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1- Définition et objectif

e CRF = Case Report Form
= Cahier d'observation (en francais)

e Objectif : d'obtenir des données utilisables
et verifiables, selon les BPC (bonnes
pratiques cliniques)



2- Préparation du CRF (1)

Est le reflet du protocole
Doit étre pense et elaboré a l'avance
Doit étre testé avant le debut de I'etude

Doit étre présenté dans un ordre logique qui suit
le déroulement de |'acte médical et du protocole

Doit étre facilement saisissable dans une base de
données

Peut exister sous forme électronique (eCRF)



2- Préparation du CRF (2)

e Prendre du temps pour bien « mdrir » les données a
recueillir en vue de |'objectif poursuivi

e Ne pas recueillir de données inutiles : ni trop, ni trop
peu

e Ne pas recueillir des données « au cas ou »!
— La chaine de recueil de données est longue
— Temps pour nettoyer des données ++
— Se concentrer sur ce qui sera utile pour l'objectif de |'étude



3- Formulation des questions (1)

e Etre claire: les questions doivent étre

comprises sans effort

e Eviter les abréviations ou les sigles
e Eviter les questions interro-negatives



3- Formulation des questions (2)

— Eviter les questions ouvertes du genre:

e Quels sont les effets secondaires objectives par
l'examen?

e Faire plutot une liste des effets secondaires attendus
avec une réponse codee

e Garder une réeponse « autre »si besoin

— Pour les antécédents,
e Au lieu de demander quels sont les antécedents
e faire plutdt une liste d’antécédents pertinents,
e Et ajouter une case « autre »



Exemple de liste d’effets

indesirables
/[

Anorexie (perte d'appeétit) O | \__| | Asthénie, fatigue, épuisement 0 ||
Nausées d | Angoisse, dépression O |
Vomissements [l 0 Douleurs dans les jambes O |
Douleurs abdominales 0 Céphalée (maux de téte) O
Diarthée m Fiévre O
Prurits ou démangeaisons 0 Toux 0 i@ |
Lésions muqueuses (bouche, parties genitales) || Dyspnée (essoufflement) 0 | |
Insomnie \ m Douleurs thoraciques 0 :f |
Cauchemars O /L] | Autre signe O [
Vertiges \ O .

Si autre signe, préciser :




Numéro d’inclusion | || | /| || [ | Version du 22/08/2008 TEMPRANO — ANRS 12136

FICHE INCLUSION - 4zempiir par -LE MEDECIN

STADE CLINIQUE OMS

w
|-
fCOCHER TOUTES LES CASES CONCERNEES PAR UN ELEMENT EN COURS QU AVEC ANTECEDENT OBJECTIVES PAR LE o g
DOSSIER MED.'CAL) [&] Q
= =
l<llx

Eléments définissant le stade 1 /

Patient asymptomatigue /
| Adénopathies persistantes généralisées . t

Eléments définissant le stade 2
' Perte de poids < 10% du poids corporel involontaire
Dermite séborrhéique |
Prurigo typique ||
Atteinte fongique des ongles |
Ulcérations buccales récurrentes ||
Chéléite angulaire (perléche) |
Zona |
Infections récidivantes des voies respiratoires supérieures L
Eléments définissant le stade 3
I Perte de poids > 10% du poids corporel involontaire
Diarrhée chronique inexpliquée en cours et > 1 mois \
Fiévre prolongée inexpliquée (intermittente ou constante) > 1 mois \
Candidose buccale persistante \
Leucoplasie chevelue buccale typique \
Tuberculose pulmonaire certaine ou probable dans les 2 années précédentes \
Infection bactérienne sévére (pneumopathie, salpingite, septicémie, pyélonéphrite, prostatite...) \
Stomatite ulcéro-nécrotive aigue, gingivites ou periodontites
Anémie (< 8g/dl), neutropénie (< 500/mm"~) et/ou thrombopénie chronique (50 000/mm®)

Récapitulation du stade clinique OMS : 10" 207 30’
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AUTRES PATHOLOGIES "
ﬂ e

=
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{CGCHER TOUTES LES CASES CONCERNEES PAR UN ELEMENT EN COURS OU AVEC ANTECEDENT OBJECTIVES PAR LE < =
DOSSIER MEDICAL) w

Infectieuses
e P

Hépatite virale B chronique

Hépatite virale C chronigue
Métaboliques

HTA

Diabéte insulino-dépendant

Diabéte non insulino-dépendant

Hématologiques
Drépanocytose 1
Neurologiques S
| MNeuropathie périphérique E 1]
Autre T
! Siautre PréCiSer : . .. E! 1




3- Formulation des questions (3)

e Les questions a choix multiple doivent toutes
presentees dans le meme ordre, logique
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1. ETAT DE SANTE RESSENTIE AU COURS DE CES 4 DERNIE une seule case par ligne)

—

J'ai ce symptome et :

