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Centre de coordination national de I’OFSEP

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

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

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

Responsable Cohorte : Romain Casey romain.casey@chu-lyon.fr

Chef de projet clinique : Nadine Debard nadine.passante01@chu-lyon.fr

Support EDMUS : support@edmus.org
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FICHE OFSEP DE RECUEIL DES DONNEES

L’objectif de la fiche OFSEP de recueil des données est d’assurer, pour chaque patient inclus dans la cohorte
OFSEP, un recueil de données minimales exhaustif et de qualité. Différentes versions du corpus de données a

recueillir ont été utilisées :

Corpus défini aux Assises 2013, fiche OFSEP correspondante applicable au 15 juin 2013,

Corpus modifié fin 2014, fiche OFSEP correspondante applicable au 1¢" mars 2015,

Corpus modifié début 2016, fiche OFSEP correspondante applicable au 30 mai 2016,

Corpus modifié début 2019, fiche OFSEP correspondante applicable au 18 mars 2019,

Modifications apportées a la fiche OFSEP (applicable au 26 septembre 2022) pour faciliter la collecte
d’éléments relevant déja du corpus existant.

PATIENTS ET DONNEES CONCERNES

PATIENTS CONCERNES

Tout patient consultant dans un centre OFSEP a compter du 15 juin 2013.

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
Date de premier examen dans le service
Dates de positivation des critéres paracliniques
Date et sémiologie de la premiere et de la seconde poussée
Date et sémiologie de début de la phase progressive
Date et résultats de I'IRM la plus récente
Dates de handicap irréversible des niveaux 4, 6, 7 et 8
Historique des traitements de fond

o 0O O O O O O

- En prospectif
o Tous les items de la fiche, dans le cadre du suivi régulier du patient
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UTILISATION DE LA FICHE MINIMALE

Il s’agit d’une fiche composée de deux pages ; une nouvelle fiche doit étre utilisée a chaque consultation. EDMUS
permet de pré-remplir et d'imprimer cette fiche (cf. page 35) pour que le neurologue dispose a chaque
consultation des données d’inclusion et des dernieres données cliniques renseignées (dernier épisode
neurologique, derniére évaluation clinique et historique des traitements de fond). L'impression de la fiche par
EDMUS avant la consultation est fortement recommandée afin de savoir ce qui est consigné ou manquant dans
le logiciel.

La collecte des informations portant sur les données personnelles et familiales (au recto) et sur le handicap
irréversible et les évaluations para-cliniques (au verso) doivent étre mises a jour a chaque consultation au
besoin.

Les épisodes neurologiques survenus depuis la derniere consultation, le score de handicap et la progression
selon Lublin 2014 évalués lors de la consultation, le résultat des IRM 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 siaucune 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 OFSEP 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
uniguement parce qu'’il n’y en a pas de mention dans un courrier.

FICHE OFSEP « EVENEMENT INDESIRABLE GRAVE LIE OU NON A UN TRAITEMENT »

La fiche minimale contient la question « Depuis la derniere 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
qu’a tout autre événement jugé médicalement significatif par le neurologue.
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SAISIE DES DONNEES DANS EDMUS

Les données de la cohorte mere de I'OFSEP doivent étre collectées dans la derniere version disponible du logiciel
EDMUS (5.7 en mars 2019). La saisie doit étre effectuée dans la configuration « Premium » du logiciel*. 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 IAdministrateur]

Changer de base de données...

Sauvegarder la base de données...

Préférences globales...

Centres francais [/] &fficher le code INSEE
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.

! La version d’EDMUS disponible en mars 2019 (EDMUS 5.7), ne permet pas de saisir tous les champs de la fiche minimale
(EIG intercurrents).
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DONNEES PERSONNELLES

PANNEAU « DONNEES PERSONNELLES »

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

- L'IPP (ou NIP) du patient est a collecter pour permettre de réidentifier correctement les patients dans
le systéme informatique de I’'hopital (SIH) ; cela soit pour des besoins locaux soit en vue de
I'interfacage de la Plateforme EDMUS (remplacant d’EDMUS 5.7) avec le SIH.

Identité du patient

Identifiant local Autre identifiant Identifiant EDMUS
I |
IPP | Uz |
|Hum |F"lénum |Num de naizzance
Date de naizzance | ) 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 caractéere « 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.

Liew de naiszance
Paps de naissance | FRAMCE

Code postal Code IMSEE
Commune de naizzance | | |

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

librement éditable.
Résidence au début de la maladie

Pays | 2

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
centralisant les données de plusieurs services ou d’un réseau, cette date devra correspondre a la date

la plus ancienne.

Date
D ate du premier examen danz e semnvice
Dernier suivi clinique
Demiére évaluation clinigue
|nformation la plus récents

@ Dans le cas spécifique de saisie rétrospective (page 5) 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 peut également étre saisie.
Statut vital ) ivant © Décédé | . |

[ ate Source || E|

[ Date inconnue

RHIFP
Prafezsionnel de zanté/Dossier
Prache du patient

Atre

Syndrome radiologiquement isolé / Maladies du spectre de la neuromyélite optique de Devic
Les patients présentant un syndrome radiologiquement isolés (RIS) ou un Pré-RIS font I'objet d’un suivi
particulier dans le cadre de la cohorte prioritaire RIS-OFSEP pilotée par Christine Lebrun-Frenay ; il
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convient de s’assurer avant de les tagguer que le cas a été confirmé par le groupe expert RIS?. Les RIS
confirmés doivent étre tagués via la case a cocher, les Pré-RIS confirmés via le bouton thésaurus.
| Thesaurus - Forme clinique

Chaizir Iiterm zouhaité [ghzser au double-chic)

Forme clinigue FllSl /3)
I Synd diologi tizolé [R5

S u:ug.uquemen izalé (RIS I |F're-F|IS [validated by OFSEP expert group)

[ NMO ou pathologie apparentée [NMORD]

[ MM [maladie de Devic)

Autres -

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 Romain Mariginier®. lls doivent é&tre tagués comme
NMORD (NMOSD).

Forme clinique
[ Syndrome radiologiquemnent isolé [R5

I [ MMO ou pathologie apparentée [MMORD] I
[T MMD [maladie de Devic]

- Consentements : on y accéde via le bouton « Consentements OFSEP »*.

o Tous les éléments issus du formulaire de receuil des consentements doivent étre saisis et non
pas uniquement 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. Si I'adresse postale du patient est inconnue, la date de recherche de I'adresse sera
saisie comme une date de soumission du consentement.

o Lesdonnées d’un patient décédé avant le ler janvier 2022 mais non informé seront utilisées par
I’OFSEP ; par convention on indiquera la date du déces dans le champ date de soumission (la
saisie du déces est par ailleurs obligatoire). Les patients non informés et décédés a partir du 1¢
janvier 2022 seront perdus par I'OFSEP ; pour éviter que leur dossier ne soit transféré a I’OFSEP,
on saisira comme date de signature la date du décés en indiquant un refus de participation.

2 http://www.ofsep.org/fr/etudes/cohorte-ris

3 http://www.ofsep.org/fr/etudes/nomadmus

4 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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Les détails relatifs a la gestion des consentements sont présentés dans le document « Utilisation des notes
d’information et des formulaires de consentement dans la cohorte mére OFSEP et les projets associés »
(https://www.ofsep.org/fr/OFSEP_Regles gestion consentements).

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 « ? ».

’:l Consenterments OF5EP @ﬁ
]
Date de soumizsion [coumer envoyé au patisnt] I— .
D ate de sigrnature I—
Conszenternents
? MHaon Oui
.. Ehmque ................................................................. ; .............................
.. lmagene ................................................................ ; ............................. |
.. éi.c.ll.c.lg.i..a ................................................................. ; .............................
.. GEHthue .............................................................. ; .............................
NlH;SN”HﬁM ......................................................... ; .............................
.. HElamE ................................................................ ; .............................
.. Uhhsahm des dDmEES [hms DFSEP] .............................. ; .............................
.. Hesu“atspermnmls ................................................. ; .............................
l Touz ¥ ‘ I Tous 'Mon' ‘ I Touz 'Oui ‘
[ ak. l I Apiruler J
TaE ]
Werifier lez données. . || B Consenterents OFSER Fiche OFSEF

® Pour les consentements en version 2 et ultérieure, les champs « Imagerie », « Relance » et
« Utilisation des données (hors OFSEP) » sont non applicables ainsi les boutons radio doivent rester sur

«?».
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PANNEAU « DONNEES 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 > et
le pays. Il est important de bien renseigner le pays, méme s’il s’agit de la France.

Type d'adresse

@ Patient [ Médecin généraliste ) Neuralogue

Détailz | Adrezze actuells [Fatient]

Adresze

Mom | Yalide du

Mumeéroz de téléphone et adresszes

.-’-'-.dresse| El |
| [E3)|
Commune | =l

Etat/Province El |
Pays | 3 L=l

A chaque changement de commune de résidence il convient de mettre cette information a jour ; il faut

|
|
|
Code postal| Code INSEE | | =l |
|
|

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.

Yalide 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.

> 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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‘PANNEAU « DONNEES PERSONNELLES / DONNEES SOCIO-ECONOMIQUES »

- Niveau d’éducation: le choix du type de donnée socio-économique se trouve dans le menu
« Catégorie ».
1

Catégone |Hiveau d'éducation E
v | Miveau d'éducation
Situation d'emnploi
N Profession

Situation maritale r

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.

Débuit Fin | En cours & la date du

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

Autres maladies du patient| Maladies de la famille [Famille

Sclérose en plaques et HMD

frommm————————— ™ &ntécédents familaus de SEP @ 7 (D Mon () Oui

i Aiouter SEP I Aiouter NMD e L s : . —

e | Antécédents familiaus de NMO - @0 7 0 Mon O Oui
Confirmée par un neuralogue ? | Maon  Oui | Lien de parenté | Décéde |Identifiant EDRUS ou U2
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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).

