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Ce document est a l'usage des centres participant a I'OFSEP. |l spécifie comment utiliser la fiche
minimale Nomadmus et indique comment saisir les différents items dans le logiciel EDMUS.

NOMADMUS est la cohorte frangaise de Neuro-Optico-Myélite Aigué de Devic et des syndromes
neurologiques apparentés (NMOSD — MOGAD). Il s’agit d’une cohorte prioritaire nichée au sein de
la cohorte OFSEP (Observatoire Frangais de la Sclérose en Plaques). Les données cliniques sont saisies
dans la base EDMUS (European Database Multiple Sclerosis).

Il est impératif de respecter ces consignes afin d’assurer I’homogénéité et la qualité des données.

En cas de difficultés, n’hésitez pas a nous contacter :

nomadmus@ofsep.org
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FICHE MINIMALE NOMADMUS DE RECUEIL DES DONNEES

L'objectif de la fiche minimale NOMADMUS de recueil des données est d’assurer, pour chaque patient inclus
dans la cohorte NOMADMUS, un recueil de données exhaustif et de qualité. Cette fiche a été congue et élaborée
par les neurologues du Groupe Expert NOMADMUS (GEN).

Plusieurs consignes dans ce guide sont les mémes que celles pour la saisie de la fiche minimale OFSEP (FMO).
Les consignes propres a NOMADMUS sont repérablespar: NOMADMUS

PATIENTS ET DONNEES CONCERNES

PATIENTS CONCERNES

Tout patient inclus dans la cohorte NOMADMUS répondant a I'un des critéres d’éligibilité suivant :

- Patients répondant aux critéres internationaux NMOSD selon les criteres de Wingerchuk 1999 ou 2006
ou IPND 2015.

- Myélites transverses aigués extensives isolées récidivantes ou non

- Névrites optiques isolées rétro-bulbaires atypiques

- Patients positifs pour I'anticorps anti-Aquaporine 4 (AQP4 +)

- Patients positifs pour I'anticorps anti-Myelin Oligodendrocyte Glycoprotein (MOG +)

- Patients MOGAD-like séronégatifs

INFORMATIONS A COMPLETER

La collecte des données minimales aprés plusieurs années ou dizaines d’années de maladie peut étre
extrémement chronophage pour une qualité des données médiocre. Il n’est donc pas obligatoire de saisir, pour
ces dossiers, I'intégralité des données. On se limitera alors aux données suivantes :

- Enrétrospectif
o Données personnelles, en particulier communes de naissance et de résidence et niveau
d’éducation
o Date de premier examen dans le service
o Dates et résultats des critéres paracliniques diagnostics (PEV, Index 1gG/BOC/kappa, IRM
diagnostic, sérologie AQP4/MOG)
o Date et sémiologie de tous les épisodes neurologiques
o Date et résultats des IRM cérébrales et médullaires : un examen IRM dans chaque territoire
(encéphale, nerfs optiques et moelle) par épisode neurologique pour les patients NOMADMUS
o Historique des traitements de fond
- En prospectif
o Tous les items de la fiche minimale NOMADMUS dans le cadre du suivi régulier du patient
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UTILISATION DE LA FICHE MINIMALE NOMADMUS

Il s’agit d’une fiche composée de trois pages ; une nouvelle fiche doit étre complétée a chaque consultation.
EDMUS ne permet pas de pré-remplir et d’'imprimer cette fiche.

La collecte des informations portant sur les données personnelles et familiales doit étre complétées uniquement
en cas de nouvelles informations.

Les épisodes neurologiques survenus depuis la derniére consultation, le score du handicap moteur (EDSS) et le
cas échéant l'acuité visuelle, le résultat des examens IRM, LCR et anti-NMO/anti-MOG effectués depuis la
derniére consultation, la description des EIG s’il y en a eu et les modifications de traitement de fond doivent étre
consignés. Il convient également de préciser si aucune poussée n’a eu lieu, aucune IRM n’a été faite, aucun EIG
n‘est survenu et aucune modification du traitement de fond n’a eu lieu en répondant aux questions
correspondantes.

@ Les questions portant sur I'absence d’épisode neurologique, d’IRM et d’EIG permettent de faire la distinction
entre une absence d’événement et une information non consignée. La question portant sur la modification du
traitement de fond permet d’indiquer explicitement a I’ARC que le traitement de fond est toujours en cours a la
date de la consultation, sans obliger le neurologue a ressaisir une date.

@ Il ne faut répondre « Non » dans EDMUS aux questions sur I’'absence d’épisode neurologique, d'IRM et d’EIG
que si le neurologue a explicitement (par le biais de la fiche minimale Nomadmus de préférence) indiqué qu'’il
n’y en avait pas ! L'interprétation des données est a proscrire ; typiquement, il ne faut pas rapporter une absence
d’EIG uniqguement parce qu’il n’y en a pas de mention dans un courrier.

EVENEMENT INDESIRABLE GRAVE « LIE OU NON A UN TRAITEMENT »

La fiche minimale contient la question « Depuis la derniére consultation, le patient a-t-il eu un événement
indésirable grave (EIG) lié ou non a un traitement ? », elle porte donc sur tous les patients, traités ou non. En
cas de réponse positive, le neurologue doit remplir la fiche OFSEP « Evénement indésirable grave lié ou non a
un traitement ». Si I'évolution de I'EIG n’est pas a guérison ou a déces, le statut de I'évolution doit étre mis a
jour a I'évaluation clinique suivante.

Contrairement aux essais cliniques ou aux études de phase IV, les « événements indésirables graves » se
rapportent ici a ceux listés dans la fiche OFSEP « événement indésirable grave lié ou non a un traitement » ainsi
gu’a tout autre événement jugé médicalement significatif par le neurologue.

SAISIE DES DONNEES DANS EDMUS

Les données NOMADMUS doivent étre collectées dans la derniere version disponible du logiciel EDMUS 5.7.1.
La saisie doit étre effectuée dans la configuration « Premium » du logiciel. Certaines données de la fiche actuelle
ne peuvent étre saisies dans le logiciel EDMUS (le cas échéant, cela sera indiqué dans le présent guide) : voir
page 38.
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Ce guide ne documente que les points les plus sensibles de la saisie des données dans EDMUS et présuppose
une certaine connaissance du logiciel.

Afin que les éléments spécifiques a I'OFSEP (consentements, bouton « Fiche OFSEP »...) soit affichés, il faut
cocher la case correspondante dans les préférences globales de la base EDMUS (accessible uniquement aux
administrateurs des bases).

Fichier Edition Patients Personnaliser [ Administrateur

Changer de base de données...

Sauvegarder la base de données...

Préférences globales...

Centres francais Afficher le code IMSEE
Afficher les éléments propres & 'lOFSER

@ La saisie d’une date compléte est obligatoire dans EDMUS : si le jour est manquant, saisir le 15 du mois ; si le
jour et le mois sont manquants, saisir le 15/06.

DONNEES PERSONNELLES

PANNEAU « DONNEES PERSONNELLES »

- Nom, nom de naissance, prénom, date de naissance, sexe.

@ Le sexe renseigné dans EDMUS correspond au sexe reconnu par I'administration. Pour les patients
changeant de sexe au niveau administratif (état-civil / carte Vitale), il faut modifier le dossier patient en
conséquence a des fins d’identitovigilance et d’appariement avec d’autres base de données (ex : SNDS).
Les demandes de modification liées a I'identité de genre, a des caractéristiques biologiques (personnes
intersexes) ou des processus de transition physique de genre (vaginoplastie/phalloplastie, traitements
hormonaux) non associées a un changement de sexe au niveau administratif ne doivent pas faire I'objet
d’une modification du dossier méme si I'information peut étre consignée au besoin en commentaire ou
le cas échéant dans les traitements médicamenteux et chirurgicaux.

- L'IPP (ou NIP) du patient est a collecter pour permettre de réidentifier correctement les patients dans
le systeme informatique de I’h6pital (SIH) ; cela soit pour des besoins locaux soit en vue de I'interfacage
de la Plateforme EDMUS (remplagant d’EDMUS 5.7.1) avec le SIH.
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o

Identité du patient

[dentifiant local Autre identifiant [dentifiant ECUS
| |
IPP | Uzl |
|h|um |F'lénum |Num de naizzance
Date de naissance | Homme Femme

@ Pour garantir un haut niveau de qualité de cette donnée et a terme d’identito-vigilance, il faut faire
un copié-collé de I'lIPP a partir du SIH local et ne pas le recopier manuellement. Il faut également faire
attention a ne pas copier un caractére « tabulation » ou « saut de ligne » (invisible a I'ceil dans
I'interface) pour ne pas créer de probléme dans les fichiers d’exports.

- Lieu de naissance : saisir le pays, le nom de la commune, son code postal et son code INSEE dans chacun
des champs correspondant. Le code INSEE est le champ le plus important : il est indiqué dans le numéro
de sécurité sociale du patient : chiffres en position 6 a 10 (exemple : 2 69 05 49 588 157 80). Attention,
les ayant droits n‘ont pas de numéro de sécurité sociale propre, il ne faut alors pas utiliser cette
méthode. Le code INSEE peut également étre identifié a partir du site de [I'INSEE
(http://www.insee.fr/fr/methodes/nomenclatures/cog/default.asp). Chaque pays étranger dispose
également d’un code INSEE (http://www.insee.fr/fr/methodes/nomenclatures/cog/pays.asp).

Attention, par défaut le pays de naissance est « FRANCE », il convient de le mettre a jour si nécessaire.

Lieu de naizzance

Pays de naissance |FRAMCE

Code postal Code IMSEE
Commune de haiszance | | |

® Les champs commune, code postal et code INSEE étant indépendants, en cas par exemple de
correction de la commune de naissance, il est nécessaire de corriger également le code postal et le code
INSEE.

- Lieu de résidence au début de la maladie : aprés avoir sélectionné le pays, indiquez le département ; la
liste des départements francais est proposé si le pays « FRANCE » est sélectionné sinon le champ est
librement éditable.

Rézidence au début de la maladie

Fapz | El

Dépt |

- Date de début de prise en charge dans le service. Il s’agit de la date de premier examen dans le service
du neurologue participant a I'OFSEP ayant fait la consultation. Dans le cas d’une base EDMUS
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centralisant les données de plusieurs services ou d’un réseau, cette date devra correspondre a la date
la plus ancienne.

Date
Drate du premier examen dans e service
Drernier suivi clinique
Dernigre évaluation clingue
|nformation la plus récente

@ Dans le cas spécifique de saisie rétrospective (page 4) d’un ancien dossier patient (exemple : suivi du
patient dans le service a partir de 2000, premiére saisie des données patients dans EDMUS a partir de
2015), il faut alors indiquer non pas la date de premier examen dans le service mais la date de début de
collecte prospective des données de la fiche minimale (2015 dans I'exemple).

- Date de déces ; la source de I'information doit également étre saisie.
Statut vital ) it © Décédé | . |

Date Source || El

[ Date incanue

RHIFP
Profezzsionnel de zanté/Dossier
Froche du patient

Atre

- Forme clinique
Les maladies du spectre de la neuromyélite optique de Devic font I'objet d’un suivi particulier dans le
cadre du projet prioritaire NOMADMUS piloté par le Pr Romain Mariginier?.
La case NMORD doit étre cochée pour tous les patients NOMADMUS indépendamment du phénotype
clinique.
La case NMO doit étre activée uniquement pour les patients répondant aux criteres de de NMO
Wingerchuck (1999, 2005, 2015) ou les patients qui ont eu au moins un épisode de névrite optique et
au moins un épisode de myélite transverse (étendue ou non).

