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Introduction

La table ronde a porté sur les données et infoomatmédicales dans trois champs, essais
cliniques, pharmaco-épidémiologie, et pharmacoaigie. Les données décrivant les états de
santé, les antécédents, les procédures réalisdeargtrésultats ainsi que les interventions
réalisées étaient concernées quelles quen soemtsburces: données spécifiguement
recueillies pour répondre a I'objectif (dites presfives), données issues de la prise en charge
meédicale (dites rétrospectives), données médicarastmatives et données de déclaration de
pharmacovigilance.

Certaines sources sont plus spécifiques a certhiasips, mais les utilisations tendent a se
diversifier. Pour cette raison et de part la siimnile des problématiques, les trois champs ont
été analysés ensembile.

En premier lieu, il convient de distinguer la notide « donnée » (élément brut recueilli) de la
notion « d’information », qui résulte du traitemesttde l'interprétation d’'une donnée brute.
Dans ce cadre, une donnée de qualité n’est pasnsent définie comme une donnée qui
représente correctement le réel, mais surtout coomeedonnée qui génere une information
permettant, dans un cadre donné, de prendre laekiéuision, au bon moment.

Les risques liés a l'absence de qualité des doneéea la diffusion et l'utilisation
d’'informations non valides sont aussi, au-delaidgue pour la sécurité du patient, de nature
décisionnelle (prendre une décision réglementamsed@quate), médiatique et sociale et
scientifique (de mauvaises données peuvent condug@nérer des hypothéses fausses qu'il
faudra du temps et des moyens pour récuser).

Il existe, dans les trois champs, de nombreusesmeandations et procédures relatives aux
données et a leur traitement, qui ont pour objetdifgarantir que le contenu de la base de
données soit le reflet fidele du dossier sourcgne@dant, ces procédures passent a coté de
'essentiel : la qualité des données sources dtirdermation qui permet d’en garantir la
validité au sens médical du terme (par exemplegquieest déclaré comme un infarctus du
myocarde est-il vraimentin infarctus du myocarde). Les recommandationstaxies ne
mentionnent en effet pas (ou peu) ces aspectsartioyier la validité médicale de la donnée
source, considérée commegoid standard.

Méthodes

Les étapes, de la génération a l'utilisation dasnées, ont eté décrites. Pour chaque étapes,

les principales erreurs pouvant survenir ont &&dis. Pour chaque erreur, leurs principales



causes ont été identifiées. Puis pour chaque cdeseecommandations ont été formulées.
Ces recommandations pouvaient étre originales aptads des recommandations existantes.
Elles pouvaient porter sur de nouvelles procédaresur le renforcement de I'application de
procédures déja existantes.

L’'analyse s’est centrée sur les données critigpasdgxemple le critére de jugement) et sur les
étapes critiques, en particulier celle de la gendésia donnée (étape constitutive de la donnée
source par mesure ou observation).

Propositions

l) Genése de la donnée « médicale » et sa transcriptio

Concernant I'investigateur

- certifier I'investigateur : certification focaliséir la qualité informative de la donnée
médicale (formation labélisée), avec dé-certifmatipossible s'il apparait que
l'investigateur ne satisfait pas aux obligationaetrespect des procédures,

- pondérer la rémunération de l'investigateur suvdhdité de I'information médicale
liée aux données,

- poursuivre et renforcer la professionnalisation lde recherche : en particulier
privilégier la présence de technicien de rechedtingjue infirmiers dans les services,

- améliorer 'accessibilité des outils de déclaradia® pharmacovigilance (ex : portail
web unique pour toutes les vigilances),

Concernant la genése, la transcription et la viidades données critiqgues

- prévoir que les informations critiques identifiéas amont dans le protocole soient
obligatoirement renseignées et validées par un ar@det non pas sous sa direction)

- prévoir des procédures adaptées au protocole pemhete renforcer la qualité des
informations critiques (ex : contacts directs AR@éstigateur, « cadre rouge » des
guestions a remplir impérativement par le médguiacédure de revue des dossiers
avec l'investigateur pour vérifier véracité et domntation pour ces donneées...)

- prévoir des procédures de validation de ces donwédgques (ex: fonction de
« meédecin événements » aupres du promoteur ; atialid systématique par un
adjudication committee)

- respecter les bonnes pratiques de laboratoir@rée®dures d’étalonnage..., favoriser
la centralisation des analyses le cas échéant

- respecter des bonnes pratiques métrologiques eth@sétriques en matiere de
développement, validations et adaptations trans@lles d’outils de mesures (en
particulier pour la mesure dpatient reported outcomes)

- simplifier des outils de recueil : se limiter aufarmations essentielles (rechercher la
gualité et la complétude des données essentidilest gue la quantité des données),

- améliorer la clarté et I'explicitation des consigne

- systématiser |'utilisation de documents dans Igulende I'investigateur,

- standardiser les définitions des états de santeékdenents d’objectivation et de leur
codage. Des recommandations et/ou consensus th@emprofessionnels adaptés au
champ de la recherche et de la pharmacovigilancei@at étre effectués

- standardiser les codifications (notamment pour MRAP

- valoriser [l'utilisation de CRF électroniques (qudivknt respecter les criteres de
parcimonie en terme de nombre de données collgctées




- mettre en place des procédures de détection enstedab des variations anormales
dans les données cliniques ou biologiques (e-CR&larte labo)

- inclure dans le consentement patient une acceptptiar étre contacté et/ou pour que
les établissements et médecins I'ayant pris engehpmissent I'étre afin de compléter
les informations de PV ou de suivi (notamment sigpé perdu de vue).

II) Traitement des données

- expliciter les procédures de data managementrfmoéant pour les bases médico-
administratives).

- développer les procédures de contrble de cohéramteeses et externes

- validation (pour les données critiques) les débting et algorithmes utilisés

[Il) Reporting/publication
- formaliser un reporting des méthodes et résultats des compte rendus, notamment

les articles permettant d’apprécier la qualité desnées (approfondissement sur ce
point des grilles type CONSORT et STROBE checklGRACE, ISPE checklist)



