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La Division of Microbiology and Infectious Diseases (DMID), le National Institute of Allergy and
Infectious Diseases (NIAID) et le National Institutes of Health (NIH) soutiennent un grand nombre
d’études et d’essais cliniques au moyen de contrats et de subventions. Cette norme est fournie pour
aider les investigateurs et le personnel de recherche soutenus par laDMID a établir un systeme de
dossiers.

Cette Norme a été assemblée a I'aide des directives de bonnes pratiques cliniques (BPC) de la
Conférence Internationale sur I’'Harmonisation (CIH) (E6), du Code of Federal Regulations (CFR) et
des conseils qui s’appliquent & I'implication de sujets humains dans des recherches cliniques. Elle
s’applique atous les sites cliniques financés par laDMID et réalisant des études sur les sujets humains,
au niveau national et international.

La directive BPC 1.51 de la CIH définit les Données de base comme « Toute information figurant dans
les dossiers originaux et dans les copies certifiées conformes des dossiers originaux, portant sur des
découvertes cliniques, des observations ou d’autres activités liées a un essai clinique, nécessaire a la
reconstructionetal’évaluation deI’essai. Les données de base sont contenues dans les documents de
base (dossiers originaux ou copies certifiées conformes). »

La directive BPC 1.52 de la CIH définit les documents de base comme les « documents, données et
dossiers originaux (ex : dossiers d”hdpitaux, fiches cliniques et administratives, notes de laboratoires,
notes de service, journaux personnels des sujets ou listes de contrble des évaluations, dossiers
pharmaceutiques, données enregistrées a partir d’instruments automatisés, copies ou transcriptions
certifiées conformes aprés vérification de leur exactitude et de leur intégralité, microfiches, négatifs,
microfilms ou supports magnétiques, radiographies, dossiers des sujets et dossiers conservés a la
pharmacie, dans les laboratoires et dans les services médico-techniques participant a I’essai clinique). »

La documentation des données de base est nécessaire a la reconstruction, a I’évaluation et a la
validation des découvertes cliniques, des observations et d’autresactivités durant un essai clinique. La
documentation de base sert a prouver I'intégrité des données relatives a I’essai, a confirmer les
observations enregistrées et a confirmer I’existence des sujets. Cette norme sert égalementas’assurer
de la qualité des données en créant des pistes de vérification et en permettant de vérifier que les
données sont présentes, completes et précises. Les études de laDMID seront contrblées a I’aide de ces
normes.

Les sites participant a des essais de NMR multicentriques ou supportés par des industries devront
consulter leur Manuel de procédures et/ou cahiers des documents de base pour connaitre les instructions
et les formulaires spécifiques. Des cahiers de documentation de base spécifiques a I’ étude pourront étre
fournis par les responsables de la gestion de I’étude dans le cas d’un essai multicentrique.

Les politiques et procédures locales, d’un Etat, d’un établissement, du Comité d’examen de
I’établissement (CEE)/Comité d’éthique indépendant (CEI) peuvent étre différentes de celles exposées
dans cette norme. Toujours se reporter aux politiques et procédures locales, d’un Etat, d’un
établissement, du CEE/CEI et les suivre si elles sont plus strictes que les normes de la DMID.

Conformémentaladirectivede BPC 4.9de la CIH : « L’investigateur doit s’ assurer de la précision, de
I’intégralité, de la lisibilité et de I’actualité des données transmises au promoteur dans les CO et dans
tous les rapports requis. Les données inscrites dans les cahiers d’observation, qui proviennent des
documents de base, doivent correspondre aux documents de base ; toute divergence doit étre
expliquée. » Pour plus d’informations sur ces directives et les exigences relatives a la documentation,
consulter le guide des BPC de la DMID
(http://www.niaid.nih.gov/labsandresources/resources/dmidclinrsrch/Pages/clinhandbook.aspx)

ou les sites Internet de la CIH et de la FDA (www.ich.org et www.fda.gov). Les moteurs de
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recherche vous permettront d’accéder a divers reglements et aux directives de BPC. La DMID
exige le respect des normes de BPC pour toutes les études qu’elle supporte.
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Sujet Méthodes/Procédures relatives ala Criteres d’adéquation
documentation de base
Addenda, ala Recommandg, lorsque applicable : Les sites ne doivent pas modifier les dossiers de
documentationde Lorsqu’une DB estjugée inconpléte (par le recherchesur lesquels figure une date antérieure
base (DB) persomel dusite durantune évaluationde la pouressayer de combler les manques de DB
qualitéeninterne, ou par unsurveillant au cours notés durantune évaluationdela qualitéen
\oir aussi Normes d’unevisitedusite), les éléments manquants interne ouune visitedesurveillance dusite.
relatives ala doivent étre mentionnés dans une fiche de notes Modifier des dossiers sur lesquels figureune
documentation; datéeetplacéeen tenps réel dans la DB du sujet date antérieure sans dater convenablement la
documentationde d’étude. L inscription doit étre faite par un nouvelle inscription en temps réel est fortement

base inadéquate ; et
Correction des
erreurs.

praticien responsable du sujet d’étude a ce
monment-la. Siune DB « manquante » est obtenue
ultérieurement, son intégration dans le dossier de
recherche peutétre indiquée dans une fichede
notes datée et placéeentenps réel dans la DB du
sujetd’étude. De méne, I’inscription doitétre faite
par le praticien responsable dusujetd’étudea ce

déconseillé car ces inscriptions pourront étre
considérées comme non vérifiables et
potentiellement frauduleuses.

Se reporter auxprocédures adéquates pour
effectuer des addenda dans la DB, dans la
colonne de gauche. Voir aussi Correction des

monent-la. erreurs.

Cahiers
d’observation (non
utilisés comme

ContiennentI’lIPD (identificateur du participant/patient, identificateur de I’étude) et les données sur
I’essai. Aucunidentificateur personnel (ex: nom, initiales, n® de sec. soc., date de naissance exacte)
ne doit &tre inscrit dans le cahier d’observation. L’année de naissance peut étreinscrite. Pour les

documentationde études pour lesquelles les identificateurs personnels exacts sont essentiels, par ex, la date de

base) naissance, en discuter d’abord avec le Bureau des affaires réglementaires de la DMID. Voir aussi
Informations spécifiques au sujet.

Cahiers Requis :

d’observation,
utilisés comme
documentationde
base

Conformément auxdirectives E66.4.9 de la CIH relatives auxbonnes pratiques cliniques, le

plan de I’essai doit identifier toutes les données devant étre enregistrées directement dans les CO
(c.-a-d. les données pour lesquelles il n’existe aucun dossier précédent, écrit ou électronique) et qui
devrontétre considérées comme données debase.

Méthodes permises par laDMID :

e Les CO devantétre utilisés comme DB doiventétreidentifiés dans le protocole, le MDP, ou
I’accord/déclarationde DB avantle début del’étude.

e Utiliserun CO original complété (ou une photocopie/copie autocopianted’un CO complété)
comme DB. Le CO originaldoit étre signé, tamponnéet daté. Le CO doit étre prévu pour saisir
des données brutes. NB : Tout changement/correction d’erreurs effectué par lasuite dans
le CO original doit étre reporté sur lacopie etvice-versa. Les copies autocopiantes
enwoyées ailleurs, par exdans un laboratoire, doivent également étre copiées dans le
dossier de ladocumentation de base du sujet d’étude.

e Lessites peuventétre autorisés a concevoir leurs propres formulaires de rencontre des sujets
d’étude/cahiers de DB, ou Dossiers de suivimédical, correspondantauxéléments
d’information figurantdans les CO. Ces formulaires devraient permettre d’effectuer des
inscriptions libres (comme les fiches de notes) pour permettreauxpraticiens d’enregistrer toute
observationen rapport avec le statutclinique du sujet d’étude. Les formulaires de rencontre des
sujets d’étude/cahiers de DB ou dossiers desuivi médical complétés qui seront utilisés comme
DB doivent étresignés, tamponnés et datés par le praticien chargé de les compléter. Voir aussi
Dossiers de suivimédical.

e Une DB supplémentaire pourranéanmoins étre requise pour conserver des « cahiers
d’observations médicales précis et adéquats » mentionnant tous les aspects importants du statut
clinique d’un sujetd’étude durant des périodes données. La décision de permettre d’utiliser un
type particulier de CO complété pour établir la documentation de base (et les détails sur la fagon
dont ces formulaires peuvent étre utilisés) incombe au promoteur de la rechercheet a la DMID.

