalidité/incapacité
  Evénement médicalement important, préciser…………………………………………………


	Description du lien avec la procédure de la recherche
	………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

	Action entreprise vis-à-vis de l'EIG / fait nouveau
	………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

	Evolution
	  Résolution sans séquelles
  Résolution avec séquelles
  Amélioration
  Aggravation
  Stable
  Inconnue



Date de la déclaration :
Nom du médecin investigateur :
Signature :



Les effets indésirables (graves ou non graves) susceptibles d'être liés à un produit pris par le participant doivent être notifiés à l'autorité de santé compétente :
ANSM: http://social-sante.gouv.fr/grands-dossiers/signalement-sante-gouv-fr
image1.emf









