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Plan 

 Contrôle qualité 

 Etudes/Cohortes institutionnelles ou 

pharmaceutiques 

 Etudes multicentriques 

 Etudes sur site 

 



Contrôle qualité (1) 

 Importance du contrôle : exhaustivité et 

qualité des données 

 

 En temps réel : 

 Saisie obligatoire de certaines données 

(soulignées):  

 ex : nom, prénom, date de naissance, date 

de VIH +, mode de contamination… 

 

 



Contrôle qualité (2) 



Contrôle qualité (3) 

 Système Expert : cohérence des 

évènements thérapeutiques/prescription 

médicamenteuse, stade CDC… 

 



Contrôle qualité (4) 

 Paramétrage du Système Expert 



Contrôle qualité (5) 

 Workflow 



Contrôle qualité (6) 

 Au BI : récupération des données 

antérieures : histoire thérapeutique,  

ATCD cliniques,  données biologiques… 

 

 Chaque jour : activité de la veille 

contrôlée par les TECs 

 

 

 



Contrôle qualité (7) 

 A tout moment sur demande du médecin 

ou entrée dans un protocole : vérification 

du dossier papier/données saisies 

 



Contrôle qualité (8) 

 Tous les mois : vérification de 

l’exhaustivité des données, détection des 

valeurs aberrantes, des incohérences…. 

 Outils : requêtes « maison », Dat’Aids et 

journal des erreurs DMI2/DOMEVIH 

 



Etudes/Cohortes institutionnelles 

ou pharmaceutiques (1) 
 Promoteurs divers : ANRS, AP-HM, 

laboratoires pharmaceutiques… 

 Faisabilité et screening à l’aide de 

Dat’Aids ou de requêtes « maison » 



Etudes/Cohortes institutionnelles 

ou pharmaceutiques (2) 
 Aide au remplissage des cahiers 

d’observation ex : synthèse VIH, synthèse 

des hépatites… 



Etudes/Cohortes institutionnelles 

ou pharmaceutiques (3) 
 Suivi des patients dans Nadis® : 

  Protocole saisi avec le n° d’anonymisation, 

date d’inclusion… 



Etudes/Cohortes institutionnelles 

ou pharmaceutiques (4) 
 Alerte mise dans la messagerie des  

Commentaires 

 



Etudes/Cohortes institutionnelles 

ou pharmaceutiques (5) 
 Recours typé « Suivi de protocole » 

 



Etudes multicentriques (1) 

 Etudes observationnelles transversales/ 

longitudinales 

  

 Plusieurs centres Nadis® 

 → nombre important de patients 

 

 Condition : soumission au CQ annuel 

Dat’Aids 



Etudes multicentriques (2) 

 Rédaction du plan d’analyse 

 Création d’un module d’extraction 

spécifique (Access) 

 Envoi du module aux centres 

 Récupération/compilation des données 

 CQ des données en liaison avec les centres 

 Analyse des données 

 Communication/publication des résultats 

(poster, communication orale, article…) 



Etudes sur site (1) 

 Etudes observationnelles 

transversales/longitudinales 

 

 Outils : Requêtes Dat’Aids ou requêtes 

« maison » avec Access, sur une copie de 

la base NadisData de la veille 



Etudes sur site (2) 

 Création des requêtes : 

 → Sélection de la population 

 → Description de la population : âge, sexe, 

durée de l’infection VIH, stade CDC… 

 → Extraction/Calcul des données 

d’intérêt 

 



Etudes sur site (3) 

 Exemple de requête : 



Etudes sur site (4) 

 Résultat de la requête 



Etudes sur site (5) 

 Export vers Excel 

 Import dans un logiciel de Statistiques 

(SPSS par ex.) 

 Analyse et rédaction 

 Communication/publication des résultats 



Etudes sur site (6) 

 Création de bases annexes (Access) 

→ Compléter les données (manquantes ou 

en format texte libre) 

 Exemple : Base HPV 



Etudes sur site (7) 

 Liaison avec Nadis® par le « Patnume » 



Conclusion 

 Importance du Contrôle Qualité 

 Aide pour les études/cohortes 

institutionnelles ou des laboratoires 

pharmaceutiques 

 Possibilité de faire des études 

multicentriques via un module 

d’extraction 

 Possibilité de faire des études sur site 



 

 

 

 

Merci. 