Fiche de notes, du
praticien (note
d’évolution ou note
clinique)

Requis :
Toutes les fiches de notes originales doivent étre signées, tamponnées et datées par le praticien
chargé de les établir.
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Sujet

Méthodes/Procédures relatives ala
documentation de base

Criteres d’adéquation

Recommandé :

Il est vivement recommandgé de classer toutes les fiches de notes et autres documents debase par
date, du plus vieuxau plus récentou inversement, pour confirmer la chronologie des événements

du sujet d’étude.

Propriétés chimiques

Voir Tests en laboratoire, routine, recueil d’échantillons et résultats.

Communications,
verbales

Requis (I’'un des points suivants) :

e Fichedenotes

e Conpte-rendu des contacts (c.-a-d. documents
écrits relatifs auxconversations signés,
tamponnés et datés, puis conservés dans la
DB d’un sujetd’étude)

Toute vérification (ou tentative de vérification)
des diagnostics ou événements relatifs au sujet
d’étudevia un appel téléphonique passéa des
praticiens extérieurs doit tre mentionnée dans
la DB d’un sujet d’étude au moyendes
comptes-rendus des contacts.

Communications,
écrites

Requis (I’'un des points suivants) :
e Lettres/documents originaux, ou copies
de ces derniers

La correspondancedoitinclure le ou les
identificateur(s) dusujetd’étude approprié(s)
afin que le surveillant puisse vérifier queles
documents correspondenta des sujets d’étude
particuliers.

Conformité, du
produit étudié (si
requis parle
protocole)

Requis (I’un des points suivants):

e Fichedenotes,

e Formulaire de rencontre dusujetd’étude,
e Journal personneldusujet d’étude, ou

e CO utilisé comme DB

Pour les CO exigeant des informations précises
sur laconformité du produit distribuéau sujet
d’étude, unefiche de notes, une inscription
dans le formulaire de rencontre du sujet
d’étude, uneinscription dans le journal
personnel du sujetd’étude, ouun CO utilisé
comme DB correspondantdoit indiquer le
pourcentageoule nombre de doses (ou
vaccinations) manquées et/ou touteautre
information pertinente. [Pour les études portant
surdes médicaments, siaucun médicament
n’est retourné pour que les comprimés soient
comptés conformément au protocole, cecidoit
étre indiqué danslaDB.]
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Sujet

Méthodes/Procédures relatives ala
documentation de base

Criteres d’adéquation

Confidentialité, du
sujetd’étude

Requis :

Tous les documents de base doiventétre systématiquementétiquetés avec les IPD (Numéros
d’identification des participants) appropriés. Audébut deI’étude, il convient dedécider quels
documents serontconsidérés comme documents debase. Les documents de base doivent contenir
des informations adéquates permettantde remonter jusqu’au sujetafin de confirmer I’identité du
sujet. Les documents de base quisontégalementdes cahiers d’observation ne doiventcontenir
gu’un IPD permettantde remonter jusqu’auxsujets. Une liste séparée ou des formulaires
d’information sur les participants reliant les IPD auxpersonnes doiventétre conservés. Ces
formulaires de contact/d’information nedoivent pas étreenvoyés nitransmis au centredes données
nia d’autresentités. Ces formulaires de contact/d’information sont des documents de base
appartenantau site. Les documents de basedoivent fournir ladocumentation adéquate permettant au
surveillant devérifier que les documents correspondenta des sujets d’étude particuliers.

Précision

Le Code of Federal Regulations (21 CFR50.25 ; 45CFR46.116(a)(5)) exige que les sujets d’étude
soient informés de la mesure dans laquelle la confidentialité des dossiers identifiant le sujet d’étude
serapréservée, le cas échéant. Pour les essais parrainés par la DMID, les sujets d’étude peuventétre
surs, graceau processus de consentement éclairé, que leurs dossiers serontgardés confidentiels dans
le mesure permise parlaloi; qu’ils serontidentifiés par un code (IPD) ; que les informations
personnelles ne serontpas divulguées sans I’autorisation écritedu sujet d’étude ; et qu’ils neseront
pas identifiés personnellementdans toute publication faite sur I’étude. Ils sont également informés
que leurs dossiers pourront étre examinés, conformémentauxdirectives du Federal Privacy Act, par
la FDA, le National Institute of Allergyand Infectious Diseases/la DMID, les surveillants de I’étude
et laou les société(s) pharmaceutique(s) qui fourni(ssen)tle(s) traitement(s) étudié(s).

Comptes-rendus
des contacts

Voir Communications, verbales.

Consentement,
éclairé du sujet
d’étude

Voir Consentement éclairé et exigences relatives au consentementéclairé avantI'inscription
al’étude.

Notes de consultation

Requis : Les notes de consultation doivent inclurele

Note de consultation (fiche de notes ou toutautre
résumé tapé/écrit inséré dans le dossier DB du
sujet d’étude), signée, tamponnée etdatée par le
praticien responsable.

ou les identificateur(s) dusujetd’étude
approprié(s) afin que le surveillant puisse
vérifier que les documents correspondenta
des sujets d’étude particuliers.

Contraception,
méthode actuelle de
contrble des
naissances, conseils
requis parle
protocole

Requis (I’un des points suivants):

e Fichedenotesdepre-
randomisation/sélection

e Liste de contrdle d’éligibilité complétée, ou

e CO utilisé comme DB

Pages

Les conseils spécifiques au protocole et/ou requis
par le CEE donnés auxsujets d’étude sur les
exigences quanta I’utilisation dune
contraception et d’une méthode actuelle de
controle des naissances appropriées doivent étre
mentionnés dans unefiche de notes de pré-
randomisation/ sélection, en plus du formulaire
de consenterrent éclairé signé qui reconnait ces
exigences. Voir les criteres pour fiche de notes,
du praticien.

Au lieu d’unefiche de notes, le site peutinclure
un pointdans une Liste de contrdle d’éligibilité
ou un COsigné, tamponné etdaté pour indiquer
que ces conseils ontété donnés et pour
mentionner la méthode actuelle de contrbledes
naissances. La liste de contréle doit correspondre
a la version du protocole approuvée par le CEE
localau moment de I’inscription du sujet d étude.
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Sujet

Méthodes/Procédures relatives ala Criteres d’adéquation
documentation de base

\oir Critéres d’admission.

Copies : certifiées
conformes

\oir aussi Dossiers
médicaux
électroniques.

Requis :

Copie certifiée conforme désigne une copie deI’information originale quia été reconnue comme
une copie exacte comportant les mémes attributs etinformations que I’original, et a été signée

et datée.

