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Bonnes Pratiques Cliniques (ICH 1996)

Les Bonnes Pratiques Cliniques constituent un ensemble d’exigences de 
qualité dans les domaines éthique et scientifique, reconnues au plan 
international, qui doivent être respectées lors des recherches biomédicales 
portant sur des médicaments à usage humain 

BPC sont destinées aux promoteurs, aux investigateurs et à toute personne 
appelée à collaborer à des recherches biomédicales portant sur des 
médicaments à usage humain

Exigences ayant pour objectifs:

 La protection des droits, la sécurité et la protection des personnes se 
prêtant aux recherches biomédicales

 La crédibilité et la confidentialité des données à caractère personnel et 
des résultats de ces recherches (intégrité, authenticité, précision, 
exactitude et possibilité de vérifier) 

http://www.ich.org/products/guidelines/efficacy/efficacy-single/article/good-clinical-practice.html



Plan des BPC : 

 Glossaire 

 Principes généraux 

 Responsabilités et fonctionnement des Comités de Protection 
des Personnes 

 Responsabilités de l'Investigateur 

 Responsabilités du Promoteur 

 Protocole 

 Brochure pour l’Investigateur 

 Documents essentiels relatifs à la recherche Biomédicale 

Bonnes Pratiques Cliniques (ICH 1996)

http://www.ich.org/products/guidelines/efficacy/efficacy-single/article/good-clinical-practice.html

BPC applicables à toutes les 
recherches, mêmes les 
cohortes observationnelles
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 Recrutement et inclusion des patients selon le protocole

 Suivi des patients selon le protocole

 Notification des EI (selon le protocole) et des EIG (selon 
la règlementation)

 Recueil et qualité des données selon le protocole

Responsabilités de l’investigateur pendant la recherche
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Déclaration autorités compétentes

(ANSM, EMEA)

Notification investigateurs

+/- Arrêt étude

+/- Modification protocole

EIG

SÉCURITÉ DES PATIENTS

Analyse
 fréquence
 gravité
 lien de causalité avec

 recherche
 traitements concomitant

Déclaration promoteur

Pharmacovigilance

Circuit des Evénements Indésirables Graves (EIG) 
ou pourquoi faut-il déclarer les EIG ?
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Cahier d’observation ou Case Report Form (CRF)
Papier
Électronique

Connaissance du CRF et des données à recueillir ++
Unités ou calculs 
Données à recueillir extemporanément (température, TA, pertes 

sanguines…)
Données manquantes, aberrantes

Remplissage 
Investigateur
TEC  délégation de fonctions et validation par l’investigateur 

L’investigateur est seul responsable des données recueillies

Recueil des données
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Instructions de remplissage 

: rappelées dans le CRF



RECUEIL DONNÉES

• Au bon moment tel que demandé dans le protocole

• Sans donnée manquante

• Sans donnée erronée

• Sans donnée aberrante

• Corrections datées, signées



Source Cleanweb – Telemedicine, S.A.

Un cahier électronique (eCRF) permet des contrôles



Quel est le score total ?

Le patient peut-il être 

inclus ou non (si score 

minimal requis) ?

Critère d’inclusion : score 

de gravité d’une pathologie 

dermatologique renseignée 

par l’investigateur.



Questionnaire ED-5D : quelles valeurs ?
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Activité de contrôle qualité auprès des centres investigateurs

Surveillance de l’avancement d’un essai clinique

Garantie que la conduite de l’essai, le recueil des données, les rapports sont 
réalisés conformément au protocole, aux Procédures Opératoires Standard 
(POS), aux BPC et aux obligations réglementaires en vigueur. 

Objectifs

 Obtenir des données de qualité, exhaustives et exploitables

 Dans le respect des droits et de la sécurité des sujets se prêtant à une 
recherche biomédicale

+ possibilité d’audit (par le promoteur) ou d’une inspection d’une autorité de 
santé (EMA, FDA)

Assurance Qualité - Monitoring d’un essai clinique
ARC – Assistant de Recherche Clinique



Durant l'essai
• Modifier le protocole, la note d’information, le consentement
• Modification inappropriée de la posologie
• Ne pas réaliser l'essai, mais le donner à son assistant non 

déclaré
• Falsifier les dates de consultation, d'examens
• Changement des normes de laboratoires, d'appareils
• Ne pas rapporter les déviations au protocole d'un patient
• Ne pas signaler au promoteur un événement indésirable grave
• Refuser de voir l’ARC
• Partir en vacances…

Ce que ne doit pas faire un investigateur