—

Spines smione | damie e | s | e | o

peu beaucoup
1. Fatigue ou perte d'energie ? ° ' 2 ° 7 ||
i”F|é".'r'r'e frissons DILI"TraI.'i;pII';I{I.GH ? I I:I1 """ ? 7° 3¢ ||
3, Etourdissements ou vertiges ? T | a - = - |
................................. o
et . T I I e
5. Troubles de mémoire 7 7° a’ 0? ° 7 ||
6. Nausées ouvomissements? - | a - = - |
.Diarhées? o | a = - - |
8. Trste, morose ou déprimé? 2 | a 7 - - |
9. Neveuxouanxiewx? = a e RE 7 |
o g e o |:|1 ...... - - - ]
?rlniﬁiﬁ'?ﬂii‘2.255i‘é:i‘é”&i”ie“é‘iié”fn‘l;?ma 7’ o’ a -
12.Touxou essouffements 2~~~ T a e RE 7 |




3- Formulation des questions (4)

e Pour les questions dichotomiques (oui/non) une
troisieme reponse peut etre envisagee : ne sait
pas ou sans objet. Evite les faux « non » ou les

cases vides
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Exemple: formulation NSP

PROPHYLAXIE PAR LE COTRIMOXAZOLE

A-t-il déja recu une prophylaxie par le Cotrimoxazole ? :  Oui)'  Non 3’ ('Ne sait pas O’ |
—
. 9
Ne saitpas 0" ___||__/|_l|_M_Il_I- |

. : o 0
Traitementencore encours cejour: Quid  NonOd |

Si non, causes d'arrét : Anomalies hématologiques mk Allergie cutanée 3 Autre O° (Ne sait pasd”) ||
T Lo LU=l o (=T -

Si oui, date début de traitement (mois, année) : |__||__| /|__||__[ /|__||

TABAC [ ALcooL
Consommez-vous actuellement de I'alcool ?
Jamais 7" Pas tous les jours u Au moins une fois par jour 7 | ]
Fumez-vous actuellement du tabac ou avez-vous fumé ? Oui O’ Non 0° | ]

Si oui, quel est le quantité cumulée calculée par le médecin :
Moins d'un paguet/années mk Plus d'un paquet/années uh

Si plus d'un paquet/années, nombre estimé de paquets/années |___ |||
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Exemple: formulation NA

Quelqu’un de votre entourage connait-il votre statut VIH? Oui O’ Non O°
Si oui_qui ? Partenaire(s) Oui O° Non 3°C_  Sans objet O°
Autre(s) personne(s) vivant(s) sous le méme toit : Oui O° Non O°
Autre(s) personne(s) ne vivant(s) pas sous le méme toit : Oui O° Non O°
Avez-vous une activité remunératrice réguliére : Oui O° Non O°
Si oui. dans quel secteur travaillez-vous : Fonction publique™’ Secteur privé O Secteur informel O°
Avez-vous I'électricité a votre domicile ? Oui O’ Non O°
Avez-vous |'eau courante a votre domicile ? Oui O" Non O°

Avez-vous un réfrigérateur a domicile ? Oui O' Non O°



3- Formulation des questions (5)

e Pour les questions relatives (amélioration,
changement, aggravation) preciser la
periode de référence.(exp: depuis la
derniere visite)
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Exemple : précision temps

Disparition des troublgs depuis la derniére consultation ™Oui b Non O° | |
Si non, préciser : | |
Nausees : Non ° Grade 1 O' Grade 2 O° Grade 3 O° Grade 4 O* | |
Vomissements : Non 3  Grade 1 3’ Grade 2 O° Grade 3 O° Grade 4 O* ] ]
Autre : Oui O' Non O° | |
T8 T o =T o7 L=
Datedelavisite : |__|I_|/|__|I___I/[___Il___| - n 1 1y
; PREMIERE CONSULTATION : DEUXIEME CONSULTATION :
: Nom et signature du médecin : : Nom et signature du médecin : :
(*)Grade de sévérité ANRS
SYMPTOMES GRADE ANRS 1 GRADE ANRS 2 GRADE ANRS 3 GRADE ANRS 4
N Transitoire, Alimentation limitée Alimentation limitée Alimentation limitée aux liquides.
alimentation normale. durant moins de 3 jours. durant plus de 3 jours. Hospitalisation requise.
Transitoire : Répété - Yomissement solides/liquides
. 2 — 3 épisodes / jour Iy aF pendant 24 h. Hospitalisation pour choc
et ou B dj:g'fo,]dggrhgggou Hypotension orthostatique. hypovolémique.
durge £ 1 semaine. : Perfusion reguise.