Autrez maladies du patientl Maladies de la fFamille| Famille

Enfants
Le patient a des enfants @7 (/Mo () Oui MHouveau
Date naizsance | Sexe (M7 | Détailz Eventuels | Grozzesse

. | ? Gargons

| 2 Filles

? Maombre d'enfantz

¥ Mombre de grozsesses

Groszesze=hé 4 une grozsesse [voir panneau Grozsesses)

Antécédents personnels de cancer : 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 personnels de cancer & 7 0w

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 51). Aprés avoir fermé le thésaurus, saisir la date de début dans le champ
du méme nom.

Maladies

Autre maladie auto-immune. . tigraine
Hypertenzion

Autre maladie...
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| Thesaurus - Cancer @

Choigir iterm souhaité [glizzer ou double-clic)

Cancer -
Cancer [breast]

Cancer [colondrectum]
Cancer [lung]

Cancer [oral/pharyngeal]
Cancer [proztate]

Cancer [zkin, non melanomal
Cancer [uterusz)

Haodagkin's disease

Leukemia

Lymphioma

bl elanoma

kyelorma

t aladie | Maon O | Précizer, 21 nécessaire | EC azzociée | D ate de début | |.ah | Drétailz

Cancer | 0 @ | | | ||:| E e -

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.

b aladie | Mon Qi | Frécizer, =i nécesszaire | EC azzociée | Date de début |Iah | Drétailz

Cancer | D e | | | ||:| |-

Si le patient a plusieurs cancers, il faut créer une ligne pour chacun d’entre eux. Les récidives sont
considérées comme des événements différents du cancer initial, il faut donc créer un nouvel
enregistrement et préciser dans le champ « Détails éventuels » le fait qu’il s’agit d’une récidive du cancer
initial (exemple : récidive du cancer du poumon du 12/15/2018).

® On saisira les cancers via ce panneau que ceux-ci soient des antécédents (début de cancer préalable
au début de la SEP ou du suivi clinique de la SEP) ou qu’ils surviennent au cours du suivi clinique de la
SEP. 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 26).

@ 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 permettre au CCN de 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 ».
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® 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.

- Antécédents personnels de LEMP
Il est inutile de collecter I'absence de LEMP dans EDMUS, la question posée sur la fiche minimale étant
la pour rappeler aux neurologues que la collecte des LEMP, y compris de maniéere rétrospective, doit
étre effectuée.
La saisie des LEMP doit-étre réalisée selon les mémes modalités que tous les événements indésirables
graves (cf. page 28).

PANNEAU « DIAGNOSTIC » - « 2 SITES OU + »

EDMUS est incapable de déterminer automatiquement si deux symptomes affectant le névraxe correspondent
ou non a des sites différents (EDMUS ne différencie que les Iésions du névraxe et du nerf optique). Ainsi, dans
un certain nombre de situation, le critere de dissémination dans I'espace n’est pas positivé ou plus tardivement
gu’en réalité ce qui conduit a invalider la date de diagnostic selon McDonald calculé par le CCN.

Si le neurologue a connaissance d’une atteinte du névraxe sur deux sites ou plus, il faut, dans le panneau
« Diagnostic », cocher la case correspondante et indiquer la date.

[T Clinique : Névraxe ?

I 2 sites ou plus | I 2

@ Cette situation devrait étre rare car inutile dés qu’on dispose d’une IRM bien décrite concomitante de
I'atteinte de deux sites ou plus.

Page 16/53



POS-COH-01c Version : 5.0 Date de mise en application : 19/12/2022
OFSGP Guide d'utilisation et de saisie de la fiche minimale OFSEP

Observatoire Francais
de la Sclérose en Plaques

HISTORIQUE DES EPISODES NEUROLOGIQUES

DEPUIS LA DERNIERE CONSULTATION, LE PATIENT A-T-IL EU UN EPISODE NEUROLOGIQUE ?
La saisie de cette donnée se fait via le panneau des « Evaluations cliniques ».

Depuis I'évaluation clinique précédente

Evaluation précédente ? Mon Cuai

IY a-t-il eu un épigode neurologique 7 @ (@] (@] |

Le patient a-t-il pagsé une IR 7

M aladies intercurrentes. . | 0 | 0 |0

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 I'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.

6 Dans EDMUS 5.5.1, la question s’appelle a tort « Traitement corticoide » et non « Traitement de la poussée ».
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PANNEAU « EPISODES NEUROLOGIQUES »

- Onglet « Type de I'épisode » : saisie de la date et du type des épisodes neurologiques.

[ ate incertaine [¥) Source I |z| |Frvestigateur I

Type de I'épisode |5 émiologie de I'épisudel Caracténshgues de I'épisudel

Précizez le type de I'épisode

~ Phase récurente-rémittente - Phase progressive
@ .l |:| e .. |:|
Premiére pouszée Pouzzée ultérieurs @— Pouszée ultérieure

Début avec pouszée inaugurale

En cas de pseudo-poussée (type P), saisir le type d’épisode comme ci-dessus puis, dans I'onglet
« Caractéristiques de I’épisode », « Certitude », sélectionner « Pseudo-relapse ».

Type de I'épisudel S émiologie de I'épizode| Caracténstiques de I'épizode

Symptomes
[T Mowveaus

[] Récuments
[7] Préexistants

Sévéritél |E| E wénem, ass-:u:iél |z|

Hécupératiunl |E| préciser |

Eertitude|| : Hospitalization @ Mon () Oui, jours I

ko
Pozzible
Probable

Definite
Pseudo-relapse
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- Onglet « Sémiologie de I'épisode » : saisie de la sémiologie. Attention, au moins une case doit étre
cochée (y compris « Inconnu » [ne sait pas]).

Type de I'épisudel Sémiologie de I'épisode ICaractélisliques de I'épisudel

[ Ihconnu [] &tteinte motrice du visage [0 [1G  []Unilatéral
[] Troubles marche/équilibre [] stteinte sensitive du visage [0 [1G  []Unilatéral
[ Mateur [ Troubles parole/déglutition

[ Membres supérieurs [0 16 []Unilatéral [ Troubles cogritits

[] Membres inférieurs [T G [C]Unilatéral [ Troubles psuchiatiques
[ Sensitif [ Sumptémes parospstiques

7] Membres supérisurs [T [CG  []Unilatéral [ Fatigue

[] Membres inférieurs [T [CG  []Unilatéral [ Awtres

[ Tronc

[ Signe de Lhemitte [ Méwrite optique [T [ [ Unilatéral
[] Troubles miction/défécation [ Myélite
[7] Troubles sexuels [T] Transverse [] Partielle
[ Troubles oculomateurs [T Etendue [ Mon étendus
[ vestibulaire/Cochléaie [ Syndrome de larea postrema

- Onglet « Caractéristiques de I'épisode » : pour indiquer si I'épisode a été traité, utiliser les boutons
correspondant.

Type de I'épisudel Sémiologie de I'ér.tiz:l:un:lu*sll::ﬂh’llﬁléliﬂi'ﬂll'lﬂS de |'éIJiSDdBI

Symptomes i .
E valuation clinique
[ Mouveats concomitante
Ré t

O E'CL,II-IEI"I ® [ Mon, créer...

[7] Préesistants
Sévérité| |z| Evénem. associé | E Traitement de la poussée

F!écupératinn| IZ| précizer | @7
Certituds | |- Hospitalisation @ Mon () Oui, jours - DD.n v
() Qi oir....

Si « Oui » est sélectionné, une nouvelle fenétre s’ouvre permettant de spécifier le type de traitement,
sa date et sa voie d’administration.
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(71 Plasmaphérése (7 Immunoglobulines i.v.

(7 Ou spécifiez un traitement ;

Date de début 1AM 2006

[In traitement carticaide va &tre créé. Précizez la voie

nOCl Mo commercial Techrigue

PLASHA EXCHANGE -
DExAMETHASOME D ecadron
IMMUNOGLOBULINS Privigen
[MMUNOGLOBULINS Octagam o
[MMUNOGLOBULIMNS Teqeline 0
METHYLPREDMISOLOME Solurnedral
METHYLPREDMISOLOME Medral &
PREDMISOLOME Solupred
FPREDMISOLOME Hydrocortancyl
FREDMISOME Cortancyl S

7 | | I.%. | | Per oz | ’ Annuler

Si vous souhaitez renseigner plus d’informations, il faut se rendre dans le panneau
la poussée.

HISTORIQUE DES EVALUATIONS CLINIQUES

des traitements de

PANNEAU « EVALUATIONS CLINIQUES / GENERAL »

- Ladate del’examen et les scores EDSS ou DSS (anciennement aussi appelé EGS) doivent étre renseignés.

Dans le cas général, le neurologue estime lui-méme ces scores. Si le périmétre de marche, la perte

d’autonomie et les scores fonctionnels de Kurtzke sont saisis, EDMUS calcule automatiquement les

scores EDSS et DSS.

- La progression de la maladie selon Lublin 2014 doit également étre renseignée dans ce panneau.

