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Modifications et Rappels
Principaux



Cahier d 'observation

®Remplacer les notes d ‘informations

® Ajouter HLA et ferritine
® Dose antalgiques en mg/j et non plus en cp/j
®Listing patients (limiter les données manquantes)

®Pour les données médicamenteuses de suivi
recopier les traitements de 1 *inclusion ou non ?



Procédures d ‘envoi des données

€ Quand ?
==> Tous les jeudi + vendredi

@ Pourquoi?
+ Sauvegarde des données:
tous les vendredi
1 fois/mois gravées sur cd
+ Relances données manquantes

€ Comment ?
* Par mail
* Zip + mot de passe
¢+ Accusé de réception



Biologie

& Calendrier des kits :
-date ouverture du ler et du 10ieme kit
‘information a envoyer par mail, fax..au CRB
m==)>  renouvellement des kits

® Tubes EDTA :

‘Prévenir TSE la veille avant 17 h
-Joindre a | 'envoi des tubes :
- copie de la feuille 52 ' étiquetée
- copie du consentement éclairé étiquetée



Radiologies

®Etiquettes d ‘anonymat (dans CRF):
-3 initiales nom, 2 initiales prénom
‘n° centre
date radio

®Envoi a BREST :
- avant le 15 du mois
*Si delai> 6 semaines le centre coordinateur
contacte le centre retardataire



Procédure d 'envoi des radios a

Brest

BREST ENVOIE LE

FICHIER DES RADIOS RECUES

AU CENTRE
COORDINATEUR
INCLUSION /
15 15
o — A | |
mois \m@t
| |
| |
6 semaines

DELAI > 6 SEMAINES
LE CENTRE COORDINATEUR
PREVIENT
LE CENTRE INVESTIGATEUR

7/01/03



Bilan des inclusions



Courbes d 'inclusions totales

Nb d ‘inclusions
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80 /
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/ attendues
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mois
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Nombre d 'inclusions réelles et théoriques

Nb
patients
12
10
B Nb patients
81 inclus
B Nb patients
6+ N R attendus
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Nombre de patients screenés et inclus
dans chaque centre

Nb
patients

25

20

B Nb patients

screeneés
15

B Nb patients
inclus

10

centres

7/02/03



Nombre et motif des échecs de sélection

Motifs

Nombres

CORTICOTHERAPIE

10

REFUS DE CONSENTEMENT

ABSENCE DE SYNOVITE

DELAI D’EVOLUTION

TRAITEMENT DE FOND

AUTRES DIAGNOSTICS

12

INCONNUS

TOTAL

39%

*¥CERTAINS PATIENTS ONT EU PLUSIEURS MOTIFS D’ECHEC DE SELECTION




En quelques chiffres...

- Nombre de screenés : 93
- Nombre d 'inclusions au 30/01/03 : 54

- Nombre de dossiers saisis au 30/01/03 : 35

- Nombre de radios envoyées a Brest au 15/01/03 : 23

-Nombre de biopsies au 31/01/03 : 5

7/02/03



Bilan sur les données manquantes



Pourcentage moyen de données manquantes par centre

N° de centre Nb de Pq’nen’rs 7 moyen
saisis
01 2 14.54
05 10 8.42
06 2 10.48
07 4 8.45
08 3 6.45
10 1 12.91
11 3 7.30
12 1 6.05
13 5 10.66
14 2 9.98

7/02/03



Principales données concernées par les queries

Durée intoxication tabac alcool
Rencontres avec des malades
Repas a domicile

IGM

Données manquantes %
Indices synovites et articulaires (MCP,IPP MTP...) 473
Visites professionnels (chauffeurs,infirmieres, 2.37
employés maison, gardes enfants...)
DRBI1 1.58
Ferritine 1.43
Visites assistantes sociales, ergothérapeutes, 1
orthopédistes, internes
Anti-DNA
Envoi radios mains pieds
Anticcp, AAN
Aides ménageres, associations malades
Diagnostic autre affection, affection envisagée <1

7/02/03



ERREURS LES PLUS FREQUEMMENT
RETROUVEES DANS LE MASQUE DE
SAISIE DE DONNEES

7/02/03



E Patient : Formulaire

Mumeém

N-:um|.-'1'«F|T Prénom |N.-'l'-.