Une copie utilisée comme document debase doit comporter une mentionattestant qu’elle a été

reconnue conforme a I’original.

e Cecifournitune pistede vérificationdans le cas ou il apparaitrait que la copie a été modifiée.
e Sile documentoriginal est conservé ailleurs sur le site/ausein deI’établissement, la copie
DOIT étre certifiée conforme. Un identificateur indiquant d’ou provient le document,

c.-a-d. le nomdu servicedans I’établissement, doit figurer sur le document.

e Lessurveillantset les vérificateurs de la FDA peuvent demandera voir les documents
originauxou les copies certifiées conformes pour vérifier la validité des données pour les
contrbles relatifs a I’essai.

* Lesdocumentsregus par faxne sont PAS considérés comme des originauxet doivent étre
certifiés conformes.

Méthodes permises par laDMID :

La certification d’une copie peut étreindiquée par I’un des moyens suivants ;

e Unedéclarationsignée ou paraphéeet datéesurla copie indiquantqu’ils’agit d’une
reproductionexacte del’information originale. Cecidoit étre fait par la personneayantfait la
copie, ou par la personnevérifiantquela copie est identique a I’original. La déclaration peut
prendre laforme d’un tampon, quidoit é&treaccompagnéd’une signatureou d’initiales et de la
date originale.

- La DMID préfere que les établissements extérieurs certifientla copie avant de I’envoyer, bien
qu’elle soit consciente que cela n’estpas toujours possible. Dans les cas ou I’établissement
envoyant le document necertifie PAS la copie avant de I’envoyer, les éléments suivants seront
acceptés : I’établissement recevant la copie vérifie que la copie n’a pas été modifiée a sa
réception et I’atteste par une déclaration signée ou paraphée et datée sur la copie. Cecidoit étre
fait par la personne quirecoit la copie. La déclaration peut prendre la forme d’un tampon, qui
doit étre accompagnéde la signature oudes initiales de la personne ayant regu la copie et de
la date originale.

e Les documents comportantplusieurs pages pourrontétre vérifiés dans leur ensemble comme
étantune (1) seule copie, sil’ensemble des copies doitrester intact dans le dossier. Pour la
vérification, la premiére page de la copie doit comporter une déclaration/untamponsigné ou
paraphé etdaté indiquantque I’ensemble comprenant X (préciser) pages estunecopie
conforme a I'information originale, ou une vérification attestant que la copie n’a pas été
modifiée & sa réception. Chaque page doit ensuite étre paraphée etdatée pour vérifier
gu’elle fait partie de I’ensemble.

Précision
Ces procédures ontété congues pour conserver une piste de vérification permanente pour les
donnéescliniques, de leursourcea leur insertiondans le dossier de recherche.

Toutes les copies des dossiers extérieurs doiventinclure les identificateurs des sujets d’étude
appropriés afin que le surveillant puisse vérifier qu’ils correspondenta un sujetd’étude particulier.

Les surveillants peuvent detemps a autre demander a voir les documents originauxau coursd’un
contrdle de routine pour vérifier leur existence ; cela nesignifie pas qu’ils suspectentunealtération
ou une fraude.

21 CFR 11
Conseils de la FDA : E6 BPC, Section 1.51
Conseils de laFDA : Systemes informatisés utilisés dans les Essais cliniques (SIEC)
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Sujet Méthodes/Procédures relatives ala Criteres d’adéquation
documentation de base
Correspondance, Voir Communications, écrites.

relative au sujet
d’étude

Déces

Requis (I’un des points suivants): Un rapportd’autopsie, unenotice nécrologique,
» Compte-rendud’autopsie, et/ouuncertificatde décés peut étreinclus dans
«  Notice nécrologique, le dossier DB du sujet d’étude pour pouvoir
« Certificat de décés, ou vérifier la date et la causedu décés.
e Compte-rendudes contacts prouvant toute .
communication verbale avecun médecinou | ! estégalementacceptable deprouver toute
un membre de la famille ouunamidusujet | communicationverbale avec unmédecinouun
de recherche membre de la famille/ami du sujet d’étude pour
«  Résumé de sortie d’hopital prouver ladateet la cause rapportée du déces
siaucun document officiel n’est disponible.

Ecarts par rapport au
protocole

(Autrefois appekes
Violations du
protocole et/ou
écarts/

Entorses par rapport
au protocole)

Requis :
Les écarts parrapport au protocole se produisenten cas denon-respectdu protocole et incluent le
consentement éclairé, I’inscription etd’autres cas denon-respectdu protocole.

La DMID n’admet aucune exceptionniaucune exemption des critéres d’éligibilité pour
Iinscription. Celles-ci constituent des écarts par rapport auxexigences relatives a I'inscription.

Ecarts par rapport au protocole :

e Peuvententrainer davantage derisques pour le sujetd’étude.

e Seproduisentlorsque le sujet oul’investigateur n’a pas respecté des exigences du
protocole importantes.

e Seproduisenten cas de non-respectdes BPC.

e Seproduisentlorsque le sujet ouI’investigateur n’a pas respecté certaines procédures ou
certains programmes de I’étude spécifiés dans le protocole.

Tous les écarts par rapportau protocole doivent étre mentionnés dans la DB du sujet d’étude. La
documentationdoit inclure les raisons de cetécart et toutes les tentatives faites pour I’éviteroule
corriger. Parexemple, une mention indiquant unevisite non effectuéedevrait consister en une note
expliquant que la visiten’a pas été effectuée et indiquant les tentatives du site pour localiser le sujet
d’étudeet luidemander de seprésentera unevisite de remplacement.

Le site doit compléter un formulaire d’écart DMID détaillant chaque écart par rapport au protocole.
Le formulaire complété doit étre adressé a la DMID, sauf instructions spécifiques fournies par
I’équipe de I’étude ou inclues dansle protocole ou dans le Manuel de procédures. Sile promoteur du
NMRn’estpas la DMID, le formulaire doit également étre adressé au promoteur selon ses exigences.

Les formulaires d’écart par rapportau protocole doiventétre envoyés au CEE/CEI local
conformément a ses directives. Une copie complétée du formulaire d’écart par rapportau
protocole (DP) de la DMID doit étre conservée dans le Dossier réglementaire ainsique dans le
documentde base dusujet. Des copies des confirmations par faxou des emails imprimés
confirmant que les formulaires DP ontété soumis a la DMID et au promoteur du NMR, le cas
échéant, doiventétre inclues dans le Dossier réglementaire.

La DMID recommande le programme suivantpour les notifications faites au CEE :

e Les écarts parrapport auprotocole entrainant davantage de risques pour le sujetd’étude ou
affectant I’éligibilité du sujetasoninscriptiona I’étude oua sa possibilité de poursuivre I’étude
doiventétre signalés immédiatementau CEE.

e Les écarts parrapport auprotocole affectantles droits des sujets (ex: les problémes de
consentement éclairé) doiventétre signalés dans undélaide 30 jours a compterdujourou
I'investigateur en a pris connaissance.

e Les écarts parrapport au protocole affectant le moment ot les informations sur I'innocuitésont
transmises au promoteur ouau CEE doivent étresignalés dansun délaide 30 jours a compter
du jourou I'investigateur en a pris connaissance.
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e Les écarts parrapport auprotocole impliquantun non-respectdes BPC ou des procédures ou
programmes de I’étude et ayant unimpact matériel sur les principauxcritéres d’évaluationde
I’étude doiventétre signalés dans undélaide 60 jours a compter de la datede leur découverte,
ou plus tétsile CEE le demande.

e Les écarts parrapport auprotocole quise produisent régulierement et/ou pourraient avoir des
répercussions sur la capacité a analyser et a interpréter correctement les données doivent étre
signalés a des intervalles de 90 jours minimum.

e Les écarts parrapport auprotocole qui, de I'avis del’investigateur et dupromoteur, n’ont
aucun impactmatériel sur I'intégrité de I’étude peuvent étresignalés une fois paran au CEE,
dans le cadre du processus de ré-approbation etd’examen du CEE, et plus souvent encas
d’instructions spécifiques dans les procédures internes du CEE.