Forme clinique
[ ] Syndrome radiclogiquement izolé [F15]

MO ou pathologie apparentée [HMORD]
[ MMO [maladie de Devic)

S’il ne s’agit pas d’un patient NMO (case NMO non cochée), il convient d’indiquer le(s) phénotype(s)
clinique(s) et la sérologie AQP4 et/ou MOG si elle est connue a partir du thésaurus associé au champ
forme clinique.

! http://www.ofsep.org/fr/etudes/nomadmus
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Exemple d’un patient ayant fait une névrite optique isolée et qui a été testé anticorps anti-AQP4 négatif
et anticorps anti-MOG positif :

Forme clinique
[ ] Syndrome radiologiquament izalé [F15]

MO ou pathologie apparentée [MMORD]
[ MMO [maladie de Devic)

NOMADMUS

Autrez | Ophic newritiz
AQP4-
MOG+

- Consentements : on y accéde via le bouton « Consentements OFSEP »2,

o Tous les éléments issus du formulaire de receuil des consentements doivent étre saisis et non
pas uniguement ceux rapportés sur la fiche minimale.

o La date de soumission permet de savoir si un courrier afférent a été envoyé au patient, et a
quelle date, et si au titre de la non opposition dans les trois mois, I'OFSEP a le droit d’utiliser ses
données.

o Afin d’aider a l'identification des informations manquantes relatives au consentement, le
bouton « Consentements OFSEP » contient un carré rouge si :

= |a date de soumission est manquante et
= |a date de signature est manquante ou tous les consentements sont a « ? ».

2 Le bouton « Consentements OFSEP » n’est présent que si la case « Afficher les éléments propres a I'OFSEP » a
été cochée dans les préférences globales de la base EDMUS.
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’:| Consentements OFSEP @w
'
D ate de soumizsion [courrier envopé au patient) I— .
Date de signature |—
Conzenternents
? MHaon Oui
s ® © ©
e ® © © '
E ® © ©
Gendie ® © ©
CwRsNEREM ® © ©
B ® © ©
| Utlaon des dormies fhors OFSEP) ® © ©
e ® © ©
[ Touz " ] ’ Touz "Mon' l ’ Touz 'O’ ]
[ Ok, l ’ Apiruler ]

Tt |

Werifier lez données. . I, B Consenterents OFSER Fiche OFSEF

Panneau « Données personnelles / Adresses »

- Commune de résidence : il faut vérfier que le type d’adresse est « Patient » et que la case « Adresse
actuelle (Patient) » est bien cochée puis saisir le nom de la commune, le code postal, le code INSEE 3 et
le pays. Il est important de bien renseigner le pays, méme s’il s’agit de la France.

3 Voir le site de I'INSEE pour le code des communes
(http://www.insee.fr/fr/methodes/nomenclatures/cog/default.asp) et des pays
(http://www.insee.fr/fr/methodes/nomenclatures/cog/pays.asp).
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Type d'adrezze

(@) Patient [ Médecin généraliste () Meuralogue
D étailz | Adrezze actuelle [Fatient]
Adresze
Mom | Yalide du
Murmérog de téléphone et adreszes

Adresse | | =l
| | =1}
Eu:ummune| | El |
Code postal | Code INSEE | | =]
Etat/Province | =l
Pays| =] | =1}

A chaque changement de commune de résidence il convient de mettre cette information a jour ; il faut
alors décocher la case « Adresse actuelle » de la commune de résidence précédente et lui affecter une
date de validité ; et créer une nouvelle entrée avec la nouvelle adresse actuelle.

Valide du | au |

® Les champs commune, code postal et code INSEE étant indépendant, en cas par exemple de
correction de la commune de résidence, il est nécessaire de corriger également le code postal et le code
INSEE.

Panneau « Données personnelles / Données socio-économiques »

- Niveau d’éducation: le choix du type de donnée socio-économique se trouve dans le menu

« Catégorie ».
1

Catégarie |Hiveau d'éducation E
v | Miveau d'éducation
Situation d'emploi
=T 2 Profession

Situation maritale v

Situation domestique

O T

La fiche minimale permet de collecter le niveau d’éducation lors de la derniére évaluation clinique. A la
création d’un enregistrement dans EDMUS, la case « En cours a la date du » est automatiquement cochée ;
il faut saisir la date de I’évaluation clinique dans le champ associé.
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—

Si a la création d’une information socio-économique (niveau d’éducation), une information de la méme

catégorie existe déja avec une date renseignée, il convient de la mettre a jour en spécifiant une date de
fin (réelle ou estimée) pour éviter le chevauchement des informations.

PANNEAU « AUTRES MALADIES/FAMILLE »

- Antécédents familiaux de NMO : dans I'onglet « Maladie de la famille », utiliser le groupe de bouton
radio « Antécédents familiaux de NMO » ; si des informations détaillées sont disponibles, il est possible
d’utiliser le bouton « Ajouter NMO » et de les ajouter.

Autres maladies du patient| Maladies de la famille [Famille

Sclérose en plaques et HMD

[ —————— = Antéceédents famiiau de SEP @7 (M =) Oui
Ajouter SEP I Ajouter NMO T _ T —
e I Jantécédents familaus de NMO @ 7 (O Mon () Ouw

Confirmée par un neuralogue ? | Mor O | Lien de paranté | Décédé |I|:Ientifiant EDMUS ou 12|

- Nombre d’enfants et dates de naissance : dans I'onglet « Famille », indiquer si le patient a des enfants
ou pas et si oui, a I'aide du bouton « Nouveau », leur nombre et leur date de naissance (il est important

de collecter la date compléte ou au minimum le mois et I'année).

Autres maladies du patientl Maladies de la Famille| Famille

Enfants
Le patient a dez enfants @7 () Mon 0 Dui Mouwveal
Date naiszance | Sexe (MAF/7) | Détailz dventusls | Groszesze
7 Gargors

| ? Filles

? MNambre d'enfants

¥ Mombre de grosseszes

Groszesze=lié & une groszseszse [voir panneau Grossesses)

- Nombre de grossesses : Indiquer le le nombre total de grossesses quelque soit I'issue de celles-ci

(naissance, IVG,...).

Remarque : ce champ concerne uniquement les patients de sexe féminin (le champ sera non éditable

pour les hommes).

- Maladies autoimmunes : onglet « Autres maladies du patient »

Autrez maladies du patient

Maladies de la famille | Famille |
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Si le patient a eu comme antécedent une ou plusieurs maladies autoimmunes (autres que
NMOSD/MOGAD) cliquer sur le bouton « + » et sélectionner dans le thésaurus qui s’affiche les maladies
a ajouter (la correspondance entre les termes de la fiche minimale EIG et ceux d’EDMUS sont listés en
page 41). Apres avoir fermé le thésaurus, saisir la date de début dans le champ du méme nom.

Maladies

Autre maladie auto-immune... kigraine
4 Cancer... Hypertension
Autre maladie....

. =

| Thesaurus - Autre maladie auto-immune @

Chaigir litem souhaité [gliszer ou double-clic)

B azedow A
Gougerot Sjogren

Guillain Barré

Hazhimoto

Hyperthwroidie de B azedow
Hypatheraidie autaimmune
Hypothyroidie de Hashimoto
Lichen auto immun

Lupuz

Maladie de B asedow
Maladie de Behget

kaladie de Churg et Strauss

I aladie | Mon Oui | Préciser. gi néceszaie | EC azzocige | Date de début |Iah | Détails

Hypothyroidie de Hashimata ‘ O | ‘ | ||:| | O
| T I I

- Cancer solide / Hémopathie maligne : onglet « Autres maladies du patient »

Autres maladies du patient [Maladies de la famille | Famille

Si le patient n’a jamais eu de cancer, placer le bouton radio du groupe « Antécédents personnels de
cancer » sur « Non ».

Antécédents personnel: de cancer o 1 Oui

Si le patient a eu un cancer, cliquer sur le bouton « Cancer... » et sélectionner dans le thésaurus qui
s’affiche le type de cancer a ajouter (la correspondance entre les termes de la fiche minimale EIG et ceux
d’EDMUS sont listés en page 41). Apres avoir fermé le thésaurus, saisir la date de début dans le champ
du méme nom.
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Utiliser le bouton « Détails » pour accéder a la fenétre permettant de saisir les données
complémentaires propres au cancer (collectées via la Fiche minimale EIG), notamment la gravité, les
détails éventuels et I'évolution.

kd aladie | Maon  Oui | Précizer, si nécessaire | EC azzociée | Date de début |Iah | Drétailz

Carcer | e | | | ||:| |-

Si le patient a plusieurs cancers, il faut créer une ligne pour chacun d’entre eux.

® On saisira les cancers via ce panneau que ceux-ci soient des antécédents (début de cancer préalable
au début de la NMO ou du suivi clinique de la NMO) ou qu'’ils surviennent au cours du suivi clinique de
la NMO. Dans ce dernier cas, ces cancers sont des événements indésirables graves mais par convention,
ils doivent étre saisis ici (cf. les consignes pour les autres EIG en page 22).

® La précision du type d’extension des cancers doit étre indiqué en toute lettre dans le champ « Détails
éventuels » (local, régional, métastatique). La classification TNM peut également étre renseignée ici si
elle est connue.

® Afin de pouvoir recoder les cancers a I'aide du dictionnaire MedDRA, il est primordial de respecter
les consignes ci-dessus mais aussi de compléter aussi précisément que possible le champ « Détails
éventuels ».

@ Ce panneau ne permet pas de saisir les informations relatives a la suspiscion de relation avec un
traitement ; seulement saisisable via le panneau des événements indésirables. Pour éviter de devoir
faire une double saisie tout en disposant d’une information exacte lors de I'impression de la fiche
minimale a la question « Antécédents personnels de cancer », la saisie de la suspiscion de relation avec
un traitement, pour les cancers, est facultative.

HISTORIQUE DES EPISODES NEUROLOGIQUES
Depuis la derniére consultation, le patient a-t-il eu un épisode neurologique ? O ? O Non O Oui

La réponse a cette question se fait via le panneau des « Evaluations cliniques ».

Depuis I'évaluation clinique précédente

2]
Evaluation précédente ? MHaon Cluai

I“r’ a-t-il eu un épizode neurologigue 7 2 . # |

Le patient a-t-il pagzé une IR 7

Maladies intercurentes... | 0 | 0 | 0
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Si la réponse est « Non », il faut sélectionner le bouton radio correspondant. Si la réponse est « Oui » une
nouvelle fenétre apparait permettant de sélectionner le type d’épisode neurologique et sa sémiologie ; cette
fenétre est similaire a celle du panneau des « Episodes neurologiques » (cf. Panneau « Episodes neurologiques »
ci-dessous).

® La fenétre qui apparait quand on sélectionne « Oui » ne permet de saisir qu’un épisode neurologique, sa
sémiologie et I'existence d’un traitement de la poussée et d’une hospitalisation. Si 'utilisateur doit saisir
plusieurs épisodes neurologiques ou souhaite apporter des informations plus détaillées, il doit le faire a partir
du panneau des épisodes neurologiques (cf. Panneau « Episodes neurologiques » ci-dessous).

