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. RECLAMATIONS ET PLAINTES

Rappel :
Insatisfaction : évaluation moyenne ou mauvaise exprimée par un client via le questionnaire de

satisfaction

Nombre de réunions : 0

6

Promoteur : 4
e Qualité du remplissage du CRF (2)
e Qualité du dossier source (1)
e Qualité de la conduite de I'étude (1)
Patient : 2
e Information sur les examens complémentaires (1)

Nombre de e Information sur la sortie d’hospitalisation (1)

réclamations/insatisfactions traitées

La nouvelle maniére de distribution des enquétes de satisfaction
des patients de phase précoce a réduit le nombre de
questionnaires et du coup le nombre d’insatisfaction (79 en 2017
dont 75 pour les patients de phase précoce). Malgré tout il est
intéressant de constater que les patients interrogés ont tres peu
exprimés d’insatisfactions ni de réclamations.

6

Hors réunions — directement avec le pilote du processus
réclamations/insatisfactions traitées
hors réunion L’ARC concerné par les réclamations sur la qualité du

remplissage du CRF a été rencontré.

A2018-46 :

Insatisfaction d'un promoteur sur la qualité du dossier source :
ergonomie de Clinicom, grade et relation aux traitements des
AEs.

Action : Mise en place d'un groupe de travail sur I'optimisation de
la qualité du dossier source : optimiser I'utilisation du formulaire
Actions décidées de consultation, 'adapter en fonction des retours d’expériences
depuis sa mise en place et de I'évolution du dossier patient.
Responsable de 'action : D. KARMOUS

Réalisation : juin 2018

Evaluation de l'efficacité sur le 1er semestre 2019 (satisfaction
des promoteurs sur la qualité du dossier source).

Apres vérification auprés de la Direction Générale, 2 plaintes ont été recues et traitées par cette
derniere.

Un retour systématique est réalisé par 'ARC principale auprés des promoteurs insatisfaits ou
ayant exprimé une réclamation.

Aucune réclamation ni insatisfaction exprimées par les médecins coordonnateur (cellule
promotion / UMBD dont prestation externe et interne).
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. ENQUETES DE SATISFACTION

La satisfaction des médecins coordonnateurs est mesurée pour la cellule promotion.

Cette évaluation est réalisée annuellement pour chaque étude clinique en cours. Le pilote du
processus Concevoir et ouvrir une étude (R1) est en charge de la remise du questionnaire de
satisfaction aux médecins coordonnateurs (papier ou électronique avec lien typeform pour saisie
directe), de la collecte des questionnaires renseignés en version papier et de leur transmission au
référent qualité du CRC.

L’enquéte de satisfaction se compose de 2 parties : la 1¢ interrogeant sur la satisfaction des
services de la cellule promotion et la seconde sur celle de 'UMBD.

Certains médecins ont répondu 1 fois pour plusieurs études.

Nombre de questionnaires distribués : 17
Nombre de questionnaires retournes : 9
Nombre de questionnaires analyses : 9
Taux de retour géneral : 53%

Médecins coordonnateurs : Satisfaction générale de la
gestion de |'étude par la cellule promotion

—4—Résultats Evaluation excellence
(Obj 85%) (Obj 50%)
100% 100%
i
100% °
50% 54%
2015 2016 2017 2018

Médecins coordonnateurs : qualité des échanges avec la
cellule promotion

—4—Résultats Evaluation excellence
(Obj 90%) (Obj 50%)
100% 100% 100%
83% 100% 100%

62%

33%

2015 2016 2017 2018

Médecins coordonnateurs : délais de traitement des
demandes par la cellule promotion

=#—Résultats Evaluation excellence
(Obj 90%) (Obj 50%)
100% 100%
4+ 4 100%
83% 89%
100%
50% 54%
2015 2016 2017 2018
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Médecins coordonnateurs : aide technique fournie par
la cellule promotion

—#—Résultats Evaluation excellence
(Obj 90%) (Obj 50%)
100% 100%
a3% + 100%
100%
67%
50% 54%
2015 2016 2017 2018

