eCRF crée par la CERC
Étude 
	Cahier d’observation 

Nom (première initiale)
|_| 
 
Prénom (première initiale)
|_|
 
Sexe
 
□ Homme
□ Femme
Année de naissance 
_ _ _ _ 
Etude SRLF-
 RCB 
Responsable de la recherche : 


 SHAPE 



Exemples indicatifs

	Critères inclusion
	
	

	Tous les critères d’inclusion doivent être cochés OUI pour pouvoir réaliser l’inclusion
	 
	 

	
	
	

	1. Âge ≥ 18 ans
	□ OUI
	□ NON

	2. 
	□ OUI
	□ NON

	3. 
	□ OUI
	□ NON

	4. Lettre d’information remise au patient/ à un proche/ à la personne de confiance,
Noter impérativement dans le dossier médical du patient que l’information a été donnée.
	□ OUI
	□ NON

	
	
	
	

	
	
	
	

	Critères d’exclusion
	
	

	Tous les critères d’exclusion doivent être cochés NON pour pouvoir réaliser l’inclusion
	 
	 

	
	
	

	1. Décision de limitation des traitements
	□ OUI
	□ NON

	2. Grossesse ou allaitement 
	□ OUI
	□ NON

	3. 
	□ OUI
	□ NON

	4. Patient ne comprenant pas le français 
	□ OUI
	□ NON

	5. Absence d’affiliation à la sécurité sociale 
	□ OUI
	□ NON

	6. Patient sous tutelle ou curatelle 
	□ OUI
	□ NON

	7. 
	□ OUI
	□ NON

	8. 
	□ OUI
	□ NON

	9. Patient moribond
	□ OUI
	□ NON

	10. Refus de participation du patient ou du proche
	□ OUI
	□ NON


Date d’inclusion : |___|___| / |___|___| / |___|___|___|___|
 SHAPE 




Compte tenu du fait que l'investigateur a validé la procédure d'inclusion en :
- informant le patient et/ou un proche du patient, 
- s’assurant de la non opposition du patient ou du proche,
- vérifiant les critères d'inclusion et de non inclusion
la randomisation a pu être réalisée. 
 Le patient CODE PATIENT, recruté dans le centre de CENTRE,
a été randomisé dans le bras :
Témoin 
ou
Démarche 
Merci d’envoyer le fax d’information du patient dans les 24h suivant la randomisation 
au 0
ET
D’afficher la feuille de signalisation du bras de randomisation au-dessus du lit du patient
 SHAPE 



	Comorbidités 

	
	
	
	
	

	 
	Insuffisance cardiaque chronique
 
	
	□ OUI
	□ NON

	 
	Insuffisance respiratoire chronique avec oxygénothérapie longue durée
	
	□ OUI
	□ NON

	 
	Cirrhose prouvée histologiquement ou avec ascite / varices œsophagiennes / encéphalopathie
	
	□ OUI
	□ NON

	 
	Épuration extra-rénale chronique
	
	□ OUI
	□ NON

	 
	Cancer solide actif
	
	□ OUI
	□ NON

	 
	Hémopathie maligne
	
	□ OUI
	□ NON

	 
	Immunodépression lien vers la définition

	
	□ OUI
	□ NON

	
	
	
	
	

	Ethylisme, tabagisme, toxicomanie
	
	
	

	
	
	
	
	

	 
	Éthylisme chronique actif (> 2 verres /j)
	
	□ OUI
	□ NON

	 
	Tabagisme actif
	
	□ OUI
	□ NON

	 
	Toxicomanie active
	
	□ OUI
	□ NON

	
	
	
	
	

	Traitement au long cours 
	
	
	

	
	
	
	
	

	 
	XX
	
	□ OUI
	□ NON

	 
	XX
	
	□ OUI
	□ NON

	 
	XX
	
	□ OUI
	□ NON

	 
	XX
	
	□ OUI
	□ NON

	 
	Aucun des traitements ci-dessus
	
	□ OUI
	□ NON


Score de Charlson (Annexe lien internet ?) : _____
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	Lieu de vie à J15 avant l'arrivée en réanimation 
	 

	Service de court séjour
	|__|

	Service de moyen séjour 
	|__|

	Psychiatrie
	|__|

	Soins de suite et de réadaptation (SSR) ou Rééducation fonctionnelle 
	|__|

	Unité de soins longue durée (USLD), maison de retraite ou long séjour médicalisé 
	|__|

