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15.2 SERIOUS ADVERSE EVENTS NOTIFICATION FORM 
 

 
 

Direction de la Recherche 
Clinique et de l’Innovation 
(DRCI) 

 
PARTIE RÉSERVÉE AU 

PROMOTEUR 
 

REFERENCE VIGILANCE : 
 
 
Référence GED : REC-DTYP-0192 

Formulaire de notification d’un Evènement Indésirable 
Grave (EIG) survenant au cours d’une recherche 
impliquant la personne humaine portant sur un 

Médicament ou produit assimilé 
 

Dès la prise de connaissance de l’EIG par l’investigateur, ce formulaire doit être dûment complété (3 pages), signé et 
retourné sans délai au secteur Vigilance de la DRCI par courriel à l’adresse eig-vigilance.drc@aphp.fr. Il est à noter qu’il est 
possible de transmettre les EIG au secteur Vigilance par télécopie au +33 (0) 1 44 84 17 99 uniquement en cas de tentative 

infructueuse d’envoi des EIG par mail (afin d’éviter les doublons).  
 

                                                                     Notification initiale                          Suivi d’EIG   N° du suivi |__|__|   
 
 

1. Identification de la recherche   
Acronyme : RECORDS Date de notification : |__|__|  |__|__|  |_2_|_0_|__|__|      

            jj           mm              aaaa 

Code de la Recherche : APHP191110 
Date de prise de connaissance de l’EIG par 
l’investigateur : 

 
|__|__|  |__|__|  |_2_|_0_|__|__|      

            jj           mm              aaaa 
Risque : B  
  
 
Titre complet de la recherche : Reconnaissance rapide des sEpsis sensibles ou résistants aux CORticostéroïDeS . 
 

 

2. Identification du centre investigateur 

Nom de l’établissement : 
……………………………………………………………………………………………………… 

Ville et code postal : 
………………………………………………………………………………………………………………… 

Service : …………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

Investigateur (nom/prénom) : 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

Tél : ……………………………………………………………… Fax : ……………..………………………………………………… 

 

3. Identification et antécédents de la personne se prêtant à la recherche  
Référence de la personne : |__|__|__| - |__|__|__|__| - |__| - |__|    
                                                                                 n°centre       -   n° ordre de sélection   - initiale  - initiale 
                                                                                                                                                          nom      prénom           

Antécédents médicaux-chirurgicaux/familiaux pertinents pour 
l’évaluation du cas (joindre un CRH anonymisé le cas échéant) :  
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

Sexe :  M     F Date de naissance : 

|__|__|  |__|__| |__|__|__|__| 
         jj           mm            aaaa 

Age : |__|__|__|ans 

Poids : |__|__|__| kg 

Taille : |__|__|__| cm 

Date de signature du consentement :  |__|__|  |__|__|  
|_2_|_0_|__|__|      

                                                                    jj           mm               aaaa 

Date de randomisation :                          |__|__|  |__|__|  |_2_|_0_|__|__|
                                                                      jj           mm               aaaa 

 Groupe COVID POSITIF   

 Groupe COVID NEGATIF  

- Strate Biomarqueur : 

Groupe CIRCI (à compléter*)    

 Groupe Endocan(à compléter*)                                        

 Groupe Gilz(à compléter*) 

Groupe DPC (à compléter*)  
 Groupe SRS2 (à compléter*)   

 Groupe  Endotype B (à compléter*)   

Groupe influenza (à compléter*)   

Other repiratory viruses : please specify  

N° traitement :………….      
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4. Médicament(s) expérimental(aux) (ME) ou produit(s) assimilé(s) [préciser le(s)quel(s)] avant la survenue de l’EIG  
(barrer l’encadré si traitement non débuté)  

Nom commercial (de préférence)  ou Dénomination 
Commune Internationale Voie(1) 

Posologie 
(préciser l’unité  

ex : mg/j) 

Date de début 

(jj/mm/aaaa) 
En  

cours(2) 
Date de fin 

(jj/mm/aaaa) 

Fludrocortisone/ Placébo Fludrocortisone 
Sonde 

digestiv
e 

……… |__|__|  |__|__| |_2_|_0_|__|__|  |__|__|  |__|__| |_2_|_0_|__|__| 

Hydrocortisone/ Placébo Hydrocortisone IV ……… |__|__|  |__|__| |_2_|_0_|__|__|  |__|__|  |__|__| |_2_|_0_|__|__| 
 

5. Procédures et actes ajoutés par la recherche  (prélévement sanguin 

et urinaire) 

(barrer l’encadré si procédures et actes non réalisés)  

Date de réalisation 

(jj/mm/aaaa) 

Chronologie  

Avant la survenue 
de l’EIG 

Après la survenue 
de l’EIG 

………………………………………………………………………………………………………………………………..………..………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………..………..……………………

