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DATE  DE SOUMISSION (DATE DU CONSEIL SCIENTIFIQUE) : JJ/MM/AAAA


NOM DE L’ÉTUDE :

TITRE DU PROJET EN FRANÇAIS :



TITRE DU PROJET EN ANGLAIS :



PROMOTEUR : 				|_| ACADEMIQUE				|_| INDUSTRIE PHARMACEUTIQUE
NOM ET ADRESSE :




	PORTEUR DU PROJET 

	Titre                                                                    
	Prof. |_|	Dr. |_|	M. |_|	Mme |_|  

	Nom 
	

	Prénom 
	

	Adresse
	


	E-mail
	

	Téléphone
	

	Fax
	

	Laboratoire de rattachement
	





	DATE DE DEBUT PRÉVUE
	

	DATE DE FIN PRÉVUE
	



	TYPE D’ÉTUDE :
	

	|_|  OBSERVATIONNELLE
	|_|  INTERVENTIONNELLE



MOTS CLÉS (5) :



TYPE DE DONNÉES DEMANDÉES 
MERCI DE COMPLÉTER L’ANNEXE 2 QUI CONTIENT LA LISTE DES DONNÉES DISPONIBLES À L’OFSEP
 
 |_|  DONNÉES CLINIQUES	|_|  DONNÉES IRM	 |_|  ECHANTILLONS BIOLOGIQUES


LE PROJET NÉCESSITE-T-IL LES DONNÉES DE PLUSIEURS CENTRES ? 
|_|  OUI 		|_|  NON		|_| ?

LE PROJET A-T-IL FAIT L’OBJET D’UNE DEMANDE D’AUTORISATION À LA CNIL ? 
|_|  OUI 		|_|  NON		|_|  NA

RÉSUMÉ DU PROJET (20 LIGNES) FRANÇAIS ET/OU ANGLAIS

CONTEXTE

OBJECTIFS

MÉTHODES

ANALYSE STATISTIQUE

RÉSULTATS ATTENDUS




PROTOCOLE (10 PAGES MAXIMUM) – REMPLIR CHACUNE DES RUBRIQUES CI-DESSOUS


1. CONTEXTE (1 PAGE MAXIMUM)


2. OBJECTIFS (OBJECTIF PRINCIPAL ET OBJECTIFS SECONDAIRES)


3. MÉTHODES
3.1 DESIGN DE L’ÉTUDE

	3.2 POPULATION D’ÉTUDE
		3.2.1 CRITÈRES D’INCLUSION

		3.2.2 CRITÈRES D’EXCLUSION

		3.2.3 PÉRIODE/DURÉE DU SUIVI

	3.3 CRITÈRE PRINCIPAL D’ÉVALUATION

	3.4 CRITÈRES SECONDAIRES

	3.5 DÉROULEMENT DE L’ÉTUDE
		3.5.1 PARAMÈTRES CLINIQUES RECUEILLIS

		3.5.2 PARAMÈTRES IRM

		3.5.3 NOMBRE ET CARACTÉRISTIQUES DES ÉCHANTILLONS BIOLOGIQUES NÉCESSAIRES (SI BESOIN)

		3.5.4 RÉCUPÉRATION DES DONNÉES MANQUANTES, GESTION DES PERDUS DE VUE

	3.6 DONNES NÉCESSAIRES NE FAISANT PAS PARTIE DE LA FICHE MINIMALE


4. CIRCUIT DES DONNÉES
	4.1 SI EXTRACTION (5 LIGNES MINIMUM)

	4.2 SI COLLECTE DE DONNÉES SUPPLÉMENTAIRES (20 LIGNES MINIMUM)
		4.2.1 QUI COLLECTE, QUOI, COMMENT (ASPECT TERRAIN) ?

		4.2.2 CONSTITUTION ET GESTION DE LA BASE DE DONNÉES À METTRE EN PLACE (ASPECT DONNÉES)


5. ANALYSE STATISTIQUE (10 LIGNES MINIMUM)
	5.1 MÉTHODES STATISTIQUES

	5.2 CALCUL DU NOMBRE DE SUJETS NÉCESSAIRES

	5.3 GESTION DES DONNÉES MANQUANTES


6. RÉSULTATS ATTENDUS (10 LIGNES MINIMUM)



JOINDRE LES AUTRES DOCUMENTS POUVANT ÊTRE  UTILES
	 CRF (CASE REPORT FORMS)
	 GUIDES UTILISATEURS 
	 LETTRES DE SOUTIEN
	 ETC.