Résumés desortie

Voir Communications, écrites.

Normes rela_tives ala
documentation

Précision

Tout le personnel de recherche doit connaitre et respecter les normes applicables en matiére de
documentation médicale spécifiées par la politiquede leur établissement, leur Code de déontologie
professionnel, et I'autorité chargée de leur délivrer les permis. Les normes généralesincluent :

(1) conserver les dossiers cliniques par ordre chronologique ; (2) ne pas rendre les notes et les
signatures manuscritesiillisibles (sinécessaire, inscrire le nomsous la signature) ; (3) signer,
tamponner et dater toutes les inscriptions ; (4) corriger les erreurs selondes procédures acceptées et
claires ; (5) ne jamais effacer les inscriptions qui doivent étre corrigées ; (6) ne jamais détruire les
documents originauxsi ceux-cidoivent étrecorrigés ; (7) conserver les dossiers des sujets d’étude
dans unlieu s(r, mais accessible ; et (8) ne pas modifier les notes sur lesquelles figure une date
antérieure (parex, en écrivanta cotédes inscriptions précédentes ou en rajoutant des notes).

Le personnel de recherche inclut le personnel chargé del’étude. Toute documentation de base

inadéquaterédigée par un personnel ne travaillant pas sur la recherchedoit étre notée par le

surveillant mais n’estgénéralementpas notée dans le rapportde visite sur le site, saufsi:

e lls’agitd’unetendance (c.-a-d. qu’ily a de nombreuxexemples de corrections d’erreurs
incorrectes).

» Siune fichedenotes/note cliniquen’estpas signée par le praticien, le surveillant ne peut pas
vérifier sila personne quia oublié designer sanote fait partie du personnel de recherche ou pas.

Dossiers médicaux
électroniques

L’utilisation de dossiers médicauxélectroniques estacceptable dans les établissements ayantadopté
des systemes de dossiers médicauxélectroniques. SiI’établissementa estimé que cette pratique était
acceptable, laDMID acceptera son utilisation pour supporter ladocumentation.

Les sites peuventsoit imprimer une copie dudossier médical pour que le surveillant puisse
I’'examiner soit permettreau surveillantd’accéder a I’'un des ordinateurs de I’établissement pour
gu’il puisse examiner les dossiers médicauxen ligne. Pour les établissements dont la politique
interdit au surveillant d’accédera I’'un des ordinateurs de I’établissement pour examiner les dossiers
médicauxen ligne, le site doit fournir une copie papier du dossier médical électronique comme
indiqué ci-dessous :

e Lesimpressions papier des laboratoires cliniques (« impressions écran ») extraites dusysteme
informatique d’un établissementsont considérées comme des représentations officielles du
documentde base et n’ont PAS besoin d’étre certifiées, signées nidatées. La DMID acceptera
les impressions papier du laboratoire sile nomdu laboratoire de I’établissement, le nomdu
sujet (ou I'lPD de I’étude, ou I’identificateur du patient), la date dutestet la date d’impression
apparaissent sur le document imprimé. Si le documentimprimé par le laboratoire n’inclutpas le
nomdu laboratoire et la date d’impression, le site doit mentionner ces informations sur la sortie
papier, et parapher et dater soninscription.

e Lessorties papier des dossiers médicauxélectroniques extraits du systeme informatique d’un
établissement sontconsidérées comme des représentations officielles dudocumentde base et
n’ont PAS besoin d’étre certifiées, signées nidatées. La DMID accepterales impressions de
dossiers médicauxélectroniques sile nomde I’établissement, le nomdu sujet (ou I'lPD de
I’étude, ou I'identificateur du patient), la date dudossier et la date d’impression apparaissent
surle documentimprimé. Si la sortie papier dudossier médical électronique n’inclut pasle nom
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de I’établissementet la dated’impression, le site doit mentionner ces informations sur le
documentimprimé, et parapher et dater son inscription.

Dans les cas ol le site doit mentionner des informations (nomde I’établissementet/ou date
d’impression) sur le dossier médical électronique ousur le dossier imprimé par le laboratoire et
sila sortie papier comprend plusieurs pages, I’ensemble des feuilles imprimées doit rester intact
dans le dossier. La premiére page dudossier imprimé doit mentionner I’inscription faite sur le
site des informations d’identification manquantes et les initiales du personnel du siteainsique
la date. L’inscription faite doit indiquer le nombre de pages du dossier imprimé. Chaque page
doit ensuite étre paraphéeet datée pour vérifier qu’elle fait partie de I’'ensemble.

Signatures
électroniques

L’utilisation de signatures électroniques est acceptable dans les établissements ayantadopté des
systemes dedossiers médicauxélectroniques. Sil’établissementa estimé que cette pratique était

acceptable, laDMID acceptera son utilisation pour supporter ladocumentation de base.

Criteres d’éligibilité

\oir Critéres d’admission.

Critéres d’évaluation,
cliniques oudu
laboratoire (sirequis
par le protocole)

Voir aussi Dossiers
médicaux
électroniques.

Requis (I’'un des points suivants, par le
protocole ou le CO spécifique aux critéres
d’évaluation) :

Fiche de notes,

Note de consultation,

CO utilisé comme DB,
Documentationrelative au déces,
Interprétationdiagnostique de radiologie,
Rapport du laboratoire sur papier
mentionnant le(s) identificateur(s) du sujet
d’étudeapproprié(s) et la date derecueil des
échantillons, ou

Une copie « Impressionécran» durapport
électronique du laboratoire mentionnant
le(s) identificateur(s) du sujetd’étude
approprié(s), la date derecueil des
échantillons, le nomdu laboratoire et la date
d’impression.

Rapport surpapier du laboratoire de
recherche/commercial (expéditeur)
mentionnant le(s) identificateur(s) des sujets
d’étudeapproprié(s) et ladate derecueil des
échantillons, ou

Toutecorrespondance sur papier (ex: email
du Responsable des données) indiquantque le
sujet d’étude a rempli uncritére d’évaluation
du laboratoire défini par I’étude.

e Pourles criteres d’évaluation cliniques ou
de laboratoire définis par I’étude, la DB du
sujet d’étude doit mentionner les détails
de(s) I’événement(s)/test(s) comme défini
dans le protocole, et/oudansun CO
spécifiqueauxcritéres d’évaluation. Les
résultats detoutes les évaluations
diagnostiques nécessaires pour appuyer le
diagnostic doivent étre inclus dans les
dossiers DBdu sujetd’étude.

e Lesrapportsdesdiagnostics ou du
laboratoire doiventcomporter unen-téte
officiel identifiant le lieu ou a été effectué
le test.

e Les inmpressions papier du laboratoire
(« inpressions écran ») extraites du systéne
informatique d’un établisserment sont
considérées comre des représentations
officielles du documentdebasea condition
que le nomdu laboratoire de I’établissement,
le nomdu sujet d’étude ou I’IPD de Iétude,
ou I’identificateur du patient, la date du test
et ladate d’inpression figurent sur le dossier
imprimé. Sile document imprimé parle
laboratoire n’inclut pas le nomdu laboratoire
et la date d’impression, le site doit
mentionner ces informations sur la sortie
papier, et parapher et dater soninscription.