[ uaitter |

Cahier de sélectinn] Identificatinn] Données anamnésiques  Inclusion et suivis ] Suiviz [F'rélévements]]

Cahier

|INELL|5IEIN B

Traitements

Co-morbidité
ek

antécédentz

Signes
azgocies

Données
patient

Frélévements
biologiques

E splorationz
ghiucturales

Diagnozhic -
Obserations

Bioth&que

Page | |Page Page | Page| FPage
1 2 3 4 5
Lorficaiferamie

ORALE ¢ Ou & Hon:

INTRAMUSCULAIRE oy

INTRAYEINEUSE

Mo | |
Fozologie masimale]mgdjour) Ii
Date dedébut |
Date de fin Ii

¢ Mar

Nom | |
Pozologie par injection [mg) |

—
—

7 Oui 0 Mon
Nom | |
Pozologie par injection [mg] |

Mombre d'injectionz
Date premiére injection

Date dermigre injection

Mombre d'injectionz
Date premigre injection

Date dermigre injection

[ Encours

INTRA-ARTICULAIRE & ny

kM opernne |

[ D&ja noté précédemment

= Man

MHom |

Localizations

Pozologie par injection [mg)

Mombre dinjections
Drate premigre injection

Drate derniére injection




B Patient : Formulaire

Murnéro |

|  Mom|aRT Prénam |Ma uitter |

Cahier de sélectiun] Identificatiun] Données anamnésiques  Inclusion et suivis l SLiivis [Prélévements]]

Cahier

IMCLUSIOMN =

Tratemnentz

Co-morbidite
el
antécedents

Signes
ATFOCIEE

Donnees
patient

Prélevements
binlogiques

E xplarations
structurales

Diaghostic -
Obszervations

Binthéque

Page | Page | Fage Page | Page Fage | Page | FPage | Fage | | Fage  Fage Page | Page Page | Paoge
1 2 K] 4 4] B 7 ] 9 g1 11 12 13 14 15
Depuis b mois, avez vous subi une intervention chirurgicale en consequence de votre
Polyarthrite ? e £ DOui f* Mon:

Si oui, laguelle ou lesquelles 7

Dates

LigLs

Combien de jours avez vous été hospitalizés 7

Awvez vous eu un hraitement de contention suite & cettedces inkerventions 7 & Oui & MNaon :

Sioui. lezquels ? |

Fendant combien de jours ? |

ez vouz ew d'autres traitement en rapport avec cette ou ces interventions chirurgicales? % Oui & Mon <:I
Si oui, lezquels ? |

Fendant combien de jours? |

Ayez youz séjourng danz un centre de rééducation 7 & Oui & Non :

Si oui combiet de jours |

Awez vous été opéré pour d'autres motits 7 & Oui & Non -

Si oui, de guoi? | duvez vous fait un s&jour en rééducation pour ces motifs? & 0w @ Non

| Maotit |

| ™ | ME de nuitz




B Patient : Formulaire

Muméra |1

| Mam|aRT

Frénam |N.-'-‘-.