@® Si un épisode neurologique intercurrent a déja été saisi, la réponse a cette question est automatiquement a
« Oui » et est non éditable.

Panneau « Episodes neurologiques »

- Onglet « Type de I'épisode » : saisir la date de I'épisode et préciser s’il s’agit de la premiére poussée ou
d’une poussée ultérieure récurrente-rémittente. Pour les patients NMOSD-MOGAD il n’existe pas de
forme progressive.

16 JaM 2015

[ ate incertaine [7) Source | |z| |Frvestigateur

Type de I'épisode |5 émiologie de I'épisude] Caracténshques de I'épisude]

Date

Précizez le type de I'épizode

Phase récurrente-rémittente \w progressive
= [Début zans poussée ina =
Fremiére pouzsée Pouzzée ulkéneurs zzée ultérieure
ut avec poussée inaugurale

- Onglet « Sémiologie de I’épisode » : saisie de la sémiologie. Attention, au moins une case doit étre
cochée (le cas échéant case « Inconnu » [ne sait pas]).
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Type de I'épisudel Sémiologie de I'épisode I[Zaractélisliques de I'épisudel
[T Incannu [ Atteinte motrice du visage [T [ [ Unilatéral
[ Troubles marche équilibre [] Atteinte sensitive du visage [To [ [ Unilatéral
[ Moteur [] Troubles parole/déglutition
[ Membres supérieurs [0 16 []Unilatéral [ Troubles cognitifts
[ Membres inférieurs [0 16 []Unilatéral [ Troubles psychiatiques
[ Sensitif [ Symptémes parospstiques
[ Membres supérieurs [T G [C]Unilatéral [ Fatigue
[] Membres inférieurs [T G [C]Unilatéral [ Awtres
[ Tronc
[ Signe de Lhemitte [ Méwrite optique [T [ [ Unilatéral
[ Troubles miction/défécation [T tyélite
[ Troubles sexuels [ Transverse [ Partielle
[] Troubles oculomateurs 7] Etendue [7] Mon étendue
[ estibulaire/Cochléaie [ Syndrome de 'area postrema

Les données suivantes ne peuvent pas étre saisies dans le logiciel EDMUS (voir page 38) :
- [Troubles sensitifs] Douleur neuropathique
- [Troubles sensitifs] Purit
- [Symptomes paroxystiques] Spasmes
- [Autres symptémes & signes] Epilepsie
- [Autres symptomes & signes] Troubles de la vigilance
- [Autres symptomes & signes] Autre, préciser
- [Névrite optique] Douleur oculaire
- [Névrite optique] Edéme papillaire
- [Syndrome de I'area postrema] Nausées
- [Syndrome de I'area postrema] Vomissements
- [Syndrome de I'area postrema] Hoquets incoercibles
- Syndrome aigu du tronc cérébral
- Narcolepsie sympto. / synd. diencéphalique
- Syndrome encéphalitique
- [Syndrome encéphalitique] ADEM
- [Syndrome encéphalitique] Encéphalite corticale
- [Syndrome encéphalitique] Autre

® Pour les patients NMOSD-MOGAD, préciser en cas de myélite si celle-ci est étendue ou non étendue afin de
pouvoir calculer correctement les critéres diagnostiques de Wingerchuk.
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Sémiologie de I'épisode
Ne sait pas
Troubles marche/quilibre
Troubles moteurs
Troubles sensitifs
Douleur neuropathicue / P rurit
Troubles sphinctériens
Troubles sexuels
Troubles oculomoteurs
Vestibulaire/Cochléaire (vertiges)
Atteinte motrice du visage
Atteinte sensitive du visage
Troubles parole/déglutiion
Troubles cognitifs
Troubles psychiatriques
Symptomes paroxystiques
Spasmes
Fatigue
Autres symptdmes & signes

DN [P DN [P DN [P

=}
=
d
b=

HDEIE]D I:I[:II:II:IEIEIEIEI£DDDEI
EEID:-—EIEI I:IEIEIIZIEIEIEIEIEDEIEIEI
EDD:-—DD I:IEIDEIDEIEIEIEDDDEI
EDD@DD I:IEIDIZIEIEIDDEEJDDD

Epilepsie / Troubles de la vigilance E Orv E Qdmv E O~OTtv E O

Aufres, préciser ‘ ‘ | I I I I I
Névrite optique D / G / Unilatérale ﬂEI]G Ju EBG Ou ﬂEG Ou EEI]G Ou

Douleur oculaire / (Edeme papillaire DO [Jop DO [JoP po [Jop Do [Jop

IO L= = | A== I S ==t I ==
Etendue / Non étendue E [OnE E [ONE £ CNE E [INE
Syndrome de |'area postrema

Nausées / Vomisserments / Hoquets incoercibles L{ N Ov Oxr Ll N Ov OHr L In Ov  [Oxr L| N Ov [OHr

Syndrome aigu du tronc cérébral O | ] ||
Narcolepsie sympto. /synd. diencéphalique (| O O O
(troubles du il, du comporterment alimentaire)

Syndrome encéphalitique
ADEM /Encéphalite corticale / Autre L A [OE [Oautre L Ad [JE [QAutre Ll Jad JE [QAutre L Ad JE [Qautre

Il est fortement recommandé de noter ces symptomes dans le champ « Commentaires » de I’épisode
neurologique concerné.

Date|  1JUN 2020 (] Date inettaine (2] Souice | +__Investigateur
® incertair gatew [

Type de I'épisode S émiologie

douleur neuropathique, spames,

[ Inconnu [ Unilatéral
[ Troubles marche/équilibre [ Urilatéral
[] Moteur

[] Membres supérieurs

[] Membres inférieurs
[ Sensitif

[] Membres supérisurs

] Membres inférieurs

[ Trone

[]Signe de Lhemitte [ ] Unilatéral
[ Troubles miction/défécation
[ Troubles sexuels oK
[ Troubles oculomoteurs

Annuler

[ Vestibulaire/Cochiéaire TS yOOTE e TaE PUSTEmS

Commentaires
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- EDSS au nadir
Il s’agit de I'EDSS le plus haut associé a I'épisode neurologique. Il faut le saisir en créant une évaluation
clinique (cf. Panneau Evaluations cliniques, page 19). La date de I'évaluation est celle de I'épisode
neurologique concerné.

- Acuité visuelle au nadir (PL-; PL+; VBLM; CLD; 1/10 a 10/10)
Se référer au paragraphe « Examens ophtalmologiques » page 20 pour la saisie de I'acuité visuelle.

- Traitement de la poussée : Onglet « Caractéristiques de I’épisode »

Pour indiquer si I'épisode a été traité, utiliser les boutons correspondant : cocher le bouton « Non » ou
« Oui » le cas échéant.

Type de I'épisudel Sémiologie de I'épizode ICalactéristiques de I'épisode I

Symptimes i .
E valuation clinique

[ Mouveaus concomitante

O FHE’cur.renm [ Mon, créer...

[T Préesistants
Sévélité| |z| Evénem. associé | E Traitement de la poussée

Hécupératinn| |z| préciser| @ 7
. s - MHan
Eertltude| |z| Hospitalization @ Mon () Oui, jours : o v
) Oui air....

Si « Oui » est coché, créer le traitement correspondant (par défaut, la date de I'épisode est indiquée comme
date du traitement ; si ce n’est pas le cas, corriger la date). Pour saisir la dose/durée du traitement (ou nombre
d’échanges plasmatiques), il faudra utiliser le panneau « Traitements de la poussée » et éditer le traitement
(utiliser le champ « Durée » pour saisir le nombre d’échanges plasmatiques). Pour les corticoides la dose
requise est la dose totale administrée pendant la durée indiquée.
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& 1

Création d'un traitermnent de la poussée..,

(71 Plasmaphérése (7 Immunoglobulines i.v.

(7 Ou spécifiez un traitement ;

0Ol Marn cormmercial Techhique

PLASHA EXCHAMNGE -
DE#AMETHASOME Decadran
[MMUNOGLOBULINS Frivigen
[MMUNOGLOBULIMNS Cctagam -
[MMUMOGLOBULIMNG Teqgeline 0
METHYLPREDMISOLOME Solurnedral
METHYLPREDMISOLOME Medrol &
PREDMISOLOME Solupred
FREDMISOLOME Hydrocortancyl
PREDMISOME Cartaricyl 7

D ate de début 1AM 2006

[In traitement carticaide va Etre créé. Précizez la vaoie

? | | i | | Per oz | | Annuler

® On ne peut créer qu’un seul traitement a partir de I’épisode neurologique : si plusieurs traitements sont
associés a I'épisode, il faudra créer les traitements supplémentaires directement dans le panneau « Traitements
de la poussée ».

HISTORIQUE DES EVALUATIONS CLINIQUES

Panneau « Evaluations cliniques / Général »

- Saisir la date d’évaluation clinique et le score EDSS évalué par le neurologue (« Votre avis »).
- Saisir le périmetre de marche et la perte d’autonomie. EDMUS calcule automatiquement le score EDSS.

Ambulation & Autonomie - Yotre avis Calculés
Périmétre de marche dune tiaite § EDS5 de Kurtzke 6.0 | LA
|Limité. > 500 m v
_ D55 de Kuitzke | | & |
Perte d'autonomie
|side unilatérale " il Handicap iréversible...
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Observatoire Francais
de la Sclérose en Plaques

- Saisir, a partir des thésaurus correspondants, les scores fonctionnels de Kurtzke estimés par le
neurologue.

Systémes fonctionnels de Kurtzke

Pyramidal| Ly Tr. cérdbral| Ly

Cérebellews| [ O visuel | [ | L
Sensitf| L Cébeal|

Sphincters| Ly Autres| Ly

Il est possible de spécifier si I’évaluation clinique est concomitante d’un épisode neurologique ou si elle est
réalisée au cours d’une pseudo-exacerbation via la liste déroulante correspondante.

EXAMENS OPHTALMOLOGIQUES

Panneau « Autres examens »

L’acuité visuelle et le résultat de la Tomographie en Cohérence Optique doivent étre saisis partir du
panneau Autres examens :

vonnees personnelies

Adresses Afficher lNouveau]

Données socio-économiques L
Autres Maladies/Famille 4 Catégories Sang/Electrolytes Marqueurs de linfection (®) Tout type d'examen
Groszesses Hémagramme Sang/hutres Anticorps () Pour diagnostic différentiel
[E):Jaisg:;:;“r:leumlogiques Sang/Foie Urine Ac anti-médicaments () En relation avec traiternent par
Handicap inéversible Sang/R eins Inflamrmation Aultres examens Tous
Evaluations cliniques
Ewvaluations paracliniques Tout cocher Me rien cocher Du A [g Appligquer le filkre

IRM

EE::'enliels évoqués Date Examen Catégorie P NS AN | Résultat Traitement El

ACUITE VISUELLE
Une mesure d’acuité visuelle corrigée est requise a minima aprées chaque épisode de névrite optique.

En cas de basse vision® il convient de renseigner un résultat d’acuité visuelle pour I'ceil concerné a la date du
début de la basse vision pour cet ceil (date qui peut étre estimée rétrospectivement en cas de besoin). Ceci est
particulierement vrai dans le cas d’'une cécité absolue (= absence de perception lumineuse) qui, une fois
installée, pourrait ne plus donner lieu a de nouveaux examens d’acuité visuelle.

