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TRANSMISSION D’INFORMATIONS  LORS DE LA SUSPICION D’ÉVÈNEMENTS INDÉSIRABLES GRAVE S = 

SERIOUS ADVERSE EVENTS (SAE)  POUR LES PATIENTS ENREGISTRÉS DANS UNE ÉTUDE CLINIQUE DE 

L’UNITÉ HOP  

DÉFINITION D’UN SAE ET DÉLAI D’ANNONCE  

Un évènement indésirable grave ou SAE est tout événement médical indésirable qui, quelle que soit la dose :  

- entraîne la mort, 

- met en jeu le pronostic vital, 

- nécessite une hospitalisation ou la prolongation d'une hospitalisation existante, 

- entraîne une invalidité/incapacité persistante ou importante, 

- est une anomalie congénitale/une malformation à la naissance 

➔ Donc toute hospitalisation ou prolongation d’hospitalisation, mais aussi un évènement important ou qui met en danger 

la vie du patient, est potentiellement un SAE ! 

Il y a des exceptions spécifiques et les SAE sont définis pour chaque protocole individuellement, c’est-à-dire tous les évènements 

indésirables qui nécessitent une hospitalisation ne seront pas nécessaire à déclarer comme SAE en fonction de leur nature et de 

leur grade de sévérité. 

Le délai pour annoncer un SAE au sponsor est de 24 heures depuis la prise de connaissance de l’évènement par un membre de 

l’équipe (y compris weekend et jours fériés). Cette annonce se fait par l’équipe de recherche clinique HOP et l’investigateur 

local, qui doivent donc être tenus informés de tout SAE sans délais. 
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COMMENT SAVOIR SI UN PATIENT EST ENREGISTRÉ DANS UNE ÉTUDE CLINIQUE  ?  

1. Se référer à l’email reçu annonçant l’enregistrement des patients dans les études cliniques.  
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2. Dans Soarian les patients d’étude sont identifiés avec un drapeau rouge 

 
Le drapeau rouge se met à côté du nom du patient lorsque le formulaire « étude clinique » a été complété par l’équipe 

de recherche clinique HOP. 

Exemple de formulaire « étude clinique » complété :  
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ANNONCE D’UNE SUSPICION D’ÉVÈNEMENT INDÉSIRABLE GRAVE À L’ÉQUIPE DE RECHERCHE 

CLINIQUE HOP 

L’équipe de recherche clinique effectue une surveillance journalière des patients hospitalisés pendant les heures ouvrables de 

travail mais pas pendant les weekends et les jours fériés. (rappel : 24 heures seulement peuvent se passer entre la prise de 

connaissance de l’événement indésirable grave et sa déclaration au sponsor). 

Le chef de clinique d’hospitalisation ou le médecin oncologue de garde doit notifier à l’équipe de recherche clinique et les 

médecins cadres HOP immédiatement par email lorsqu’un patient d’étude clinique est hospitalisé, et ceci tous les jours, et 

surtout les weekends et les jours fériés. La raison de l’hospitalisation et le grade de sévérité peuvent être précisés. 

EMAIL A : Raffaele Renella <Raffaele.Renella@chuv.ch>; Manuel Diezi <Manuel.Diezi@chuv.ch>; Ceppi Francesco 

<Francesco.Ceppi@chuv.ch>; recherche clinique HOP <dfme.recherche_clinique.hop@chuv.ch> 

L’équipe de recherche clinique et les médecins cadres avertirons l’investigateur principal local qui évaluera selon les 

spécifications du protocole si l’événement indésirable est à déclarer comme SAE ou non. 
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