Echelles

Wotre avisl Calculés

k Autonomie
= marche d'une traite ED55 de Kuntzke

| DSS de Kurtzke LI

nanie

| [ il Handicap inéversible... ]

%" a-t-il eu progreszion de la maladie selon Lublin 2014 au cours des 12 moiz précédant cette évaluation 7 @

i Mon ) Oui
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- 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.

| Date| 15.J4N 2015||:| Diate incertaing 7] Source | [v| Investigateur |
Tronc cérébral 1 l Tronc cérébral 2 ] Yisuel ‘ Cérébral ] Autres ] Divers
Général ‘ Score MSFC l Moteur 1 l Moteur 2 l Sensitif 1 l Sensitif 2 l Sphincters
Situation dans le courz de la maladie
Phase |Indeterminge Episode concaritant || E Date
r

. . ] ﬂui > Kurtzke
P:I;I'I'IBIIE de marche d'une traite e 500 Nar Tt céréhral l_
@ 7 (70 Limité, » I . i ool

TR S T = o 1o R Pseudo-sxacerbation Yienal 1 | 1w

@ Cette information ne fait plus partie de la fiche minimale depuis sa version du 05/04/2016 mais elle
reste utilisée par EDMUS pour affiner le calcul du handicap irréversible, il est donc préférable de la saisir

si elle est connue.

HISTORIQUE DU HANDICAP IRREVERSIBLE LIE A LA SEP (DSS)

PANNEAU « HANDICAP IRREVERSIBLE »

- Les niveaux 4, 6, 7 et 8 doivent étre obligatoirement renseignés.
Si le handicap passe d’un niveau N a N+2 en une fois (entre 6 et 8 suite a une poussée par exemple), la
date du niveau intermédiaire N+1 (niveau 7) doit étre la méme que celle du niveau atteint.
Si le niveau est atteint a une date inconnue, il fait cocher la case correspondante.

Il est également possible de saisir cette information a partir du panneau des « Evaluations cliniques », ce qui
permet de visualiser, sur un graphique, I'ensemble des épisodes neurologiques, des évaluations cliniques et

handicap irréversible déja renseignés.

Echelles

Vatre avie  Calculés
EDSS de Kurtzke | |

DSS de Kurtzke | |

’ ]| Handicap inéversible... ]

Page 21/53



POS-COH-01c Version : 5.0 Date de mise en application : 19/12/2022
OFSGP Guide d'utilisation et de saisie de la fiche minimale OFSEP

Observatoire Francais
de la Sclérose en Plaques

| Handicap irréversible @
Historique du handicap irréversible
Echelle D55 de Kurtzke - Dates clés
Dates auxquelles lez niveaus de handicap ont &té atteints :
Date
ihCohhLe
1 Aucune géne fonctionnelle; minimes anomalies a 'examen newrclogique
2 Géne fonctionnele minime et autre que locomotrice; peut corr
3 Pérmétre de marche illimité d'une traite, mais ne peut courir ; ou géne significative, autre que locamatrice
26 OCT 2006 4 Marche zang aide ; PM limité mais > 500 métres d'une traite
23JUN 2011 5 Marche zang aide ; PM < 500 métres d'une traite
15JaM 2015 B Marche avec aide unilatérale permanente ; P < 100 métres d'une traite
7 Confing & linténeur | quelques paz & 'aide des murs et meubles ; PM < 20 métres d'une traite
8 Confiné au fauteuil ; incapable de faire un pas ; mouvements utiles des membres supéneurs
9 Confiné au lit, totalement dépendant
_ Début ::Jrogression
Début maladie :
10
|
5
7
[ Miveau de E
handicap i
iméversible 3
2
Date 1
IEORHLE 0 :
1955 2001 2007 203 2013
@ Evaluation clinique actuelle Fermner

EVALUATION PARACLINIQUE (DATES DE POSITIVATION)

PANNEAU « EVALUATIONS PARACLINIQUES »

- Potentiels évoqués visuels : la saisie de la date de positivation de ce parametre se fait dans le panneau
de résumé des évaluations paracliniques. En cas d’informations plus détaillées a spécifier, utiliser le
panneau « Potentiels évoqués ».

/| Evaluations paracliniques |

1 —
L_Potentiels évoqués |
LCR
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Wotre avis Suggérées

| Wisuel |
| Auditfs |
| Somesthésigues | |
| I

hd ateLirs

Liquide céphalo-rachidien (index IgG et bandes oligoclonales « BOC »): la saisie de la date de

positivation de ces parameétres se fait dans le panneau « LCR ».

v . Ewaluations paracliniques
IRM

Potentiels évoqués
Il faut renseigner la date du prélevement de LCR et indiquer le résultat dans la zone « Index 1gG »
(« Anormal » en cas de positiviation) ou « Bandes oligoclonales » (« Oui: >=2 bandes » en cas de
positivation).

Index lgG
‘ LCR | Sang
(mg1) [941)
[ Protéines totales I
| Albumine | [
| oG | I ?
| Indes o6 |
()7 () Nomal
Bandes oligoclonales
Q2
() Non
() Douteus
() Oui: 1 bande Nombre de bandes

(®) Qui: >=2 bandes

® 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, il ne faut pas utiliser le panneau de résumé des évaluations paracliniques pour saisir les
dates de positivation de I'index IgG ou des BOC sans quoi il est impossible lors de I'export de faire la
différence entre une positivation de I'index I1gG et une positivation des BOC et donc de disposer de la
date de positivation des BOC afin notamment de calculer les critéres de McDonald 2017.

@® Si un courrier mentionne uniquement « LCR pathologique » ou équivalent sans préciser s’il s’agit d’un

index IgG anormal ou de BOC et qu’il est impossible d’obtenir une information plus précise, il est
recommandé d’indiquer index IgG anormal ou BOC selon ce qui parait le plus vraisemblable au regard
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notamment de la date de I'examen et d’accompagner ce choix d’un commentaire associé a
I’enregistrement.

EVALUATION PARACLINIQUE : IRM

DEPUIS LA DERNIERE CONSULTATION, LE PATIENT A-T-IL EU UNE IRM ?

La saisie de cette donnée se fait via le panneau des « Evaluations cliniques ».

Depuiz I'évaluation clinique précédente

E valuation précédente 7 Man O
5 _ §

Y a-t-il eu un épizode neurologique 7

I Le patient a-t-il pazzé une [RM 7 @ ® © |

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 I'utilisateur doit saisir plusieures IRM
ou souhaite apporter des informations plus détaillées, il doit le faire a partir du panneau des 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 »

- Laversion de la fiche minimale du 1°" mars 2019 introduit deux modifications importantes :

o Ladistinction entre la saisie des données relatives aux IRM cérébrales et celles relatives aux IRM
médullaires ; méme si les deux IRM ont été réalisées a la méme date, il faut créer deux
enregistrements.

o La comparaison avec une IRM antérieure porte maintenant sur la présence ou I'absence d’une
aggravation et sur sa description.

- Lafiche minimale contient une question sur le centre d’imagerie qui a réalisé I'IRM et une sur le lieu de
stockage de I'IRM. Ces questions servent a aider les ARCs a identifier les IRM a transférer sur Shanoir, la
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plateforme de stockage des IRM de I'OFSEP ; pour identifier localement quelles IRM ont été transférées,
il est possible de cocher la case « Shanoir » mais ceci reste optionnel.

Date |

- Depuis

[V TRk 5hanair

EDMUS 5.4, il est possible d’indiquer que le nombre de lésions d’une IRM est inconnu. Dans les

versions précédentes, il n’était pas possible de faire la distinction, a la saisie, entre :

A partir

1/ Pour une IRM cérébrale : un nombre de lésions inconnu et zéro lésion périventriculaire ou
juxtacorticale ;
2/ Pour une IRM cérébrale : un nombre total de lésions inconnu, zéro lésion au total et moins
de neuf lésions au total (il était obligatoire de saisir un nombre total de Iésions compris entre 1
et 8, méme si ce nombre était inconnu ou nul) ;
3/ Pour une IRM médullaire : un nombre total de lésions inconnu et une lésion au total quand
une séquence cervicale ou dorsolombaire était positive et I'autre négative ou non faite.

| Mombre de lésions T2/PD

| Périventricul. |Ju:-ctau:u:urtiu:al| Tatal
@ U d__ e ||eved @De=9" @
S 269525 | el | [t~
\N'Ek\\‘ﬁ.ﬂ/’
u »=3 seaments "’,a’ 77322~ @

d’EDMUS 5.4, si une IRM a été enregistrée dans une version précédente d’'EDMUS et qu’un

doute sur la signification de ce qui est saisi existe, I'utilisateur est averti via une icOne « Attention ».

Date R&zumeé IRk
18JUL 2003 ESupratentDriaI +, Infratentonal + / Gado + ‘.-"i-.l .
28 MOY 2008 iSupratentanial + 7

4 Ak 2010 ESupratentnriaI +/ Gado+
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Cette méme icOne est présente dans le panneau des résultats de I'IRM ; apres avoir cliqué sur
« Modifier », il est possible :
o de cliquer sur l'icone et de confirmer les résultats précédemment saisis dans la fenétre qui
s’ouvre alors,
o de les corriger puis de cliquer sur I'icone afin de confirmer les modifications.

[ FLAIR wtilisé Iy
| Mombre de lésions T2/PD

| Fériventricul. |Ju:-:tau:u:urtiu:al| Total
D7 0 7 ? 0
=0 & @0 D9 | @ =3
T2 @ =3 ) »=1 [ Confluentes
@) o
=3 zeqments 1 -

Un test de vérification des données permet de lister les IRM problématiques (cf. page 47).

® Une IRM saisie en mode « Simple » ne respecte pas le niveau de détail demandé par I'OFSEP.

EVENEMENT INDESIRABLE GRAVE

Les « événements indésirables graves » collectés dans le cadre de la fiche minimale OFSEP 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.

Dans le cadre d’une étude spécifique sur la sécurité d’'un médicament (ex : VIRGILE), la définition des EIG au sens
des bonnes pratiques cliniques et de la pharmacovigilance devra s’appliquer.

‘DEPUIS LA DERNIERE CONSULTATION, LE PATIENT A-T-IL EU UN EVENEMENT INDESIRABLE
‘GRAVE LIE OU NON A UN TRAITEMENT ?