4 Basse vision : compte uniquement les doigts, voit bouger la main, uniquement perception lumineuse, absence
de perception lumineuse
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® Les dossiers des patients souffrant d’une névrite optique et pour lesquels aucune information relative a
I’acuité visuelle n’est disponible en base pourront faire I'objet de queries afin de compléter les cécités/basse
vision.

- Pour rentrer le résultat d’'un examen ophtalmologique, sélectionner « Modifier », « Autres examens »
et activer « Visual acuity »

- Saisir la date de I'examen (s’il s’agit de l'acuité visuelle au NADIR, saisir la date de I'épisode
neurologique), sélectionner « Normal ou Négatif » ou « Anormal ou Positif » ou laisser « ? » par défaut
si cette information est indisponible.

- Saisir les valeurs de l'acuité visuelle dans le champs résultat en respectant la syntaxe suivante :
OD=Valeur_1;0G=Valeur_2.

- Valeur_1 et Valeur_2 désignent soit les valeurs absolues de I'acuité visuelle exprimées en décimale (et
non en fraction) soit les appréciations (PL-, PL+, VBLM, CLD) pour la basse vision.

o PL-:Absence de perception lumineuse

o PL+:Uniguement perception lumineuse

o VBLM : Voit bouger la main

o CLD: Compte uniqguement les doigts
Si I’acuité visuelle est rapportée pour un seul ceil, ND (Not Done) doit étre indiqué pour I’ceil pour lequel
I'acuité visuelle est indisponible (Ex : OD=VBLM;0G=ND)

[]  C5CTTEST 90s Aultres exanmens
[0 CTscan Aultres exanmens
O Cardiologist's opinion Autres examens
[0  Dental consultation Aulres examens
O Drermatological consulkation Autres examens
] EcG Aulres examens
[]  Echacardiogram Autres examens
[l Echography Autres examens
O e ye angiography Autres examens
[0 Fundus examination Aulres examens
O H Typing Autres examens
[0  Optical coherence tomography [OCT] Autres examens
[0 Pregnancy test Autres examens
[ Pulmanar radiography Autres examens
O Respiratony functional tests Autres examens
I L1 wisual acuity I Autres examens
Tout cocher e rien cocher
Chanue examen coché est (@) 7 (1 Mormal ou Mégatif () Arormal ou Positif
I Date l—l
Ok | Annuler
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Date |Examen |Eatégorie | ?TOMNSA A | Bésultat |Traitement | El
158N 202|:|| Wislial acuity |.-’-'l.utres Examens | O O @ | 00=0.1.0G=0:5 | | O .;;}.
[ T [ I I [

‘TOMOGRAPHIE EN COHERENCE OPTIQUE (OCT)

- Aller sur le panneau « Autres examens »
- Sélectionner « Modifier », « Autres examens » et cocher la case OCT

ﬁ:"".e_s tl_e_lite.menls ‘ | Optical coherence tomography [OCT) Autres examens

- Saisir la date de I'examen, sélectionner « Normal ou Négatif » ou « Anormal ou Positif » ou laisser « ? »
par défaut si cette information est indisponible.

- Saisir la valeur du RNFL (u) en microns en respectant la syntaxe suivante : OD=Valeur_1;0G=Valeur_2.
Si la valeur du RNFL est rapportée pour un seul ceil, ND (Not done) doit étre indiqué pour I'ceil pour
lequel le RNFL est indisponible (Ex : 0D=120;0G=ND)

EVENEMENT INDESIRABLE GRAVE

Les « événements indésirables graves » collectés dans le cadre de la fiche minimale NOMADMUS sont ceux listés
dans la fiche OFSEP « événement indésirable grave lié ou non a un traitement » (dont les cancers de la peau,
non mélanome) ainsi que tout autre événement jugé médicalement significatif par le neurologue.

Si la présente fiche est utilisée dans le cadre d’une étude spécifique sur la sécurité d’'un médicament, la définition
des EIG au sens des bonnes pratiques cliniques et de la pharmacovigilance devra s’appliquer.

EVENEMENT INDESIRABLE GRAVE (a collecter que les patients soient sous traitement ou pas)

Depuis la derniére consultation, le patient a-t-il eu un Evénement Indésirable Grave (EIG) Oz OnNon  Qoui
lié ou mon a un traitement (y compris un cancer de la peau, non mélanome) ? ’

Si Oui. remplir la Fiche minimale OFSEP "Evénement Indésirable Grave”

La question ci-dessus n’est actuellement pas disponible dans EDMUS.

- Si la réponse est « Non », I'information doit étre saisie par convention de saisie via la fenétre des
« maladies intercurrentes », a laquelle on accede en cliquant sur le bouton du méme nom dans le
panneau des « Evaluations cliniques ». (Appuyer sur la touche Tabulation pour y accéder).
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Depuis I'évaluation clinique précédente

E valuation précédente | 23MAR 2018 ? Nan Olui

Y a-t-il ew un épizode neurclogique 7

Le patient a-t-il pazzé une [RM 7

|| taladies intercurrentes. . || | 1] | 1] | n

Dans la fenétre des maladies intercurrentes, il faut indiquer qu’aucune des maladies listées n’a été déclarée par
le patient en cliquant sur le bouton « Toutes maladies : Non » avant de valider en cliquant sur « OK ».
:| Maladies intercurrentes

Le patient a-t-il présenté l'une de: maladies suivantes depuis I'évaluation clinique précédente ?
Cliquez sur une ligne de la liste pour la modifier

PHL PML Mo -

Infection Infection Mo | e 7

Infection Septicemia Mo

Infection Meningitiz Ma

Infection Encephalitiz Mo

Opportuniztic infection Opportunistic infection Mo Date de début

Opporturiztic infection Tuberculosiz Ma

Opportunistic infection Systemic mycasis Mo Détails Eventuels (germe ete.) Traiternent conectif éve

Opportuniztic infection Opportunistic bacteria/parasite Mo

Opportuniztic infection Opportunistic viug Mo 7

Cancer Cancer Mo

Cancer Cancer [breast] Mo

Cancer Cancer [oral/pharyngeal] Mo

Cancer Cancer [colon/rectum] Mo

Catcer Leckemia Mo -

Cancer Lumphoma Mo

Cancer Cancer [lung) Mo Gravité Evolution. Date

Carcer Melanoma Mo & 9 e Grave

Cancer Cancer [zkin, non melanomal Mo - .

Cancer Cancer [prostate] Mo @7

Cancer Cancer [uterus) Mo Meédicalement significatif N ——
Huospitalization .
Anomalie congénitale Guérison avec s
|rivealidité zéwvére ou permanette Fatient noh enc
tize en jeu du pronostic vital Décis dii & la m
Déces

Toutes maladies : 7 Toutes maladies : Non ak.
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Dans le panneau des « Evaluations cliniques », le statut des maladies a été mis a jour et indique 21 maladies a
« Non ».

Depuis I'évaluation clinique précédente

Evaluation précédente | 23MAR 2016 ? Man Cui

" a--il eu un épigode neurologique 7 @ 9] )
Le patient a-t-il pagsé une IR 7 @ -
Maladies intercurrentes. .. ] | 0 | 21 | 0

- Si la réponse est « Oui», I'événement indésirable doit étre saisi dans le panneau « Evénements
indésirables » :

- Indiquer la date de début de I'EIG.

- La collecte dans le cadre de la fiche minimale porte uniquement sur les EIG ainsi la gravité doit
obligatoirement étre mise a « Grave » et les critéres de gravité renseignés. Si les El non graves sont
collectés localement, « Non grave » doit étre renseigné pour éviter qu’on ne pense qu’il puisse s’agir
d’un événement grave mal saisi.

Gravité

(1?7 (I Mongrave @

[] Medicalernent significatit

|| Hospitalization

[] &nomalie congénitals

[ Irealidité zéveére ou permanente
[] Mize en jeu du pronostic vital
[ Déces

- Pourchoisir le diagnostic de I'EIG, cliquer sur « Manifestation » et sélectionner I’entrée correspondante.
Les commentaires de la fiche minimale EIG doivent étre saisis dans le champ « Détails éventuels ».

| Manifestations

Afficher: Tout E"
tl anifestations I Détailz éventuelz [geme etc
[ PML PML [
[]| Infection Infection |
[T Infection Septicemia |
[T Infection bk eningitiz |
[T Infection E ncephalitis |
[T} Infection Endocarditiz |
= Opportunishic infection Opportunishic infection |
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Si I'EIG est préalablement lié a un traitement (cf. infra), la liste des termes qui s’affiche est limité aux
manifestations les plus fréquentes connues pour ce traitement, si le terme recherché n’est pas dans la
liste, il faut faire basculer la liste « Afficher » dans la fenétre des manifestations a « Tout ».

Afficher ;. Tout IZH

® La correspondance entre les termes de la fiche minimale EIG et ceux d’EDMUS sont listés en Annexe
a la fin de ce document.

® Un EIG ne doit comporter gu’une unique manisfestation (=diagnostic unique). Si I'EIG comporte un
ensemble de symptomes, sans possibilité de poser un diagnostic, il faut créer plusieurs EIG (un par
symptome). Si le diagnostic est posé ultérieurement, il faudra supprimer ces enregistrements et créer
un unique EIG pour ce diagnostic.

® Afin de permettre au CCN de recoder les EIG a I'aide du dictionnaire MedDRA, il est primordial de
respecter les consignes ci-dessus mais aussi de compléter aussi précisément que possible le champ
« Détails éventuels ».

@ Pour rappel, les cancers ne doivent pas étre déclarés comme des EIG mais doivent étre saisis dans
le panneau Autres Maladie/Famille, onglet « Autres maladies du patient » (cf. page 12).

- Sil’évolution de I'EIG n’est pas « guérison » (avec ou sans séquelles) ou « déces », le statut de I’évolution
doit étre mis a jour lors des évaluations cliniques suivantes.

- La question « Suspicion de relation causale avec le traitement » doit étre renseignée a « Oui » si le
neurologue suspecte une relation causale entre I'EIG et un unique traitement ; si aucune relation causale
n’est suspectée ou s’il y a un doute par rapport a plusieurs traitements, la réponse doit étre renseignée

a « Non ».

- Les items « Quand », « Gestion du traitement » et « Traitement correctif éventuel » ne s’affichent que
si I'EIG est lié a un traitement.

HISTORIQUE DES TRAITEMENTS DE FOND

Panneau « Traitements de fond »

A rissue de la consultation, le patient poursuit-il son traitement de fond (TdF) ? () Patientsans TdF () oui () Non

Si la réponse a cette question est « oui », mettre a jour le panneau « Traitements de fond » en spécifiant dans
le champ « date » la date de la consultation et dans le champ « Statut » la mention « En cours » sauf pour les
anti-CD 20 et anti-CD 19 (voir saisie des dates de traitements, page 26). Si la réponse est « non », mettre a jour
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le panneau « Traitements de fond » en spécifiant dans le champ « date » la date de derniéere prise, dans le champ
« Statut » la mention « Arrété » et en spécifiant la raison d’arrét.

Les interruptions de traitement entre deux évaluations cliniques doivent également étre saisies.