…………………… 
|__|__|  |__|__| |_2_|_0_|__|__|   

………………………………………………………………………………………………………………………………..………..………………………………
…………………………………………………………………………………………………………………………………………..………..……………………

…………………… 
|__|__|  |__|__| |_2_|_0_|__|__|   

 
 
 

Aronyme :   RECORDS 
 Référence de la personne se prêtant à la recherche :       |__|__|__| - |__|__|__|__| - |__| - |__|    

                                                                                                                                   n°centre       -   n° ordre de sélection   - initiale  - initiale 
                                                                                                                                                                                                                                     nom      prénom     

 
 

6. Médicament(s) concomitant(s) au moment de l’EIG, à l’exclusion de ceux utilisés pour traiter l’événement indésirable 
(compléter le  tableau ci-après et si nécessaire l’annexe relative aux médicaments concomitants  ou barrer l’encadré si non applicable)  

 ! Annexe jointe au présent formulaire :  Oui   Non                       

Nom commercial (de 
préférence) ou 
Dénomination 

Commune 
Internationale 

Voie(1) Posologie 
(préciser 

l’unité 
ex : mg/j) 

Dates 
d’administration 

(du jj/mm/aa au jj/mm/aa) 

En 
cours

(2) 

Indication Action prise 

0 : poursuite sans modification 
de la posologie 
1 : arrêt 
2 : diminution de la posologie 
3 : augmentation de la 
posologie 
4 : ne sais pas 

Causalité de l’EIG 

0 : non lié au 
médicament 
1 : lié au 
médicament 
2 : ne sais pas 

Dexaméthasone ( 
groupe COVID +) 

IV ………… du |__|__|  |__|__| |__|__|  
au |__|__|  |__|__| |__|__| 

    

   du |__|__|  |__|__| |__|__|  
au |__|__|  |__|__| |__|__| 

    

(1) Voie d’administration : VO=voie orale ; IM=Intramusculaire ; IV=intraveineuse ; SC=sous-cutanée ou autre (à préciser)  (2) En cours au moment de la survenue de l’EIG 

 

7. Evènement indésirable grave [EIG] 
Diagnostic :     Définitif   Provisoire 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………… 

Organe(s) concerné(s) : 
 
………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………………………
……………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………… 

Date de survenue des premiers symptômes : |__|__|  |__|__|  |_2_|_0_|__|__| 
Préciser lesquels : 

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

Date d’apparition de l’EIG : 
 |__|__|  |__|__|  |_2_|_0_|__|__| 
    jj          mm               aaaa 

Heure de survenue : |__||__| hh |__||__| 
min  
                                donnée 
manquante 

Délai entre la date de la dernière administration du 
ME/produit assimilé ou la date de procédure/acte 
ajouté par la recherche et la date de survenue de 
l’EIG :  

|__||__| /  |__||__| |__||__| 
jj             hh      min 

Critères de gravité : 
 

 Nécessite ou prolonge l'hospitalisation : 

 
du |__|__|  |__|__|  |_2_|_0_|__|__| 
 

PARTIE RÉSERVÉE AU 
PROMOTEUR 

RÉFÉRENCE VIGILANCE :  
 

Référence GED : REC-DTYP-0185 
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L’évènement a-t-il conduit à : 
 aucune mesure prise concernant le ME       

 diminution de la posologie du ME le |__|__|  |__|__|  |_2_|_0_|__|__|, préciser 
nouvelle posologie : ……………………………..        

 augmentation de la posologie du ME le |__|__|  |__|__|  |_2_|_0_|__|__|, préciser 
nouvelle posologie : …………………………………        

 

 arrêt définitif du ME, , date d’arrêt |__|__|  |__|__|  |_2_|_0_|__|__| 

 arrêt transitoire du ME le |__|__|  |__|__|  |_2_|_0_|__|__|, date de reprise : |__|__|  

|__|__|  |_2_|_0_|__|__| 
 ne sais pas 

Récidive de l’EIG après ré-administration :  Non    Oui Date : |__|__|  |__|__|  

|_2_|_0_|__|__| 

                                                                                       Non applicable 

Des mesures symptomatiques ont-elles été prises ?  

 Non        Oui     Date : |__|__|  |__|__|  |_2_|_0_|__|__|Préciser : …………………………… 

L’évènement a-t-il conduit à une levée d’insu ?  
 Non        Oui     Date : |__|__|  |__|__|  |_2_|_0_|__|__|        Non applicable  

au |__|__|  |__|__|  |_2_|_0_|__|__|    en cours 

 

 Décès  

 Mise en jeu du pronostic vital 

 Incapacité ou handicap important  

ou durable 

 Anomalie ou malformation congénitale 

 Autre(s) critère(s) médicalement   
significatif(s), préciser : 
……………………………………………………………………………………………………… 
……………………………………………………………………………………………………… 

 
Degré de sévérité   
CTCAE : 1   2  3  4   5 
 

L’évènement fait-il suite 
à : 
- une erreur 
médicamenteuse ? 