3- Formulation des questions (6)

e Recueillir les données de base qui seront
ensuite utilisées pour des calculs
numeriques

— EXp : poids, taille au lieu de I'Indice de masse
corporelle (IMC), date de naissance au lieu de
I'age



4- Forme (1)

— Mettre des fourchettes plutot que des carrés
sauf si on repond par une croix a cocher

— Préciser les unites
— Avoir une police lisible et claire



PARTIE A COMPLETER PAR LE MEDECIN APRES VERIFICATION DE LA PREMIERE PARTIE

CONSTANTES CLINIQUES
TempératureC
Poids : |__[|__Il__I,|__IKg
Tension artérielle: || ||__|/[__|[__|[_|mmHg L

Nom et signature de I'assistant (e) social (e): ~ Nom et signature du médecin: |
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Exemple liste a cocher

Dans le mois précédent la visite
La personne a-t-elle manqué au moins une prise d’INH ?

oui ' Non 1" Sans objet 7" =
La personne a-t-elle manqué au moins une prise d’ARV ?
Oui ' Non ° Sans objet 3° ]

| OUi

pourquoi a-t-elle manqué la prise de médicaments ARV ? (plusieurs réponses possibles)
3 Avait oublié (ou était endormie, en voyage, occupé...)

cause des effets indésirables des médicaments

3 Par peur de ce que penseraient les autres personnes autour

3 Sg sentait trop malade pour avaler des médicaments

sent en bonne santé donc n'en ressentait pas le besoin

3 Jur conseils d'autres personnes (parents, proches, ministre du culte, ...)

O Autre cause

O UG, DI IS .o et e oo e e e
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Exemple liste a cocher

Dans le mois précédent la visite

La personne a-t-elle manqué au moins une prise d’INH ?
Ouigé Non @ Sans obje
La personne a-t-elle manqué au moins une prise d’ARV ?
Oui ' Non ° Sans objet 7°
Sioui, pourquoi a-t-elle manqué la prise de médicaments ARV ? (plusieurs réponses possibles)

3 Avait oublié (ou était endormie, en voyage, occupé...)

7 A cause des effets indésirables des médicaments

3 Par peur de ce que penseraient les autres personnes autour

3 Se sentait trop malade pour avaler des médicaments

3 Se sent en bonne santé donc n'en ressentait pas le besoin

3 Sur conseils d'autres personnes (parents, proches, ministre du culte, ...)

3 Autre cause

S UL, DI IS . .o et et e et e e



PARTIE A COMPLETER PAR LE MEDECIN APRES VERIFICATION DE LA PREMIERE PARTIE

CONSTANTES CLINIQUES
Température:| ||| @
Poids : |__[|__l__I,|_(/ Kg
Tensionartérielle: | ||| [/[__|[__[[C|mmHg L

Nom et signature de I'assistant (e) social (e): ~ Nom et signature du médecin: |




4- Formes (2)

— Séparer les items par groupes cohérents
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PARAMETRES CLINIQUES

Température : |___ |||, | S b ]
Poids : |___|I__ll__I.l__IKg [ [ | e ) e
Taille : |___JI___Jl__|em g |
Tension artérielle : | Il 1l | /] [l 1 | mmHg Y | Y R Y | A | |
Circonférence de la taille : | I I 1l | em L [ | B g o
Circonférence des hanches : | [l [l 1,1 | em i ] | i L
Circonférence de la poitrine : | Il Il Il | em L [l Ly L]

METTRE UN MOT DANS L’'OBSERVATION MEDICALE SUR PAPIER LIBRE, INDIQUANT TOUT AUTRE ELEMENT IMPORTANT SUR LES
ANTECEDENTS OU SUR LES PATHOLOGIES EN COURS OU LA MENTION « RAS » SI RIEN D’AUTRE N’EST A SIGNALER

CHEZ LES FEMMES NTECEDENTS DE PTME

PREVENTION DE LA TRANSMISSION MERE-ENF

A déja recgu des antirétroviraux pendant un sion du VIH de la mére a I'enfant: |
ouid’ Non O° Ne sait pas a° Sans objet o® ]

B I o =T 1=

Molécules Grossesse 1 Grossesse 2 Grossesse 3

AZT seul o’ mk ! c1f

a

AZT+NVP* 2 2 G2l

w
W

AZT + 3TC + NVP G3|

IS

NWVP seule 4

o

5

aoaao

jm |
jm |
Autre molécule ARV m}

Dans ce cas, préciser les ARV recus

Date de I'accouchement (mm/aaaa)

il e e e e e e s (B

Rappel des schémas appligués dans les études ou dans le programime national

AZT seul =Ditrame ou FSTI

AZT+NVP=Ditrame Plus 1.0 (Entre le 06 Mars 2001 et le 26 Aot 2002) ou schémas PTME national
AZT+3TC+NVP=Ditrame Plus 1.1 (Entre le 27 Aot 2002 et le 31 Juillet 2003)

NVP seule=Safe

NE PAS OUBLIER :

- ORDONNANCE POUR EXAMENS BIOLOGIQUES
- ORDONNANCE POUR BILAN RADIOLOGIQUE

- ORDONNANCE POUR LE BACTRIM®

- ORDONNANCE POUR ARV (BRAS 3 ET 4)

Nom du médecin: ... ... e
I

[ Signature :