A la création d’un nouveau traitement, il est possible de saisir soit un traitement de fond « classique », soit de
renseigner I'inclusion du patient dans une étude testant une molécule. Dans les deux cas, les informations
doivent étre consignées dans EDMUS.

Traitements « classiques »

Traitements lkt"des l

Choizgir iterm zoubaité [glizzer ou double-clic]

Rechercher sur la DL, le nom commercial ou la kechnigque

| L2 ]

DCl MHaom commercial

ALEMTUZUMAR {alembuzumab -
ALEMTUZURMAB Lemtrada

ALEMTUZLIMAB ILEMTRADA

AZATHIOPRIME el

BROMAZERAM ELEXEIMIL

Précision pour les corticoides oraux au long cours

Les corticoides oraux au long cours (typiquement, traitement par prednisone de 30 jours ou plus au cours des 6
premiers mois aprés un premier épisode de MOGAD) sont a saisir dans le panneau des traitements de fond.

On sélectionnera le traitement correspondant (ou a défaut, I'entrée « CORTICOIDS ») et on indiquera :

- La date de début et la date de fin de la prise totale en négligeant le cas échéant la saisie des doses
décroissantes ;

- Ladose initiale (dose de la premiére prise) dans le champ « Dose par prise », de préférence en mg;

- Le cas échéant, en commentaire, « Dose dégressive ».
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Création d’un traitement d’études
Il faut sélectionner I’étude (via son nom ou son identifiant https://clinicaltrials.gov) et le bras. Si une levée

d’aveugle a été faite, il faut indiquer clairement le bras dans lequel se trouvait le patient sinon indiquer
« AVEUGLE ».

[ ] Thesaurus - Traitements et Etudes ﬂ

Tlaitemenls

Rechercher sur le nom, ldentifiant ou la dezcription

y
: Description

Mam |dentifiant Safety and Efficacy of Orally Admiristered Laquinimad Yersus Placebo .
ACT-128300 (PONESIMOD] IN RRMS NCT 01006265 i for Treatment of Relapsing Remitting Multiple Sclerosiz (RRMS]
AIN457 [SECUKINUMAR] IN Rk S NCTO1E74340 Dfficial title: & Multinational, Multicenter, Randomized, D ouble-blind,
ALLEGRO NCTO0509145 Parallel-group, Placebo-controlled Study, to Evaluate the Safety,
ASCEND IM SPMS HCTO1416181 Tolerability and Efficacy of Daily Oral Administration of Laquinimod 0.6
ATACICEPT IN M5, PHASE I MCT 00642502 g in Subjects With Relapzing Remitting Multiple Sclerosiz [RRMS)
ATAMS EXT MWCTO0853762
ATTAIN NCT01332019
AWANTAGE MCTOO31 7341
BEMEFIT STUDY & BEMEFIT FOLLOW-UP STU... iNCTO0185211 E
BEYOMD MWCTO0093502 d
BEYOMD FOLLOW-UP MCTO0459667
BGC20-0134 [FLEMEWA] IN RRMS NCTO1037307
BIOMATZ MNCTO0942214
CARE-MS | MNCTO0530348 Codes pour I'étude
CARE-MS I NCTO0543405
COP323 [ZAURATEGRAST] IM AMS MNCTO0484536 Code centre |
CLARITY EXTEMSION STUDY MNCTO0641537
COWCERTO MWCTO1707392 Code patient |
COMFIRM MCTO0451 451
COPOUJSER NCTO0934984
D-Latv-mS MNCTO1817166 Inclusion
DECIDE MNCTO1064401
DEFINE NCTOD420212 A IS - -
ENDORSE NCTO0G35770 Date de la vigte d'inclusion [Evaluation clinigue]
ETOMS GF7480 : [ Nan dizponible
ExPaMND MNCTO16E5744
EXTEMD MNCTO1797965
FINGOLIMOD & IMMUNE RESP. [FLU+TETANUS)INCT 01199861
FIMGOLIMOD [FTY720) W5 PLACEED IN REMS  iNCTOOBEZE49 Bras
FINGOLIMOD IM RS [LT, OL) MNCTO1201356 ]
FINGOLIMOD WS IFN BETA-14 [N CHILDREN MWCTO1892722 ]
FREEDOMS MWCTO0289978 A
ET 790 KT 779524 ==
Laquinimod
[ 0K ] ’ Placebo
J

La possibilité est également offerte de noter le code centre et le code patient pour I'étude ainsi que d’indiquer
la date de la visite d’inclusion (parmi les évaluations cliniques saisies dans EDMUS ou pas) ; si la date de la visite
d’inclusion est, aprés recherche, inconnue, la case « Non disponible » doit étre cochée.

Dans la fenétre principale, il y a possibilité de changer le bras de I’étude en particulier en cas de levée d’aveugle.

Hom du médicament

ool |7 Etude |ALLEGRO %
Mam commercial |? -
Dates de traitement lExamens assuciésl Evénements indésirablesl t?qUif'lim'Dd
’ &I Ajouter Date ] Dates inconnues [tratement aréte] - Information datant du . ] 2
= = = Raizons de ['arét
Date | Mo | Statut | Woie | Dioze par prize | Fréquence

| | | | | Intolérance locals
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Si la liste des études est incompléte et nécessite d’étre mise a jour, il faut en informer le support EDMUS
(support@edmus.org ou sur http://edmus.org/studiesf.php).

Reégles concernant les traitements

- Les DCI des traitements doivent étre saisie de maniere standardisée. En cas de DCI ne correspondant
pas strictement a une entrée dans le thésaurus EDMUS fourni avec le logiciel, il est possible de la corriger
a I'aide du bouton idoine. Attention, la DCI et le nom commercial sont alors changés mais pas les dates
de traitement ni la posologie.

Mom du médicament

OCl | INTERFERON

Mo comrmercial | REEIF

- Saisie des dates de traitement
o Les dates de début et d’arrét de traitement sont les dates de premiére et derniére prise du
médicament et non pas les dates de décision thérapeutique.
o EDMUS permet de saisir les dates de traitement de deux maniéeres : une ligne par prise de
traitement (ex : une perfusion a la date D) ou une ligne par période (ex : une perfusion par mois).
= Sjla fréquence des prises est quotidienne, il faut saisir la date de premiere prise et la
date de derniére nouvelle du traitement et son statut (en cours ou arrété).
= Si la fréquence des prises ou des cures est inférieure ou égale au mois (mais pas
quotidienne), I'utilisateur a le choix de saisir les données d’'une maniére ou d’une autre
(exemple : Tysabri).
= Pour les anti-CD 20 et anti-CD 19, chaque cure ou administration doit étre saisie comme
une séquence thérapeutique (saisie d’'une date de début et d’une date de fin) —
exception faite des cures d’initiation a quelques jours d’intervalle (ex : rituximab) qui
doivent étre saisies dans une méme séquence thérapeutique — en indiquant comme
raison d’arrét « arrét programmé ». Si cependant une cure ou administration suivante
n‘a pas lieu, il faut mettre a jour la raison d’arrét de la séquence thérapeutique
précédente pour expliquer pourquoi le cas échéant (exemple : EIG).
o Si un traitement de fond « classique » s’est terminé a une date inconnue, indiquer si possible
depuis quelle date vous avez connaissance de I’arrét du traitement (par défaut la date du jour).

Dates de traitement lExamens assuciés] Evénements indésirahlesl

Ajouter [ ate I | D ates inconnues [traitement arrété] - [nformation datant du

Si la date de début ou la date d’arrét de traitement est inconnue mais que I'autre est connue,

il est conseillé d’estimer, méme grossierement, la date inconnue et de saisir la séquence

thérapeutique sans utiliser le bouton « Dates inconnues » (tracer le choix effectué dans les

commentaires du panneau). Si I'estimation est impossible a effectuer, utiliser la case « Dates
inconnues ».

o Afin de capter les raisons de changement de posologie, il faut créer une séquence thérapeutique

pour chaque posologie : on créera ainsi une séquence thérapeutique avec la premiéere posologie
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sur une période donnée, que I'on arrétera en spécifiant la raison d’arrét ; puis on créera a sa
suite une seconde séquence thérapeutique avec la nouvelle posologie.
o Il n’y a pas de lien automatique entre la date de sortie d’étude d’un essai clinique (cf. panneau
« Etudes », page 36) et la date d’arrét de traitement de I'essai clinique (cf. ci-dessus). Par
consigne, un traitement d’essai clinique ne doit cependant pas dépasser la date de sortie de
I’essai clinique. Méme en cas de poursuite du méme traitement il faut arréter le traitement de
I’essai clinique et créer a la suite une nouvelle séquence thérapeutique « traitement classique ».
- Les immunoglobulines IV et les corticoides au long cours doivent étre saisis comme des traitements de
fond.
- Lesraisons d’arrét de traitement répondent a des définitions standardisées.

Effet secondaire local : Réaction cutanée au point d’injection d’un traitement

Intolérance locale . , .
injectable (douleur, rougeur, tuméfaction, etc.)

Effet secondaire général : symptome clinique hors intolérance locale (syndrome

Intolérance générale . > . ) . .
g grippal, troubles digestifs, dépression, rash cutané, etc.)

Intolérance biologique Effet secondaire biologique : Anomalie biologique (hémogramme, bilan hépatique,

etc.)
- Poussée
Absence d’efficacité - Changement IRM
- Passage en forme progressive
Evénement indésirable EIG selon la définition des essais cliniques (décés, mise en jeu du pronostic vital ou
grave fonctionnel, hospitalisation ou prolongation d’hospitalisation, etc.)

- Fin programmé d’un traitement (ex. : mitoxantrone, 6 injections maximum)

- Sila poursuite du traitement fait courir un risque réel au patient (ex. : NTZ
depuis plus de deux ans et index JCV élevé).

Arrét programmé - Arrét en raison de I’age du patient

- Pour nécessité de traiter une autre maladie concomitante
Attention : un simple changement de traitement n’est pas un arrét programmé (voir
« Autres raisons »).

Choix du patient (ex.: traitement per os) indépendamment d’un probléme
d’efficacité, de tolérance ou de risque d’EIG (ex. : risque pergu par le patient sous
NTZ avec JCV+ mais index JCV bas), sans qu’il y ait forcément une proposition d’arrét
ou de switch du traitement par son neurologue.

Convenance personnelle

(Désir de) grossesse Désir de maternité ou grossesse en cours

Raison d’arrét non listée ci-dessus, incluant :
- Les changements de posologie, de voie d’administration ;
Autres raisons - Leschangements entre princeps et biosimilaire (exemple : Tysabri/Tyruko) ;

- Les relais entre par exemple un Rituximab et I'Ocrelizumab qui dispose
d’une AMM.

En cas de sélection d’une « autre raison », il faut remplir le champ texte pour expliciter a quoi cela correspond.
Une raison « Inconnu » est également disponible. Elle ne doit pas étre utilisée pour le suivi prospectif des
patients.
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Raizons de 'amét

[ Inconnu

[ Intalérance locale
[] Intalérance générale
[ Intolérance biu:ulu:ugiqu%

"] Absence defficacité | Anomalie biologique (hémogramme, bilan hépatique etc.) h
[] Evénement Indésirable Grave

[ &mét programmé
[7] Corvenance personnelle
[] [Dézir de] grozzesse

[] Awutres |

EVALUATION PARACLINIQUE : IRM

Depuis la derniére consultation, le patient a-t-il eu une IRM ? O O Mon ) oui

La réponse a cette question se fait via le panneau des « Evaluations cliniques ».