LE PROJET SE FERA- T-IL EN COLLABORATION AVEC D’AUTRES ORGANISATIONS ? 
|_|  OUI 		|_|  NON

SI OUI, NOM DE/DES ORGANISME(S) ET DES INVESTIGATEURS :

MOYENS NÉCESSAIRES À L’ÉTUDE

	
	NOM PARTENAIRE 1
	
	

	CATÉGORIE DE PERSONNEL ET TEMPS AFFECTÉ

	
	
	

	ÉQUIPEMENT

	
	
	

	CONSOMMABLES

	
	
	

	DÉPLACEMENTS

	
	
	

	AUTRES

	
	
	



SOLLICITEZ-VOUS UN SUPPORT DU CENTRE DE COORDINATION DE L’OFSEP ?

MANAGEMENT DE DONNÉES	|_|  
ANALYSE STATISTIQUE		|_|  
GESTION DE PROJET		|_|  
Autre				|_|  
………………………………



ANNEXE 1

	CADRE RÉSERVÉ À L’OFSEP (NE PAS REMPLIR):

	DATE DE PRISE EN COMPTE DU DOSSIER :
	|___|  |___|  |_________|
	

	APPROBATION PAR LE CONSEIL SCIENTIFIQUE :
	|_|  OUI	|_|  NON	|_|  NA
	|_|  NA

	APPROBATION PAR LE CENTRE DE COORDINATION :
	|_|  OUI	|_|  NON	|_|  NA
	|_|  NA

	APPROBATION PAR LE COMITÉ DE PILOTAGE :
	|_|  OUI	|_|  NON	|_|  NA
	|_|  NA

	AUTORISATION CNIL :
	|_|  OUI	|_|  NON	|_|  NA
	|_|  NA

	
	DATE :
	

	APPROBATION COMITÉ D’ÉTHIQUE (CPP, AUTRE)
	|_|  OUI	|_|  NON	|_|  NA
	|_|  NA

	NOM :
	DATE :
	

	  STATUT DE L’ÉTUDE :
	
	

	|_|  A VENIR
	|_|  INCLUSIONS TERMINÉES
	OU :

	|_|  INCLUSIONS EN COURS
	|_|  ETUDE CLÔTURÉE
	|_|  COHORTE OUVERTE





ANNEXE 2 - LISTE DES DONNÉES ET ÉCHANTILLONS BIOLOGIQUES DEMANDÉS ISSUS DES BASES DE DONNÉES ET COLLECTIONS BIOLOGIQUES DE L’OFSEP 

Clinique
	Tables
	Description
	Données de la fiche minimale
	Indiquer « 1 » si données demandées

	perso
	Données personnelles de base (centre, sexe, date de naissance, date de premier examen dans le service, maladie de Devic, date de début de la maladie, âge au début de la maladie, date de décès)
	x
	

	perso
	Département et pays de naissance
	x
	

	perso
	Département et pays de résidence
	x
	

	socioeco
	Niveau d'éducation et situation domestique
	x
	

	perso
	Nombre d'enfant
	x
	

	sbshpchild
	Sexe et date de naissance des enfants
	
	

	perso
	Antécédent de cancer
	x
	

	perso
	Antécédent familiaux de SEP
	x
	

	sbshpchild
	Sexe et date de naissance de la fratrie
	
	

	episod
	Épisodes neurologiques : données de base (date, type)
	x
	

	episod
	Sémiologie des épisodes neurologiques
	x
	

	episod
	Traitement corticoïde lors des épisodes neurologiques
	x
	

	perso
	Handicap irréversible
	x
	

	clinic
	Évaluations cliniques (date, forme, scores de handicap)
	x
	

	csf
	Évaluations paracliniques : LCR (index IgG, bandes oligoclonales)
	x
	

	csf
	Évaluations paracliniques : LCR (date, présence de sang, numération, cytologie, biochimie)
	