4- Formes (3)

— Mettre un schéma pour préciser ce qui est a
mesurer ou un rappel d’'une classification
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Exemple: schéma

MESURES ANTHROPOMETRIQUES

Circonférence de la taille (A I'endroit le plus étroit) : | Il | N | cm o
Circonférence des hanches (A I'endroit le plus large) : | [l | |1 | em i | WIS | USRI [EIEISIS
Circonférence de la poitrine : | Il | |, | em - 5 5 11 |
P NOM dU MEAECIN T ..ooioeiiiii e T
i Signature : E
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Disparition des troubles depuis la derniére consultation : Oui mh Non 03° | |
Si non, préciser : | |
Nausées : Non ° Grade 1 O' Grade 2 0° Grade 30° Grade 4 O* | ]
Vomissements : Non3°  Grade 1 O’ Grade 2 O° Grade 30° Grade 4 0* | ]
Autre : Oui O’ Non 0° | |
Sl OUI, PrECIS T & ittt e e
Datedelavisite : |___||__|/|___|l__|/|__ll_| 0 1l g b
PREMIERE CONSULTATION | DEUXIEME CONSULTATION
: Nom et signature du médecin : : Nom et signature du médecin : 5
rade de sévérité ANRS
| ~SYMPTOMES GRADE ANRS 1 GRADE ANRS 2 GRADE ANRS 3 GRADE ANRS 4
NE Transitoire, Alimentation limitée Alimentation limitée Alimentation limitée aux liquides.
alimentation normale. durant moins de 3 jours. durant plus de 3 jours. Hospitalisation requise.
Transitoire : Répéts Vomissement solides/liquides
. 2 — 3 épisodes / jour LR e pendant 24 h. Hospitalisation pour choc
L <yl ou ) dfr:é":?adi;qjaﬁg;ou Hypotension orthostatique. hypovolémique.
Wmaine_ : Perfusion requise. /

\ /




4- Formes (4)

— Aligner les réeponses
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. Sérologie VIH-1 positive | O ||
|Séroge Vit et2postve B
I e S |3 =
| Dernier CD4 moins de 2 mois avant la consultation _ d L]
""" CD4entie 250 et 50mm etstade ONS1 . O i ||
T e 1 T - »
" OuCDA entre 500/mMY’ et GO0/’ (< 25%) et stade OMS 1, 2003 | I
‘Pasdantécédent ARV a visée curalve 1
Tubercuose fomelement écatée | o |
Pas dinsuffisance cardiaque, rénale ou hépatique sévere comue  § T
Pasdegossssooncous [ 3 [

. Réside a Abidjan

(|
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5-Contenu (1)

Identification page de garde :

Titre de |I'étude, promoteur, investigateurs,
moniteurs d’étude clinique.
Coordonneées(tel, fax, courriel)

Nom et/ou numéro du centre

Numeéro du patient sur la couverture et sur
chaque page
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Numéro d'inclusion: | ||__ |/]_||__]l__| Moisdesuivi M| __ || | TEMPRANO- ANRS 12136
Version du 30/10/2008

FICHE DE SUIVI SYSTEMATIQUE

PARTIE A COMPLETER PAR L’ASSISTANT(E) SOCIAL(E)

Centre investigateur : SMIT O' CIRBA J° USAC 0O° CEPREF O CNTSO° LPAO® HGAO'
Date de la derniére visite mensuelle : | I [ /] Il | /] Il | | Il | 7] Il | /] Il |

Date de la visite actuelle : |___ |||/ Il__|/__I_| Ly e




5-Contenu (2)

e C(Calendrier de suivi :

= Schéma du suivi (bilan initial, calendrier
des visites, schema therapeutique,
chronologie des examens)



Numeero dinclusion | 11 | /| |1 11 | Version du 24012008 TEMPRANOC — ANRS 12136

FICHE RECAPITULATIVE STRATEGIE - 4 comererer par LE TEC-

Mo M3 M6 M9 M12 M15 M18 M21 M24 M30
ARV selon criteres OMNMS
1 o m m  w w  m e e me o G e D R R R N M NN O M M M o o omom o omomomomm oo Eomomomomowomommomomowm
P
(=] R
— R\ selon criteéres OMS
=T 2------------------------------------------------------------------------P
oD InNH N T & M7
S . .
ARV précoce
S |3 -
=T
o ARV precocé -
4 s
INH {NT &8 N7
NFS x x x X x x
CcD4 = x i 3 x b4
Electrophorése Hb X
Charge Virale x x x x x x
ASATIALAT x X X * ¥ Xx
Creatinine X x x x x x
Ag HBs x
Phosphoremie X o 2
Quantiféron X
Seéroclogie VIH x x
Bilan lipidigue x
Sérotheque X
Plasmathéque x x x x x x
Cellulotheque x x X
Glvcemie X x
- ------F-F--------"-"-F"-F-=-¥7=-¥¥=-¥F¥-¥F¥7=-¥¥7=¥¥7=¥;=-"¥7=-"¥¥/=7”-”"¥¥’/=-"¥7/=/-"¥;/—--/-"¥/—-——_-——= (]
»— Traitement INH H [
i Date début ARV : | 1 /1 | £ 1 H
_—  Tratement AR précoce H i
P M1 =M || :
=== Traitement ARY selon critéres OMS 4 1
T M+2 =DM |__ | | H
Examen a réaliser H i
x P M3 =M || i
1
S B