Criteres d’admission

Voir aussi
Contraception,
méthode actuelle de

Requis (I’un des points suivants):

Fiche de notes, ou

Liste de contrdle d’éligibilité (la liste de
contrdle utilisée pour larandomisationdes
sujets d’étude) correspondanta la version

Pourles criteres d’admission spécifiques au
protocole, une fiche denotesouune liste de

contrdle d’éligibilité complétée indiquant
chaquecritere spécifique doit figurer dans la
DB. La note ou laliste de contrdle doit étre

contrdle des correcte duprotocole. signée, tamponnéeet datée par le praticien
naissances, conseils responsable del’inscriptiondusujet d’étude.
requis parle
protoco_le ; Négatifs pertinents : Les critéres d’exclusion
Ex_e\mptlo[]s,d(_es_ _ peuvent exiger que le sujet d’étude n’utilise
criteres d’admission; aucun des médicaments concomitants indiqués
Antecedents dans une longue liste, ou n’ait pas I'une des
medicauxet/ou maladies mentionnées. Pour chaque groupe de
Page 9 Normes de la DMID relatives a ladocumentation de base

Version 2.0 16 mars 2004




Sujet

Méthodes/Procédures relatives ala
documentation de base

Criteres d’adéquation

Examen physique,
général;

Analyse d’urine,
diagnostic urinaire de
grossesse; et écarts
parrapportau
protocole.

criteres d’exclusion, il suffit d’inclure une note
dans lafiche du sujetd’étudetelle que : « Le
sujetd’étude n’utiliseaucun des médicaments
concomitants exclus par le protocole ». Sinon,
les sites peuvent également mentionner les
groupes de médicaments et/ou maladies exclus
dans leur listede contrdle déligibilité.
Cependant, une déclaration globale concernant
tous ces critéres d’exclusion, comme « Le sujet
d’étudeneremplit aucun des critéres d’exclusion
indiqués dans le protocole » seraacceptée.

Correction des

Requis :

Toute correctiond’erreurs effacant

erreurs La correction deserreurs dans la DB doit étre Iinscription originale et non paraphée nidatée,
effectuée enbarrantI’inscriptionincorrected’un | ou faite a I’aide de Blanco, ne sera pas
seultrait, sans effacer I'inscription originale. La | acceptable et pourra étre jugéecomme
correction estensuite insérée, etle changement documentationdebase inadéquate.
est paraphéet daté par la personne quil’a
effectué. L’utilisationdeBlancon’estpas
acceptée.

Exemption, des La DMID n’admet aucune exemption des critéres d’admission.

criteres d’admission

Voir aussi Critéres
d’admission et Ecarts
parrapportau
protocole.

Dos_siers de suivi
médical

Facultatif :

e Dossiers pharmacaocinétiques

e Dossiersdessignes vitaux

e Poids/mesuresanthropométriques

Requis, si utilisé comme DB :

Les Dossiers desuivimédical devant étre
utilisés comme DB doivent étre paraphés

(de préférence signés) et datés par le praticien
responsable des inscriptions faites dans les
dossiersde suivimédical. Siun Dossier de
suivimédical n’estutilisé que pour enregistrer
des observations résumées ailleurs dans la DB
(parex, dans une fiche denotes), iln’est pas
nécessaire de le parapher.

Si I'utilisation d’un dossier de suivimédical
s’étendd’unprestataire a un autre, ou sur
plusieurs périodes (par ex, périodes de travail
ou journées), le dossier de suivimédical doit
étre paraphéet daté a chaqgue moment précis
oU une inscription estfaite par un prestataire
différent, ou au débutde la période suivante
(le premier des deux).

Les inscriptions faites dans le dossier de suivi
médical pour les évaluations quiserépétent
plusieurs fois (parex: signes vitaux,
pharmacocinétique) sur une longue période,
mais ne sont pas enregistrées par le méme
prestataire, n’ontpas besoin d’étre paraphées
séparément. Cependant, il est nécessaire
d’indiquer I’heureet la datedes inscriptions
individuelles.
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Formulaires, Voir Questionnaires, complétés par le sujet d’étude.

complétésparle
sujetd’étude

Hématologie

Voir Tests en laboratoire, routine, recueil d’échantillons et résultats.

Documentationde
base inadéquate

Requis :

Toute ladocumentation de base disponible pour les données requises par le protocole doit étre
fournie au surveillantau momentde I’examen du COd’un sujet d’étude. Le surveillant n’est en
aucun cas chargé de rechercher les documents debasenide se déplacer surun autre site pour
pouvoiraccéderauneDB. Lorsqu’undocumentde baseoccasionnel ne se trouve pas dans le
dossier de recherche (comme une fichede laboratoire manguante ou un document se trouvent
temporairement dans un autreservice deI’hdpital), le surveillant demanderaau personnel dusite
de lui fournirce document des que possible, au cours desa visite sur le site. Le dossier ne serapas
cité comme documentationde base inadéquate sile surveillant peutexaminer le document
manquantavantla fin de savisite sur le site et le considere adéquat.

Conformément auxpratiques d’audit standard de la FDA, les dossiers derecherche (formulaires de
consentement, documents de base, CO, etc.) doivent étre inspectés sur le site par le surveillant. 11
n’est pas acceptable que le personnel de I’étude soumette une DB manquante a un surveillant ENTRE
les visites sur le site, a moins que la DMID ne luiait donnédes instructions spécifiques a ce sujet.

Précision

Le surveillantdela DMID est chargéd’évaluer I’'adéquation de la DB par rapport auxnormes de
bonnes pratiques cliniques (BPC). Le principe général concernant I’intégralité estquesila DB est
compléte, on doit pouvoir I'utiliser pour reproduire toutes les données sur unsujet d’étude dans le
cas ol les COseraientdétruits ou perdus. Le principe général concernantla précision estquesila
DB est factuelle, elle doit étre conforme en interneet vérifiable par rapport a toute documentation
médicale externe. Les principes juridiques et déontologiques relatifs a la documentation médicale
s’appliquent également a la DB. Voir aussi Normes relatives a la documentation.

Si un CO utilisé dans une étude particuliére nécessite des informations quine sontniexplicitement
ni implicitement requises par le protocole, et sila DB étayant ces informations estinadéquate ou
manquante, celui-ci ne serapas considéré comme documentation de base inadéquate. Cependant,
le surveillant signalerace fait au Responsable du projet clinique, qui déterminera le besoin
d’obtenirdes explications aupres dela DMID.

Consentementéclairé

Voir aussi Exigences
relatives au
consentement éclairé
avant I’inscriptiona
I’étude

Requis :

Les consentements éclairés doiventétre signés et
datés a lamain par le sujet d’étude, le
parent/tuteur, ou le représentant légal. Le
consentement doit étresigné/daté avant le début
de sélectionduprotocole. Le documentde
consentement utilisé doit étre la version
approuvéepar le CEE correspondant a la version
du protocole approuvée par le CEE en vigueur
lorsque lasélectiona débuté.

