FICHE D’OBSERVATION D'UN EVENEMENT X

INDESIRABLE GRAVE SUSCEPTIBLE D’ETRE DU ASSISTANCE HOPITAUX

A UNE RECHERCHE BIOMEDICALE SUR UN PUBLIQUE DE PARIS
MEDICAMENT OU PRODUIT ASSIMILE

Cette fiche (3 pages) doit étre retournée diment complétée dans les 24 h par fax ala D.R.R.C. (fax: 01.44.84.17.99)
ainsi qu’a I’'Unité de Chimiothérapie, aupres du Dr. M.F. Auclerc (fax: 01.42.49.90.99)

Date de déclaration: ||| ||| L_l_|_|l_|
i mm aaaa

Titre de I'essai clinique : FRALLE 2000-A - protocole de traitement des Leucémies Aigués Lymphoblastiques
de la lignée B de risque standard de 'enfant.

Nom et adresse du centre :

Centren®:|_| | Investigateur :
Identification du patient : Evénement indésirable grave :
Nom: | | | | Prénom: | |_| Décés [l
Patient n° : L Mise en jeu du pronostic vital ]
Datedenaissance: | | | L | 1L | | | | Nécessite ou prolonge I'hospitalisation ]
Age : |_|_|ans Séquelles durables ]
Poids : || _|kg Anomalie congénitale ]
Taille : || _|cm Autre (préciser) ]
Sexe : [ ] Masculin [_] Féminin
Antécédents (allergie, insuffisance rénale ...) :
Description de I’événement indésirable :
Datedesurvenue: | | | ||| |_l_|l_1_| etheuredesurvenue: | | | |_|_|
ji mm aaaa h min

Délai de survenue aprés la derniére prise :
Médicaments de I’essai administrés avant la survenue de I’événement indésirable :

Nom commercial ou DCI Voie Dose / 24h Date du début Date de fin (si arrét)

sinon en cours

Médicaments associés (al’exclusion de ceux utilisés pour traiter I'événement) :

Nom commercial ou DCI Voie Dose / 24h Date du début | Date de fin (si arrét) Indication
sinon en cours
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Evolution (indiquez si des mesures symptomatiques ont été prises) :

Date de disparition:  |_ || ||| |l _| _|_| etheurededisparition: | | | | _| _|
il mm aaaa h min

Autres étiologies envisagées, examens complémentaires réalisés et résultats :

Traitements de I'essai :

Levée de l'aveugle : [1non [Joui []sansobjet date:| | | ||| |_|_|_|

Résultat de la levée de I'aveugle :

Ré-administration du (des) médicament(s) : [ ] non [Joui []sansobjet date: || | ||| || _|_|

si oui, lesquels :

Récidive aprés ré-administration : [lnon [Joui []sansobjet date:| | | ||| | _|_|_|

Selon l'investigateur, I'événement indésirable semble plutbt lié :

[] au(x) médicaments de I'essai [] aux procédures de I'essai

[] au(x) médicaments associés ] ala progression de la maladie
[] & une maladie intercurrente ] autre, préciser :

Date : ||| L 1| Nom : Signature :

PARTIE RESERVEE AU PROMOTEUR : NE PAS REMPLIR

Numéro d'identification de I'événement :

Date de réception par le promoteur : ||| || |||

Date de ce rapport : o [initial [ suivin®
Selon le promoteur, I'événement indésirable semble plutét lié :

[] au(x) médicament(s) étudié(s) [] aux procédures de I'essai

[] & une médication concomitante [] ala progression de la maladie

[] aune maladie intercurrente [] autre, préciser :

Si selon le promoteur, I’événement semble plutét lié au médicament :

[] révénement indésirable est attendu [1 I'événementindésirable est inattendu

Commentaires du promoteur :

Le représentant légal de la D.R.R.C. :

Signature :
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