Entowurer le bras de randomisation du patient
Ajowuter les dates de début de traitement ARV pouwur fes bras 7 et 2 puis les dates des visites M+7, M+2 et M+3




Numéro d’inclusion : | ” I / I ” ” | Version du 25/02/2008 TEMPRANO - ANRS 12136

FICHE RECAPITULATIVE : /aisser en premiére page

Date d’inclusion : | | | /] | | | /] | ] | Date naissance : | Il | /] 1l | /] ] Il 1 |
Sexe: O homme O femme
Bras : O 1 (ARV critéres nationaux) O 2 (ARV critéres nationaux + INH) O 3 (ARV précoces) O 4 (ARV précoce + INH)
Sibras 2 ou 4, préciser la date de début de I'INH : | 11 | 7] 11 | 1] 1 | ou cocher: O INH jamais donné
Date début traitement ARV : | [l | /] Il [ 1] Il |
Raison(s) de mise sous ARV : O Bras 3 ou 4 3 CD4 < 200/mm? O Stade OMS 4
7 Stade OMS 3 CD4 200 — 350/mm” 3O Grossesse 3 Autre

T I= 10 (= o = ot -1
Evénements au cours de I'essai :

7 a eu un 1°' épisode de Tuberculose Date de début de traitement anti TB |___||___| /] | A |
7 a eu un 2°™ épisode de Tuberculose Date de début de traitement anti TB |__|| | /] I | /] |
7 1°" Grossesse Date diagnostic : | | | /] I | /] [l | Siaccouchement, date : | | | /] Il | /] [l |
7 2°™ Grossesse Date diagnostic ! | 1 | /] Il | /| [l | Siaccouchement, date ! | Il | /] | | /| [l |

Remplir une ligne a : - toutes les visites systématiques
- chaque visite non systématique avec modification du régime ARV

Mois Date du Régime ARV en Sll_écr:z‘.negggn%r:ltrd.e e Eharge virake
(Mx) jour cours 9 Causejs :
D Nombre Bt Valeur

(Absolu / %) (Logo)




5-Contenu (3)

e Criteres d’inclusion et de non inclusion :

= Fiches d’inclusion (check liste a cocher).
Les items pour les critéres d’inclusion
doivent étre cochés « oui » et les criteres
de non inclusion « non »
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Exemple liste de criteres

d’'inclusions

PARTIE A REMPLIR PAR LE MEDECIN DE L*ESSAI
Date dela visite : | || |/ I /|

||
Nomdumedecin:
Centre investigateur : SMIT 3' CIRBA 37 USAC 03° CEPREF (0 CNTS OF°

Age <15ans O0° >15ans O =
Sérologic VIH Négative O° Positive ' I
Hémoglobine <7500 >75 0O 1l
Plaquettes <30000 O° >30000 3 i
Polynucléaires neutrophiles <750 O0° >750 I
Transanmnases >5N O° <5N 0O I
Créatininémie =3N O° <3N I 1]
Pathologie psychiatrique évolutive Oui O° Non ! i
Insuffisance cardiaque sévére Oui O° Non ]
Insuffisance hépatique sévére Ooui O° Non |
BHCG plasmatique Positif (° Négatif ' il
Antécédent de traitement ARV curatif Oouw O Non O ]
Karnofsky <50% O° >50% O ]
CD4 pourcentage : 12,5% 20%

Mettre une croix dans Uintervalle corvespendant au % de CD4 N
CD4 nombre / mm3 : e - T :

Mettre une croix dans U'intervalle correspondant au nombre ds CD4
Désir de grossesse Oui O° Non |
Réside a Abidjan Non 0O0° Oui O 1l
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5-Contenu (4)

Recueil des données:

En fonction des hypotheses
Données socio démographiques
Evaluation clinique et paraclinique
Tolérance

Traitements



Numeéro d’inclusion | | | | / | | | | | | Version au 20/11/2008 TEMPRANO — ANRS 12136 %SAP\;\
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S NTIATHES GTRE 12 Goa FICHE D'INCLUSION - 4 rempiir par- L’ASSISTANT SOCIAL @

Centre investigateur: SMIT 3' CIRBA T USACO® CEPREF J° CNTSa® LPAO® HeAO'

Date d’inclusion : | Il | /] 1 | /] [l [ L E e B

Numéro de pré-inclusion : P /| Il Il | /] || | =E |

Quel est le numéro de dossier dans le centre de suivi ? | | | |

CARACTERISTIQUES SOCIODEMOGRAPHIQUES

Sexe : ma' Fo? e |
Date de naissance : | Il | /] 1l | /] Il | Ne sait pas a% | Il | /] Il | /] Il |
Age:|__|l___l|ans LL
Commune de résidence : Abobo O' Adjameé 0? Attecoube/Lokodjoro o’ Cocody o

Koumassi O° Marcory 0% Plateau a7 Treichville 3% Vridi /Port Bouet 0° Yopougon o'l Anyama o'
Bingerville 0" Autre 00" > Précisez© ...