Page 2 sur 10




Médecins coordonnateurs : gestion financiére de I'étude
par la cellule promotion
== Résultats =M= Evaluation excellence
{Obj 90%) {Obj 50%)
100% 100% 100%
84% B oo
100%
75%
67%
2015 2016 2017 2018
Médecins coordonnateurs : Satisfaction générale quant Médecins coordonnateurs : qualité des échanges avec
aux prestations réalisées par 'UMBD I'UMBD
—4—Résultats  —@—Evaluation excellence —#—Résultats  —@—Evaluation excellence
(Obj 85%) (Obj 50%) (Obj 90%) (Obj 50%)
100% 100% 100% 100% 100% 100% 100% 100%
100% 89% 100%
89%
62% a9
50% 50%
2015 2016 2017 2018 2015 2016 2017 2018

Médecins coordonnateurs : qualité des prestations data

Médecins coordonnateurs : délai de livraison de la
management par UMBD

méthodologie par I'UMBD

mRésultats W Evaluation excellence

——Résul luati 1l . "
?g:ju ;;:] -I-(E;;iu:;:;m excellence (Obj90%)  (Obj 50%)
92% 100% 100%
100% 89%
54%
2016 2017 2018 2018
Médecins coord t : délai de livraison de la base Médecins coordonnateurs : Quelle est votre satisfaction
de données par I'UMBD quant a la facilité d'utilisation de la base de données ?

M Résultats  m Evaluation excellence

W Résultats W Evaluation excellence
(Obj90%)  (Obj 50%)

(Obj90%)  (Obj 50%)

2018 2018
Meédecins coord : Délai de livraison du rapport Médecins coordonnateurs : accompagnement fourni par
d'analyses statistiques par UMBD I'UMBD

mRésultats ™ Evaluation excellence —#—Résultats  —M—Evaluation excellence
(Obj90%)  (Obj 50%) (Obj 90%) (Ob] 50%)

100% 100% 100%
& + + 100%
100% 89%
7% 62%
2017 2015 2016 2017 018
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CONCLUSION

L’appréciation générale des médecins coordonnateurs est excellente pour la gestion de leurs
études pas la cellule promotion et par 'TUMBD puisqu’elle atteint 100% pour les deux entités.

L’ensemble des autres items est au vert avec aucune réponse insatisfaisante (moyenne ou
mauvaise).

Evaluation de 'Excellence des réponses (seuil de 50% de réponses excellentes) :

L’'objectif pour l'excellence des réponses n’est pas atteint uniquement pour la facilité
d’utilisation de la base de données (43%). A noter une baisse de I'excellence pour plusieurs
items avec objectif atteint : délais de traitement des demandes par la cellule promotion (-
11%), aide technique fournie par la cellule promotion (-33%), qualité des échanges avec
UMBD (-11%), délais de livraison de la méthodologie (-11%), accompagnement fournit par
UMBD (-11%).
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B.SATISFACTION PRESTATION INTERNE ET EXTERNE
UMBD

L’'unité UMBD réalise une partie non négligeable de son activité en tant que prestataires pour
des projets internes et externes hors projets en communs avec la Cellule promotion.

Cette évaluation est réalisée annuellement pour chaque projet en cours. Le pilote du processus
Valoriser et cléturer une étude (R3) est en charge de la remise du questionnaire de satisfaction
(transmission électronique avec lien typeform pour saisie directe). Le référent qualité se charge de
I'analyse des résultats.

Nombre de questionnaires distribués : 13
Nombre de questionnaires retournés : 9
Nombre de questionnaires analysés : 9
Taux de retour général : 69%
UMBD Prestation : Satisfaction générale quant aux UMBD Prestation : qualité des échanges

prestations réalisées }
m Résultats m Evaluation excellence

®Résultats = Evaluation excellence (Obj 90%)  (Obj 50%)
(Ob] 85%)  (Obj 50%)

2017 2018 2017 2018
UMBD P ion : délai de livraison de la méthodologi UMBD Prestation : Qualité des prestations du data
management
mRésultats = Evaluation excellence
(Obj 90%) (Obj 50%) W Résultats  m Evaluation excellence

(Obj 90%) (Obj 50%)

2007 2018 2017 2018

UMBD Prestation : Délai de livraison de la base de UMBD Prestation : Facilité d'utilisation de la base de

données données

WRésultats W Evaluation excellence mRésultats  ® Evaluation excellence
(Obj90%)  (Obj 50%) (Objo0%)  (Obj 50%)

2017 2018 2018
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UMBD Prestation : Délai de livraison du rapport UMBD Prestation : accompagnement fourni
d'analyses statistiques
W Résultats Evaluation excellence

(Obj 90%) (Obj 50%)
B Résultats Evaluation excellence
(Obj90%)  (Obj 50%)

100% 100%

2018 2017 2018

CONCLUSION

L’appréciation générale quant a l'activité de prestation de 'TUMBD est excellente (100% de
réponses excellentes).