Depuis I'évaluation clinique précédente

E valuation précédente 7 Man O

Y a-t-il e un épigode neurologique 7

I Le patient a-t-il pazzé une [RM 7 9 2 2 |

Maladies intercurrentes. . | 1] | 1] | 1]

Si la réponse est « Non », il faut sélectionner le bouton radio correspondant. Si la réponse est « Oui » une
nouvelle fenétre apparait permettant de créer une IRM dans une interface similaire a celle du panneau des
« IRM ».

® La fenétre qui apparait quand on sélectionne « Oui » ne permet de créer qu’une IRM en mode standard ou
simple (le mode de saisie « simple » est non acceptable pour I’OFSEP). Si Iutilisateur doit saisir plusieurs IRM ou
souhaite apporter des informations plus détaillées, il doit le faire directement a partir du panneau « IRM ».

@ Si une IRM intercurrente a déja été saisie, la réponse a cette question est automatiquement a « Oui » et est
non éditable.

Panneau « IRM », onglet « Standard »

A partir du panneau IRM, sélectionner I'onglet standard et cliquer sur le bouton « Nouveau » pour saisir une
nouvelle IRM.
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IRM CEREBRALE

- Saisir la date de I'examen

- Si I'IRM est indiquée « Normale ou aspécifique »: cocher les boutons « Neg» des lignes
« Supratentorielles » et « Infratentorielles » pour la séquence T2, sauf informations contraires
disponibles par ailleurs.

IRM CEREBRALE Date 0 L1 O Normale ou aspécifique (O Phénotype SEP O Phénotype NMOSD / MOGAD
dour Adois Année
? Tout effacer
| Hyposignal T1 | T1/Gadolinium |  T2/PD
Tout Héqg

|NF |Neg. |F'n:|s. |NF |Neg. |F'n:|s. |NF MNeq. | Pos.
ERE |5upratentu:urielle @ O O|l® O O|0O|®|O
CEREBRALE
nfiatertoiele | @ O O |®@ O O | O |®|O

- Sil'IRM est indiqué « Phénotype SEP », saisir les résultats T1/Gadolinium tels qu’indiqués sur la fiche et
les résultats en T2 s’ils sont connus par ailleurs.

T1 / Gadolinium

Supratentorielle| ? [Neg‘Pos|

Infratentorielle| ? [Neg‘Pos|

® Les lésions périventriculaires V1 a V3 se trouvent dans I'étage supratentoriel. Les lésions V4 sont a
comptabiliser parmi les Iésions infratentorielles et non parmi les Iésions périventriculaires.

- Sil'IRM est indiqué « Phénotype NMOSD/MOGAD », saisir les résultats T1/Gadolinium. Les lésions T2
évocatrices de NMOSD et/ou MOGAD ne peuvent pas étre saisies dans le logiciel EDMUS (voir page 38).

IRM CEREBRALE Date L a0 1 L 1 O Normale ou aspécifigue O Phénotype SEP (O Phénotype NMOSD / MOGAD
Jour Mois
T1 ! Gadolinium
Supratentorielle 7 [Pos|Neg Infratentorielle | |F'G'5 Neg
T2 : Lésions évocatrices de NMOSD (FLAIR, DIXON, ) T2 : Lésions évocatrices de MOGAD (FLAIR, DIXON, ..
Lésion peri-¢pendymale étendue des ventricules latérawe (VL) 7 Oui [Man Lésions de type ADEM ™ 7 | Oui [ Nen
Lésion pseudo-tumorale| 7 Oui [Mon| Lésions corticales 7 | Oui|Non
Lésion étendue du corps calleux| 7 | Oui|[Mon| Lésions du tronc cérébral | 7 | Qui|Nen
Lésion de I'area postrema Tm Lésions thalamiques TEW
Lésion hypothalamique| 7 Cui|Mon| Lésions pseudo-tumorales 7 | Oui|Non
Lésion péri-épendymale du 3e ventricule (V3)| 7 Oui [Mon| Lésions a bords flous ("uffy™) | 7 | Oui[Nen
Atteinte du tronc avec lésion péri-épendymale du 4e ventricule (V4)| 7 Oui [Non|
Anomalie du tractus cortico-spinal| 7 Oui |Mon|
Aggravation | 7 | Oui |Non| Amélioration| 7 | Oui |Hnn_

Il est fortement recommandé de saisir dans le champ « Commentaires » de I’enregistrement IRM les
A lésions NMOSD/MOGAD qui sont cochées « Oui ».
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IRM NERF OPTIQUE

- Saisir la date de I'examen et les résultats T1/Gadolinium et T2 de la ligne « Nerf optique ». Si I'IRM du
nerf optique est a la méme date que I'IRM cérébrale, un seul enregistrement devra étre créé.
@ Il suffit d’un signal positif sur un seul ceil pour considérer que le signal sur la totalité du nerf optique
est positif. Par conséquent si I'une des localisations droit, gauche ou chiasma est cochée positif, le nerf
optique doit étre coché positif sur I'lRM dans EDMUS.

4 I Uk effacer

| Hyposignal T1 | T1/Gadolinium | T2/FD
|NF |Neg. |F'|:|s. |NF |Neg. |F'|:|s. |NF |Neg. |F'|:|s.
Supratentariele | @ O O | @ O O |l® O O
CEREBRALE
Infiatentoriele | ®@ O O |@ O O|@®@ O O

Tout Még

| Cervicale ®@ O O|l®@ O O|l® O O
MEDULLAIRE Dorsolombaire | @ O O @ O O|l®@ O O
|| N oPTIQUE |O O |0 O @ |

Les données surlignées ci-dessous (notamment coté droit/gauche du nerf optique et chiasma) ne peuvent pas
étre saisies dans le logiciel EDMUS (voir page 38).

IRM NERF OPTIQUE Date 1 1 L 0 1 L0 1 1 O Normale O Anormale
Jour Mots Annce
T1 / Gadolinium T2 (FLAIR, DIXON, _.)
2 112 longueur Périnévrite 2 112 longueur Elargissement
de NO de NO du NO
Merf optique (coté indéfini) [ 2 [Pos|Meg 7 | Oui[Non [ 7 [ Oui[Non Merf optique (cété indéfini) | 2 ]Po-slNeg ? | Qui|Non [7ou |NDn
Droit [ 7 [Pos|Meg 7 | Oui [Non | 7 | oui|Nen Droit | 7 |Pos|Meg| |2 [ ouiNen | 7 [oui[ten|
Gauche | ? |Pos|Meg ? | Oui [Nen | 2 | Oui|Non Gauche | 7 ]Pos|Neg' [ 2 [Cui[Non [7Tou |Nnn'
Chiasma | 7 |Fos|[Neg| Chiasma | 7 [Pas|Neg|

Il est fortement recommandé de préciser dans le champ « Commentaires » de I’enregistrement IRM
le coté (droit et/ou gauche) du nerf optique qui présente des lésions et toutes les variables cochées
Oui.

‘ IRM MEDULLAIRE

- Saisir la date de I'examen (méme si les IRM cérébrale et médullaire ont été réalisées a la méme date, il
faut créer deux enregistrements).

- Saisir les lésions cervicales et dorsolombaires T1/Gadolinium et T2.

- Cocher la case « 23 segments » s’il s’agit de Iésions étendues (« Atteinte > 3 segments contigus »).

- Saisir le nombre de Iésions totale T2
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IRM MEDULLAIRE Date 1 oL 1 vy 1 1 ] O Normale O Anormale

Jolr o5 Annge

Note : Les lésions situées sur la fonction cenico-dorsale dolvent 8tre considénées par défaut comme des lésions cervicales

T1 /! Gadolinium T2 (STIR.PEIR, )

Cervicale | ? |F'05|NE'D Cervicale | 2 |Fus|Neg_ ? | 1
Dorsolombaire | 7 |Pos|Meg Dorsolombaire | ? |Fus|Neg'
TOTAL
z3 segﬁ?ﬁg‘:unﬁn us | (G m?smellep A;::g::e Transwverse Centromédullaire
Cervicale | ? Ou |Nnn. 2 |Dui Men [ 2 Oui[Non| _ 2 [Oui[Hon ? | Oui [Nan|
Dorsolombaire | 7 Qui[Non| | ? [oui[Men [ 2 [oui[mon| |2 [ oui[Non ? [ Oui [ Non|

T2 : Lésions évocatrices de NMOSD (5T, PSIR, ) T2 : Lésions évocatrices de MOGAD (TR, PSIR, )

Hypersignaux T2 brillants ("bright spotty lesions™)| ?  Oui |Non

Réhaussement annulaire | ?  Oui Non|

Document externe — Mode opératoire Application :

21/07/2026
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Nombre de lesions
22

Signe de la ligne sagittale | # | Qui|Nen

Signe duH| 7 [Cui[Non

Prise de contraste hétérogéne | ? | Oui[Nen

Aggravation | 7 [Oui[Mon|  Amélioration| 7 | Oui|Non|

| Hyposignal T1 | T1/Gadolinium |  T2/PD | Nombre de |&sions T2/PD
| Cervicale ® O O|0O ® O|0 O @® Q7 0
MEDULLAIRE =
Dorsolombaie | @ O O O ® OO0 ® O >=3 sagments O @ =2

Les autres données (surlignées ci-dessous) ne peuvent pas étre saisies dans le logiciel EDMUS (voir page 38) :

A\

IRM MEDULLAIRE Date 1 4 1

T1 ! Gadolinium

T2 : Lésions évocatrices de NMOSD (STIR. PSIR, ..

L1 I O Mormale O Anormale
o oS Annes

Note : Les lésions situées sur la jonction cervico-dorsale dolvent 8tre considérées par défaut comme des iésions cervicales

T2 (2TIR.PEIR, ..

Hombre de lésions
Cervicale | 7 |F'05|Neg

Cervicale | 7 [Pos|neg| ? [1 |22}
Dorsolombaire | 7 |Pos|Neg Dorsolombaire | ? |F'us|hleg' 3 | 1 |zz_.
ToTAL ———— [ 7 | 1 |22
23 segﬂngh:;:h:unﬁn us {Gmt:imlleh A:Dr:::-;n Transverse Centromedullaire
Cervicale | ? Qu |Nnn_ E |o-ui Non [ oui]Non| 2 [Qui[Non ? | Oui [Non|
Dorsolombaire | 2 Oui[Non| (2 [oui[Nen [ 2 Toui[Nan| "2 [oui[Nen ? [ Oui [Non|

T2 : Lésions évocatrices de MOGAD (5TIR, PSR, )

Hypersignaux T2 brillants ("bright spotty lesions")| 7 Oui MNon Signe de la ligne sagittale  ? | Oui|Mon
Réhaussement annulaire | 7 | Oui [Non| Signe duH| 7 | Oui[Non

Prise de contraste hétérogéne | 2 | Oui|Nen

Aggravation | 7 [Oui[Nen|  Amélioration| 7 | Oui[Nen|

Il est fortement recommandé de saisir dans le champ « Commentaires » de I'enregistrement IRM les
lésions NMOSD/MOGAD qui sont cochées « Oui ».
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EVALUATION PARACLINIQUE : LCR

Panneau « LCR »
- Aller sur le panneau LCR et cliquer sur le bouton « Nouveau ».