Cette question n’est actuellement pas disponible dans EDMUS ; elle le sera dans une prochaine version, sous
une forme similaire aux questions sur les épisodes neurologiques et les IRM intercurrents.

D’ici 13, si la réponse a la question « Le patient a-t-il eu un événement indésirable grave lié ou non a un
traitement » est « Non », l'information doit étre saisie par convention de saisie via la fenétre des « maladies
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intercurrentes », a laquelle on accéde en cliquant sur le bouton du méme nom dans le panneau des « Evaluations
cliniques ».

Depuis I'évaluation clinique précédente

E valuation précédente | 23MAR 2016 ? MNan Cui

Y a-t-il eu un épisode neurologique 7

Le patient a-t-il pagsé une IRk 7

M aladies intercunentes. . ] | 0 | 0 |0

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

Le patient a-t-il prézenté I'une des maladies suivantes depuiz I'évaluation clinique précédente ?
Cliquez sur une lighe de la lizte pour la modifier

PhL PrL Mo -

Infection Infection Ko [ @7

Infection Septicemia Mo

Infection erningitis Mo

Infection Encephaliis Mo

Opportuniztic infection Dpportunistic infection Mo Date de début

Opportunistic infection Tuberculosis Mo

Opportunistic infection Systemic mycozis No Di&taile Ewerntuelz [germe ete.] Traitemnent cormectif éve

Opportuniztic infection Opportunistic bacteria/parasite Mo ”

Opportunistic infection Opportunistic vius Mo

Cancer Cancer Mo

Cancer Cancer [breast] Mo

Cancer Cancer [oral/pharengeal] Mo

Cancer Cancer [calon/rectum) Mo

Cancer Leukemia Mo '

Cancer Lymphoma Mo

Cancer Cancer [lung) Mo Gravité Evolution, Date

Cancer Melanoma Mo & 7 M Epe Grave

Cancer Cancer [zkin, non melanomal Mo - i

Cancer Cancer [prostate) Mo @

Cancer Fancer [utens] Ma Médicalement significatif T p——
Hozpitalization -
Anomalie congénitale Gleleibicalh
|rrvealidité zévére ou permanente Fatient non enc
Mize en jeu du pronostic vital Décis dit 3 lam
Décts

Toutes maladies : 7 Toutes maladies : Mon II Ok II
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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

EN
Evaluation précédente | 23MAR 2016 ? Man Cui
@

" a--il eu un épigode neurologique 7

Le patient a-t-il pagsé une IR 7

M aladies intercurentes. . | | 0 | 21 | 0

® Un événement indésirable doit étre saisie en suivant les recommandations du paragraphe Panneau
« Evénements indésirables » (ci-dessous) et non pas a I'aide du bouton « maladies intercurrentes ».

PANNEAU « EVENEMENTS INDESIRABLES »

- 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
07 ) Mon grave @

[ | Médicalement significatit

[ Hozpitalization

[] Anomalie congénitale

[ Irrealidité zévére ou permanente
[ ] Mize en jeu du pronostic vital
[ Déces

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

Afficher: Tout E"
t anifestations I Détailz éventuelz [germe etc.)
[CT) PrL PML [
[T} Infection Infection |
[T} Infection Septicenia |
[T} Infection Meningitis |
[T} Infection Encephalitis |
[T} Infection Endocarditiz |
[T} Opparturistic infection Opportunistic infection |

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
1 page 51.

® Un EIG ne doit comporter qu’une unique manisfestation (=diagnostic unique). Si 'EIG comporte en
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 14).

SiI’évolution de I'EIG n’est pas « guérison » (avec ou sans séquelles) ou « décés », 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.
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HISTORIQUE DES TRAITEMENTS DE FOND DE LA SEP

A L’ISSUE DE LA CONSULTATION, LE PATIENT POURSUIT-IL SON TRAITEMENT DE FOND ?

Si la réponse a la question « A 'issue de la consultation, le patient poursuit-il son traitement de fond ? » est
« oui », mettre a jour le panneau « Traitements de fond » (cf. Panneau « Traitements de fond »ci-dessous) en
spécifiant dans le champ « date » la date de la consultation et dans le champ « Statut » la mention « En cours »
sauf pour I'alemtuzumab, la cladribine, les anti-CD 20 (ocrelizumab, rituximab) ou les traitements a consigne de
saisie équivalente (voir saisie des dates de traitements, page 33). Si la réponse est « non », mettre a jour le
panneau « Traitements de fond » en spécifiant dans le champ « date » la date de la consultation, 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.

PANNEAU « TRAITEMENTS DE FOND »

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

Traitements « classiques »

Traitements |Etudes l

Choigir ltterm zoukaité [glizzer ou double-clic]

Rechercher sur la DL, le nom commercial ou la kechnique

| %
DCl M aom commercial

ALEMTUZUMAR E.ﬁ.lemtuzumab -
ALEMTUZURMAR iLemtrada

ALEMTUZUIMAB (LEMTRADA

AZATHIOPRIME Hrwrel

BROMAZERAM ILEXOMIL
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Etudes
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

Traitements

Rechercher sur le nom, identifiant ou la dezcription

Description

Mom \dentifiant ?af?}' and EfficfaF?_l,Jlof D_lalla.t‘-\dmi.nistaeldl I_Iaqsuir;imnc_l VEIHSK.IISSF'IacebD -
ACT-128800 (PONESIMOD] IN RRMS NCTO1006265 . |forTreatment of Fislapsing Remiting Multple Sclerosis (RRMS)
AIN457 [SECUKINUMAR] IN RMS WCTO1874340 Dfficial tite: & Multinational, Multicenter, Randamized, Double-blind,
ALLEGRO NCTO0503145 Parallel-group, Placebo-controlled Study, to Evaluate the Safety,
ASCEND IM SPMS MCTO1416781 Tolerability and Efficacy of Daily Oral Administration of Laquinimad 0.6
ATACICEPT IN M5, PHASE I MCT 00642502 mg in Subjects With Relapzsing Remitting Multiple Sclerosiz [RRMS)
ATAMS EXT MCT00853762
ATTAIM MCTO1332019
AANTAGE MCTO0317941
BEMEFIT STUDY & BENEFIT FOLLOW-UP STU... {NCT0O0185211 £
BEYOMD MCTO0099502 il
BEYOMD FOLLOW-UP MCTO0459667
BGC20-0134 (PLEMEYA) IN RRMS MNCTO01037307
BIOMATZ MCTO0942214
CAREMS | MCTO0530348 Codes pour I'étude
CARE-MS I MCTO0548405
COP323 [ZAURATEGRAST] IM RMS MCTO0484536 Code centre |
CLARITY EXTENSION STUDY MNCTO0R41537
COMCERTO MCTO1707992 Code patient |
COMFIRK MCTO0451451
CORDOUSER MNCT009243954
O-LAY-MS MCTO1817166 Inclusion
DECIDE HCTO1064401
DEFINE MCTO0420212 " I e
ENDORSE NCT 00835770 Date de la visite d'incluzion [Evaluation clinigue]
ETOMS GF7480 : [ Nan dizponible
EXPAND MCTO16E5144
EXTEND MCTO1797365
FIMGOLIMOD & IMMUNE RESP. (FLU+TETAMUS)MCT 01199861
FIMGOLIMOD [FTY720) %S PLACERD IN RRMS  iNCTOO0BE2649
FIMGOLIMOD IMN RS (LT, OL] MCTO1201356
FIMGOLIMOD WS IFM BETA-14 1M CHILDREN MCTO1892722
FREEDOMS MCTO0289578 I
ET 720 MET A 779024 ==
Laquinimod
[ oK. ] I Placebo

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

d’aveugle.
Nom du médicament
ool 7 Etude [ALLEGRO (7]
Mom commercial |? Bras |Ey=NENS

Dates de traitement lExamens assnciés] Evénements indésilahles]

’ gk Ajouter Date ] Dates inconnues [traikement arété] - Information datant du...................

Raizons de 'anét

Date |N|:u. | Statut | Woie | Doze par prize | Fréquence
| | | | | Intolérance locale

® Cas des saisies antérieures dans le panneau « Divers / Protocoles ». Ce panneau est obsoléte et ne
peut plus étre utilisé. Les études impliquant un traitement de fond, précédemment saisies via ce
panneau doivent étre effacées aprés les avoir ressaisies correctement dans le panneau des traitements
de fond. L'utilisateur est informé d’une saisie antérieure dans le panneau « Divers / Protocoles » par un
bouton « Protocoles (obsoléte) » qui apparait dans les panneaux « Divers » et « Etudes ».

’ Frotocoles [obzoléte] ]

Un test de vérification des données permet de lister les protocoles a ressaisir avec ce systéme (cf. page
47).

@ La saisie d’une étude via le panneau des traitements de fond créé automatiquement une étude dans
le panneau « Etudes » (cf. page 50).

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

- Les DCI des traitements doivent étre saisies de maniére 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.

Hom du médicament

| LA DCI |INTERFERON

Maom commercial |REEIF

- Saisie des dates de traitement
o Les dates de début et d’arrét de traitement sont les dates de premiere et derniere prise du
médicament et non pas les dates de décision thérapeutique.
o EDMUS permet de saisir les dates de traitement de deux maniéres : une ligne par prise de
traitement (ex : une perfusion a la date D) ou une ligne par période (ex : une perfusion par mois).
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= Sila fréquence des prises est quotidienne, il faut saisir la date de premiére 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 maniere ou d’une autre
(exemple : Tysabri).
=  Pour l'alemtuzumab, la cladribine, I'ocrelizumab et le rituximab, 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).
@ Si un traitement par cure est dispensé dans le cadre d’une étude (ex : X), la consigne
de saisie ci-dessus reste applicable ainsi il y aura autant de lignes X dans le panneau
étude que de cures.
o Siun traitement de fond « classique » ou « étude » 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 D ate I | Dates 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 Afinde 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
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 50) 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.