Siunsujet d’étude, parent/tuteur ou représentant
légalest dans I’incapacité delire (analphabéte),
un témoin impartial doit étre présentduranttoute
la discussion portant sur le consentementéclairé.
Le documentécrit duconsentement éclairé et

Les critéres suivantsde la DMID

s’appliquerontpour évaluer les formulaires

de consentementpour les écarts devant

étresignalés:

e Lasignature dusujet d’étude (ou du
parent/tuteur) ne figurepassurle
consentement ;

e Lasignature dusujet d’étude (ou du
parent/tuteur) n’estpas datée ;

e Lasignature dusujet d’étude (ou du
parent/tuteur) est datée d’apres le début de
la sélectiondu protoc:olel ;

e Uneversionincorrecteduformulaire de
consentement a été utilisée, par rapport au
protocole/consentementapprouvé par le
CEE a un moment donné;

1

Si unsite utilise habituellement des consentements de sélection approuvés par le CEE pourtous les sujets d'étude, oupour

tous les sujets d'étude sélectionnés pour certains protocoles, le consentementde sélection doit &tre signé/datéavantla sélection
du protocole ET le consentement de protocole doit étre signé/datéavant la randomisation.
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toute autre information écrite devant &tre remis
auxsujetsdoit étrelu et expliqué au sujet,
parent/tuteur ouau représentantlégal du sujet.
Apres avoireu I’occasion de poser des questions,
le sujet ou sonreprésentantlégal doitsigner et
dater lui-méme le formulaire de consentement.
En signant le formulaire de consentement éclairé,
le témoin atteste que les informations figurant
sur le formulaire de consentementet touteautre
information écrite ont étéexpliquées précisément
au sujet ou aureprésentantlégal du sujet, et que
le sujet ou le représentant légal du sujet adonné
son consentement éclairé deson pleingré.

e Lesujetainscritsesinitiales au lieu
designer;

e Lasignature et ladatene sont pas faites
al’encre indélébile ;

e Lasignature dusujet d’étude (ou du
parent/tuteur) a été fabriquée ou falsifiée ;

e Le formulaire de consentementéclairé n’a
pas pu étre trouvéau cours d’unevisite
de controle.

e Aucunedocumentationdansle COou la
DB n’indique quele consentement a été
obtenuavant le début des procédures de
sélection/étude.
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Le sujet ou le représentant du sujet peut signer
avec une marque personnelle a la place de son
nom. D’autres indicateurs d’identification acceptés
par certaines cultures, comme une empreinte de
pouce, peuventétre utilisés mais ils doiventétre
examinés et approuvés au cas par cas selon les
reglements de la DM ID. Lorsqu’une margue ou un
autre indicateur est utilisé, la signature d’un
témoin doit &tre obtenue, pour attester de I’identité
de la personneayant fait la marque.

Le documentdu consentement éclairé doit &tre
rédigé dans une langue comprisepar le sujet
potentiel ou par le représentant légal du sujet.
Ces documents doivent étretraduits pour les
sujets ne parlant pasanglais. Dans le cas d’un
sujet pourquile consentementn’apas puétre
traduit, laméthodede formulaire abrégé décrite
ci-dessus peutétre utilisée avecl’aide d’un
traducteur qualifié.

Précision

Le Code of Federal Regulations, 45 CFR 46 et
les directives E6 de la CIH, exigent que les
sujetsd’étude ou leurs tuteurs signent un
documentde consentement éclairé avant de
participera une étude de recherche. Les sujets
d’étudeparticipant a des essais cliniques dela
DMID (ou leurs parents/tuteurs) doiventsigner
et daterun consentementéclairé pour toutes les
études cliniques de la DMID auxquelles le sujet
d’étudeestinscrit. (Les CEE locaux peuvent
avoirdes exigences supplémentaires, parex, la
signature d’untémoin, d’un traducteur oude
Iinvestigateur principal).

Les méthodes utilisées pour fournir et documenter
le consentementéclairé pour les personnes
analphabétes sontmentionnées dans le Code

of Federal Regulations (45CFR46.117 ;
21CFR50.27 (b) (2) et les directives E6 de BPC
(CIH) de laFDA, section 4.8.9. LaDMID devra
vérifier que les procédures sont conformes a
I’étude avant le débutde celle-ci.

Il est accepté que les sites conservent les
consentements dans undossier différentdu
dossier DBdu sujetd’étude, a conditionquele
site le fasse systématiquement pour tous les
sujetsinscritsa I’étude, et conserve toutes les
versions mises a jour des consentements signés
de laméme maniere.

Les critéres de laDMID suivants seront
appliqués pour les écarts devantétre signalés
afin d’évaluer les formulaires de consenterrent
pour les sujets ou les représentants légauxdes
sujetsquine savent pas lire (analphabétes) :

e Lasignature dutémoinimpartial ne figure
pas sur le consentement;

e Lasignature dutémoinimpartial n’est
pas datée;

e Lasignature dutémoinimpartial est datée
d’apres le débutde sélectionduprotocole ;

e Uneversionincorrecteduformulaire de
consentement a été utilisée, par rapport au
protocole/consentementapprouvé par le
CEE a un moment donné;

e Letémoin impartialainscrit ses initiales
au lieu de signer;

e Lasignature et ladate nesontpas faitesa
I’encre indélébile ;

e Lasignature dutémoinimpartiala été
fabriquée oufalsifiée ;

e Le formulaire de consentementéclairé
n’apas pu étretrouvéau coursd’une
visite de controle ;

e Aucune documentation dansle COou
la DB n’indique que le consentementa
été obtenuavantle début des procédures
de sélection/étude.
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Exigences relatives
au consentement

éclairé avant
Iinscription a I’étude

Précision

Le CEE de la FDA et les feuilles d’information sur les recherches cliniques ® publiées en octobre
1995 donnentdes conseils sur les exigences relatives au consentement éclairé enrelation avec les

tests de sélection spécifiques a la recherche :

«...Un investigateur peutdiscuter de I’existence des études et de la possibilité d’étreadmis a
une étude avec unsujetd’étude potentiel sans avoir auparavant obtenu son consentement, mais le
consentement éclairé doit étre obtenu avant le débutde toute procédure de sélection effectuée dans
le seulbut dedéterminer I’éligibilité d’un sujet pour les recherches ».

« Les procédures devant étre effectuées dans le cadre de la pratique de la médecine et qui seraient
effectuées que I’'admissiona I’étudeait été envisagée ou pas, comme pour undiagnostic ouun
traitement d’une maladie ou d’un état médical, peuvent étre effectuées, et les résultats obtenus peuvent
étre utilisés par la suite pour déterminer I’éligibilité, sans avoir auparavant obtenu le consentement.
Néanmoins, le consentement éclairé doit étre obtenu avant le début de toute procédure de sélection
effectuéedans le seul but de déterminer I’éligibilité d’un sujet pour les recherches. »

Initiales, utilisation
des

Facultatif :

e Feuille des signatures, conservéedans
le Dossier réglementaire spécifique
au protocole.

Les initiales peuvent étreutiliséesa la place
des signatures des praticiens oud’autres
membres du personnel de recherche a
conditionqu’uncodede signature, incluant les
éléments suivants, soit conservédans le
Dossier réglementaire spécifiqueau protocole :
signature, cachets (le cas échéant) et initiales
manuscritescorrespondantes.

Testsen laboratoire,
recherches, recueil
d’échantillons et
résultats

\oir cahiers
d’observation,
utilisés comme
documentationde
base.

\oir Criteres
d’évaluation,
cliniqgues oudu
laboratoire (sirequis
parle protocole) et
Dossiers médicaux
électroniques.

Recommandé pour le Recueil des échantillons
(I’un des points suivants) :

e Fichedenotes,ou

e Inscriptiondans le dossier desuivimédical
e CO utilisé comme DB

Requis pour les Résultats, sidisponibles (I’un

des points suivants) :

< Rapport dulaboratoire sur papier
mentionnantle(s) identificateur(s) du sujet
d’étudeapproprié(s) et la date derecueil des
échantillons, ou

e Unecopie « Impressionécran» durapport
électronique du laboratoire mentionnant les
identificateurs du sujet d’étude appropries,
le nomdu laboratoire, la date d’impression
et la date de recueil des échantillons.