Nationalité : Ivoirienne O' Autre 02 -----> Précisez :

Religion : Aucuned” Musulmane O' Chrétienne 0% Autre 07— > Précisez

Niveau d’étude : Jamais scolarisé 7' Primaire O° Secondaire O° Supérieur o |
Statut matrimonial actuel : Célibataire ' Marié monogame 3J°  Marié polygame °
Concubinage O* Divorcé O° Veuf O° |
Quelqu’un de votre entourage connait-il votre statut VIH?  Oui ml Non O° |
Sioui. qui ? Partenaire(s) oui O’ Non O° Sans objet a° [
Autre(s) personne(s) vivant(s) sous le méme toit : oui ' Non 3° fEEE]
Autre(s) personne(s) ne vivant(s) pas sous le méme toit : ouid’ Non O° |
Avez-vous une activité rémunératrice réguliére : Oui O’ Non 0° Ly
Sioui, dans quel secteur travaillez-vous : Fonction publiqune:El'I Secteur privé mE Secteur informel O° i
Avez-vous I'électricité a votre domicile ? oui O' Non 0° [
Avez-vous l'eau courante a votre domicile ? oui O’ Non 0° fE

e s N .. . 1 4]
Avez-vous un réfrigérateur a domicile ? Ouid Non O



Numéro d’inclusion : | I 1/ I I | Version du 21,/10/2008 TEMPRANO — ANRS 12136

FICHE DE VALIDATION DES EVENEMENTS MORBIDES & “

SOLIDARITE THERAPEUTIQUE - A REMPLIR PAR LE COMITE DE VALIDATION -
& INITIATIVES CONTRE LE SIDA

Type d’événement : 3" a déclaration systématique quelle que soit la gravité (classant
OMS ou CDC, tumoral, bactérien, paludisme, cardiovasculaire ou
néphrologique)
07 a déclaration conditionnelle (fisvre aigiie, hospitalisation, changement p—
de traitement, menace vitale immeéediate, deces, consultations multiples
ou géne prolongée)

Date 1°'° consultation pour I'événement : | Il 1 /] 1l 1 /] I | [ | I N | N . N |

Antériorité par rapport a I'inclusion : Certaine ou probable O" Possible ou exclue 7

Diagnostic

(selon |
thésaurus)

Code diagnostique :

L’événement est-il prolongé > 1 mois ? Oui o’ Non O°

Le diagnhostic est-il : Possible O’ Certain O? TR

Un germe a-t-il été isolé 7 ouia’ Non O° Si oui, précisez : 1]
Echantillon(s) dans le(s)quel(s) le germe a été isolé (plusieurs réponses possibles) :

0 Hémocultures (Frottis ou GE) | | 0O PU ou PV |

O LCR | | 3 Liquide d’ascite |

O ECBU | | O Selles L

O Liquide pleural | | O Autres ................. e o | |

Date de 1°" isolement du germe : | 11 | /1 1l 1 /] 1 (R | A 171 | —

Germe identifié : L

Si paludisme, parasitémie : ... ... e o . veve... Troph/m | |

L’événement a-t-il été accompagné d’une fiévre ? oui ' Non ° |

Sioui, précisez la température maximale constatée: |___ || |, || (e | EESCHRHA (o FAe |
L’événement a-t-il été accompagné d’hospitalisation ? Oui O' Non 3° |
Si oui, quel type a’ Hospitalisation classique (Hoépital, CHU, Clinique) HDJ = ]
Dates hospitalisation : | |
L’événement a-t-il entrainé un arrét de médicament ? oui o' Non 3O
Si oui, précisez en clair le(s)quel(s)

L’événement peut-il étre interprété comme un effet secondaire ? Oui O' Non 3°

Si oui : La responsabilité est-elle : Probable a’ Possible 07 ]
Quel est le grade (ANRS) ? 1 29? 30° Vi L

L’événement a-t-il entrainé une menace vitale immédiate Oui 0O’ Non o° ]
L’événement peut-il avoir été responsable du décés ? Oui O’ Non 3° L |
Si oui, la responsabilité est-elle : certaine ou probable at Possible ou exclue 3?2 |