	Maison de retraite ou long séjour non médicalisé
	|__|

	Domicile avec aide(s) 
	|__|

	Domicile sans aide
	|__|

	Foyer de travailleurs
	|__|

	Sans domicile fixe
	|__|

	Lieu de vie inconnu
	|__|


	Score Mc Cabe à J15 avant l'arrivée en réanimation
	 

	Pas de maladie ou maladie non fatale
	|__|

	Maladie fatale dans les 5 ans
	|__|

	Maladie rapidement fatale dans l’année
	|__|

	Inconnu
	|__| 


	Score de Knauss à J15 avant l'arrivée en réanimation
	 

	Bonne santé, aucune restriction d’activité
	|__|

	Restriction d’activité modérée (présence d’un traitement chronique)
	|__|

	Restriction d’activité importante (handicap à l’effort, traitement anticancéreux, hémodialyse)
	|__|

	État grabataire ou dépendance totale
	|__|

	Inconnu
	|__|
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	Date d'arrivée en réanimation:
	|__|__|/|__|__|/|__|__|__|__|
	

	Heure d'arrivée en réanimation:
	|__|__| h |__|__| min
	

	Type d'admission :
	□ médicale
	□ chirurgicale non programmée
	□ chirurgicale programmée

	Taille :
	|__|__|__| cm
	
	Poids à l’arrivée en réanimation :
	|__|__|__| kg
	


	Diagnostic principal (Cocher une seule case)


	
	Choc septique/sepsis 
	|__|
	

	
	Exacerbation d’insuffisance respiratoire chronique
	|__|
	

	
	Insuffisance respiratoire aiguë de novo
	|__|
	

	
	Choc cardiogénique
	|__|
	

	
	Choc hémorragique/ Hémorragie sévère
	|__|
	

	
	Choc hypovolémique
	|__|
	

	
	Arrêt cardio-circulatoire
	|__|
	

	
	Coma/Convulsions 
	|__|
	

	
	Insuffisance hépatique aiguë
	|__|
	

	
	Trouble hydro-électrolytiques aigus
	|__|
	

	
	Traumatisme 
	|__|
	

	
	Surveillance post-opératoire
	|__|
	

	
	Surveillance médicale
	|__|
	

	
	Autre
	|__|
	Préciser :………………………………………..


IGS II 
Calculé sur les 24 premières heures d’arrivée en réanimation.
Score IGSII = …………  lien internet vers la srlf
 SHAPE 



Date de la visite : Du jour jour à heure au jour à heure.
	Sortie du service ?
	□ NON
	□ OUI

	Si oui :
	date:
	_ _ /_ _ /_ _
	□ vivant
	□ décédé
Si décès inattendu remplir la fiche EIG 

	Si le patient est décédé remplissez la fiche de fin d’étude.


	Paramètres cliniques : 
· Sp02 ___|___| 
□ NON
□ OUI

	
	


· FR |___|___|___|
·  Signes de lutte respiratoire  □ NON
□ OUI
· PAS |___|___|___| mmHg PAD |___|___|___| mmHg PAM  |___|___|___| mmHg
· FC |___|___|___|
· Diurèse : |___|___|___|
· Marbrures cutanées □ NON
□ OUI 
· Score de RASS :

· Score de Glasgow : |___|___|
· Délirium :
· CAM-ICU :
Au cours de cette période: 
	· Existence d'un SDRA ?
	□ NON
	□ OUI

	· Existence d'un sepsis ?
	□ NON
	□ OUI

	· Existence d'un choc septique ?
	□ NON
	□ OUI

	· Score de SOFA :
	Score = 
	_ _


	Modalité d’assistance respiratoire

	○ Pas d’oxygénothérapie 
○ Oxygénothérapie standard (lunettes, sonde, masques simple, à réserve ou  Venturi) 
○ Oxygénothérapie haut débit humidifié 
○ Ventilation non invasive 
○ Ventilation invasive 
○ Oxygénation par circulation extracorporelle (associée ou non à la ventilation) 
(l’ECCOR n’est pas considérée comme une oxygénation par circulation extracorporelle)