- Saisir la date et la numération leucocytaire, I'index IgG et la présence ou non de bandes oligoclonales.

Présence de sang Index IgG
| ®? (ONon () Di, hématies/mm3 | I ‘ LCR | Sang
(g (a1
Numération leucocytaire e |
®7? (O Nomale () Augmentée >= 2/mm3 | Albumine | |
Lymphocytes (%) | oG | [ ?
Monocytes (%) | IndexlaE |
Neutrophiles (%] ®? () Normal () Anormal
Cytologie Bandes oligoclonales
®7? Type
®7?  (ONomale () Anomale Basophiles Ohon
Plasmocytes O Douteu
Autre | ) () Oui : 1 bande Mombre de bande
- () Oui : »=2 bandes

@® Tenir compte lors de la saisie de l'unité des concentrations des protéines, albumines et
immunoglobulines G (IgG) qui est différente dans le LCR (mg/l) et dans le sang (g/l).

@ Llindex IgG peut étre saisi manuellement ou calculé automatiquement si les concentrations de
I"albumine et des IgG dans le sang et dans le LCR sont saisies.

® Attention, par définition, s’il y a une seule bande elle est « monoclonale » et ne sera donc pas
considérée comme une positivation du critére.

® Attention, seules les BOC de type 2 et 3 permettent de positiver le diagnostic, en cas de bandes
oligoclonales de type 4, le préciser (champ Type).

Index kappa

Les critéres de McDonald 2024 permettent d’établir le diagnostic a I'aide de I'index kappa.

Le logiciel EDMUS ne permet pas de saisir cet index, ainsi I'information d’un index positif (>6.1) sera collectée
en indiquant la valeur de l'index kappa et son statut positif/négatif en commentaire de I'enregistrement LCR
correspondant (ceci n’est possible que si au moins un résultat de la ponction lombaire est indiqué dans le
panneau), sous la forme :

-« kappa VALEUR_NUMERIQUE POS/NEG » avec VALEUR_NUMERIQUE > 0 et avec une décimale ou

-« kappa NC » si I'index est non calculable
Exemples : « kappa 3.5 NEG » ; « kappa 7.2 POS » ; « kappa NC ».

Lors de la migration sur la Plateforme, le statut de I'index kappa sera injecté dans un champ dédié.
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Les protéines totales dans le sang ainsi que la présence (Oui/Non) des PNN (Polynucléaires Neutrophiles) et/ou
PNE (Polynucléaires Eosinophiles) ne sont pas des données saisissables dans le logiciel EDMUS (voir page 38).

ATION PARACLINIQUE :
Bandes oligoclonales Index Kappa Numération leucocytaire
O- [ Non calculable
Nurération () ? Presencede (O ?

O Aucune val leucocytaire PNN et/ou

Index IgG | O Douteuse aleur -1 QO Normale QO Non
ou indiquez si index normal/anormal QO ibande QO Negatif ) Positif O Augmentze >=2/mms3 O ou
(seulement si valeur de ['index fmm3

QO Nomal ) Anommal QO =2 bandes o dispanible) O

EVALUATION PARACLINIQUE : AUTO-ANTICORPS SPECIFIQUES

Panneau « Auto-anticorps specifiques»
- Aller sur le panneau auto-anticorps specifiques et cliquer sur le bouton « Nouveau ».
- Saisir la date de I'examen.

- Sélectionner le type de test (anti-AQP4 ou anti-MOG) et |la provenance de I'échantillon (sérum ou LCR).
Un enregistrement pour chaque test effectué doit étre créé : anticorps anti-NMO (Anti-AQP4) dans le
sérum, anti-MOG dans le sérum et anti-MOG dans le LCR).

- Indiquer le résultat du test.

- Indiquer la technique utilisée : Immunofluorescence indirecte (lIF), Cell Based Assay (CBA) ou autre. La
CBA réalisé par Cytométrie de flux constitue la méthode de référence pour ces analyses.

- Sila donnée est disponible, indiquer le nom du laboratoire ou le CH/CHU ou les analyses ont été éffectuées.

Date 1 Source | Investigateur |

2 () Anticorps anti-NMO (anti-A0P4) () Anticorps anti-MOG

Résultat

4 @7 () Négatif () Pasitif

Préciser, si nécessaire |

Provenance 3 @7 () Sémum QOLCcR

Technique 5 ®7? OIF ()CBA ) FIPa () Autre, préciser

Laboratoire 6 |

En cas de résultat « positif non-spécifique », c’est-a-dire dans I'un des cas suivants :
- Si le diagnostic final retenu est autre que NMOSD AQP4+ / MOGAD malgré un résultat positif des
anticorps anti-AQP4/MOG sériques quel que soit la technique (SEP atypique...) ;
- Encas de résultat « positif » discordant avec une méthode plus robuste (CBA (=méthode de référence)
> |IF > FIPA > Autre).

Il faut sélectionner un résultat « Positif » puis indiquer dans le champ « Préciser, si nécessaire » le terme « positif
non-spécifique ».
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PANNEAU « ETUDES »

Tout patient inclus dans la cohorte NOMADMUS doit étre identifié via ce panneau.

La date d’inclusion (Date du diagnostic NMOSD/MOGAD) est facultative.

D & I
l::;l;z:ezelsonne o8 Etude/Braz Drate dinclusion D ate de sortie
Données socio-économigues COHY ™| Thesaurus - Etudes @ 15JUN 2016
Autres Maladies/F amille
Groszesses Chaisir 'itern souhaité [glisser ou double-clic)
Episodes neurologiques
Handicap inméversible Toutes les études V |
Evaluations cliniques
Evaluations paracliniques
IRM Rechercher sur le nom, lidentifiant ou la description
Potentiels évoqués »
LCR =
:u:o-anlicmps spécifiques Worn | dertifiant
Ulres examens
Traitements Etud COGITE MNCTO3268239 ~ | retude
Traitements de fond COGMIPLUS MNCTO1491100
Traitements de la poussée COGMISEP MNCTO157728 de centre |
: COGMISEP KNCTO2652013 .
Symptomatiques He patient |
Autres traitements COHORTE NOMADMUS CCHOD34
Vaccinations COHORTE OFSERP HD MNCTO3E03457
Eve tz indészirabl COHORTE RIS OFSEP/CFSER CCHOOTS
........ Eruanerts infesables el |COMPRMS NCTO3302442 ; EE—
Prélevements "€l |concerTo NCTO1707932 orE
D CONFIDEMCE MNCTO2433300
5 COMFIRM MNCTO0451451 s
5 L
Eraphiques CONNECT NCTO2283853 1 deceds
CONSOMAMCE MCTO3523858 he nouvells [perdu de vue]
COMNTENTZ MNCTO2660359 Loy e 12 ;
CONTROL NOTO 04660 hit suivi désomais par un utre newrologue
COPOUSER MCTO0934584 3 de poursuivie ['Etude
COPP-MS MNCTO3917589 S I
COQUALSEP NCTO1392672 pable de poursuivie ['étude [p. ex. troubles cogritifs]
CORAL QAFO23 E raison, preciser
Trai COV-POPART 2021-A00348-33
= rmvisFe NITN43RRRT1 v
.
Description

PANNEAU DIVERS

Le panneau Divers est trés utile pour les patients inclus dans la cohorte NOMADMUS. Il sert a tagguer les patients
a I'aide de mots clés qui sont utilisés lors des interrogations de la base pour identifier les patients éligibles dans
les projets NOMADMUS.

Les mots clés les plus utilisés sont :

- Nom de la ville du CHU ou de I’établissement (Nimes, Paris-Fondation Rothschild...). La coordination
Nomadmus indique aux centres le nom a saisir.

- OFSEPBIO : A saisir seulement si le patient a été prélevé au moins une fois pour la bio-collection
OFSEPBIO.

- TK avec consentement : A saisir si le patient a été prélevé au moins une fois pour la bio-collection
historique Nomadmus hébergée au CRB de Lyon. (Information fournie par la coordination)

- IRM: A saisir seulement si les images IRM ont été transmises a la coordination sur CD/DVD ou
directement sur le PACS des Hospices civils de Lyon.

- Validé par GE : A saisir si le dossier du patient a été validé par le Groupe Expert NOMADMUS (GEN) en
tant que NMOSD notamment pour les patients AQP4-négatifs et MOG-négatifs (Information fournie par
la coordination).
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- Wait and see : A saisir si le diagnostic de NMOSD/MOGAD est mis en attente pour I'un des motifs
suivants : IRM en attente, statut sérologique AQP4 ou MOG en attente, instructions du GEN apres

discussion du dossier pour des examens complémentaires.

- RCP MIRCEM : A saisir si le dossier du patient a été discuté au moins une fois a la RCP mensuelle
nationale MIRCEM (Maladies inflammatoires rares du Cerveau et de la Moelle). Information fournie par
la coordination.

- LCR: A saisir si les anticorps anti-MOG ou, plus rarement, les anticorps anti-AQP4 sont positifs dans le
LCR et négatifs dans le sérum.

- Discordants_CMF_IIF : A saisir si les anticorps anti-MOG ou, plus rarement, les anticorps anti-AQP4 sont
positifs par immunofluorescence indirecte (IIF) et négatifs dans le sérum ou, plus rarement, I'inverse.

- Perdu de vue : Patient considéré comme perdu de vue. (Aucune information/donnée depuis 3 ans ou
plus).

- Patient exclu : Patient exclu de la cohorte Nomadmus suite a I'invalidation du diagnostic NMOSD ou
MOGAD par le GEN.

Ajout de mots clés dans le thésaurus du panneau Divers

Pour ajouter des mots clés dans le thésaurus Divers, la procédure a suivre est la suivante :

- Sélectionner Thésaurus dans le menu Personnaliser.

- Sélectionner "Miscellaneous" dans le champ Panneau et « Keywords » dans le champ Thesaurus.

- Cliquez sur le bouton « Nouveau ».

- Entrez le nom du mot-clé dans le champ texte.

- Entrer un chiffre dans le champ Numéro d’ordre pour positionner le mot clé crée dans le thesaurus
(Facultatif).
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r:l Thesaurus EI [=] @

Panneau |it-,-1|§_|:_aJJaneu:uu iw | Thesaurus | Keywords v

N* [termn Item

Pariz Bicétre ~

L':'lL_‘éDPUSE o Texte |
alidé par

Centre dincluzion inconnu Numéro d'ordre

Conzulté pour aviz

Décéde

En attente GE Fiar gia s dian

IRk

|RM imposzzible & récupérer

MOG

NOMADKUS

OFSEFEID

Pariz Fondation Rothzchild

Patient exclu

Perdu de wue

TE. avec consentement

Tk, zanz consentement

Trouble du sommeil

Wihait and See

REESAMCOMN-CHU

Aj-en-Provence

Alencon v ] Mouveau

NOTE CONCERNANT LES DONNEES NON SAISISSABLES DANS EDMUS

Les données qui ne peuvent pas étre saisies dans le logiciel EDMUS seront saisies par la coordination
NOMADMUS dans une base locale en vue d’une réintégration ultérieure a la plateforme EDMUS. Par
conséquent, la fiche minimale NOMADMUS doit étre envoyée a la coordination a [I'adresse
nomadmus@ofsep.org tout en conservant |'original localement.