Pour les événements a déclaration conditionnelle : le seul critére pour lequel cet événement
est déclaré est-il « consultations multiples » > 3 avec retentissement sur la qualité de vie ou
géne prolongée ? ouia' Non O°

i

! Date de la validation : | I [ /] Il /] Il | i |y,
Signatures et noms des membres du comité H

s R gy e | i




5-Contenu (5)

e Documents obligatoires :

e Recueil des événements indésirables
graves

e (Consignes de remplissage du CRF



ESSAI CLINIQUE Temprano — ANRS 12136 — Cote d’lvoire
DECLARATION INITIALE D’UN EVENEMENT INDESIRABLE GRAVE (PAGE 1/2)

Cette déclaration doit étre transmise dans les 24 heures & 'ANRS
harmacovigilance@anrs.fr ou Fax : +33 (0) 1 53 94 60 02 (disponible 24h/24)

Identifiant patient: |_1_|_ 2 | 1] 3 | 6 | ||| ||l || || NumérodEIG: |__[__|
NEssai Centre Patient Bras
Date inclusion: |_|__ |/ _ V|| | __|Age |_]|_|ans SexeeMd F Taille:|_|_ | __|em
Dernier poids: .1 kg Date: |__ | || WV—J— |1
Dernier chiffre de CD4: |__|___|__ |/mm?® Date: |___ | /| V|||

___|log/ml Date: |__ ||/ | M| ||

Derniere charge virale:

1. Critére de gravité de I’événement (cocher le ou les items applicables) :

W Déces Datedudeces || |/ |__V|_|_|_|__|Causeprobable ;... ... ... ... ... ...
W Valeur bioclogique de Grade 4 -1 Anomalie congénitale

U Menace vitale immediate < Invalidite/Incapacite Persistante Importante

U Hospitalisation ou prolongation d’hospitalisation - Surdosage U Cancer

L AULre Critere FeteNU | PrEC S Z et e e e e

2. Date des premiers symptémes de I'EIG : | |/ /] ||
3. Datedelagravitéedel'EIG: |___ | |/ | /|||
4. Date de connaissance de I’EIG par I'investigateur : | ] |

5. Diagnostic principal étiologique ou syndromique .

6. Précisions diagnhostiques (symptémes, intensité, chronoiogie, traitements curatifs). Joindre les copies des comptes-
rendus d’hospitalisation et d'examens complémentaires).




Solthis RELL

SOLIDAFW'é THERAPEUTIQUE
& INITIATIVES CONTRE LE SIDA

Essai ANRS 12136 — Temprano

Essai ANRS 12136 — Temprano Y

rermulaire de consentement de participation Formulaire de consentement de participation a

« Bénéfices et risques d’un traitement antirétroviral précoce et d’une & R
prophylaxie par 6 mois d’INH chez des adultes infectés par le VIH ayant entre « Bénéfices et risques d’un traitement antirétroviral précoce et d’une

, 250 et 500 CD4/mm? prophylaxie par 6 mois d’INH chez des adultes infectés par le VIH ayant entre
a Abidjan, Céte d’lvoire » 250 et 500 CD4/mm°*

Essal Temprano ANRS 12136 a Abidjan, Céte d’lvoire »

Essai Temprano ANRS 12136

Je soussigneé, %u Mme
— s
© e . = Mme = _ //)C -

Le medecin désigné ci-dessous m'a proposé de participer a I'étude, selon ce qui est décrit

dans la note d'information =
Certifie que :
- K & @ - - - gt :
01 Jal lu cette note et je I'ai comprise Le médecin dclemgne cnfdessous m'a propose de participer a I'étude, selon ce qui est décrit
. - . dans la note d'information
w On m'a lu cette note en francais et je I'ai comprise
3 On m'a traduit cette note et je I'ai comprise -
i & J'ai lu cette note et je I'ai comprise
J'en ai discuté avec ce meédecin qui m'a expliqué les avantages et les inconvénients de cette 0 On m’a lu cette note en frangais et je I'ai comprise
étude.
0 On m'a traduit cette note et je I'ai comprise

J'ai notamment bien compris que je suis libre d'accepter ou de refuser cette proposition, et
que si je m'engage dans cette étude, je pourrai ensuite changer d'avis et interrompre ma

participation sans en étre inquiété(e) et en continuant a béneficier des mémes conditions de e

traitement et de suivi J'en ai discuté avec ce médecin qui m'a expliqué les avantages et les inconvénients de cette

J'accepte de participer a cette étude étude
J'autorise que les données confidentielles qui me concernent soient consultées et analysées Jal n‘?‘.amm,ent bien compris aue le.suls ibre dv.aCCEpter ouda refu.ser catlapropositian; et
par les personnes qui collaborent a la recherche et qui sont tenues au secret médical que si je m'engage dans cette etude, je pourrai ensuite .Chahger d'avis et interrompre ma
el participation sans en étre inquiété(e) et en continuant a bénéficier des mémes conditions de
Fait a Abidjan le ©3 /02 /09 traitement et de suivi.
Signature J'accepte de participer a cette étude.