· Données de ventilation

Mode ventilatoire : (choisir le mode utilisé lors du GdS ou de la visite médicale)

- Ventilation Assistée Contrôlée :


Si oui :
Volume courant réglé 


ml 



Fréquence respiratoire réglée 

/mn



Pression Expiratoire réglée 

cm H2O



FiO2 





 %

-  Aide inspiratoire :


Si oui :
Volume courant expiré mesuré 


ml 



Niveau d’Aide Inspiratoire réglée 

cm H2O



Pression Expiratoire réglée 


cm H2O



FiO2 






%

- CPAP :


Si oui :
Niveau de CPAP 




cm H2O



FiO2 






 %

- BiPAP :


Si oui :
Volume courant expiré mesuré 


ml 



 Pression Inspiratoire réglée (IPAP) : 

cm H2O

                               Pression Expiratoire réglée (EPAP ou PEP) : 
cm H2O

     
                Fréquence respiratoire réglée 



/mn


     
FiO2 







%

- Autre :


Si oui :
Volume courant expiré mesuré 


ml 



Pression Inspiratoire réglée (IPAP) : 

cm H2O



Pression Expiratoire réglée (PEP) : 

cm H2O

     
               Fréquence respiratoire réglée


/mn



FiO2 






% 



Autre :



Paramètres recueillis 

	· Catécholamines IVSE pendant la période ?
	

	□ Adrénaline :
	□ NON
	□ OUI
	□ Dobutamine : 
	□ NON
	□ OUI

	□ Noradrénaline :
	□ NON
	□ OUI
	□ Autres :
	
	

	· Remplissage □ NON
□ OUI
	
	

	· Hémodialyse ou hémodiafiltration              □ NON
□ OUI
· Sédation continue   □ NON
□ OUI
	
	

	· Curares (bolus ou IVSE) hors induction: 
	□ NON
	□ OUI

	· Décubitus ventral : 
	□ NON
	□ OUI

	· Corticostéroïdes (voie entérale ou parentérale) ?  
	□ NON
	□ OUI

	· Antibiotiques
	□ NON
	□ OUI

	· Epreuve de VS (VS sur tube ou AI ≤ 10 cm H20, PEP ≤ 5) ? Si oui, heure :
si plusieurs épreuves réalisées sur la période, heure de la première épreuve 
	□ NON
	□ OUI:

	· 
	_ _ h


Examens paracliniques réalisées : 
	· Radiographie du thorax ?
	□ NON
	□ OUI

	· Fibroscopie bronchique ?
	□ NON
	□ OUI

	· Echographie trans-thoracique ou transoesophagienne ?
	□ NON
	□ OUI

	· Tomodensitométrie
	□ NON
	□ OUI


Échocardiographie transthoracique :
 Faite 

 Non faite
Si oui:
Fraction d’éjection du ventricule gauche :  ________% ,
ou   Non mesurée
Volume télédiastolique du VG : ________ mL, ou  Non mesurée
Volume télésystolique du VG : ________ mL, ou  Non mesurée
ITV sous aortique : ________ cm, ou  Non mesurée
Doppler pulsé mitral  E: ________ cm/s et A: ________ cm/s ou  Non mesurée
Doppler tissulaire latérale S’ : ________ cm/s et E’ : ________ cm/s ou  Non mesurée
Doppler tissulaire septale S’ : ________ cm/s et E’ : ________ cm/s ou  Non mesurée
Chambre de chasse aortique : ________ mm, ou  Non mesurée
Chambre de chasse pulmonaire : ________ mm, ou  Non mesurée
Diamètre télédiastolique du VD : ________ cm, ou  Non mesurée
Diamètre télésystolique du VD : ________ cm, ou  Non mesurée
ITV sous pulmonaire: ________ cm, ou  Non mesurée
TAPSE : ________ mm ou  Non mesurée
DTI tricuspide latérale S’ : ______ cm/s et E’ : _____ cm/s ou  Non mesurée
Pressions artérielles pulmonaires par IT : ________ mmHg et par IP : ________ mmHg ou  Non mesurée
Valvulopathies : 
Veine Cave inférieure : diamètre max________ mm et diamètre min  ________ mm ou  Non mesurée
	Données biologiques