[uitter

Cahier de sélectinn] Identificatinnl Données anamnésiques  Inclusion et suivis ] Suiviz [Prélévements]]

Cahier

|INI:LL|5II:IN <

Traiterments

Co-morbidité
et
antécédents

Signes
azgocies

Données
patient

Frélévements
binlogiques

E =plorationz
structurales

Diagnozhic -
Obzerationz

Biothéque

Fage | Page | Page Fage | Fage FPage | Page | Page | Page | Fage Fage Page | Fage Page | Fage
1 2 3 4 3] E 7 g 9 1 11 12 13 14 15
Autres soins
Depuiz B moiz. avez yous Ol N'?'_”
eu recours a d'autres Kingsithérapie  © 1 Nombre de séances/G mois |
::;;zﬂﬁ:::z ??uur votre Ergothérapie (. *  Nombre de s2ances/E mois |

Pepchothérapie ' MNombre de séances/6 mois |
Autres i 0
Si oui, lesgquels
| Mombre de séances/6 moiz |
| Mambre de sfances/6 mois |
Avez yous un régime alimentaire spécial ? 0

Si oui, précisez

Indiquez le nombre de visites
que yous avez effectuées
auprés dez profeszionnels de
la zanté suivantz au cours
des b derniers mois:

Spécializte

Mb de vizites

Bhumatalogue. ..o, [ —
Médecing interne. ... |-|:I
Généraliste. ... |-|:I

Chirurgien orthopédique

Quel est votre médecin

=

.. i habituel actuellement ?
Autre .| [ — E—

Kinézsithérapeute. ... P: |5|:|E|:|a||te

ErgathErapette. o, [ — Spécialité? |Rhumatalogue
Agzistante sociale..................... —1

=l




B Patient : Formulaire

Cahier de sélec:tin:ln] Identificatinn] Diohnées anamnésiques  [nclusion et suiviz ] SLiivis [F'réléuements]]

Muméra | Mam|Z4R Prénam [Ma Cluitter |

Cahier Page | Page | Page | | Page Page | Page | Page
[NCLUSION =] |1 2 3 4 0 5 v

Données générales et relatives aux manifestations articulaires{48 derniéres heures)

Trait b
FAREMENS St soovvanae Sl & 47 st ;?meﬁ,{:l
Hemaliame ansdinal
Co-morbidité
at Durée I:r M

antécédents

Internzité de la raideur matinale
e Mulle Extréme | 1]

AsEOCIEs
Aeddae
Danndes Abzente |G Estréme | 11
patient
oy AnnaRng S aanes
Frélevements Absente | I Extréme | 12
binlogiques
st Acesane F 4 s
. Absente | I Extréme | 12
Explorationz
stiucturales o . . .
A A e B AR ot AT A 2 padiet
M aladie inactive | I b aladie active 24
Diagnustic -
BlaemElers S e e S e e
b aladie inactive | INKEGEG——— taladie active 33
Binthéque




E Patient : Formulaire _ 7] x]

I F
Cahier de sélectinn] Identificatiun] Données anamnésigues  Inclusion et suiviz l Suiviz [Prélévements]] J
Cahier Page | Page | |Page Page| Page | Page | Page | Page | Page
|INI:LLISIEIN -.-| 1 2 3 4 5 G 7 a |
AMaladies neoplasigues
Traitements
Co-rorbidite Maladie lymphoproliferative..... = Oui .N-:-n
Et Bnoooaoonm +
antécedents
Si. oui laquelle |
Signes : :
P Drate du diagnoztic:
Fémiszion compléte ‘ Oui © Man
Données
patient
Prélévements o : :
e e Neoplasie._______________________________ " Oui + MNon
Explorations 5i. oul laquells |
stiucturales Drate du diagnostic |
R émizzion compléte & Oui = MNaon
Diagnostic -
Obzervations
Biothéque —
-
1 | »

;;]némane:| A 8 55 30401403 - 0| (yYD:\Nathalieh. . | (=] Microsoft Pa.. | (= ESPOIR/TO...