- un surdosage ?    

- un mésusage ?     

- autre (préciser) : 
…………………….                         

 

 Non        Oui     Date : |__|__|  |__|__|  |_2_|_0_|__|__| 
 Non        Oui     Date : |__|__|  |__|__|  |_2_|_0_|__|__| 
 Non        Oui     Date : |__|__|  |__|__|  |_2_|_0_|__|__| 
 Non        Oui     Date : |__|__|  |__|__|  |_2_|_0_|__|__| 

 
Degré de sévérité fot muscular weakness   

MDRS scale : 1   2  3  4   5 
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Acronyme :   RECORDS 
Référence de la personne se prêtant à la recherche :       |__|__|__| - |__|__|__|__| - |__| - |__|    

                                                                                                                                   n°centre       -   n° ordre de sélection    - initiale  - initiale 
                             nom    prénom 

 
 
 

Evolution de l’événement   
 Décès  

       sans relation avec l’EIG 
          en relation avec l’EIG 

Date : |__|__|  |__|__|  |_2_|_0_|__|__| 
                jj          mm              aaaa 

 Sujet non encore rétabli, préciser : 
 Etat stable     Amélioration     Aggravation 

 
 

 Résolu :  
       sans séquelles   
       avec séquelles, préciser lesquelles : 

Date : |__|__|  |__|__|  |_2_|_0_|__|__| 
                jj         mm               aaaa 
                       |__|__| |__|__| 
                             hh       min 

 Evolution inconnue 

 

 

8. Autre(s) étiologie(s) envisagée(s)                
 Non    Oui     Si oui, préciser : …..…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….

 
9. Examen(s) complémentaire(s) réalisé(s)    

 Non   Oui    Si oui, préciser date, nature et résultats : [joindre les bilans anonymisés]……………..………………………………………………………………………….. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….. 

 
10. Selon l'investigateur, l'événement indésirable grave est (plusieurs cases possibles) 
Lié à la recherche :  

   Oui :         au(x) médicament(s)/produit(s) assimilé(s) de la recherche : le(s)quel(s) ? 
Fludrocortisone :  Relation certaine   Relation probable   Relation possible    Relation improbable (non exclue) 
Hydrocortisone :  Relation certaine    Relation probable   Relation possible    Relation improbable (non exclue) 

 à la (aux) procédure(s)/acte(s) de la recherche : la/le(s)quel(les) ? 
La/lequel(le) : …………………….………  Relation certaine    Relation probable   Relation possible    Relation improbable (non exclue) 
La/lequel(le) : …………………………….   Relation certaine  Relation probable    Relation possible    Relation improbable (non exclue) 
 

    Non :        à la progression de la maladie faisant l’objet de la recherche : (à compléter) 
                           à un (ou plusieurs) médicament(s) concomitant(s) administré(s), le(s)quel(s) : 
………………………………………………………………………… 
                           à une maladie intercurrente, laquelle : 
……………………………………………………………………………………………………………………………………… 
                           autre, préciser : 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

 
Notificateur Investigateur Tampon du service : 

Nom et fonction : 
Signature 
 
 
 

Nom :   
Signature 

 
 
 

PARTIE RÉSERVÉE AU 
PROMOTEUR 

RÉFÉRENCE VIGILANCE :  
 

Référence GED : REC-DTYP-0185 
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Référence G
ED : REC-DTYP-0286 

Liste relative aux m
édicam

ents concom
itants  

utilisés dans le cadre d’une recherche im
pliquant la personne hum

aine :  
Annexe au form

ulaire de notification d’un Evènem
ent Indésirable G

rave (EIG) 
 

Dès la prise de connaissance de l’EIG
 par l’investigateur, ce docum

ent doit être dûm
ent com

plété, signé et retourné sans délai au secteur Vigilance de la DRCI par télécopie au +33 (0)1 44 84 17 
99  avec le form

ulaire de notification d’EIG
 com
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N
otification initiale 

                            Suivi d’EIG
 

  N
° du suivi |__

|_
_|  

   

R
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EM
EN

T IN
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 d
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 d
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Tél. :   
…

…
…

…
…

…
…

…
…

…
…

…
…

…
…

…
…

…
…

… 
Fax : 
…

…
…

…
…

…
…

…
…

…
…

…
…

…
…

…
…

…
…

… 

N
om

 com
m

ercial (d
e p

référen
ce

) o
u

 D
én

o
m

in
atio

n
 

C
o

m
m

u
n

e In
tern

atio
n

ale
 

Voie
(1

) 
Posologie 

(p
récise

r l’u
n

ité
 

ex : m
g/j) 

Dates 
d’adm

inistration 
(du jj/m

m
/aa au jj/m

m
/aa) 

En 
cours

(2
) 

Indication 
A

ctio
n

 p
rise

 

0 : 
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15.3 PREGNANCY NOTIFICATION FORM 
 