· Lactate : ________ mmol/L, ou  Non mesurée
·  pH : ________ ou  Non mesurée
· Pa O2 : ________ mmHg, ou  Non mesurée
· Pa CO2 : ________ mmHg, ou  Non mesurée
· Sa O2 : ________ %, ou  Non mesurée
· HCO3- : ________ mmol/L, ou  Non mesurée
· Urée : ________ mmol/L, ou  Non mesurée
· Créatinémie : ________ µmol/L, ou  Non mesurée
· Bilirubine : ________ µmol/L, ou  Non mesurée
· ASAT : ________ UI/L, ou  Non mesurée
· ALAT : ________ UI/L, ou  Non mesurée
· TP : ________ %, ou  Non mesurée
· PAL : ________ UI/L, ou  Non mesurée
· GGT : ________ UI/L, ou  Non mesurée
· Potassium : ________ mmol/L, ou  Non mesurée
· Sodium : ________ mmmol/L, ou  Non mesurée
· Leucocytes : ________ G/L, ou  Non mesurée
· Plaquettes : ________ G/L, ou  Non mesurée
· Hémoglobine : ________ g/L, ou  Non mesurée
	Extubation – VNI :

	Le patient a-t-il été extubé ou a-t-il été sans VM invasive pendant cette période ?
	□ NON
	□ OUI:

	Si oui :
	· Heure :
	_ _ h
	

	
	· S'agit-il d'une autoextubation?
	□ NON
	□ OUI 

	
	Si oui, remplir la fiche EI

	· Geste de réintubation pendant cette période de 24 h? 
	□ NON 
	□ OUI:

	Si oui, heure :
	_ _ h
	


 SHAPE 



Date de la visite : Du jour jour à heure au jour à heure.
 SHAPE 



 SHAPE 



 SHAPE 



 SHAPE 



 SHAPE 



 SHAPE 



 SHAPE 



 SHAPE 



 SHAPE 



 SHAPE 



 SHAPE 



 SHAPE 



 SHAPE 



 SHAPE 



 SHAPE 



 SHAPE 



 SHAPE 



 SHAPE 



 SHAPE 



 SHAPE 



 SHAPE 



 SHAPE 



 SHAPE 



 SHAPE 



 SHAPE 



 SHAPE 
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Date de la visite : Du jour jour à heure au jour à heure.
	Sortie du service ? (séjour initial) 
	□ NON
	□ OUI

	Si OUI :
	date:
	_ _ /_ _ /_ _ _ _
	□ vivant
	□ décédé 
Si décès inattendu remplir la fiche EIG

	Si le patient est décédé remplissez la fiche de fin d’étude.

	Si OUI et vivant, lieu de vie à J28 :
	 

	Service de court séjour
	|__|

	Service de moyen séjour 
	|__|

	Psychiatrie
	|__|

	Service de Réadaptation post-Réanimation
	|__|

	Soins de suite et de réadaptation (SSR) ou Rééducation fonctionnelle 
	|__|

	Unité de soins longue durée (USLD), maison de retraite ou long séjour médicalisé 
	|__|

	Maison de retraite ou long séjour non médicalisé
	|__|

	Foyer logement (résidence pour personnes âgées) avec aides rémunérés 
	|__|

	Foyer logement (résidence pour personnes âgées) sans aide rémunéré
	|__|

	Domicile avec aide(s) rémunérée(s)
	|__|

	Domicile avec aide(s) non rémunérée(s) (famille, entourage etc.)
	|__|

	Domicile sans aide
	|__|

	Foyer de travailleurs
	|__|

	Sans domicile fixe
	|__|

	Lieu de vie inconnu
	|__|

	Si OUI, modalité d’obtention de l’information (plusieurs possibilités) :
	

	□ patient lui-même
	□ proche

	□ bureau des mouvements de l’hôpital ou autre
	□ mairie de naissance

	□ contact impossible à établir avec le patient ou le proche
	□ autre : préciser ………………………


	Si le patient est déjà sorti une 1ère fois de réanimation, a-t-il été réadmis ? 
(jusqu’à ce jour inclus)
	□ NON
	□ OUI


 SHAPE 



Nombres de jours sous catécholamines
Nombres de jours sous dialyse
Nombre de jours de ventilation mécanique
	Complications :


Nouvelle Infection □ NON
□ OUI Si oui site :

Antibiotique en cours □ NON
□ OUI

Saignement □ NON
□ OUI si oui : origine et choc hémorragique O/N

Transfusion □ NON
□ OUI

Transport intra-hospitalier □ NON
□ OUI

Chirurgie □ NON
□ OUI

Limitations des thérapeutiques actives : □ NON
□ OUI , Si oui Limitation O/N ou Arrêt O/N
	Date de sortie de réanimation / USC :
	_ _ / _ _ / _ _ _ _
	□ vivant
	□ décédé
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	Date de sortie d'hôpital :
	_ _ / _ _ / _ _ _ _
	□ vivant
	□ décédé


	Si le patient est décédé remplissez la fiche de fin d’étude.