La satisfaction concernant les prestations de 'UMBD hors activités de promotion interne
reste trés bonne et stable par rapport a 2017. Deux nouveaux items ont été mis en évalués
et sont a 100% : facilité d’utilisation de la base de données et délai de livraison du rapport
d’analyses statistiques.

Evaluation de I'Excellence des réponses (seuil de 50% de réponses excellentes) :

L’objectif pour I'excellence des réponses n’est pas atteint uniquement pour la facilité
d’utilisation de la base de données (43%). Pour les autres items on peut constater une
baisse de I'excellence par rapport a 2017 pour la qualité des échanges (-11%), mais une
hausse pour les délais de livraison de la méthodologie (+ 8%), pour la qualité des prestations
du data management (+ 33%), pour les délais de livraison de la base de donnée (+ 36%).
L’accompagnement par 'UMBD reste stable avec 100% de réponses excellentes et 86%
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La satisfaction des promoteurs de Recherche Clinique est réalisée pour chaque étude clinique
au moment de la fermeture des inclusions. Le(s) pilote(s) du processus Prendre en charge les
patients et assurer le suivi de I'étude (R2) est en charge de la remise du questionnaire de
satisfaction (transmission électronique avec lien typeform pour saisie directe). Le référent
qualité se charge de I'analyse des résultats.

Nombre de questionnaires distribués : 39
Nombre de questionnaires retournés : 26
Nombre de questionnaires analysés : 26
Taux de retour général : 67%

Promoteur : Satisfaction générale Promoteur : qualité des échanges avec CGFL
== Résultats Evaluation excellence —4—Résultats Evaluation excellence
(Obj 85%) (Obj 50%) (Obj 90%) (Obj 50%)
100% 100% 100%
* + — ¢ 9% & + + + 100%
100% 100% 100%
85%

69%

53% 40%
39% 3% 50%
24%

2015 2016 2017 2018 2015 2016 2017 2018
Promoteur : qualité du dossier source Promoteur : qualité du remplissage du CRF
—4—Résultats Evaluation excellence —4—Résultats Evaluation excellence

(Obj 90%) (Obj 50%) (Obj 90%) {Obj 50%)
100% 93% 100% 100% 100%
95% 7% 91%
33% 8% 29% 43%
29% 32%
13% 17%
2015 2016 2017 2018 2015 2016 2017 2018
Promoteur : accueil et disponibilité des ARC lors des Promoteur : accueil etdisponibilité des médecins lors
visites de monitoring des visites de monitoring
—4—Résultats Evaluation excellence —4#—Résultats Evaluation excellence
(Obj 90%) (Obj 50%) (Obj 90%) (0bj 50%)
100% 100% 100% 100%
* + + 4 100%
¢ 78% 92%
75% 64%
83%
50%
11%
29% 0%
° 0% 9%
2015 2016 2017 2018 2015 2016 2017 2018
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Promoteur : locaux mis a disposition lors des visites de Promoteur : organisation interne de la gestion des
monitoring SUSARs
—4—Résultats Evaluation excellence == Résultats Evaluation excellence
(Obj 90%) (Obj 50%) (Obj 90%) (Obj 50%)
100% 100% 100% 100% 100% 100%
* g + + 100% * + + + 100%
33% 43%
44%
20% 20% o
20%
0% . 9%
2015 2016 2017 2018 2015 2016 2017 2018

La satisfaction des promoteurs est trés bonne. Aucun item n’est en dessous de I'objectif de
90%. A noter tout de méme une progression de 14% sur la qualité de I'accueil et la
disponibilité des médecins lors des visites de monitoring. La satisfaction sur la qualité du
dossier source perd 5% (95%) et sur la qualité du remplissage des CRF perd 9% (91%).

Evaluation de 'Excellence des réponses (seuil de 50% de réponses excellentes) :
L’excellence des réponses est atteinte uniquement pour la qualité de l'accueil et la
disponibilité des ARC lors des visites de monitoring (75%).
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La méthode de distribution des questionnaires a évoluée pour I'année 2018. Désormais le
questionnaire de satisfaction est remis a chaque patient par les infirmiéres de I'Unité de Phase
Précoce (Phase 1) au moment de la 1ére évaluation tumorale avant 'annonce du résultat et a
la sortie d’étude (en cas de progression tumorale, évaluation avant 'annonce du médecin).
Certains items concernant I'information initiale a I'inclusion du patient dans I'étude ne seront
renseignés qu’au moment de la 1ére évaluation par le patient.