NB : Pour les analyses de laboratoire des
recherches de groupe et/oua I’insu, aucune
documentationsur les résultats n’estrequise dans
la DB du sujet d’étude saufsi les résultats
démasqués ontété divulgués au sitedans le but
de gérerle sujetd’étude, de mettre final’étude
ou pour uneré-randomisation/mesure.

Concernantladocumentation du recueil des
échantillons :

Le fait de conserver une documentation indiquant
que les échantillons du protocole ont été tirés au
sort etdistribués correctement est conforme aux
BPC. Les inscriptionsfaites dans les fiches de
notes/dossiers de suivimédical doivent étre
signées et datées pour prouver gue ces
échantillons précis ont été tirés au sortet
distribués conformémentauxexigences du
protocole. Cependant, siseulun rapport de
laboratoire sur papier « impression écran » est
disponible pour I’examen, le surveillantne citera
pas Documentation de base inadéquatesi le
rapportcontient les identificateurs du sujet
d’étude appropriés et la date du recueil des
échantillons.

Les rapports de laboratoires doiventcomporter
un en-téteofficiel identifiant le lieu ou a été
effectué le testet doiventmentionner
I’identificateur dusujet d’étude.

Les impressions papier du laboratoire

(« impressions écran ») extraites du systeme
informatique d’un établissementsont
considérées comme des représentations
officielles du documentde base a condition
que le nomdu laboratoire de I’établissement, le
nomdu sujet d’étude, I'IPD de I’étude ou

Feuille d’information de la FDA, « Screening Tests Prior to Study Enroliment », Food and Drug Administration,

octobre 1995.
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Sujet

Méthodes/Procédures relatives ala
documentation de base

Criteres d’adéquation

I’identificateur du patient, ladate du testet la
date d’impression figurent sur le dossier
imprimé. Si le documentimprimé par le
laboratoire n’inclut pas le nomdu laboratoire et
la date d’impression, le site doit mentionner
ces informations sur la sortie papier, et
parapheretdatersoninscription.

Testsen laboratoire,
routine, recueil
d’échantillons et
résultats

Voir Toxicités et
Dossiers médicaux
électroniques.

Recommandé pour le Recueil des échantillons

(I’'un des points suivants) :

e Fichedenotes,

e Inscriptiondans le dossier desuivimédical,
ou

e CO utilisé comme DB

Requis pour les résultats (I’un des points

suivants):

e Rapport du laboratoire sur papier avecle(s)
identificateur(s) dusujetd’étude
approprié(s) et ladate derecueil des
échantillons, ou

e Unecopie « Impressionécran» durapport
électronique du laboratoire mentionnant les
identificateurs du sujet d’étude appropriés,
le nomdu laboratoire, la date d’impression
et la date de recueil des échantillons.

Concernantladocumentation du recueil des
échantillons:

Le fait de conserver unedocumentation
indiquantque les échantillons du protocole ont
été tirés au sortet distribués correctementest
conforme auxBPC. Les inscriptions faites dans
les fiches de notes/dossier de suivimédical
doiventétre signées etdatées pour prouver gue
des échantillons précis ont été tirés au sort et
distribués conformément auxexigences du
protocole. Cependant, siseulun rapportde
laboratoire sur papier « impression écran »
estdisponible pour I’examen, le surveillant ne
citera pas Documentationdebase inadéquate
sile rapport contient les identificateurs du
sujet d’étude appropriés et ladate durecueil
des échantillons.

Les rapports des laboratoires doivent
comporter unen-téte officiel identifiantle lieu
oU a été effectuéle test etdoivent mentionner
I’identificateur dusujet d’étude.

Les impressions papiers du laboratoire

(« impressions écran ») extraites dusysteme
informatique d’unétablissementsont
considérées comme des représentations
officielles du documentde base a condition
que le nomdu laboratoire de I’établissement, le
nomdu sujetd’étude (ou I'lPD de I’étude, ou
Iidentificateur du patient), ladate du test et la
date d’impression figurent sur le dossier
imprimé. Si le documentimprimé par le
laboratoire n’inclut pas le nomdu laboratoire et
la date d’impression, le site doit mentionner
ces informations sur la sortie papier, et
parapheretdatersoninscription.

Antécédents
médicauxet/ou
Examen physique,
général

Requis conformémentau protocole (I’un des

points suivants) :

e Fichedenotes,

*  Antécédents et/ou formulaire d’Examen
physique,

e CO utilisé comme DB,

* Notes de consultation,

e Rapportdulaboratoire sur papier
mentionnant le(s) identificateur(s) du sujet
d’étudeapproprié(s) et la date derecueil des
échantillons, et/ou

Documentationsur les Antécédents médicaux
et/ou Examen physique, sile protocole
I'exige :

« D’apres le protocole, des antécédents
obtenus verbalementaupres du sujet
peuvent étre acceptables.

e Siles antécédents médicauxsont
mentionnés par le sujetd’étude, ils doivent
étre examinés et signés, datés et
tamponnés par le praticien.

e L’examen physiquedoit étre effectué et
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Sujet Méthodes/Procédures relatives ala Criteres d’adéquation
documentation de base
e Copie « impression écran» du rapport signé, datéet tamponné par le praticien.
électronique du laboratoire avec le(s)
identificateur(s) dusujetdétudeapproprié(s) | D’autres exigences dépendront des antécédents
et ladate derecueil des échantillons spécifiques requis par le protocole.
Microbiologie \oir les exigences dans Tests en laboratoire, routine, recueil d’échantillons et résultats
Examens Exemples : \oir les critéres de fiche de notes, du

neurologiques

praticien ; notes de consultation ; oucahiers
d’observation, utilisés comme documentation
de base

e EEG, note de consultation interprétative

 EMG, note deconsultation interprétative

« Neuropathie périphérique, évaluation
détaillée imposée parle CO

Examens
neuropsychologiques

Requis (I’'un des points suivants) :
 Fichedenotes,ou
e Evaluation détaillée imposéeparle CO

Voir les criteres de fiche de notes, du
praticien ; notes de consultation; ou cahiers
d’observation, utilisés comme documentation
de base.

Notes d’évolution,
du praticien

Voir Fiche de notes, du praticien.

Qualité de vie (QDV),
décrite parle sujet
d’étude

Voir Questionnaires, complétés par le sujet d’étude.

Questionnaires,
complétésparle
sujetd’étude

Requis par le protocole (I’undes points suivants) :

Mentionner quele sujetd’étudea complété le formulaire conformémentau programme d’évaluation

du protocole. Cecipeut s’effectueren :

e Inscrivantune notedans la fiche du sujet d’étude oudans le CO utilisé comme DB indiquantle
formulaire spécifique quia été complété et a quelle date ; ouen

e Indiquant dans une liste de vérification le formulaire complété par le sujet d’étude quia été
complété etaquelle date; ouen

e Incluantdans la DB une copie duformulaire complété parle sujet d’étudeet signé/daté dans la
marge par le personnelde I’étude.

Précision
Les données figurantsurles CO complétés par le sujet d’étude (questionnaire sur I’état de santéou
surlaQDV) sont considérées comme spécifiques a I’étude et nenécessitentaucune DB.

Radiologie,
diagnostique

Requis (I’un des points suivants) : Les notes de consultation doiventinclure le ou

» Radiographie, tomodensitogramme, notede | les identificateur(s) du sujet d’étude
consultation interprétative ou sortie approprié(s) et étre signées et datées par le
impression papier d’IRM, signés, tamponnés | praticien responsable de lanote. Voir aussi
et datés parunradiologue responsable Notes de consultation.