 SHAPE 



	Le suivi a-t-il pu être réalisé ?
	□ OUI
	□ NON



Date réelle de la visite : |__|__|/|__|__|/|__|__|__|__|
	Modalité d’obtention de l’information (plusieurs possibilités) :

	□ patient lui-même
	□ proche

	□ bureau des mouvements de l’hôpital ou autre
	□ mairie de naissance

	□ contact impossible à établir avec le patient ou le proche
	□ autre : préciser ………………………


	Le patient est-il vivant ou décédé ?
	□ décédé :
	date exacte du décès
	_ _ /_ _ /_ _ _ _

	
	
	
	Si le patient est décédé remplir la fiche de fin d’étude.

	
	
	
	□ vivant
	
	


	Le patient est-il toujours hospitalisé en réanimation ? (séjour initial) 
	□ OUI
	□ NON

	Si NON, lieu de vie au moment de l'évaluation :
	 

	Service de court séjour
	|__|

	Service de moyen séjour 
	|__|

	Psychiatrie
	|__|

	Service de Réadaptation post-Réanimation
	|__|

	Soins de suite et de réadaptation (SSR) ou Rééducation fonctionnelle 
	|__|

	Unité de soins longue durée (USLD), maison de retraite ou long séjour médicalisé 
	|__|

	Maison de retraite ou long séjour non médicalisé
	|__|

	Foyer logement (résidence pour personnes âgées) avec aides rémunérés 
	|__|

	Foyer logement (résidence pour personnes âgées) sans aide rémunéré
	|__|

	Domicile avec aide(s) rémunérée(s)
	|__|

	Domicile avec aide(s) non rémunérée(s) (famille, entourage etc.)
	|__|

	Domicile sans aide
	|__|

	Foyer de travailleurs
	|__|

	Sans domicile fixe
	|__|

	Lieu de vie inconnu
	|__|


GOS CPC SF-36 HADS Q5D
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	Le suivi a-t-il pu être réalisé ?
	□ OUI
	□ NON


Date réelle de la visite : |__|__|/|__|__|/|__|__|__|__|
	Modalité d’obtention de l’information (plusieurs possibilités) :

	□ patient lui-même
	□ proche

	□ bureau des mouvements de l’hôpital ou autre
	□ mairie de naissance

	□ contact impossible à établir avec le patient ou le proche
	□ autre : préciser ………………………


	Le patient est-il vivant ou décédé ?
	□ décédé :
	date exacte du décès
	_ _ /_ _ /_ _ _ _

	
	
	
	Si le patient est décédé remplir la fiche de fin d’étude.

	
	
	
	□ vivant
	
	


	Le patient est-il toujours hospitalisé en réanimation ? (séjour initial) 
	□ OUI
	□ NON

	Si NON, lieu de vie au moment de l'évaluation :
	 

	Service de court séjour
	|__|

	Service de moyen séjour 
	|__|

	Psychiatrie
	|__|

	Soins de suite et de réadaptation (SSR) ou Rééducation fonctionnelle 
	|__|

	Unité de soins longue durée (USLD), maison de retraite ou long séjour médicalisé 
	|__|

	Maison de retraite ou long séjour non médicalisé
	|__|

	Domicile avec aide(s) 
	|__|

	Domicile sans aide
	|__|

	Foyer de travailleurs
	|__|

	Sans domicile fixe
	|__|

	Lieu de vie inconnu
	|__|


	Si le patient est déjà sorti une 1ère fois de réanimation, a-t-il été réadmis ? 
(jusqu’à ce jour inclus)
	□ OUI
	□ NON