Auparavant I'évaluation de la satisfaction était réalisée a chaque évaluation tumorale et tous les
items étaient renseignés a chaque fois.

Le référent qualité se charge de la saisie et de I'analyse des résultats.

Nombre de questionnaires distribués : 28
Nombre de questionnaires retournes : 18
Nombre de questionnaires analyses : 18
Taux de retour géneral : 64%

Patients phase précoce : Satisfaction générale Qualité de I'information sur les objectifs de I'étude
=#—Résultats —E—Evaluation excellence —#—Résultats Evaluation excellence
(Obj 90%) (Obj 50%) (Obj 90%) (Obj 50%)
100% 98% 9% 100%
~— * * * .-'_'—‘—‘-—-_..—-0-——'—'_'__'_.
100% 03% 94% 100%
— . 7%
— 69% i -
56% 58%
50% 51%
39%
41%
2015 2016 2017 2018 2015 2016 2017 2018
Qualité de I'information sur les examens Qualité de I'information sur le traitement et ses
complémentaires exigés par I'étude contraintes
—4—Résultats Evaluation excellence —#—Résultats Evaluation excellence
(Obj 90%) (Obj 50%) (Obj 90%) (Obj 50%)

r""_'_'__'";ﬁ 95% 94% ."".—.—”’/4
83% 100%

83% 0% 88%

47%
34% 39%

38%

18% 18% 23% 29%

2015 2016 2017 2018 2015 2016 2017 2018

Qualité de I'information sur les effets secondaires Qualité de I'information sur la conduite a tenirala
- I
—4#—Résultats Evaluation excellence sortie d'hospitalisation
(0bj 90%) obj 50%) =4 Résultats Evaluation excellence
(Obj 90%) (Obj 50%)
100%
88%
81% 94% 100% 95% 4%
67%
36%
29% 31%
" 22% 23% 30% 30%
2015 2016 2017 2018 2015 2016 2017 2018
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Information sur la possibilité de retirer votre Votre prise en charge correspond aux informations
participation a I'étude a tout moment recues
—4— Résultats —&#—Résultats Evaluation excellence
(Obj 90%) (Obj 90%) (Obj 50%)
100% | 100% _ 100% 99% 100%
99% 100%
72% 80% 79% 82%
90%
2015 2016 2017 2018 2015 2016 2017 2018
Satisfaction concernant les relations avec les médecins Satisfaction des relations avec les infirmiéres de jour de
de phase précoce phase précoce
——Résultats Evaluation excellence —4—Résultats Evaluation excellence
(Obj 90%) (Obj 50%) (Obj 90%) (Obj 50%)
,100% _ 100% 96% o 100% 100 99% 100%
¢ + P + + + +
94%
86%
78% 80% 83%
67% 67% 65%
2015 2016 2017 2018 2015 2016 2017 2018
Satisfaction des relations avec les infirmiéres de nuit Vous-&tes vous senti en confiance au cours de votre
i ?
=4 Résultats Evaluation excellence prise en :harge )
(Obj 90%) (Obj 50%) ——Résultats Evaluation excellence
(Obj 90%) (Obj 50%)
100% 100% 95% 100%
0—0—-_____’________-——0 100%
90%
83%
78% o 76% 86% 89%
72% 74%
2015 2016 2017 2018 2015 2016 2017 2018

CONCLUSION

La satisfaction des patients est trés bonne et I'objectif est atteint pour 'ensemble des items.
Les items sur la qualité de I'information sur le traitement et ses contraintes et sur la qualité de
I'information sur les effets secondaires ont atteints les 100% de réponses satisfaisantes avec
une augmentation respective de + 12% pour le ler item et de + 19% pour le 2nd.

Evaluation de I'Excellence des réponses (seuil de 50% de réponses excellentes) :
L’évaluation de I'excellence des réponses avait été jugée non pertinente pour le profil des

patients évalués lors de la précédente revue de direction mais a été conservée a titre
indicatif. A noter que I'excellence des réponses a augmentée pour 'ensemble des items.

Action décidée :
Seulement 28 questionnaires distribués sur les 73 inclusions en phase précoce sur 2018 ce
qui est trop peu. Augmenter le nombre de questionnaires distribués auprés des patients de
phase précoce.
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