< Note d’interprétation d’un praticien non
radiologue (ex: pourune radiographie
pulmonaire de routine) signée, tamponnée
et datée parun praticien responsable

Documentde
recherche

Précision

Tous les documents correspondanta la participationd’un sujetd’étude donné a une recherche
cliniqgue constituent undaossier de recherche. Ceux-ci comprennent le consentementéclairé signépar
le sujet d’étude, ladocumentation de base (dossier d’observations médicales), les ordonnances du
sujet, les dossiers de recherche pharmaceutiques et les cahiers d’observation (CO). Un Surveillant
desite clinique effectuantun « examen des dossiers » peutdemander a inspecter un outous les
types de documents mentionnés ci-dessus. Les investigateurs sont chargés de conserver des dossiers
de rechercheprécis et complets (appelés « dossiers d’observations médicales » dans les reglements
de la FDA). Les sites doiventétre en mesurede produire tous les dossiers derecherche dans leur
intégralité en cas d’inspection dela FDA.

Sérologie

\oir exigences dans Tests en laboratoire, routine, recueil d’échantillons et résultats.
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Sujet

Méthodes/Procédures relatives ala
documentation de base

Criteres d’adéquation

Dossiersendouble

Voir aussi:

copies : certifiées
conformes

Normes relativesala
documentation
Dossiersde
recherche

Les dossiersen double sontdes copies certifiées conformes des rapports de laboratoires, du dossier
médical ou du dossier du patientoriginauxdu sujet d’étude.

Ces dossiers, quicomprennent des copies des documents de base, sont destinés a refléter le dossier
complet du sujet spécifique a I’étude. Les dossiers en double peuventétre utiles lorsque: le
participantesttoujours hospitalisé et le dossier médical n’estpas disponible ; les dossiers
proviennent de plusieurs établissements ; pour établir un dossier d’étude completlorsqu’un cahier
de base oules COne sont pas fournis pour la télésaisie de données d’essais sur untraitement ; ou
dans les études portantsur des vaccins ot des informations supplémentaires provenant du dossier
médical sont nécessaires pour les événements indésirables. Exemples de sections du dossier médical
quipeuventétre inclues dansundossierendouble :

e Documentationduprocessus deconsentement

e Résultatsdelasélection

« Evénementsderéférence,y compris les antécédents médicauxet examens physiques
« FEtatvital

e Découvertescliniques et des laboratoires

e  Gestion des médicaments/agents de I’étude et des toxicités

e Médicaments concomitants

Les surveillants et les auditeurs de la FDA peuventdemander a voir les documents originauxpour
vérifier la validité des données pour les controles relatifs a I’essai ou pour rechercher des
événements indésirables nonsignalés. Sile site n’estpas en mesurede produire les documents de
base originauxou des copies certifiées conformes au cours d’un examen de contrdle, les données
seront considérées comme ayantunedocumentation debase inadéquate.

Précision:

Les dossiers originauxsont préférables mais les dossiers en double sontacceptés. Les surveillants
peuvent detemps a autre demandera voir les documents originauxau cours de contréles de routine
pour vérifier leur existence ; cela ne signifie pas qu’ils suspectent une altération ou une fraude.

Les dossiers d’hdpitauxutilisés pour prouver les données doiventrespecter la politique de
I’établissementet leur respect par rapport auxnormes de BPC que doiventsuivreles dossiers de
recherche nesera pas controlé.

Signes/Symptdmes,
observésparke
praticien

Voir Fiche de notes, du praticien ; Dossiers desuivimédical ; et Toxicités.

Signes/Symptdmes,
signalés par le sujet

Voir Questionnaires, complétés par le sujet d’étude ; et Toxicités.

Stockage, des
documents debase

Précision
Les documents de base doiventétre conservés sur le site. Siles DBsont archivés, ilincombe au site
de rechercheret d’organisertous les documents de base pour la visite de contrble dusiteclinique.

Identificateurs des
sujetsd’étude

Voir Confidentialité, dusujetd’étude

Informations
spécifiques au sujet

Contiennentdes informations personnelles comme le nom, les coordonnées, la date de naissance,
les numéros de dossiers d’hdpitaux, les informations nécessaires a uneindemnisationet I’lPD. Ce
documentn’estpasunCOet est lié a celui-ciuniquementpar I’IPD. Les informations spécifiques
au sujetsont la propriété dusite. Le surveillant doit pouvoiraccéder a ce document s’il le demande.

Toxicités, examen
des (événements
indésirables, signes
et symptomes, ou
résultats de
laboratoires
anormaux)

Requis (I’un des points suivants): Tous les événements indésirables et/ou signes et

e Fichedenotes, symptomes doivent étre mentionnés dans le CO

e Dossierde suivimédical, ou dans un DB supplémentaire. Pour les valeurs

e Listede contrdle des Evénements des laboratoires hors normes, I'intérét clinique
indésirables/Symptomes, doit étreindiqué par le praticien responsable,

e CO utilisé comme DB, ou dansle CO, dans un DB supplémentaire ou

- Fiche de laboratoire annotée, signée et datée | dansunefichede laboratoire annotee.
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Sujet

Méthodes/Procédures relatives ala
documentation de base

Criteres d’adéquation

par le praticien responsable

Pour les événements indésirables graves et
devantétre signalés conformément au protocole,
les sites doiventnoter I’avis du praticien
concernantle lien entre I’événementetle(s)
médicament(s) étudié(s) dans le CO/DB.

Analyse d’urine,
diagnostic urinaire de
grossesse

Voir aussi Testsen
laboratoire, routine,
recueil d’échantillons

Requis pour les testsurinaires sur bandelettes
etles diagnostics urinaires de grossesse
dérogeantau AALC effectués par lesite :
Mentionner les résultats du test, y compris la
date alaquelle a été effectué le test, les résultats
du test et quia effectué ouinterprété les résultats
dansun:

La documentationdes test urinaires sur
bandelettes et des diagnostics urinaires de
grossessedérogeantau AALC effectués par le
site doit contenir les informations suivantes : la
date alaquelle a été effectué le test; les
résultats dutest; et quiaeffectué ouinterprété
les résultats.

etrésultats. « Formatde registre,
e CO utilisé comme DB, ou Un registre des tests urinaires de grossesse peut
e  Fichede notes servirde documentationdebase.
Recommandé pour les tests urinaires ce Pour les analyses d’urine etles tests de
grossesse dérogeant au AALC effectués grossesseenvoyés auxlaboratoires certifiés
par le site : AALC, les méthodes/procédures DB et les
« Indiquerdansla DB la date des demiéres critéres d’adéquation des tests des laboratoires
menstruations. de routine doiventétre respectées.
NB : Les diagnostics urinaires de grossesse
(pas le sérum) et les analyses d’urine sur
bandelettesont éligibles pour I’exemption au
AALC. www.cms.gov fournit des informations
sur les exemptions.
Virologie Voir les exigences de Tests en laboratoire, routine, ou Tests en laboratoire, recherche.

Signes vitaux

Requis par le protocole (I’un des points
suivants):

e Fichedenotes,

e Dossierde suivimédical, ou

e COutilisé comme DB

\oir criteres pour Fiche de notes, du praticien;
Dossiers de suivimédical ; et cahiers
d’observation, utilisés comme documentation
de base.

Poids/Taille

Requis par le protocole (I’un des points
suivants):

e Fichedenotes,ou

e Dossierde suivimédical, ou

e COutilisé comme DB

Voir criteres pour Fiche de notes, du praticien;
Dossiers de suivimédical ; et cahiers
d’observation, utilisés comme documentation
debase.
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