Rajouter scores neuro + qualité de vie
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Des évènements indésirables sont-ils survenus au cours de l'étude ?  FORMCHECKBOX 
 OUI   FORMCHECKBOX 
 NON
Si OUI, veuillez compléter ci-dessous.
	Description de l'événement :


	Date de début : |___|___| / |___|___| / |___|___|
	Date de fin : |___|___| / |___|___| / |___|___|
En cours :  FORMCHECKBOX 


	Gravité*:  FORMCHECKBOX 
 Grave  FORMCHECKBOX 
 Non grave
	Lien de causalité avec l'essai : 
 FORMCHECKBOX 
 Hautement probable 
 FORMCHECKBOX 
 Probable
 FORMCHECKBOX 
 Possible
   
     FORMCHECKBOX 
 Douteux
 FORMCHECKBOX 
 Sans relation    
     FORMCHECKBOX 
 Non évaluable

	Traitement correcteur**:  FORMCHECKBOX 
 Oui  FORMCHECKBOX 
 Non
	

	Sortie d'étude***:  FORMCHECKBOX 
 Oui  FORMCHECKBOX 
 Non
	

	
	

	Description de l'événement :


	Date de début : |___|___| / |___|___| / |___|___|
	Date de fin : |___|___| / |___|___| / |___|___|
En cours :  FORMCHECKBOX 


	Gravité*:  FORMCHECKBOX 
 Grave  FORMCHECKBOX 
 Non grave
	Lien de causalité avec l'essai : 
 FORMCHECKBOX 
 Hautement probable 
 FORMCHECKBOX 
 Probable
 FORMCHECKBOX 
 Possible
   
     FORMCHECKBOX 
 Douteux
 FORMCHECKBOX 
 Sans relation    
     FORMCHECKBOX 
 Non évaluable

	Traitement correcteur**:  FORMCHECKBOX 
 Oui  FORMCHECKBOX 
 Non
	

	Sortie d'étude***:  FORMCHECKBOX 
 Oui  FORMCHECKBOX 
 Non
	

	
	

	Description de l'événement :


	Date de début : |___|___| / |___|___| / |___|___|
	Date de fin : |___|___| / |___|___| / |___|___|
En cours :  FORMCHECKBOX 


	Gravité*:  FORMCHECKBOX 
 Grave  FORMCHECKBOX 
 Non grave
	Lien de causalité avec l'essai : 
 FORMCHECKBOX 
 Hautement probable 
 FORMCHECKBOX 
 Probable
 FORMCHECKBOX 
 Possible
   
     FORMCHECKBOX 
 Douteux
 FORMCHECKBOX 
 Sans relation    
     FORMCHECKBOX 
 Non évaluable

	Traitement correcteur**:  FORMCHECKBOX 
 Oui  FORMCHECKBOX 
 Non
	

	Sortie d'étude***:  FORMCHECKBOX 
 Oui  FORMCHECKBOX 
 Non
	


* Si l'événement est grave, veuillez remplir l'annexe de déclaration d'EIG
** Si un traitement correcteur a été introduit, veuillez remplir le tableau récapitulatif des "Traitements concomitants"
*** Si l'événement implique une sortie d'étude, veuillez remplir la page de "Fin de participation à l'étude"
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Des évènements indésirables graves sont-ils survenus au cours de l'étude ?  FORMCHECKBOX 
 OUI   FORMCHECKBOX 
 NON
Si OUI, veuillez compléter ci-dessous et faxer le formulaire au numéro indiqué.
FORMULAIRE DE DECLARATION D’UN EVENEMENT INDESIRABLE GRAVE
Etude – 
(n° enregistrement autorisation :)
FAX : 
Centre investigateur 
Nom et adresse du centre : 
………………………………………………………

………………………………………………………

………………………………………………………

………………………………………………………
Investigateur (Qualité - Nom - Prénom) : 
………………………………………………………
Identification du patient
· Numéro d’inclusion du patient :
I__I__I__I - I__I__I__I -  I__I__I
· Date de naissance :
I__I__I  -  I__I__I  -  I__I__I__I__I
· Date d’inclusion : 
I__I__I  -  I__I__I  -  I__I__I__I__I
· Sexe :  
 féminin  
 masculin  
Evénement indésirable grave
Déclaration : 
 initiale
 suivi, numéro de suivi : …..
Issue :
 Décès inattendu

le :  I__I__I  -  I__I__I - I__I__I__I__I

 Mise en jeu du pronostic vital 

 Nécessite ou prolonge l'hospitalisation : 

du : I__I__I - I__I__I - I__I__I__I__I 




au : I__I__I - I__I__I - I__I__I__I__I 

 En cours 

 Incapacité ou invalidité 

 Autre(s) critère(s) médicalement significatif(s) (préciser) : ………………………………..
Evolution :
 Résolu

