Annexe3:

ESSAI GFPC 99.01 I

GUIDELINE DE MONITORING - CRF tripliqués

en gras: donnéesrelatives aux critéresd’'inclusion et de non inclusion
* . avérifier sur dossier source
Coh: cohérenceintra CRF

- Autretrait antiK*
- Suivi impossible*

DONNEESA DONNEES
PAGE VALIDER COMMENTAIRES A NE PASVALIDER
FORMALITESd' INCLUSON (FI)
Pagel - Initiales patient Cohérence des données par rapport
PagedeGarde |-  N° patient au bordereau de randomisation
- N° dedossier médical*
Pages 2,3,4. - Dates
Infrmation, - Parapheset signatures
consentement
Page 5 - Histologie* Cohérence avec bilan inclusion page
Bord. Rando - PS let3.
Page 6 - Histologie* CohFI5et BI3
Critéresinclusion| . Sitesmétastatiques* CohFI8etBI5
- PS CohFI5etBI1, 0/ 1/2
- Age* CohBI1, 18-70 ans
- Talillecible CohBI5, >20x 15 mm
Sur bilan de moinsde 7 jours ++ :
- Bilirubine* Coh Bl4, <25 microm/I
Oul - SGOT* Coh Bl4, <160 Ul
Partout - SGPT* CohBI4, <120 UI
- Phosph Alcaline* Coh BI4, <160 UI
- Créatininémie* Coh BI4, <220 Ul
- Neutrophiles* Coh Bl4, > 1.5 giga/l
- Plaguettes* Coh BI4, > 100 Giga/l
- Pasdechimioant *
- Consentement signé Coh Fl 2,34.Co
Page 7 - Critéreinclusion Non Coh FI6
Criteres Non- satisfait
inclusion - histo Coh FI6
- Trait ant par chimio CohFli6,BI 1
- Syndrome cave sup* DIFFICILE
NON - Méastase cérébrale* Coh FI8, atteintetumorale
Partout - Métaosseuse...* Coh FI 6, cible mesurable
- Patho cardiague.* Coh FI7 DIFFICILE
- Troublesneuro...* Coh FI7
-  Etat infectieux * Coh FI7 Tous ces items sont difficiles,
a voire impossibles a retrouver
- Passe d.e cancer... * Coh FI7 danslggowa source.
- Cl corticoide*
-  Femmeenceinte* Coh FI7 NE PASINSISTER
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DONNEESA

DONNEES

PAGE VALIDER COMMENTAIRES A NE PASVALIDER

Page 8 - Dates< 3 semaines - Vérifier rapidemment les dates
Bilan tumoral & précédentes sur le dossier source.
I"inclusion inclusions*. - CohFI7.

- NON enfacede - Coh avec localisation tumeurs

scanner cérébral* BIS.
BILAN D'INCLUSION (BI)

Page 1 - Date de naissance*
Histoire du - Age - 18-70ans - Poids habituel
patient - PS - <3 - Amaigrissement

- Poidsactuel*

- Taille*

- Surface corporelle*
ATCD méd et - Présenced’unautre |- hormisK basocellulairedela
chir. Cancer* peau ou carcinomein situ du col

utérin

Page 2 Vérifier rapidemment : - pasde patho cardiaque instable
Anomaliespré- | - Cardiagque* IDM dansles 12 mois
existantes - pasd état infectieux non

- Neurologique* controlé

- pasdeneuropathiesG > 1

Page 3 - Typehisto* - CohFl5et6 - TNM

Diagnostic initial

- Datedu diagnostic*
Doit étre antérieur ainclusion

Moyen de diagnostic
Site du prélévement
Nouvelle biopsiea
I'inclusion

Page 3 - Datedefindes - PasdeRT en courssauf RT - chirurgie
Traitements radiothér apies Palliative antalgique. -  DoseRT
acrgﬁg:“rs du - Ciblesen dehorsdes zones - Dateschir et début
dgairradiées. RT

Page4 - Dateduprélevement* |- <7joursavantinclusion - Hématies
Hémato initiale | - PN neutrophiles* - >15G/l CohFl6 - Hb

- Plaguettes* - >100G/l CohFI6 - B

- Imputabilitéssi

anormal es*

Page 4 - Dateduprélevement* (- <7 joursavantinclusion
Biochimieinitiale | - Créat* - <120 umol/l - Na+

- BiliT* - <125N - Ca++

- SGOT* - <3N — LDH

- SGPT* - <3N — Autres

- PAL* - <25N

- Imputabilitéssi

anormales Cohérence FI 6

Page 5 - cerveau* - NON: pasdemétacérébrale
Localisations CohFl 7& 8
tumorales
Page 5 -  RIENaVALIDER
Mesures
tumorales
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DONNEESA

DONNEES

PAGE VALIDER COMMENTAIRES A NE PASVALIDER
CYCLE (Cy)
Page 1 - Date* -
Bilan clinique - PS -
- Poids* - s variation poids

- Surface corporelle

vérifier lecalcul delaSC

Page 1 - Dates* - revérifier les doses théoriques en
DosesTotales. | - Doses théoriques fonction dela SC
administrées. - Doses administrées* - si baisse ou report de doses,
- Cohérence avec contréler les toxicités
commentaires. correspondantes : Coh Cy2,3,4
Page 2 - Dates - Cohérence avec modifications - R
Hématologie - Hémoglobine de doses et toxicités Cy 1,3,4. - @B
- P. Neutrophiles
- Plaguettes
Page 2 - Dates - Cohérence avec éventuelles - Na+
Biochimie - Crégtininémie modifications de doses et - Ca++
- SGOT toxicités Cy 1,3,4.
- SGPT
- BIliT
- Phosphatases alcalines
Pages3et4 TOUT Cohérence avec Cy2 - Dates survenues et
Toxicité résolution
Page 5 - Hospitalisation: O/N et | -  VERIFIER que chaque - Nombresde
Evinements nombre de jours Hospitalisation ou SAE afait concentrés globulaires
intercurrents! - Transfusions O/N I’ objet d' une déclaration. ou plaguettes
- Facteursdecroissance: - FCH:nbjours, dose,
O/N - Cohérence avec toxicité cause et facteur utilisé
- Erythrop: O/N hématol ogiques signal ées Cy - EPO: doses et rythme
- ATB:OIN 234. desinjections.
- Sortie: O/N - AB:dates, nbjours,
nom et dose, cause
Page 6 RIEN A VALIDER
Localisations T
Page7 - Dateet signature - réponse
Fin de cycle - Date Progression
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DONNEESA DONNEES

PAGE VALIDER COMMENTAIRES A NE PASVALIDER
FIN D’'ETUDE (FE)
Page 1 - Datesréponses ou Type de réponse
Evaluaion® progrgﬁion et

confirmations

Page 2 - Datedefin Commentaires
Fin détude - Cause
- Dateet signature
Page 3,4,5,6 - Véifier lestatut coché Traitement ultérieur
S,Iiyi, statut du - Signa[ure
patient - Dateetsite
progression*

- Datedernier contact*

EVENEMENTSGRAVES (SAE)

Eveénements - VERIFIERIa

Graves cohérence entre le CRF
et ladéclaration (pages
toxicités et
hospitalisations Cy
2,345).

- Dates hospitalisaions*,
décés ...

- Datesderniéres
injections des
drogues*.

- lanauredel’ EIG*

- I'imputabilité*
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