 
 

Direction de la Recherche 
Clinique er de l’Innovation 
(DRCI) 

 

 
PARTIE RÉSERVÉE AU 

PROMOTEUR 
 

RÉFÉRENCE INTERNE : 
 
Référence GED : REC-DTYP-0185 

 
Notification et suivi d’une grossesse apparue au 
cours d’une recherche portant sur un Médicament ou 
produit assimilé 
 

 

Dès la prise de connaissance de l’EIG par l’investigateur, ce formulaire doit être dûment complété (3 pages), signé et 
retourné sans délai au secteur Vigilance de la DRCI par courriel à l’adresse eig-vigilance.drc@aphp.fr. Il est à noter qu’il est 
possible de transmettre les EIG au secteur Vigilance par télécopie au +33 (0) 1 44 84 17 99 uniquement en cas de tentative 

infructueuse d’envoi des EIG par mail (afin d’éviter les doublons).  
 

1. Identification de la 
recherche 

  Notification initiale                      Suivi de notification    N° du suivi |__|__|   

Acronyme :  RECORDS 
Code de la recherche : 
APHP191110  

Date de notification : 
 
Date de prise de connaissance de la grossesse par 
l’investigateur : 

|__|__|  |__|__|  |_2_|_0_|__|__|      
      jj           mm              aaaa 
|__|__|  |__|__|  |_2_|_0_|__|__|      
       jj           mm              aaaa 

Titre complet de la Recherche : Reconnaissance rapide des sEpsis sensibles ou résistants aux CORticostéroïDeS   
 

2. Identification du centre investigateur 
Nom de l’établissement : 
……………………………………………………………………………………………………… 
Ville et code postal : 
………………………………………………………………………………………………………………… 
Service : 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

Investigateur (nom/prénom) : 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

Tél :   Fax : 

3. Identification de la personne présentant une grossesse 
Référence de la personne : |__|__|__| - |__|__|__|__| - 
|__| - |__|  
                                                                                    n°centre       -   n° ordre de sélection   - initiale  - 
initiale 
                                                                                                                                                           nom        
prénom 

Date de naissance :  |__|__|  |__|__| 
|___|___|__|__| 

Date d’inclusion :   |__|__|  |__|__| 
|_2_|_0_|__|__| 

Date de randomisation :  |__|__|  |__|__| 

|_2_|_0_|__|__| 
 

 Groupe COVID POSITIF   
 Groupe COVID NEGATIF  

- Strate Biomarqueur : 
 Groupe CIRCI (à compléter*)    
 Groupe Endocan (à compléter*)                                        
 Groupe Gilz (à compléter*)   
 Groupe DPC (à compléter*)  
 Groupe SRS2 (à compléter*)   
 Groupe  Endotype B (à compléter*)   
 Groupe influenza (à compléter*)   
 Other repiratory viruses : please specify  

Cas particulier d’une exposition paternelle :   Oui    Non 

Référence de la personne : |__|__|__| - |__|__|__|__| - |__| - |__|  
                                                                                    n°centre       -   n° ordre de sélection   - initiale   - initiale 
                                                                                                                                                           nom            prénom 

 

Date de naissance :  |__|__|  |__|__| |___|___|__|__| 

Date d’inclusion :   |__|__|  |__|__| |_2_|_0_|__|__| 

Date de randomisation :  |__|__|  |__|__| |_2_|_0_|__|__| 

 Groupe COVID POSITIF   
 Groupe COVID NEGATIF  

- Strate Biomarqueur : 
 Groupe CIRCI (à compléter*)    
 Groupe Endocan (à compléter*)                                        
 Groupe Gilzà compléter*)   
 Groupe DPC (à compléter*)  
 Groupe SRS2 (à compléter*)   
 Groupe  Endotype B (à compléter*)   
 Groupe influenza (à compléter*)   
 Other repiratory viruses : please specify  

NN° traitement () :………      
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N° traitement () :………      
Date des dernières règles :          |__|__|  |__|__| 

|_2_|_0_|__|__| 
Et/ou date début de grossesse : |__|__|  |__|__| 

|_2_|_0_|__|__| 

Expositions au cours de la grossesse : 
Tabac :  non         oui (préciser nombre de paquets/année) :  arrêt (préciser date) :  poursuite 
Alcool :  non         oui (préciser unités OH) :  arrêt (préciser date) :  poursuite 
Drogue :  non         oui (préciser substance) :  arrêt (préciser date) :  poursuite 
Autre (préciser) : 

 

4. Antécédents maternels 

Médicaux : 
 

 Chirurgicaux : 
 

Obstétricaux : |__|__| geste  |__|__| pare 
Préciser si fausse couche, grossesse extra-utérine, interruption de grossesse (médicale ou volontaire), mort in utero, 
malformation congénitale, pathologie congénitale/néonatale non malformative, … (nombre, date et nature/raison si 
applicable). 
 
 
 

5. Médicament(s) expérimental (aux) administré(s) ou non pendant la grossesse ou s’il s’agit une exposition paternelle  
Nom commercial (de 

préférence)  

ou Dénomination Commune 
Internationale 

Date de première administration 

Ou non administré 
Date de dernière administration 

Ou en cours  
Voie 

d’administration(1) Posologie / 24h 

Fludrocortisone/ Placébo 
Fludrocortisone 

|__|__|  |__|__| |_2_|_0_|__|__| 

 Non administré 
|__|__|  |__|__| |_2_|_0_|__|__| 

 En cours   

Hydrocortisone/ Placébo 
Hydrocortisone 

|__|__|  |__|__| |_2_|_0_|__|__| 

 Non administré 

|__|__|  |__|__| |_2_|_0_|__|__| 

 En cours 
  

(1) (1) Voie d’administration : VO=voie orale ; IM=Intramusculaire ; IV=intraveineuse ; SC=sous-cutanée ou autre (à préciser)   

6. Procédures et actes ajoutés par la recherche (Barrez 

l’encadré si procédures et actes non réalisés)  
Date de réalisation 

(jj/mm/aaaa) 
Chronologie 

Avant la grossesse Au cours de la grossesse 
 |__|__|  |__|__| |_2_|_0_|__|__|   
 |__|__|  |__|__| |_2_|_0_|__|__|   

 
 
 
 
 
 
 
 

Acronyme :  RECORDS   
   

   

Référence de la personne : |__|__|__| - |__|__|__|__| - |__| - |__|    
                                           n°centre        -   n° ordre de sélection   - initiale  - initiale 
                                                                                                                  nom         prénom 
 
 
 

7. Médicament(s) concomitants administré(s) dans le cadre du soin  
(Cf. annexe « Liste relative aux médicaments concomitants » complétée :   Oui    Non applicable) 
Nom commercial (de préférence)  

ou Dénomination Commune 
Internationale 

Date de première administration 

 
Date de dernière administration 

Ou en cours  
Voie 

d’administration(1) Posologie / 24h 

 |__|__|  |__|__| |_2_|_0_|__|__| 
|__|__|  |__|__| |_2_|_0_|__|__| 

 En cours   

 |__|__|  |__|__| |_2_|_0_|__|__| 
|__|__|  |__|__| |_2_|_0_|__|__| 

 En cours 
  

 |__|__|  |__|__| |_2_|_0_|__|__| |__|__|  |__|__| |_2_|_0_|__|__|   

PARTIE RÉSERVÉE AU PROMOTEUR 
RÉFÉRENCE INTERNE : 

 
REC-DTYP-0185 
_  _  _ 
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 En cours 

(1) Voie d’administration : VO=voie orale ; IM=Intramusculaire ; IV=intraveineuse ; SC=sous-cutanée ou autre (à préciser)   
8. Suivi de la grossesse 

 Echographiques. Date(s) et résultats à préciser (joindre les CR anonymisés) : 

 
 Autres examens. Date(s) et résultats à préciser (joindre les CR anonymisés) : 

 
 

9. Grossesse en cours  (faxer un nouveau formulaire complété à l’issue de la grossesse pour le suivi de la notification 
initiale) 

ou issue de la grossesse  (compléter ci-dessous) 

Date : |__|__|  |__|__| |_2_|_0_|__|__|        Terme : |__|__| SA |__|__| J 

 Fausse couche  
→ Examen anatomo-pathologique disponible :  Non  Oui, précisez le résultat : 

 Grossesse extra-utérine 
→ Examen anatomo-pathologique disponible :  Non  Oui, précisez le résultat : 

 Interruption de grossesse → Raison : 
→ Examen anatomo-pathologique disponible :  Non  Oui, précisez le résultat :  

 Accouchement :             Spontané                   Provoqué                    Voie basse             Césarienne 

 

Naissance multiple :  Non  Oui, précisez le nombre : 
 

Souffrance fœtale :  Non   Oui, précisez : 
 

Mort-né :                  Non   Oui, précisez : 
 

Placenta normal :   Oui  Non, précisez : 
 

Liquide amniotique :  Clair  Autre, précisez :  
 

Anesthésie :   Générale  Péridurale  Rachianesthésie  Aucune 

10. Nouveau-né (Si naissance multiple, compléter les parties 1, 2, 3, 9 et 10 d’un nouveau formulaire et le faxer) 
Sexe :   Masculin  Féminin  
 

Poids : |__|__|__|__| grammes Taille :      |__|__|__| cm  Périmètre crânien :      |__|__|__| cm  
 

APGAR : 1 minute :     _____ 5 minutes :   _____ 10 minutes : _____ 
 

Malformation(s) congénitale(s) :  Non  Oui, précisez :  
 

Pathologie(s) congénitale(s)/néonatale(s) non malformative(s) :      Non  Oui, précisez : 
 

Le nouveau-né a-t-il bénéficié d’un suivi particulier à la naissance :  Non  Oui, précisez :  Non applicable 

Notificateur Investigateur Tampon du service : 

Nom et fonction : 
Signature : 
 

Nom : 
Signature : 
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15.4 QUESTIONAIRE OR SCALE 
 

15.4.1 Sequential [Sepsis-Related] Organ Failure Assessment Score (SOFA) 
 

 
 
Abbreviations: FIO2, fraction of inspired oxygen; MAP, mean arterial pressure; PaO2, partial pressure 
of oxygen. bCatecholamine doses are given as mcg/kg/min for at least 1 hour. cGlasgow Coma Scale 
scores range from 3-15; higher score indicates better neurological function. 
 
 

15.4.2 Charlson Comorbidity Index. 
 

Score Comorbidity 
 
 
 
 
1 

Myocardial infarction 
Congestive heart failure 
Peripheral vascular disease 
Cerebrovascular disease 
Dementia 
Chronic respiratory disease 
Connective tissue disease 
Peptic ulcer 
Mild liver disease 
Diabetes mellitus without involvement of target organs 

 
 
2 

Hemiplegia 
Moderate-severe kidney disease 
Diabetes mellitus with involvement of target organs 
Any tumour without metastasis 
Leukaemia (acute or chronic) 
Lymphoma 

3 Moderate or severe liver disease 
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6 Solid tumour with metastasis 
AIDS 

 
 
15.4.3 Clinical Frailty Scale. 

 

 
 
 
15.4.4 EQ5D 

 
INTRODUCTION TO EQ-5D 
 
(Note to interviewer: please read the following to the respondent) 
 
WE ARE TRYING TO FIND OUT WHAT YOU THINK ABOUT YOUR HEALTH. I WILL FIRST ASK YOU 
SOME SIMPLE QUESTIONS ABOUT YOUR HEALTH TODAY. I WILL THEN ASK YOU TO RATE YOUR 
HEALTH ON A MEASURING SCALE. I WILL EXPLAIN WHAT TO DO AS I GO ALONG BUT PLEASE 
INTERRUPT ME IF YOU DO NOT UNDERSTAND SOMETHING OR IF THINGS ARE NOT CLEAR TO 
YOU. PLEASE ALSO REMEMBER THAT THERE ARE NO RIGHT OR WRONG ANSWERS. WE ARE 
INTERESTED HERE ONLY IN YOUR PERSONAL VIEW. 
 

 
EQ-5D DESCRIPTIVE SYSTEM: INTRODUCTION 
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FIRST I AM GOING TO READ OUT SOME QUESTIONS. EACH QUESTION HAS A CHOICE OF 
FIVE ANSWERS. PLEASE TELL ME WHICH ANSWER BEST DESCRIBES YOUR HEALTH 
TODAY. DO NOT CHOOSE MORE THAN ONE ANSWER IN EACH GROUP OF QUESTIONS. 
 
(NOTE TO INTERVIEWER: IT MAY BE NECESSARY TO REMIND THE RESPONDENT 
REGULARLY THAT THE TIMEFRAME IS TODAY. IT MAY ALSO BE NECESSARY TO REPEAT 
THE QUESTIONS VERBATIM.) 
  
EQ-5D DESCRIPTIVE SYSTEM  

  
MOBILITY 
 
FIRST I'D LIKE TO ASK YOU ABOUT MOBILITY. WOULD YOU SAY THAT: 
 

1. YOU HAVE NO PROBLEMS IN WALKING ABOUT? 
2. YOU HAVE SLIGHT PROBLEMS IN WALKING ABOUT? 
3. YOU HAVE MODERATE PROBLEMS IN WALKING ABOUT? 
4. YOU HAVE SEVERE PROBLEMS IN WALKING ABOUT? 
5. YOU ARE UNABLE TO WALK ABOUT? 

 
(NOTE TO INTERVIEWER: MARK THE APPROPRIATE BOX ON THE EQ-5D QUESTIONNAIRE) 
 

  
SELF-CARE 
 
NEXT I'D LIKE TO ASK YOU ABOUT SELF-CARE. WOULD YOU SAY THAT: 
 

1. YOU HAVE NO PROBLEMS WASHING OR DRESSING YOURSELF? 
2. YOU HAVE SLIGHT PROBLEMS WASHING OR DRESSING YOURSELF? 
3. YOU HAVE MODERATE PROBLEMS WASHING OR DRESSING YOURSELF ? 
4. YOU HAVE SEVERE PROBLEMS WASHING OR DRESSING YOURSELF?  
5. YOU ARE UNABLE TO WASH OR DRESS YOURSELF?  

 
(NOTE TO INTERVIEWER: MARK THE APPROPRIATE BOX ON THE EQ-5D QUESTIONNAIRE) 

 
 
 
 
 
 
 
USUAL ACTIVITIES 
 
NEXT I'D LIKE TO ASK YOU ABOUT YOUR USUAL ACTIVITIES, FOR EXAMPLE WORK, STUDY, 
HOUSEWORK, FAMILY OR LEISURE ACTIVITIES. WOULD YOU SAY THAT: 
 

1. YOU HAVE NO PROBLEMS DOING YOUR USUAL ACTIVITIES?  
2. YOU HAVE SLIGHT PROBLEMS DOING YOUR USUAL ACTIVITIES?  
3. YOU HAVE MODERATE PROBLEMS DOING YOUR USUAL ACTIVITIES? 
4. YOU HAVE SEVERE PROBLEMS DOING YOUR USUAL ACTIVITIES?  
5. YOU ARE UNABLE TO DO YOUR USUAL ACTIVITIES? 
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(NOTE TO INTERVIEWER: MARK THE APPROPRIATE BOX ON THE EQ-5D QUESTIONNAIRE) 
 

 
PAIN / DISCOMFORT 
 
NEXT I'D LIKE TO ASK YOU ABOUT PAIN OR DISCOMFORT. WOULD YOU SAY THAT: 
 

1. YOU HAVE NO PAIN OR DISCOMFORT?  
2. YOU HAVE SLIGHT PAIN OR DISCOMFORT? 
3. YOU HAVE MODERATE PAIN OR DISCOMFORT?  
4. YOU HAVE SEVERE PAIN OR DISCOMFORT?  
5. YOU HAVE EXTREME PAIN OR DISCOMFORT? 

 
(NOTE TO INTERVIEWER: MARK THE APPROPRIATE BOX ON THE EQ-5D QUESTIONNAIRE) 
 

 
ANXIETY / DEPRESSION 
 
FINALLY I'D LIKE TO ASK YOU ABOUT ANXIETY OR DEPRESSION. WOULD YOU SAY THAT: 
 

1. YOU ARE NOT ANXIOUS OR DEPRESSED? 
2. YOU ARE SLIGHTLY ANXIOUS OR DEPRESSED? 
3. YOU ARE MODERATELY ANXIOUS OR DEPRESSED? 
4. YOU ARE SEVERELY ANXIOUS OR DEPRESSED?  
5. YOU ARE EXTREMELY ANXIOUS OR DEPRESSED? 

 
(NOTE TO INTERVIEWER: MARK THE APPROPRIATE BOX ON THE EQ-5D QUESTIONNAIRE) 
 

 
 
 
 
 
 
EQ VAS: INTRODUCTION 
 
(NOTE TO INTERVIEWER: IF POSSIBLE, IT MIGHT BE USEFUL TO SEND 
A VISUAL AID (I.E. THE EQ VAS) BEFORE THE TELEPHONE CALL SO 
THAT THE RESPONDENT CAN HAVE THIS IN FRONT OF HIM OR HER 
WHEN COMPLETING THE TASK) 
 
NOW, I WOULD LIKE TO ASK YOU TO SAY HOW GOOD OR BAD YOUR 
HEALTH IS TODAY. 
 
I'D LIKE YOU TO TRY TO PICTURE IN YOUR MIND A SCALE THAT LOOKS 
RATHER LIKE A THERMOMETER. CAN YOU DO THAT? THE BEST HEALTH 
YOU CAN IMAGINE IS MARKED 100 (ONE HUNDRED) AT THE TOP OF THE 
SCALE AND THE WORST HEALTH YOU CAN IMAGINE IS MARKED 0 
(ZERO) AT THE BOTTOM. 
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EQ VAS: TASK 
 
I WOULD NOW LIKE YOU TO TELL ME THE POINT ON THIS SCALE WHERE 
YOU WOULD PUT YOUR HEALTH TODAY. 
 
(NOTE TO INTERVIEWER: MARK THE SCALE AT THE POINT INDICATING 
THE RESPONDENT’S ‘HEALTH TODAY’. NOW, PLEASE WRITE THE 
NUMBER YOU MARKED ON THE SCALE IN THE BOX BELOW) 

THANK YOU FOR TAKING THE TIME TO ANSWER THESE QUESTIONS. 
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THE RESPONDENT’S HEALTH TODAY 
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15.4.5 Glascow coma scale 

 

Score 
 

Devenir 

1 
 

Décès  

2 
 

Etat végétatif persistant  

3 Séquelles neurologiques sévères avec perte 
totale d’autonomie 

4 Séquelles neurologiques sévères avec perte 
partielle d’autonomie 

5 Séquelles mineurs sans perte d’autonomie ou 
pas de séquelles 

 
 
 

15.4.6 Muscular Disability Rating Scale (MDRS) 
 

Score 
 

Devenir 

1 
 

Asymptomatique 

2 
 

Signes minimes 

3 
 

Distal 

4 
 

Faiblesse proximale légère / modérée 

5 
 

Faiblesse proximale sévère (≤-3) 
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15.4.7 PROMIS 
PROMIS Physical Function 
PROMIS Ability to Participate in Social Roles and Activities 
PROMIS Anxiety 
PROMIS Depression 
PROMIS Fatigue 
PROMIS Cognitive Function 
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15.5 ANNEXES 
15.5.1 Annex 1: Forest plots - Randomized controlled trials of corticosteroids for sepsis 
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15.5.2 Annex 2: Unblinding of Clinical Site Personnel for Emergency Medical Management. 
 