 En résolution

 Non résolu

 Résolu avec séquelle

 Fatal

 Non connu
Limitation de soins : 
 oui
 non
Description de l’événement indésirable
(diagnostic retenu, localisation anatomique, critères permettant de considérer l’événement comme grave)
Intensité : 
 Légère 
 Modérée 
 Sévère 
Date de survenue : 
I__I__I  -  I__I__I  -  I__I__I__I__I
Diagnostic, description des symptômes, organes cibles :
Evaluation de l’imputabilité
Lien avec la démarche clinique de prévention de la sédation excessive
 
 Probable
 Possible 
 Non liée
 Inconnue 
Selon l'investigateur, l'événement indésirable grave semble plutôt lié : 
 à une maladie intercurrente 
 à la progression de la maladie 
 aux procédures de la recherche biomédicale
 à un (ou plusieurs) médicament(s) administré(s) : le(s)quel(s) :……………………………..…………..
……………………………………………………………………………………..…………..……………………
 autre : ……….………………………………………………………………..…………………………………
Signature du notificateur
Nom du notificateur : …………………………………………………
Date : 
I__I__I  -  I__I__I  -  I__I__I__I__I

Signature : 
PARTIE RESERVEE AU PROMOTEUR : NE PAS REMPLIR
Numéro d'identification de l’événement : 
I__I__I__I 
Date de réception par le promoteur : 
I__I__I - I__I__I - I__I__I__I__I
 
Date de ce rapport : 
I__I__I - I__I__I - I__I__I__I__I 
Avis :…………………………………………………………..………………………………………….……………………………………………..………………………………………………………………………………………………………..…………………………………………..………………………………………………………………………
 SHAPE 



Le patient a-t-il suivi l’étude jusqu’à son terme ?

□ OUI :

Date de la dernière visite :
 |__|__| / |__|__| / |__|__|__|__|
□ NON
: 
Date de dernières nouvelles : |__|__| / |__|__| / |__|__|__|__|
	Si non, cause de sortie : (une seule réponse possible)
□ Limitation des traitements
□ Violation majeure du protocole (exemple : non respect des critères d’inclusion et d’exclusion, erreur de randomisation)
Si OUI, préciser la violation : …………………………………………………………………………………
□ Décision du patient mais ne s’oppose pas à l’utilisation des données
□ Décision du patient et il s’oppose à l’utilisation des données
□ Perdu de vue
□ Décès du patient (préciser la cause ci-dessous)
□ Evolutivité de la pathologie menant en réanimation
□ Complications liées à la ventilation mécanique invasive
□ Autres complications au cours de l’hospitalisation en réanimation
□ Autres complications en dehors de la réanimation
□ Instauration de limitation de traitements
□ Autres
□ Cause autre : ……………………………………………………………………………………………………………….


Numéro de centre�
|_||_||_|�
�
 





Code / Numéro d’inclusion du patient �
|_||_||_| - |_||_||_| - |_||_|�
�
 





Critères d’inclusion et d’exclusion

















RANDOMISATION

















COMORBIDITES

















ETAT FONCTIONNEL 15 JOURS 


AVANT L’ENTREE EN REANIMATION

















JOUR D’ADMISSION EN REANIMATION

















Fiche quotidienne type J 0
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Informations à compléter A LA SORTIE DE réanimation 





Fin d’hospitalisation
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1 an 














EVENEMENTS INDESIRABLES














évènement indésirable grave




















Fin de l’étude

















�Revoir définition  des reco européennes


�Patient immunodéprimé (corticothérapie chronique     systémique, chimiothérapie dans le mois précédent,     < 500 polynucléaires neutrophiles/µL, séropositivité VIH,    déficit immunitaire inné, hémopathie maligne


�Une case pour l’hémato – aplasie ...


�On le classe où ? À préciser.


�





