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Plan 

1. Définition et objectif
2. Préparation du CRF 
3. Formulation des questions
4. Forme des fiches
5. Contenu
6. Corrections (BPC) 
7. Audits
8. Archivages  



1- Définition et objectif 

• CRF = Case Report Form
= Cahier d’observation (en français)

• Objectif : d’obtenir des données utilisables 
et vérifiables, selon les BPC (bonnes 
pratiques cliniques) 



• Est le reflet du protocole 
• Doit être pensé et élaboré à l’avance 
• Doit être testé avant le début de l’étude
• Doit être présenté dans un ordre logique qui suit 
le déroulement de l’acte médical et du protocole

• Doit être facilement saisissable dans une base de 
données

• Peut exister sous forme électronique (eCRF) 

2- Préparation du CRF (1) 



• Prendre du temps pour bien « mûrir » les données à
recueillir en vue de l’objectif poursuivi

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

• Ne pas recueillir des données « au cas où »!
– La chaîne de recueil de données est longue
– Temps pour nettoyer des données ++
– Se concentrer sur ce qui sera utile pour l’objectif de l’étude 

2- Préparation du CRF (2) 



• Etre claire: les questions doivent être 
comprises sans effort 

• Eviter les abréviations ou les sigles 
• Eviter les questions interro-négatives

3- Formulation des questions (1) 



– Éviter les questions ouvertes du genre: 
• Quels sont les effets secondaires objectivés par 
l’examen? 

• Faire plutôt une liste des effets secondaires attendus 
avec une réponse codée

• Garder une réponse « autre »si besoin

– Pour les antécédents,
• Au lieu de demander quels sont les antécédents
• faire plutôt une liste d’antécédents pertinents, 
• Et ajouter une case « autre »

3- Formulation des questions (2) 



Exemple de liste d’effets 
indésirables





Exemple de liste antécédents 



• Les questions à choix multiple doivent toutes 
présentées dans le même ordre, logique

3- Formulation des questions (3) 



Exemple: ordre des questions



• Pour les questions dichotomiques (oui/non) une 
troisième réponse peut être envisagée : ne sait 
pas ou sans objet. Evite les faux « non » ou les 
cases vides

3- Formulation des questions (4) 



Exemple: formulation NSP  



Exemple: formulation NA



• Pour les questions relatives (amélioration, 
changement, aggravation) préciser la 
période de référence.(exp: depuis la 
dernière visite)  

3- Formulation des questions (5) 



Exemple : précision temps 



• Recueillir les données de base qui seront 
ensuite utilisées pour des calculs 
numériques
– Exp : poids, taille au lieu de l’Indice de masse 
corporelle (IMC), date de naissance au lieu de 
l’âge

3- Formulation des questions (6) 



– Mettre des fourchettes plutôt que des carrés 
sauf si on répond par une croix à cocher 

– Préciser les unités
– Avoir une police lisible et claire

4- Forme (1) 



Exemple 



Exemple liste à cocher



Exemple liste à cocher



Exemple 



– Séparer les items par groupes cohérents

4- Formes (2) 





– Mettre un schéma pour préciser ce qui est à
mesurer ou un rappel d’une classification

4- Formes (3) 



Exemple: schéma



Exemple 



– Aligner les réponses 

4- Formes (4) 



Aligner les réponses 



5-Contenu  (1) 

• Identification page de garde :
� Titre de l’étude, promoteur, investigateurs, 

moniteurs d’étude clinique. 
Coordonnées(tel, fax, courriel)  

� Nom et/ou numéro du centre
� Numéro du patient sur la couverture et sur 

chaque page 



Exemple



5-Contenu  (2) 

• Calendrier de suivi : 
� Schéma du suivi (bilan initial, calendrier 

des visites, schéma thérapeutique, 
chronologie des examens)







5-Contenu  (3) 

• Critères d’inclusion et de non inclusion :
� Fiches d’inclusion (check liste à cocher). 

Les  items pour les critères d’inclusion 
doivent être cochés « oui » et les critères 
de non inclusion « non »



Exemple liste de critères 
d’inclusions



• Recueil des données:
� En fonction des hypothèses
� Données socio démographiques
� Évaluation clinique et paraclinique
� Tolérance 
� Traitements

5-Contenu  (4) 







• Documents obligatoires :
• Recueil des événements indésirables 

graves
• Consignes de remplissage du CRF

5-Contenu  (5) 





Consentements signés



• Documents annexés
� Notice d’information et formulaire de 

consentement 
� Classifications, codifications OMS
� Liste des traitements associés interdits
� Ordonnances spéciales pré-imprimées 
� Procédures (inclusion, randomisation, 

prélèvements biologiques circuits 
spécifiques…) 

5-Contenu  (6) 



Exemple : Ordonnance



6-Corrections (BPC) 

• Ecriture claire au stylo noir ou bleu
• Pas de crayon à papier , de marqueur, de 
gomme, de blanco

• En cas de donnée éronnée barrer la 
donnée d’un trait, dater, signer (pas de 
paté) et écrire la nouvelle donnée à côté



Exemples

– Circuit des prélèvements
– Circuits des données
– Monitoring, suivi des patients
– Classements, archivage

Bon! 

Mauvais…



7-Audits

• Peuvent avoir lieu à tout moment du protocole
• Prévoir les audits internes
• Objets: 

– Respect du protocole
– Protection des sujets
– EIG
– Documents sources 
– Remplissage des cahiers
– Perdus de vue
– Gestion des produits
– Circuit des prélèvements
– Circuits des données
– Monitoring, suivi des patients
– Classements, archivage



• Pourquoi? 
– Pendant l’essai: information disponible chez 
l’investigateur

– Après l’essai: données vérifiables 
(objection/contestation) 

– Responsabilité

• Comment? 
– Sécurité accès, sauvegarde informatique,
– Lieu à protéger contre les dégâts des eaux, 
incendie, lumière…

8-Archivage (1)  



8-Archivage (2)

• 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 signés
– Le rapport final



Conclusion 

� Un CRF bien fait est le garant de données fiables. 
� Ni trop ni trop peu; 
� Forme simple et lisible pour permettre le 
minimum d’erreur 

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