EXPORT DES DOSSIERS DES PATIENTS NOMADMUS

Une base de données (Edmus) NOMADMUS nationale, hébergée sur un serveur des Hospices Civils de Lyon, est
constituée a partir des exports au format edm de patients NOMADMUS recus des centres. Un export des dossiers
est demandé aux centres au moins deux fois par an (mi-mars et mi-septembre) afin de mettre-a-jour la base

nationale.
Il est souhaitable d’exporter les nouveaux patients des leur inclusion sans attendre les exports annuels.

Ci-dessous les consignes pour réaliser ces exports :

Page 38/44


mailto:nomadmus@ofsep.org

Document externe — Mode opératoire Application:  21/07/2026
Version : 3.0
(‘))‘N:Sﬁp Guide d'utilisation et de saisie de la fiche minimale
R et NOMADMUS - EDMUS historique Référence:  POS-COH-01t
- Assurez-vous que tous les patients NMOSD et MOGAD sont tagués COHORTE NOMADMUS dans le panneau
étude (cf. paragraphe Panneau Etudes).
- Sélectionner « Liste des patients » dans le menu Patients
- A partir du thésaurus des études sélectionner « COHORTE NOMADMUS» et cliquer sur le bouton
« Afficher les patients»
- Cliquer sur « Tout sélectionner » et « Exporter »
- Cliquer sur « Exportation Edmus — Vers une autre base Edmus au code base différent » puis « Exporter »
- Indiquer I'emplacement ou le fichier d’export (1 seul ficher) doit étre généré.
- Crypter le fichier généré a I'aide du logiciel GPG’ et envoyer le par mail a la coordination NOMADMUS
(nomadmus@ofsep.org).
1
Critéres
Mom ou nom de naizzance commencant par |
OH OF (® Tous
Mom de ['étude |
Thesaurus LL
Idertifiant de I'étude |
Afficher les patients 3
]_D EDMUS |dentifiant local Mom M om d@ naiszance Sexe Ege
| Thesaurus - Etudes @
Chaoizir [tem zouhaité [glizzer ou double-clic]
Toutes les études g |
Rechercher zur le nom, ldentifiant ou la dezcription
&
Fam |dentifiant
COGITE MHCTO0Z268239 ~
COGHIPLUS HCTOT431100
COGHISERP MCTO1167728
COGMISER METR2E52013
OHOBRTE MOkADRLLS CCMON34
COHORTE OFSER HD MCTO3602457
COHORTE RIS OFSER/CFSER CCHOMS
COMP-RRS MCTO3302442
COMCERTO MCTO1707332
COMFIDEMCE MHCT02433300
COMFIRM FHCTO0451451
COMMECT MCTO2282853

> http://www.ofsep.org/fr/images/CLINIQUE/Installation et utilisation GnuPG
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@ eomussTa - [m} X
Fichier Edition Patients Personnaliser Administrateur
| Liste des patients [fo] @ (=
Ciitéres.
Nom ou nom de naissance commengant par \ N
Effacer les cittres
OH OF ® Tous
, (® Appliquer ces critéres & toute la base
HNom de fétude |
Thesaurus (1) i (O Appliquer ces critéres aux patients ci-dessous
Identifiant de Fétude |
| Afficher s patients 253 @psc  QDEC
1D EDMUS Identifiant local  Nom Mom de naissance Sexe  fge Début maladie DSC ID dans étude [')
N N N PmtTiment’ DSC=Dernier suivi clirique, DEC=Derniére évaluation clinique
(el e (b L ) Les patients inclus phus dune fois dans une étude seronk signalés
Pour les patients sélectionnés
Tout sélectionner Tout désélectionner Envegistier |2 liste =5 Imprirne la fiste
Vérifier les données... & Esporter...
&, Recherche détailée... (=) Synopsis. Fiche OFSEP
Exportation
() Exportation détaillée - Pour échange et analyse de donné l Cades pour l'exportation F

Exportation de YOTRE SELECTIOM de données du patient vers PLUSIELRS FICHIERS au format TEXTE,

importables dans un tableur ou autre programme. 3
[7] Données personnelles [ Episodes neuraloginques [T Traitements [de fond) E
[7] Diagnostic 1Rk [T Traitements [autres)
|| Données socio-éconamiques || Patentiels évoqués |71 Waczinations
[] Maladies du patient [F1LCR [] Evénements indésirables [
[] Maladies de la famille [ Butres examens [ Etudes b
[T] Fratiie et enfarts [ &wto-anticorps spécifiques [7] Commentaires
[ Grossesses [ Réhabilitation 7] Divers
[7] Evaluations cliniques [ Prélevements [7] Données manquantes ou incohérentes

[7] Evaluations cliniques [détails) Tout cocher Me rien cocher

@ Ewportation non ananymizée

(7) Exportation partigllernent anonymisée [Pas de données nominatives, mais U2| exporté - Déconseillé]
() Exportation anorymisée  [Pas de données nominatives ; U2] non exporté ; hachage créé]

(") Exportation OFSEP - Pour échange de données au sein de 'OFSEP

Exportation des données du patient vers PLUSIEURS FICHIERS au format TEXTE [exportation anonpmisée avec données appauvries].

@ Cohorte OFSEF [Seulement patients n'ayant pas refusé le consentement clinique]

() Participation & une étude

Exportation de L& TOTALITE des données du patient vers UN SEUL FICHIER au fomat EDMIUS.
pour impairtation dans une autre base de données EDMUS (au code Base DIFFERENT).

Exportation de 1 patientfz] Exporter... ] [ Annuler

Page 40/44



Document externe — Mode opératoire Application:  21/07/2026
Version : 3.0

OFser Guide d'utilisation et de saisie de la fiche minimale
PR D NOMADMUS Référence : POS-COH-01t

ANNEXE : LISTE DE CORRESPONDANCE DES EVENEMENTS INDESIRABLES GRAVES ENTRE LA FICHE MINIMALE EIG ET EDMUS

Fiche minimale EIG EDMUS

LEMP PML PML

Infections  bactériennes, virales ou

fongiques Septicémie Infection Septicemia

Infections  bactériennes, virales ou

fongiques Méningite Infection Meningitis

Infections  bactériennes, virales ou

fongiques Encéphalite Infection Encephalitis

Infections  bactériennes, virales ou

fongiques Autre Infection Infection

Infections opportunistes Tuberculose Opportunistic infection Tuberculosis

Infections opportunistes Mycose systémique Opportunistic infection Systemic mycosis

Infections opportunistes Bactérie ou parasitose opportuniste Opportunistic infection Opportunistic bacteria/parasite

Infections opportunistes Virose opportuniste Opportunistic infection Opportunistic virus

Infections opportunistes Autre Opportunistic infection Opportunistic infection
Other autoimmune

Pathologies auto-immunes Thyroidite de Hashimoto pathology Hashimoto's thyroiditis/Hypothyroidism
Other autoimmune

Pathologies auto-immunes Diabéte insulino-dépendant (type 1) pathology Diabetes mellitus (type 1)
Other autoimmune

Pathologies auto-immunes Psoriasis pathology Psoriasis
Other autoimmune

Pathologies auto-immunes Spondylarthrite ankylosante pathology Ankylosing spondylitis
Other autoimmune

Pathologies auto-immunes Polyarthrite rhumatoide pathology Rheumatoid arthritis
Other autoimmune

Pathologies auto-immunes Maladie de Basedow pathology Grave's disease/Hyperthyroidism
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Other autoimmune
Pathologies auto-immunes Lupus pathology Systemic lupus erythematosus
Other autoimmune
Pathologies auto-immunes Gougerot pathology Sjogren's syndrome
Other autoimmune
Pathologies auto-immunes Vitiligo pathology Vitiligo
Other autoimmune | Antiphospholipid antibody
Pathologies auto-immunes Syndrome des antiphospholipides (SAPL) pathology syndrome (APLS)
Other autoimmune
Pathologies auto-immunes Autre pathology Other autoimmune pathology
Sphere cardio-vasculaire Tachycardie Cardiovascular Tachycardia
Sphere cardio-vasculaire Bradycardie Cardiovascular Bradycardia
Fiche minimale EIG EDMUS
Sphere cardio-vasculaire Choc cardiovasculaire Cardiovascular Cardiovascular shock
Sphére cardio-vasculaire BAV / Trouble de conduction Cardiovascular Atrioventricular block
Sphere cardio-vasculaire Trouble du rythme Cardiovascular Arrythmia
Sphére cardio-vasculaire Insuffisance cardiaque Cardiovascular Congestive heart failure
Sphere cardio-vasculaire Coronaropathie / Infarctus Cardiovascular Myocardial infarction
Sphére cardio-vasculaire Hypertension artérielle Cardiovascular Hypertension
Spheére cardio-vasculaire Autre Cardiovascular Cardiovascular event
Sphere ophtalmologique (Edéme maculaire Visual Macular oedema
Sphere ophtalmologique Autre Visual Eye disorder
Cancer Levre, cavité orale, pharynx Malignancy Cancer (oral/pharyngeal)
Cancer (Esophage Malignancy Cancer (esophagus)
Cancer Estomac Malignancy Cancer (stomach)
Cancer Colon / rectum Malignancy Cancer (colon/rectum)
Cancer Foie Malignancy Cancer (liver)
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Cancer Pancréas Malignancy Cancer (pancreas)
Cancer Larynx Malignancy Cancer (larynx)
Cancer Poumon Malignancy Cancer (lung)
Cancer Plevre Malignancy Cancer (pleura)
Cancer Mélanome de la peau Malignancy Melanoma
Cancer Cancer de la peau, non mélanome Malignancy Cancer (skin, non melanoma)
Cancer Sein Malignancy Cancer (breast)
Cancer Col de l'utérus Malignancy Cancer (cervix)
Cancer Corps de 'utérus Malignancy Cancer (uterus)
Cancer Ovaire Malignancy Cancer (ovary)
Cancer Prostate Malignancy Cancer (prostate)
Cancer Testicule Malignancy Cancer (testicle)
Fiche minimale EIG EDMUS
Cancer Vessie Malignancy Cancer (bladder)
Cancer Rein Malignancy Cancer (kidney)
Cancer Systeme nerveux central Malignancy Cancer (central nervous system)
Cancer Thyroide Malignancy Cancer (thyroid)
Cancer Hémopathie maligne (non spécifiée) Malignancy Hematological malignancy
Cancer Lymphome de Hodgkin classique Malignancy Hodgkin's disease
Cancer Lymphomes non hodgkiniens Malignancy Non-Hodgkin lymphoma
Cancer Leucémies aigués myéloides Malignancy Acute myeloid leukemia
Cancer Leucémie myéloide chronique Malignancy Chronic myeloid leukemia
Autres syndromes myéloprolifératifs Other chronic myeloproliferative
Cancer chroniques Malignancy syndrome
Cancer Syndromes myélodysplasiques Malignancy Myelodysplastic syndrome
Cancer Autre Malignancy Cancer
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Sphére neurologique et psychiatrique Epilepsie Neurological Epilepsy
Sphere neurologique et psychiatrique Autre Neurological Neurological disorder
Sphére neurologique et psychiatrique Dépression Psychiatric Depression
Allergies Hypersensitivity reactions | Allergy
Diabete non insulino-dépendant (type 2) Endocrine Diabetes mellitus (type 2)
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