Les raisons d’arrét de traitement répondent a des définitions standardisées.

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

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

Effet secondaire général: symptome clinique hors intolérance locale

Intolérance générale . X . . . .
& (syndrome grippal, troubles digestifs, dépression, rash cutané, etc.)
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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

Intolérance biologique

grave vital ou 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 en raison de I'age du patient

- Pour nécessité de traiter une autre maladie concomitante

Arrét programmé

Choix du patient (ex. : traitement per os) indépendamment d’un probleme
d’efficacité, de tolérance ou de risque d’EIG (ex.: risque percu 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
Autres raisons Raison d’arrét non listée ci-dessus

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.
Raizons de arét
Incornnu
Intalérance locale

Intol&rance générale
[ Intolérance biologiqu

"= FFi s R - - P - . -
Absence defficacité ™| Anomalie biolegique (hémagramme, bilan hépatique etc.) |
Evénement Indésirable Grave

Arrét programmé
Convenance personnelle

D&z de] grozzesze

Autres |
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IMPRESSION DE LA FICHE MINIMALE VERSION « UNE FICHE PAR CONSULTATION »

GENERER LA FICHE MINIMALE DANS EDMUS

La fiche minimale version « une fiche par consultation » peut-étre générée via le bouton « Fiche OFSEP »’ du
panneau « Données personnelles ». Seront présent sur la fiche les données personnelles et les derniéres
données cliniques renseignées (dernier épisode neurologique, derniére évaluation clinique et historique des
traitements de fond).

$5% Vérifier les dannées... | Cansenternents OFSEP | Fiche OFSEF

Apres avoir cliqué sur le bouton, une fenétre s’ouvre permettant de sélectionner le dossier ou enregistrer la

fiche minimale, vous pouvez choisir n’importe quel dossier mais il est recommandé de sélectionner un dossier
facile d’accés comme le « Bureau ». Un fichier html est alors créé dans le dossier sélectionné, il porte le nom
« ID-EDMUS_NOM » ou « ID-EDMUS » est le numéro EDMUS du patient et « NOM » le nom du patient.

IMPRIMER LA FICHE MINIMALE DANS UN NAVIGATEUR WEB

Ce fichier doit étre ouvert dans un navigateur Web et imprimé a partir de celui-ci. Il est recommandé d’imprimer
la fiche minimale via Firefox® mais il est possible de le faire via d’autres navigateurs comme Internet Explorer,
Google Chrome, Safari, etc.

FIREFOX

L'impression par défaut dans Firefox fournit un résultat acceptable cependant, afin d’améliorer le rendu final et
la lisibilité de la fiche minimale, il est recommandé, avant I'impression, de vérifier les parameétres de mise en

page.

7 Le bouton « Fiche OFSEP » n’est présent que si la case « Afficher les éléments propres a ’OFSEP » a été cochée dans les
préférences utilisateurs.

8 https://www.mozilla.org/fr/firefox
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Vous pouvez y accéder via les boutons « Imprimer » puis « Mise en page... ».

*e & A=

Couper Copier Coller

- 100 % +

O -

=g

Mouvelle Fenétre privée  Enregistrer la
fenétre page
i
& |0 e
.

Imprimer[ In-lprimer cette page ] Plein écran

@ Fiche Minimale OFSEP - Moxzilla Firefox

[lmgrimer... J Mise en page... | Page:

La mise en page doit étre configurée selon les parameétres ci-dessous.

Format et options | Marges, en-tétes et pieds de pagel

Format

Orientation: @ | Portrait () |Paysage

Echelle: | 100 % [¥] Adapter a la taille de la page

Options
Imnprimer le fond de page (couleurs et images)

POS-COH-01c Version : 5.0 Date de mise en application : 19/12/2022

Format et options | Marges, en-tétes et pieds de page |
Marges (millimeétres)
Haut: 0
Fe=========== 1
Gauche: E E Droite:
0 L 0
Bas: 0O
En-tétes et pieds de page
[——vide—— v] [——vide—— v] [——vide—— v]
Gauche: Centre: Droite :
’——vide—— VI [——vide——
[ oK ] l Annuler ]

Vous pouvez ensuite lancer l'impression proprement dite. L'impression en recto-verso doit étre réglée
directement au niveau de la configuration de votre imprimante comme pour n’importe quel autre document.
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INTERNET EXPLORER 11 OU EDGE

L'impression via Internet Explorer doit se faire apres avoir utilisée les paramétres de mise en page ci-dessous
afin d’obtenir le meilleur rendu possible.

h-8 -2

E.é.; Imnprimer... Ctrl+P
=

Apercu avant impression...

| # Mise en page...

Mise en page 2
Ciptions de papier Marges (millimétres) i
Taile de |a page : Gauche : ﬁ?_‘.:*-—"
A (210 297 mm - ie - =l
I [ 2 ) Droite : g:_-_::_-?__:' . I
@ Portrait (7 Paysage Haut : 0 E:*,
Imprimer les couleurs et les images . ?_-'-"'-:.-4'-':"
d'amiéreplan Bas : 0 e
[] Activer I'option Ajuster
En+étes et pieds de page
En+éte : Fied de page :
[-‘u‘ides- v] [-"u"ldes- v]
[-‘u‘ides- v] [-"u"ldes- v]
[-‘u‘ides- v] [-"u"ldes- v]
! [ Madifier la police H
OK | [ Anner |

L'impression en recto-verso doit étre réglée directement au niveau de la configuration de votre imprimante
comme pour n’importe quel autre document.

® Certaines version d’Internet Explorer permettent de modifier les boutons radio et les cases a cocher de la
fiche minimale ; attention a ne pas le faire avant de lancer I'impression !

® La bonne impression de la fiche minimale sous Internet Explorer 8, 9 et 10 n’est pas garantie.
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GOOGLE CHROME

L'impression via Google Chrome doit se faire en utilisant les parameétres suivants afin d’obtenir le meilleur rendu

possible.
Marges Minimum b
Options En-tétes et pieds de page

of| Fectoverso

of| Couleurs et images d'arriére-
plan

VERIFICATION ET VALIDATION DES DONNEES

La fiche minimale OFSEP liste les données cliniques et sociodémographiques que tous les membres de I'OFSEP
se sont engagés a recueillir. Si la quantité de données recueillie est un élément majeur pour permettre
I'utilisation des données de la cohorte OFSEP a des fins de recherche, la qualité des données I'est tout autant si
ce n’est davantage. Pour cette raison, un module de vérification des données minimales (données manquantes
ou incohérentes) a été mis en place au sein d’EDMUS. Ce module a pour objectif principal de fournir aux centres
et en particulier aux ARC un outil leur permettant de détecter les problémes et de les résoudre (correction ou
confirmation de la donnée). Il sera également utilisé pour évaluer la qualité des données saisies, parametre qui
sera pris en compte afin de déterminer le montant alloué a chaque centre.

Ce document liste les tests effectués et apporte des précisions sur ce qui est considéré comme incohérent.
L'utilisation du module de vérification des données fait I'objet d’un guide détaillé a part ; seul un apergu rapide
de ses fonctionnalités est présenté ici.
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UTILISATION DU MODULE DE VERIFICATION DES DONNEES

ACCEDER AU MODULE DE VERIFICATION DES DONNEES
Il est possible de lancer les tests de deux maniéres différentes :

- Pour le patient en cours de consultation, via le panneau « Données personnelles », en appuyant sur le
bouton « Vérifier les données ».

- Identité du patient - Informations dossier

Identifiant local Autre identifiant |dentifiant EDMUS Création

Identifiant international unique [LI21] _ Derniére modification

MHom Prénam MHom de naissance

Date de naiszance _ (@ Homme (") Femme

Lieu de naissance

FPayz de haiszance | FPayz |
Code poztal Code INSEE

E] Commune de haizzance | I | Dépt |

Hiztarique

- Résidence au début de la maladie

) Drotier ) Gaucher 7 Ambidestre @ 7 [ ] wait and See E]

. Forme clinique - Dates

- Date du premier examen dans le service I—
D ate du dermier suivi clinigue I—

- Date de linformation la plus récente IW
[] Sundrame radiclogiquemnent izalé (RI15] || Décéda Date I—

[ MM0 [maladie de Devic) Thesauns [0 E

Le patient a zigné le farmulaire de conzentement Le patient contait le diagnostic

@7 ) 0u ) Mon @7 ) Oui ) Non Validé par |
|
[ate I le I

I <:> Werifier les données... I ’ Consentements OFSEF l | l Cormmentaires l

- Pour un ou plusieurs patients sélectionnés dans la liste des patients, en appuyant sur le bouton « Vérifier

les données ».
] Liste des patients ===

- Critéres

Hom ou nom de naissance commengant par —
re Il = Effacer les crittres % ]
@H @F @ Tous

1@ Appliquer ces critéres  toute la base

Nom de I'étude |
() Appliquer ces critéres aus patients ci-dessous

Idenifiant de Iétude |

[ Afficher les patients Q

D EDMUS I étude Identifiatt local Mam Mom de naissance Sexs Fge  Début maladie DsC

-

Patients trouvés 1] Fatients sélectionnés 0 D5C = Demier suivi clinique

Pour les patients sélectionnés
l Tout sélectionner ] [ T out désélectionner I [ Erregistrer la liste ] l @ Imprimer |3 liste ] -
0% Werfier les données {| Expoiter
( Q, Recherche détsilée.. ]| { = Imprimer synopsis |
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Si des tests ont déja été effectués sur ces patients, les résultats de ces tests apparaissent (onglet « Résultats des
tests »). Attention, ces tests ne sont pas forcément a jour si des données ont été modifiées depuis qu’ils ont été
réalisés ; il peut étre préférable, dans le doute, de relancer les tests via I'onglet « Tests disponibles ». Si aucun
test n’a été effectué sur ces patients, 'onglet « Tests disponibles » s’affiche par défaut.

| Vérification des données

Recherche des données manguantes ou incohérentes POUR LES PATIENTS SELECTIONMNES

Testz disponibles |Fésultats des tests

SELECTIONNER LES TESTS A EFFECTUER

Dans I'onglet « Tests disponibles » de la fenétre de vérification des données, il est possible de sélectionner les
tests a effectuer un a un (tableau de droite) ou de sélectionner une batterie de tests prédéfinie (tableau de
gauche), en particulier les tests portant sur les « Données minimales OFSEP ».