J'autorise que les données confidentielles qui me concernent soient consultées et analysées
par les personnes qui collaborent & la recherche et qui sont tenues au secret médical

\ ) 5 ¢ S
Je soussigne, Dr  AMAON N SeNoqe e expliqué & la personne & Fait & Abidjan le
susnommee l'intérét et les modalités d'inclusi el de suivi dans notre projet de recherche.
Je m'engage a faire respecler les termes de la notice d'information, les droits et libertés Signature 2
individuels ainsi que les exigences d'un travail scientifique. (’_ z /ﬁé

Cette explication s'est faite : [ exclusivement en frangais
B par moi méme, avec l'aide d'une autre langue
O avec l'aide d'un traducteur, dans une autre langue

1] - -
Je soussigné, Dr rh A — ‘\_xjﬂ_g L)(,\ vier , certifie avoir expliqué a la personne
susnommeée l'intérét et les modalités d'inclusion et de suivi dans notre projet de recherche.
i Je m'engage a faire respecter les termes de la notice d'information, les droits et libertés
individuels ainsi que les exigences d'un travail scientifique.

Date: ‘T/ﬁ A/ o9 Signature :

Cette explication s'est faite : Bl exclusivement en francais
O3 par moi méme, avec l'aide d'une autre langue
O avec l'aide d'un traducteur, dans une autre langue

Date : Signature :




5-Contenu (6)

Documents annexeés

Notice d’information et formulaire de
consentement

Classifications, codifications OMS
Liste des traitements associés interdits
Ordonnances spéciales pré-imprimeées

Procédures (inclusion, randomisation,
préelevements biologiques circuits
specifiques...)



Solthis &Ll

SOLIDARITE THERAPEUTIQUE
& INITIATIVES CONTRE LE SIDA

Exemple : Ordonnance

f Sp o TEMPRANO — ANRS 12136
entification: | [|___[/]__[l__Il__|  ORDONNANCE MEDICAMENTS e A

Bras de randomisation : | |

e ! ' ' ' Réservé a Ia
Y Nombre pharmacie
s s s fotal

Médicaments a prendre ilematin i lemidi | lesoir |y nitss ! Remargues Nombre | Nombre
' : ] dunités :dunités
: : ; | prescrites i restantes ! servies

FTc200+ToF250  TruvaDA 0O E :

EFavIRENZ 600 StocrRn O : : : : :

AzT 300 ZIDOVIR a ; ; ; : : :

Lvp 200/rRTv 50 ALUVIA m :

AZT300+37c150  Duovk O | ' ' ' :

Quantité prescrite pour: _ jours




6-Corrections (BPC)

e Ecriture claire au stylo noir ou bleu

e Pas de crayon a papier , de marqueur, de
gomme, de blanco

e En cas de donnée éronnée barrer la
donnée d’un trait, dater, signer (pas de
pate) et écrire la nouvelle donnée a cote



Solthis

SOLIDARITE THERAPEUTIQUE
& INITIATIVES CONTRE LE SIDA

Exemples

Sérologie VIH-1
Sérologie VIH-1 et 2 positive
Age 2 18 ans
Dernier CD4 moins de 2 mois avant la consultation
CD4 entre 350/mm° et 500/mm® et stade OMS 1, 2 ou 3

Ou CD4 entre 250 et 350/mm” et stade OMS 1
Pas d'antécédent d’ARV & visée curative
Tuberculose formellement écartée
Pas d'insuffisance cardiaque, rénale ou hépatique séveére connue
Pas de grossesse en cours
Réside a Abidjan

Mauvais... \0s

)" Date de réalisation sérologie VIH :

S

o) WTTEN
LA ymm® - g

YN e

Date de réalisation CD4 : |2)||ﬁ| / |£2||SA] / |_Q|[g_|

CeDReS O’

Nombre CD4 :

Pourcentage CD4 :

Lieu réalisation : CePReF 0J? CIRBA O0°




7-Audits

e Peuvent avoir lieu a tout moment du protocole
e Prévoir les audits internes
e Objets:

— Remplissage des cahiers

- Classements, archivage



8-Archivage (1)

e Pourquoi?
- Pendant l'essai: information disponible chez
I'investigateur

— Apres l'essai: donnees veérifiables
(objection/contestation)

— Responsabilite
e Comment?

— Securité acces, sauvegarde informatique,

— Lieu a protéger contre les degats des eaux,
incendie, lumiere...



8-Archivage (2)

e Pendant 15 ans
— Le protocole et ses annexes (amendements)
- EIG
— Cahiers d’observations
— Liste d’identification des sujets
— Documents de suivi
— Analyse statistique et son rapport
— Document d’information
— Les consentements éclairés signes
- Le rapport final



oY SAp
Solthis Cale
SOLIDARITE THERAPEUTIQUE
& INITIATIVES CONTRE LE SIDA

v Un CRF bien fait est le garant de données fiables.
v Ni trop ni trop peu;

v Forme simple et lisible pour permettre le
minimum d’erreur

v Utilisation au maximum des autres sources de
données (saisie directes des examens
biologiques, des ordonnances, des registres)