@LESPOIR - .. || >[0&830] 14.00




E3 Patient : Formulaire
Humeérno MomjMIE Frénom [\

Cahier de $électi|:un] Identificatinn] Données anamnésiques  Inclusion et suivis ] Suiviz [Prélévements]]

[ uitter

=10] >

Cahier Page | Page | Page | Page| Page | Page | Page | [Fage Page
[NCLOSION =] | 2 3 4 5 6 v 8 :
Toxigues
Traiternents
Co-morhidité Tabac
et

antécedents

Dioze cumulée [PA) 10
S'QHET% Dwrée de l'intosication 13 ans
azancies
Er cours. oo & Oui & MNaon
Données
patient Alcool
Frélévements
binlogiques Dioze movenne [aranmnmesjoLr)
Drurée de l'intoxication ans
E=plorations Ebcours. .o () Oui * Mon
structurales
Diagrozhc -
Obzervations
Binthéque




E Patient : Formulaire

Muméro |

| Mom|DEE

Cahier

IMCLUSION =

Traitementz

Frémnanm |N.-'3-.

Cluitker |
Cahier de sélectiun] Identificatiun] Données anamnésiques  [nclusion et suivis l SLiivis [Prélévements]]
FPage | Page | Paoe FPage | Page Fage | Page | Page | Page | Page | Paoge Fage | Page Fage | | Page
1 2 3 4 ] B 7 a 9 10 11 12 13 14 15
Depuiz B moiz avez vous ey besoin d'assistance & cause de votre palyarthrite 7 € Qui (0 N
Sioui, la ou lezquelles ?|
MHb d'heures Mb de jours Coiit Coiit & wotre Cout priz en
par jour par an mutuelle charge charge par la 5.5.

Co-morbidité
et
antécedents

Signes
asEOCIEs

Infirmmigre

Employée de maizon

Garde d'enfants

Chauffeur

10
LRl
LRl
1l
LRl

A3

m
m

-

Pl Depuiz & moiz. avez vous du effectusf dez déplacements du fait de votre polparthrite 7 & Oui 3 Non
patient Si oui, mombre de déplacements dans 'aryfee 25
Part &

" MHb de Mb de votre
Prélévements Nurméro Lieu Fm/dépl.  dépl/an Mode de deplacement  pat5 5 charge
bialogiques m |medecin =l 3 | 25 |vehicule persornel = | -1
E splaratiors

structurales

A cours de ces déplacements devez-waous &tre accompaghns......... " Oui (*) Mon

Diagnoshic -
Observations

Binthé&que

Tempz global perdu par cette perzaonne & chaque déplacement 7.
Temps pazeé pour woir le medecin Y ...
Temps priz sur wotre temps de travail P




B Patient : Formulaire

Numém| | NDm|NIE Frénom |"-.:‘.-5‘-.

Guitker

Cahier de $électi|:un] Identificatiun] Données anamnésiques  [nclusion et suivis l Suiviz [Prélévement&]]

Cahier Page | Page | Page | Page| Page | Page | |Page Page | Page
IMCLUSIOM = 1 2 3 4 ] B 7 ] g
Malade de sexe féminin______________________________ f* Qui . Mon
Traiterments
BABROEEUSE oo " Oui ™ Mon
e SIOUL 8 QUEl BOE........coii e
Co-rmorbidité . . .
et Traiternent hormonal substbubif. o & Oui & Mon
antécédents Sioui, date de début.....
Mombre d'années..
Signes Bl OIS e & Oui & Mon
aTEOCiEs
Age premigres régles. 11
Donndes Moambre de grossesses. e, 2
patient Si au moiriE UNE grossesse.
Aocouchement{z] aterme.. E <:I
Prélevements Ancouchementz] prématurélz).....
biologiques Intermuptions wolontaines de grossesse........
Interruptions thérapeutiques de grossesses.. .
Beleles . Mombre de fausze couchez......oooceeeecee,
e Contraception orale.........oeeeeee ¢ Oui * Mon
e I e T = s & Oui & Mon
Diagnostic - Mombre d'anmées. ..o
L = & Dui © Non
510U BN COLIE..o.ooooeeeeee e f* QOui T Mon
Biothéque Mombre d'années.... 3