Les tests s’effectuent sur tous les patients mais il est possible de restreindre leur exécution a un sous-groupe en
sélectionnant les patients. En particulier, afin de n’appliquer les tests que pour les patients relevant de la fiche
minimale, il faut aller dans la liste des patients, de les trier par « Derniére évaluation clinique » (DEC) en cliquant
sur le nom de la colonne, puis de sélectionner manuellement tous ceux qui ont une date postérieure au 15 juin
2013.

Les données personnelles ne sont exigibles que pour les patients relevant de la fiche minimale, il est possible de
n’afficher que les résultats de ces tests a I'aide d’une case a cocher idoine dans la fenétre des résultats (cf. infra).
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Une fois les tests sélectionnés, il faut cliquer sur le bouton « Effectuer les tests cochés ».

Tests disponibles |F|ésultats des tests]

Cochez les testz 4 effectusr pour lez patients sélectionnés

Batteries de tests prédéfinies el Données personnelles
|| D années minimales OFSEF] " | ED_UT_S C!E.Lﬁ mialadie
hef Suivi clinique
il Diagnostic

hef Traterments
el Handicap irméversible et scores ponctuels
i Conection de données de versions antérieures dEDMUS

Erregiztrer...

Supprimer...

Détailz

’ Tout cocher ] [

" Effectuer les testz cochés [52]I

Une fenétre indiquant I'avancement des tests a réaliser s’ouvre ; une fois tous les tests effectués la fenétre des
résultats s’affiche. Cette derniére présente notamment le numéro EDMUS du patient, le nom du test, le résultat
du test et son statut. Les statuts sont :

- Nouveau : le test a renvoyé un résultat qui n’a jamais été ni corrigé ni traité.

- Encours: le test est en cours de résolution (retour au dossier, etc.) ; ce statut temporaire permet donc de
pouvoir revenir sur ce test facilement.

- Corrigé : ladonnée a été corrigée par l'utilisateur ; si le test est relancé et que la donnée corrigée est valide,
la ligne correspondante disparaitra de la liste des résultats. Ainsi ce statut est la essentiellement pour
permettre a I'utilisateur qui traite un grand nombre de dossiers de s’y retrouver dans la liste. A I'inverse, si
le test est relancé mais qu’aucune modification de la donnée en cause n’a été faite, le résultat du test sera
toujours marqué comme « Corrigé », ce qui doit alerter I'utilisateur et I'inciter a revérifier les données ; si
la donnée en cause a été modifiée mais sans pour autant résoudre I'incohérence, le résultat réapparaitra
avec le statut « Nouveau ».
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Confirmé : I'utilisateur confirme que la donnée est correcte, ou manquante mais sans possibilité de la
retrouver.

Par défaut, seuls sont affichés les tests nouveaux ou en cours ; pour visualiser les résultats des tests confirmés
il faut les sélectionner dans le menu déroulant.

Afficher Toutes les catégories de tests EJIlTests nouveaux ou en cours seulement - [
[] W'afficher les tests ‘Données persannelles’ que pour les patients avant eu une évaluation Tous les statuts [
¥ Tests nouveaux ou en cours seulement |
Date du test
Patiant Test Fiésultat Tests en cours seulement

Evalué
Tests confirmés seulement {

Tests corrigés seulement

Par défaut, tous les tests relatifs aux données personnelles sont affichés mais il est possible de n’afficher que
ceux concernant les patients relevant de la fiche minimale (vue aprés le 15 juin 2013) ou aprés tout autre date.

M'afficher les tests 'Données personnelles’ que pour les patients avant eu une évaluation clinique aprés cette date

Le statut peut étre mis a jour par un clic droit sur la ligne du test ou via une liste déroulante ; sont indiqués
également dans cette fenétre le nom du test et son résultat ainsi qu’'un champ « Notes » dans lequel Iutilisateur
peut indiquer des détails sur la gestion de I'incohérence.

Test
R ésulbat
Motes
Statut =
I Mouveau
En cours
Confirmé
Corrigé

En double-cliquant sur un résultat de test, EDMUS ouvre le panneau adéquat pour permettre a I'utilisateur de
controler et le cas échéant de corriger la donnée.

® Une donnée confirmée (définitivement manquante ou « incohérente » mais exacte) doit obligatoirement
étre accompagnée d’une note explicative (ex: « patient perdu de vue » pour une donnée personnelle
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mangquante ; « progression sur le plan cognitif » pour un patient progressif avec un handicap irréversible
inférieur a 4, etc.)

® La confirmation d’'une donnée manquante ne doit se faire que si la donnée est réellement manquante apres
recherche, y compris aupres des neurologues qui suivent les patients en dehors du centre EDMUS.

@® La confirmation d’'une donnée manquante ne doit pas se faire pour les informations qui disposent d’une case
a cocher « Ne sait pas » ou « Inconnu » (en particulier la sémiologie d’un épisode neurologique) ; cette case doit
étre utilisée !

DESCRIPTION DES TESTS

Dans la suite du document, ce symbole '3) identifie I'intitulé des tests dans EDMUS.

PRESENCE ET COHERENCE DES DONNEES PERSONNELLES MINIMALES

On vérifie si les données obligatoires sont renseignées chez les patients relevant de la fiche minimale (tout
patient vu en consultation apres le 15 juin 2013).
- Présence de la date du 1°" examen dans le service (il s’agit de la date de premier examen dans le service du
neurologue ayant fait la consultation).
03) B Donnée manquante : date du premier examen

- Lieu de naissance :
o Présence du pays, de la commune et du code postal (pour la France uniquement),
o Cohérence du code postal (5 chiffres en France) et du pays (selon la liste prédéfinie dans EDMUS).

03) B Domnée manguante | commune de naiszance [le pays ou le code postal peut &re présent)
B Donnée manquante : code postal de naissance [le pays ou la commune peut &re présent]
G Donnée & wérfier : code postal de naizzance invalide
G Donnée manquante : paps de naissance [la cormmune ou le code postal peut &re présent]
G Donnée & vérfier : pays de naizzance

- Présence du lieu de résidence au début de la maladie.

03) B Donnée manquante : résidence au début de la maladie

- Lieu de résidence :
o Présence du pays, de la commune et du code postal (pour la France uniquement),
o Cohérence du code postal (5 chiffres en France) et du pays (selon la liste prédéfinie dans EDMUS).

03‘) B Donnée manquante : adresse actuslle du patient
B Donnée manquante : commune de résidence (le pavs ou le code postal peut &tre présent)
B Donnée manquante : code postal de résidence [le pays ou la commune peut &tre présent]
G Donnée & vérfier ; code postal de résidence
B Donnée manquante : pays de résidence [la commune ou le code postal peut &tre présent)
G Donnée & vérfier ; pays de résidence

Page 43/53



POS-COH-01c Version : 5.0 Date de mise en application : 19/12/2022
OFSGP Guide d'utilisation et de saisie de la fiche minimale OFSEP

Observatoire Francais
de la Sclérose en Plaques

- Présence du niveau d’éducation.

03) b Donnée manguante : niveau déducation

- Présence de la situation domestique (non exigible dans la derniére version de la fiche minimale).

03) B Donnée manguante : situation domestique

- Enfants:
o Présence du nombre d’enfants,
o Présence des dates de naissance des enfants.

03) B Donnée manquante : nambre d'enfants
BA Donnée manquante : dates de naizzance des enfants

- Antécédents personnels de cancer :
o Présence d’un antécédent renseigné (oui ou non),
o Présence de la date de début en cas d’antécédent de cancer.

03) B Donnée manquante : antécédents personnels de cancer
B Donnée rmanquante : date de début de cancer

- Présence d’un antécédent familial de SEP (oui ou non).

03) [ Donnée manguante : antécédents familiaus: de SEP

- Date de déces:
o Présence de la date de déces pour un patient marqué comme décédé,
o Cohérence entre la date de déces dans le panneau Données personnelles et celle rapportée comme
issue d’une maladie ou d’un événement indésirable.

03) b Donnée manquante : date de décés
B Donnée incohérente © date de décés

COURS DE LA MALADIE

- Le premier épisode neurologique (date de début de maladie) doit étre systématiquement renseigné, sauf
s’il s’agit d’un « syndrome radiologiquement isolé ».

- La sémiologie doit étre renseignée (au moins une manifestation ou la case « Inconnu ») pour tous les
épisodes neurologiques.

- ldentification des dossiers présentant une évaluation clinique avant le premier épisode neurologique, sauf
s’il s’agit d’un « syndrome radiologiquement isolé ».

(X) e Cours de la maladie
= B Donnée manquante : pas de début de maladie [hars RIS)
B Donnée manquante : épizode neuralogique sans sémiologie
B Donnée incohérente ; une évaluation clinique précéde le début de la maladie [hars RIS)
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| SUIVI CLINIQUE

Chaque dossier doit contenir au moins une évaluation clinique.

Chaque évaluation clinique doit disposer d’un score EDSS ou EGS saisi ou calculé.

Pour chaque évaluation clinique postérieure au 15/02/2015, I'information sur les épisodes neurologiques
intercurrents doit étre renseignée

Pour chaque évaluation clinique postérieure au 15/02/2015, I'information sur les IRM intercurrentes doit
étre renseignée

Pour chaque événement indésirable la gravité doit étre spécifiée

Pour chaque maladie, la gravité doit étre spécifiée

(%) [ Donnée manguante : tout patient dait avoir au maing une évaluation clinique
[ Donnée manquante : évaluation clinique zans score EDSS ou D55
[ Donnée manquante : ¢ a-til eu un épizode neurologique entre 'évalution clinique et la précédente 7
[ Donnée manquante ; e patient a-t-l pazsé une IRM entre '€valuation clinique et la précédents 7
[ Dannée & vérifier ; événement indésirable zans gravité spécifiide
B Dannée & vérfier ; maladie sans gravité spécifiée

DIAGNOSTIC

Tout patient ayant débuté sa SEP apres le 1°" janvier 2000 devrait avoir au moins une IRM cérébrale
renseignée (T2/PD) afin d’établir le diagnostic.

Chez les formes progressives d’emblée sans poussée inaugurale, un délai entre le premier épisode
neurologique et la premiére IRM inférieur a six mois est considéré comme incohérent compte-tenu du délai
habituel entre le diagnostic et le premier symptdme chez ces patients.

(X) A Diagnaostic

- . . - .
B Dornée manquante : absence dIRM cérébrale T2 chez les patients apant débuté leur SEP depuiz 2000
B Dornée incohérente : délai < & rmoiz entre début de la maladie et 1re IRM [formes progressives demblés)

TRAITEMENTS DE FOND

Tous les traitements de fond arrétés doivent avoir un motif d’arrét renseigné.

La date de derniére nouvelle d’un traitement de fond « en cours » doit étre égale (ou éventuellement
postérieure) a la date de derniere évaluation clinique.

Deux traitements de fond ne peuvent en théorie pas étre administrés a la méme période, dans la plupart
des cas, la date d’arrét de I'un ou I'autre des traitements n’a pas été saisie.

(%) A Traitements

= B Donnée manquarnte : traitement de fond sans raison d arét
B Donnée manquante : demigre date de braitement de fond e cours anténeure & la demigre évaluation clinique
[ Donnée incohérente : traitements de fond concamitants

® Le test portant sur les raisons d’arrét manquantes des traitements de fond utilise toutes les données

enregistrées dans ce panneau méme quand il s’agit de traitements corticoides au long cours. Les incohérences

impliquant ces traitements peuvent étre négligées.
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‘HANDICAP IRREVERSIBLE ET SCORES PONCTUELS

- On identifie, chez les patients en phase récurrente-rémittente, les cas d’augmentation du handicap
ponctuel d’au moins deux points entre deux évaluations cliniques sans poussée ou passage en forme
progressive dans l'intervalle ni pseudo-exacerbation lors de la seconde évaluation clinique. Seules ces
raisons peuvent a priori expliquer une augmentation du handicap. Une incohérence de ce type peut trouver
son origine dans une erreur sur le handicap ponctuel ou dans un épisode neurologique qui ne serait pas
renseigné.

- On identifie les cas de diminution du handicap ponctuel d’au moins deux points entre deux évaluations
cliniques (apres exclusion des évaluations qui sont liés a une poussée ou en suivent une, ce qui peut
conduire a comparer deux évaluations trés éloignées dans le temps) ; on se limite aux niveaux de handicap
supérieurs ou égale a 4.

- On identifie si les niveaux de handicap irréversible renseignés ne le sont pas a tort; par définition un
handicap ponctuel ne peut pas descendre au-dessous du handicap irréversible dés que celui-ci est atteint.

- Les niveaux de handicap irréversible obligatoires de la fiche minimale sont les niveaux 4, 6, 7 et 8 ; on vérifie
qgue dés qu’un niveau N est atteint (exemple, niveau 7), les niveaux N-1 et moins (exemple : niveaux 6 et 4)
sont renseignés.

- On identifie les dates des niveaux de handicap irréversible manquantes ou incohérentes en les comparant
aux dates estimées d’apres I'historique des évaluations cliniques et des épisodes neurologiques. Les dates
estimées sont des dates maximum ; les niveaux de handicap irréversible peuvent avoir été atteints plus tot,
sans qu’une évaluation clinique associée soit disponible, et donc sans moyen d’estimer ces dates
correctement.

- Chez les formes progressives (d’emblée ou secondairement), on identifie les patients qui n’ont pas un
niveau de handicap irréversible supérieur ou égal a 4. La progression se caractérise en effet par une
accumulation du handicap ne régressant pas, ce handicap doit donc logiquement figurer dans le panneau
du handicap irréversible.

- Chezles formes récurrentes-rémittentes (hors phase secondairement progressives et maladie de Devic), on
identifie ceux qui ont un handicap irréversible de niveau supérieur ou égal a 6 renseigné. Le handicap
provient en effet principalement de la progression, un tel niveau de handicap irréversible chez les formes
récurrentes-rémittentes (avant une éventuelle phase secondairement progressive) est exceptionnel.

03) {3 Handicap iméversible et scores ponctuels
B Donnée incohérente : augmentation du handicap ponctuel de > 1 point d'une &valuation clinique & l'autre
B Donnée incohérente : dirminution du handicap ponctuel de > 1 point d'une &valuation clinique & 'adtre
B Donnée incohérente : niveau de handicap ponctuel inférieur au handicap iréversible
B Donnée manquante : dates de handicap iméversible
B Donnée incohérente : dates de handicap iméversible trop tardives par rapport aus dates calculées
B Donnée incohérente : handicap iméversible > = 4 non renseigné pour une forme progressive
B Donnée incohérente : handicap iméversible »= B pour une forme récumente-rémittente [hors Devic)

® Pour des raisons techniques, le test sur les diminutions de handicap ponctuel d’au moins deux points entre
deux évaluations cliniques peut parfois renvoyer un résultat erroné : les données sources different de moins de
deux points. Dans ce cas, confirmez les données. Exemple :

Test R &zulkat

EDDnnée incohérente : diminution du handicap ponctuel de > . 15 SEP 2008 (EGS: 5014 JAN 2009 [EGS: 4]
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CORRECTION DE DONNEES DE VERSIONS ANTERIEURES D’EDMUS

- Score EDSS invalide.

- Score DSS a 10, signifiant décés en consultation !

- Nombre de lésions saisis avant EDMUS 5.4 : le nombre de lésions dans le compte-rendu d’IRM doit étre
validé (cf. page 24).

- Protocoles saisis avant EDMUS 5.4 : les protocoles thérapeutiques doivent étre saisis dans le panneau des
traitements (cf. page 30).

- Traitement de fond avec une DCI non listée dans le thésaurus EDMUS (cf. page 32).

- Traitement de la poussée avec une DCI non listée dans le thésaurus EDMUS (le systeme est identique a celui
décrit en page 32).

- Evénement indésirable dont la relation causale avec un traitement a été saisi avant la modification du
systéme dans EDMUS 5.6 c’est-a-dire que I’El est lié a un traitement sans que la suspicion de relation causale
soit indiquée, il faut alors confirmer la relation causale (via I'icone « Attention ») ou supprimer le lien entre
les deux (en basculant la réponse a « Non ») car il s’agit juste d’'une concomitance temporelle.

- Le résultat des bandes oligoclonales (examen du LCR) a été saisi avant EDMUS 5.6 : ce test est la pour
information mais peut-étre ignoré.

- Lesdates et statuts des traitements de fond sont incohérents (au sein d’'une méme séquence thérapeutique,
plusieurs dates de début de traitement, date d’arrét suivi d’'une date « en cours », etc.).

@ B Donnée incohérente ; scare EDSS invalide
B Donnée & vérifier ; score D55 410
G Donnée & vérifier ; nombres de lésions IBM saisis avant EDMUS 5.4
B Donnée & comiger : protocoles saisis avant EDMUS 5.4
B Donnée & vwérifier : traitement de fond avec une DCl non listée dans le thesauus SEDMUS
B Donnée & wérifier : traitement de la poussée avec une DCI ou Technique non listée dans le thesaurus AEDKM
B Donnée & vérfier : événement indésirable dant la relation causale avec un raltement a &té saisie avant ED
B Donnée & vwérifier : examen du LCR avec bandes oligoclonales saisi avant EDMUS 5.6
B Donnée & wérifier : traitement de fond avec dates et statuts incohérents

@ Il existe deux bugs liés a la gestion du test relatif a la relation causale entre événement indésirable et
traitement et du test relatif aux bandes oligoclonales : EDMUS ne renvoie pas vers |'enregistrement en erreur
mais vers le panneau (il faut donc sélectionner I'enregistrement a la main) ; la mise a jour de I'affichage des
données aprés modification des données peut nécessiter de changer d’enregistrement voire de sortir puis
revenir dans le panneau.

GESTION DES DONNEES DES COHORTES BIOLOGIQUES ET PRIORITAIRES

PANNEAU « PRELEVEMENTS »

EDMUS contient un panneau « Préléevements » qui permet de visualiser les patients déja prélevés. Ce panneau
dispose de fonctionnalités spécifiques relatives a 'OFSEP®, notamment le rappel des informations portant sur le

% Celles-ci ne sont présentes que si la case « Afficher les éléments propres a 'OFSEP » a été cochée dans les préférences
globales de la base EDMUS.
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consentement OFSEP (cf. page 10). Tout prélevement effectué dans le cadre de 'OFSEP doit étre saisi dans ce
panneau.

Les champs obligatoires du panneau sont :

- ladate et I'heure (cette information est cruciale car la plupart des biomarqueurs ont une demi-vie de moins
de 3h, il est donc tres important de connaitre I’heure de prélévement afin de calculer le délai de congélation
des échantillons),

- le type de préléevement et

- lelieu de stockage.

Date Y Heure Type Conzenternent ; Biologie,/Génétique Lieu de stockage OFSEF
I Date 12 FEW 2016 I:l [ate incertaine Heure | 0350 DHeulelncunnue Type de prélévement -
. . : Sang
Conzentement du patient [laboratoire ou centre] Lieu de ztockage
LCR
Date | )
Biglogie @ 7 (U Mon () Oui Urine
_ § _ Détailz ventuelz
Génétigue @ 7 [ Mon O O Selles
Larmes
DONNEES SPECIFIQUES DE L'OFSEP Tissu nenveux
Consentement du patient [OFSEP) Kit de prélévement OFSEP @ 7 Man Clui
L . Date Cohorte nichée OFSEF
Biologie Oui
12DEC 2012
Génstique Oui
Commentaires

@ Le type de préléevement ne contient pas I'entrée « Salive » ainsi ces derniers ne sont pas a saisir.

Le lieu de stockage contient la liste des CRB OFSEP (il est possible de rajouter d’autres lieux pour les besoins
locaux) ; ceux-ci sont en début de liste et sont préfixés par une étoile.

- Sile lieu de stockage n’est pas un CRB OFSEP, I'item « Kit de prélevement OFSEP » est automatiquement a
« Non ».

- Sile lieu de stockage est un CRB OFSEP, I'item « Kit de prélevement OFSEP » est modifiable.
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Lieu de stockage

“RENMES - HOP. PONTCHA
*NANTES - HOP. NORD LAENNEC 2
“ NIMES - HOP. CAREMEAL

* PARIS - REFGENSEPR, PITIE SALPETRIERE

*REMNES - HOP. POMTCHAILLOU |
CRE ron OFSEP B

Kit de prélévement OFSEP @7 (O Mon () Oui

Si I'item « Kit de prélévement » est a « Oui », la liste « Cohorte nichée OFSEP » devient active et permet de
spécifier a quelle cohorte biologique le patient est rattaché : RIS, CIS, SEP RR, SEP PP, LEMP, ADEM, NMOSD,
Cohorte HD (Mini-Kit) ou Cohorte HD (Kit-NF). La liste contient deux cas particuliers, a limiter au maximum :

-« En attente », signifiant en attente de confirmation de la cohorte ; ce cas devra donc étre mis a jour
ultérieurement.

-« Hors cohorte », signifiant, a posteriori, que le patient ne remplit pas les critéres d’inclusion mais qu’un kit
de prélévement, payé par I'OFSEP, a été utilisé.

Kit de prélévement OFSEP (%7 (i Mon @ Oui
Cohorte nichée OFSEP

| =]
ADEM

LEMF

MHMOSD

En attente |
Harz cohorte

s

[

® On identifiera comme CIS les patients de la cohorte « CIS / SEP RR » qui ne remplissent pas les critéres de
McDonald au prélévement initial, et comme SEP RR ceux qui remplissent les criteres de McDonald. On identifiera
comme NMOSD les patients de la cohorte NOMADMUS (méme s'il s’agit de MOGAD).

® Certains patients peuvent bénéficier d’un prélévement itératif ; méme s’ils changent de forme durant leur
suivi, on indiquera la cohorte nichée a I'inclusion (ex : patient inclus dans la cohorte « CIS / RR » qui évoluerait
en SEP SP puis serait prélevé a 5 ans). A I'inverse, certains patients peuvent changer de cohorte au cours de leur
suivi on indiquera alors la nouvelle cohorte d’inclusion (ex : un patient inclus comme RIS sera inclus dans la
cohorte « CIS / SEP RR » au moment de sa premiére poussée).
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PANNEAU « ETUDES »

Le panneau « Etudes » permet d’indiquer si un patient est inclus dans une étude observationnelle ou un essai
clinique (le pendant de ce panneau dans le panneau des « Traitements de fond » est décrit page 30). Tout patient
inclus dans une étude de I'OFSEP, en particulier la cohorte HD ou les cohortes prioritaires, doit étre identifié via
ce panneau.

A la création d’un enregistrement dans ce panneau, une liste d’étude est proposée. Il convient de sélectionner
I’étude dans laquelle le patient doit étre inclus.

Etude/Bras Date dincluzion Drate de zortie
| Thesaurus - Etudes @
Choizir I'tem souhaité [ghszer ou double-chc)
Toutes les études IE“
Rechercher zur l2 nom, lidentifiant ou la dezcription
A =a
Mam | dentifiant
Etude CARE-MS | WCTO0530348 R
N CARE-MS 1 KT 00545405
o COHORTE RIS OFSEF/CFSER CCHODM A
Identifiant COMFIRM KCTOD457451
D-LAY-HS MWCTO1817166
Bl DEFIME NCTOD420212
= IFM BETA-1B TRT OM DAILY LIFE ACTIMITIES MCTO0928967 —
Inclusion MERISPIRDINE 50/100/20000G [N k5 WCTOO0E11902
[rate de |a vizite dinclusion  |MUTRISEP KT 02008669
OPERA | MWCTO1247324
OPERA I MWCTOT412333
REFLE= MWCTO0404352
. _ REFLEXION WCTO0E13709
Le patient a zigné le formul tre neurologue
o 7
p. ex. troubles cognitifz)
Dal
Traitement *
Date de premiére administe -
Drezcription = natient
Etude nationale prospective de Ihistaire naturelle du syndrome radiologique -
izalé [RIS). Lobjecti de cette cohorte est de recenzer progpectiverment les caz
frangaiz de RIS pour identifier des facteurs de risgque de conversion, élabarer Commentaires
Aae slamrithre disomnchionee sk Aduoibar lae dismmnchoe nar aunbe of

Une fois cette étape effectuée, il est possible d’indiquer la date d’inclusion dans I'étude et différentes
informations relatives a I'identification et au suivi du patient dans I'étude.
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ANNEXE 1 — 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

Pathologies auto-immunes

Thyroidite de Hashimoto

Other autoimmune pathology

Hashimoto's thyroiditis/Hypothyroidism

Pathologies auto-immunes

Diabéte insulino-dépendant (type 1)

Other autoimmune pathology

Diabetes mellitus (type 1)

Pathologies auto-immunes

Psoriasis

Other autoimmune pathology

Psoriasis

Pathologies auto-immunes

Spondylarthrite ankylosante

Other autoimmune pathology

Ankylosing spondylitis

Pathologies auto-immunes

Polyarthrite rhumatoide

Other autoimmune pathology

Rheumatoid arthritis

Pathologies auto-immunes

Maladie de Basedow

Other autoimmune pathology

Grave's disease/Hyperthyroidism

Pathologies auto-immunes Lupus Other autoimmune pathology Systemic lupus erythematosus
Pathologies auto-immunes Gougerot Other autoimmune pathology Sjogren's syndrome
Pathologies auto-immunes Vitiligo Other autoimmune pathology Vitiligo

Pathologies auto-immunes

Syndrome des antiphospholipides (SAPL)

Other autoimmune pathology

Antiphospholipid antibody syndrome (APLS)

Pathologies auto-immunes

Maladies inflammatoires chroniques de I'intestin (MICI)

Other autoimmune pathology

Inflammatory bowel disease (IBD)

Pathologies auto-immunes

Autre

Other autoimmune pathology

Other autoimmune pathology

Sphere cardio-vasculaire

Tachycardie

Cardiovascular

Tachycardia
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Bradycardie

Cardiovascular

Bradycardia

Sphere cardio-vasculaire

Choc cardiovasculaire

Cardiovascular

Cardiovascular shock

Sphére cardio-vasculaire

BAV / Trouble de conduction

Cardiovascular

Atrioventricular block

Sphére cardio-vasculaire

Trouble du rythme

Cardiovascular

Arrythmia

Sphere cardio-vasculaire

Insuffisance cardiaque

Cardiovascular

Congestive heart failure

Sphére cardio-vasculaire

Coronaropathie / Infarctus

Cardiovascular

Myocardial infarction

Sphere cardio-vasculaire

Hypertension artérielle

Cardiovascular

Hypertension

Sphére cardio-vasculaire

Accident vasculaire cérébral (AVC)

Cardiovascular

Cerebrovascular accident (CVA)

Sphere 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)

Cancer Pancréas Malignancy Cancer (pancreas)
Cancer Larynx Malignancy Cancer (larynx)

Cancer Poumon Malignancy Cancer (lung)

Cancer Plévre 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 I'utérus Malignancy Cancer (uterus)

Cancer Ovaire Malignancy Cancer (ovary)

Cancer Prostate Malignancy Cancer (prostate)
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Cancer Testicule Malignancy Cancer (testicle)

Cancer Vessie Malignancy Cancer (bladder)

Cancer Rein Malignancy Cancer (kidney)

Cancer Systéme 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
Cancer Autres syndromes myéloprolifératifs chroniques Malignancy Other chronic myeloproliferative syndrome
Cancer Syndromes myélodysplasiques Malignancy Myelodysplastic syndrome
Cancer Autre Malignancy Cancer

Sphere neurologique et psychiatrique Epilepsie Neurological Epilepsy

Sphere neurologique et psychiatrique Autre Neurological Neurological disorder

Sphere neurologique et psychiatrique Dépression Psychiatric Depression

Allergies Hypersensitivity reactions Allergy

Diabéte non insulino-dépendant (type 2)

Endocrine

Diabetes mellitus (type 2)
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