Garantir des donn¢es et informations
medicales de qualité dans les études
cliniques, epidémiologiques et en
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Qu’est-ce qu’une
donn¢e médicale de qualite?

=>» Une donnée médicale de qualité est une
donnée qui permet de prendre la bonne
décision, au bon moment

 Distinction entre donnee (brute) et
information (= une donnée traitée et
interpretee)



Quels champs, quelles sources
sont concernes’?

Données spécifiques XXX XX XX
Données rétrospectives (issues XX XX XX
de la PEC médicale)

Déclarations PV XX XXX X
Données médico- X X XX

administratives



Mc¢thodes utilisees par le groupe

« Identification des données critiques pour lesquelles
I’absence de qualité pose un probleme majeur de risque :

— Pour le patient,
— social,
— réglementaire,
— scientifique
* Proposition de mesures correctrices (visant a limiter les
problémes ou leurs conseéquences) : reco. originales ou
adaptations des reco. existantes

» Constat des similitudes des problématiques et des
recommandations a effectuer entre les trois champs



Quelles sont les ¢tapes,
de la génération a 1’utilisation
des donn¢es ?



Schéma général

« Réel »

-

Donnée source
(primaire)

Ces étapes
peuvent étre
réalisées plusieurs
fois/ I'ordre peut
éfre différent

Donnée
secondaire

)
-/

~




A chaque étapes des erreurs peuvent
survenir -Exemples

« Réel »

-2 Erreurs de « mesures » W
systématiques ou aléatoires
 J
Erreurs de
/\ ranseriptions }

Donnée source
(primaire) (

Erreurs de

transcriptions, erreurs
N d’unité

Erreurs de

_ K
transmissions (pertes
de données...)
Erreurs de saisies,

erreurs d’identification,
pertes de données

Erreurs de traitements }

Donnée
secondaire

Erreurs d’interprétation :
information non valide 8




Pour chaque erreur des causes peuvent
étre identifiees - Exemples

erreur

« Réel » -
de saisies

-

faible motivation

«*

Donnée source Erreurs de
(primaire) transcriptions

absence
de formation

écriture illisible
dans le
dossier source

transformation
demandée
au transcripteur

consignes

secondaire non précises

|

Donnée J




Pour chaque cause des
recommandations possibles

Ex: Reco:
Double saisie

erreur

« Réel » -
de saisies

-

Ex: Reco:
Controle
a la saisie

faible motivation

Donnée source Erreurs de
(primaire) transcriptions

absence
de formation

écriture illisible
dans le
dossier source

transformation
demandée
au transcripteur

consignes
non precises

Donnée
secondaire
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Reésultats. . .pistes pour des
recommandations
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Constats géncraux : la genese ces
données = 1’¢lément critique

Nombreuses procédures relatives aux données et a leur
traitement avec pour objectif de garantir que ce qui est
dans la base est le reflet du dossier source

Le dire de I’investigateur est ainsi considéré comme le
gold standard

Ces proceédures passent a coté de 1’essentiel : I’exactitude
des données et de I’information.

Quid de la qualité, notamment de la validit¢ médicale de
la donnée source ?

Les recommandations existantes ne mentionnent pas

(ou peu) cet aspect de qualité des données et de
P’information.
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[ « Réel »

-

La genése de la
donnée et sa

transcription sont des
[Donnee Sourcﬂ étapes critiques

(primaire)

Donnée
secondaire

)
-




Investigateur :

» Certification de I’investigateur (focalisee sur la
qualite)

* Pond¢rer la rémunération investigateur sur la
qualite¢ du CRF

* Poursuivre et renforcer la professionnalisation
de la recherche. En particulier, privilégier la
présence de TEC (qui solent des infirmieres)
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Genese, transcription et
validation des donn¢es critiques

Les informations critiques doivent €tre obligatoirement
renseignees et validées par un médecin

Procédures pour renforcer la qualité des informations
critiques

— eX : contacts directs arc/investigateur,

— « cadre rouge » sur questions a remplir impérativement par
le médecin,

— procedure de revue des dossiers avec I’investigateur pour
vérifier véracite, validite et documentation pour ces
données...

Procédures de validation des données critiques

— ex : fonction de « médecin éveénements » aupres du
promoteur

— adjudication committee
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Outil de recueil : CRF...

Simplification des outils de recueil : se limiter aux
informations essentielles

Clarte et explicitation des consignes
Outils dans la langue de I’investigateur

Standardisation des définitions par des recommandations
et/ou consensus thématiques

Standardisation des codages (ex: MedDRA)

Respects des bonnes pratiques métrologiques en matiere de
developpement, validation et adaptation transculturelle des
outils de mesure

Pour les donn¢es paracliniques: ¢talonnage,
centralisation...

Valoriser 'utilisation de CRF ¢lectroniques §



Procédures

Valider systématiquement les événements majeurs par
des adjudication committees

Deétection en temps reel des variations anormales dans

les données cliniques ou biologiques (e-CRF ou alerte
labo)

Ameéliorer 1’accessibilité des outils de déclarations PV

Inclure dans le consentement patient une acceptation
pour €tre contacte et/ou pour que les €tablissements et
médecins 1’ayant pris en charge le soient

Le DSMB ne doit travailler que sur des données
adjudiquées pour les criteres primaires et de sécurité
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[ « Réel »

Donnée source
(primaire)

-

Transparence des procédures de
data management (notamment
pour les bases medico-
administratives).

Donnée
secondaire

)
—




[ « Réel »

Donnée source
(primaire)

-

Controles de cohérences
Validation des définitions et
algorithmes

Donnée
secondaire

)
—




Perspectives.... propositions
spécifiques a la PV (1/2)

« Données relatives aux risques attendus
(notamment lors des phases I1I)

— I’objectif est d’obtenir 1’exhaustivite et la qualite
maximale

e Déclarations spontance de PV

— objectif est la sensibilite (il vaut mieux avoir un signal
imparfait que pas de signal).

— La meédicalisation des proceédures de traitement du
signal et la mise en ceuvre d’études ad hoc permettent
de préciser puis de confirmer le signal.
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Perspectives.... propositions
spécifiques a la PV (1/2)

e Revoir les circuits : aujourd’hui vers les autorites et/ou
vers I’industriel concerné. L’ industriel n’a pas toujours la
possibilite de retourner aux donnees sources (e€x : donnees
hospitalieres, autopsie...).

 Le CRPV concerné devrait avoir la mission, la 1égitimité et
les moyens d’accéder aux données sources afin de
documenter le cas pour le compte des pouvoirs publics
(qui centraliseraient aussi les demandes des firmes).

* Le CRPV devrait ainsi €tre destinataire, de fagon directe
ou indirecte de tous les signaux geénérés dans sa zone de
competence geographique.
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