	

	mri
	Évaluations paracliniques : IRM (T1/Gado, T2/PD/FLAIR, nombre de lésions, comparaison avec l'IRM précédente, critères diagnostiques)
	x
	

	mri
	Évaluations paracliniques : IRM (Hyposignal T1)
	
	

	diag
	Diagnostic : données de base (critères de Poser et McDonald 2010, forme de la maladie, date de début de la maladie, date de la progression)
	x
	

	diag
	Diagnostic : détails des critères de dissémination dans le temps et l'espace
	x
	

	tdm
	Traitements de fond : données de base (dates synthétiques, traitement, raisons d'arrêt)
	x
	

	posology
	Traitements de fond : données complémentaires (dates, posologie)
	x
	

	protocols
	Protocoles thérapeutiques
	
	

	trtother
	Traitements de la poussée
	
	

	trtother
	Traitements symptomatiques
	
	

	trtother
	Traitements d'autres maladies
	
	

	patientdss
	Maladies du patient (description, date de début, évolution)
	
	

	ae
	Évènements indésirables (description, date de début, évolution)
	
	

	aedetails
	Évènements indésirables (détails des manifestations)
	
	

	familydss
	Maladies des membres de la famille (description)
	
	

	exams
	Examens (hémogramme, infection, inflammation, etc.)
	
	

	cardiacm
	Monitoring cardiaque
	
	

	studies
	Inclusion dans des études
	
	

	Lister les autres variables nécessaires au projet






Échantillons biologiques
	Description
	Indiquer « 1 » si échantillons demandés
	Quantité ou volume
	Exigences (délai de congélation, stérilité, etc.)

	Sérum
	
	
	

	Plasma EDTA
	
	
	

	ADN
	
	
	

	Cellules mononucléaires du sang périphérique (PBMC)
	
	
	

	Urine
	
	
	

	Liquide cérébro-spinal
	
	
	

	Cellules du liquide cérébro-spinal
	
	
	

	Selles
	
	
	



Imagerie
	Description
	Indiquer « 1 » si séquences demandées

	Choix des séquences 
selon les caractéristiques des machines IRM

	Caractéristiques de la machine

	Constructeur 
	

	Modèle
	

	Champ magnétique : 
	□1,5T          □ 3T

	Antenne
	

	IRM cérébral

	3DT1
	

	DWI axiale avec carte ADC
	

	2D DP/T2 axiale
	

	3D FLAIR
	

	3D T1 avec injection de Gadolinium
	

	DT1 ≥15 direction *
	

	2D T2 EG *
	

	IRM médullaire

	T2 sagittale
	

	T1 Sagittale avec injection de gadolinium
	

	T2 EG axiale *
	

	T1 axiale*
	

	STIR sagittale *
	

	*séquences optionnelles : nombre dépend des centres qui peuvent ou non les acquérir !
	

	Choix des séquences 
indépendamment des caractéristiques des machines IRM

	IRM cérébral

	3DT1
	

	DWI axiale avec carte ADC
	

	2D DP/T2 axiale
	

	3D FLAIR
	

	3D T1 avec injection de Gadolinium
	

	DT1 ≥15 direction*
	

	2D T2 EG *
	

	IRM médullaire

	T2 sagittale
	

	T1 Sagittale avec injection de gadolinium
	

	T2 EG axiale *
	

	T1 axiale *
	

	STIR sagittale *
	

	*séquences optionnelles : nombre dépend des centres qui peuvent ou non les acquérir !
	





PLEASE RETURN ALL DOCUMENTS TO THE OFSEP NATIONAL COORDINATION CENTER:
soumission-projet@ofsep.org ; Fax : +33 (0)4 72 12 97 14
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