 
 
1. In the event of a medical emergency that directly affects the health status of the 
participant, it may become necessary to unblind allocation status to determine the specific 
treatment the participant has received while enrolled in the study. A medical emergency 
is defined as an event which necessitates immediate attention regarding the treatment of 
a participant. 
 
2. Clinical site personnel (e.g. Local Principal Investigators, Co-Investigators, and 
Research Coordinators) will contact RECORDS Trial Principal investigators if they believe 
that unblinding of a study participant is medically necessary. 
 
3.  The RECORDS Trial Principal Investigator will discuss the participant’s medical event 
with the clinical site personnel and determine if it is necessary to unblind them to the 
participant’s treatment allocation. At no time will the participant’s health be compromised 
or medical treatment delayed. 
 
4. Once approved, the Principal Investigator or Coordinating Centre Project Leader will 
contact the Unblinded Research Coordinator who will provide the clinical site personnel 
with the participant’s corticosteroids or placebo allocation. This information should be 
provided by telephone to reduce the risk of unblinding additional team members. 
 
5. The unblinded Research Coordinator will complete the RECORDS Trial Unblinding Log.  
The unblinded Research Coordinator may contact the Research Coordinator at the clinical 
site to request any additional information required to complete this log. 
 
6. The unblinded Research Coordinator is not to unblind the Principal Investigators or any 
blinded members of the RECORDS Trial team unless deemed necessary by the Principal 
Investigator. Similarly, clinical site personnel are also not to unblind any other members of 
the RECORDS Trial team (including the Coordinating Centre personnel, the Principal 
Investigators, or any clinical site research personnel who were not unblinded) unless 
deemed necessary by the Principal Investigator(s). 
 
7. RECORDS Trial personnel must keep all information related to the individual unblinding 
cases confidential. 
 
8. All cases of unblinding must be documented, including; clinical site ID, study ID, date of 
unblinding, parties unblinded, and reason for unblinding. 
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15.5.3 Annex 3: SCRIPT FOR TELEPHONE INTERVIEW 

 
GENERAL INTRODUCTION 
It is suggested that the telephone interviewer follows the script of the EQ-5D. Although allowance 
should be made for the interviewer’s particular style of speaking, the wording of the questionnaire 
instructions should be followed as closely as possible. In the case of the EQ-5D descriptive system 
on pages 2 and 3, the precise wording must be followed. 
 
It is recommended that the interviewer has a copy of the EQ-5D in front of him or her while it is 
administered over the telephone. This enables the respondent’s answers to be entered directly on the 
EQ-5D by the interviewer on behalf of the respondent (i.e. the appropriate boxes on pages 2 and 3 
are marked and the scale on page 4 is marked at the point indicating the respondent’s ‘health today’). 
The respondent should also have a copy of the EQ-5D in front of him or her for reference. If the 
respondent asks for clarification, the interviewer can help by re-reading the question verbatim. The 
interviewer should not try to offer his or her own explanation but suggest that the respondent uses his 
or her own interpretation. 
 
If the respondent has difficulty regarding which box to mark, the interviewer should repeat the question 
verbatim and ask the respondent to answer in a way that most closely resembles his or her thoughts 
about his or her health today. 

 
 
15.5.4 Annex 4: Plan for Discontinuation of the Study. 

 
 
In the event of a premature discontinuation of the study in its entirety or at a clinical trial site, the 
Principal Investigator will:   
 
1. Send a notification to ANSM and CPP no later than 15 days after the date of the 

discontinuation; 
 
2. Provide ANSM and CPP with the reason for the discontinuation and its impact on the study; 
 
3. Inform all clinical investigators of the discontinuation and of the reasons for the discontinuation, 

and advise them in writing of any potential risks to the health of study participants or other 
persons; 

 
4. For each discontinued clinical trial site, stop the delivery of corticosteroids as of the date of the 

discontinuation, and take all reasonable measures to ensure the return of all unused quantities 
of corticosteroids to the supplier. 

 
5. After being informed, each clinical site will: 
 
a. inform both their site study participants or CPP and ANSM of the discontinuation; 
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b. provide them with the reasons for the discontinuation, and advise them in writing of any 
potential risks to the health of study participants or other person; 

 
c. provide the Coordinating Centre with a copy of the acknowledgement of receipt of ANSM and 

CPP. 
 

 
 
15.5.5 Annex 5: Ventilator procedures 
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15.6  PATIENT CARD 

 

 


