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Bilan des inclusions
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Nombre de patients screenés et inclus
dans chaque centre
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En quelques chiffres...

- Nombre de screenés au 20/06/03 : 296

- Nombre d ‘inclusions au 20/06/03 : 215

- Nombre de dossiers saisis au 12/06/03 : 162

- Nombre de radios envoyées a Brest au 15/06/03 : 134

-Nombre de biopsies au 20/06/03 : 11
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AU hiveau du centre de coordination
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Gestion des bases

*‘Non respect de la procédure d ‘envoi des bases

Q Non respect des sauvegardes

‘Retard dans la saisie des dossiers rend le controle
de | ‘envoi des radios a Brest difficile
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Calendrier de réception des masques de saisie

Mois
AVRIL MAI JUIN

Centres

1-Amiens v v v v

2-Bordeaux

3-Brest v v

4-Lille

5-Montpellier v v v v v

6-St-Antoine v v v

7-Pitié v v v v v

8-Cochin v v v v v

9-Bicétre

10-Bichat v v v v v v

11- Rouen v

12-Strasbourg v v v

13-Toulouse v v v

14-Tours v v v v v v
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Récapitulatif

Nombre de |\ rbre de Nombre
Centres dossiers saisis . .

au 12/06/03 radios regues d'Inclus
Amiens 8 7 8
Bordeaux 0 0 8
Brest 10 8 14
Lille 11 13 18
Montpellier 19 19 23
St-Antoine 11 11 11
Pitié 12 3 12
Cochin 13 9 21
Bicétre 0 1 8
Bichat 5 0 5
Rouen 16 20 29
Strasbourg 15 4 15
Toulouse 20 20 21
Tours 22 13 22
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Bilan sur les données manquantes
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Procédure concernant les données manquantes

* Tout item non rempli est une donnée manquante

(pour distinguer les données bio non faites NF ou 99999)

* Liste envoyée a chaque centre ( cl€ patient
< 1tem manquant
_localisation

1 mois de délai (?) pour compléter ou corriger

* Visite validée apres controle
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Nb de patients

N° de centre saisis 7% moyen
AMIENS 8 3.56
BREST 10 4.4
LILLE 11 5.26
MONTPELLIER 19 1.44
ST ANTOINE 11 2.33
PITIE 12 2.01
COCHIN 13 3.35
BICHAT 5 10.37
ROUEN 16 3.77
STRASBOURG 15 4.38
TOULOUSE 20 2.20
TOURS 22 5.68

Pourcentage moyen de données manquantes par centre
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Principales données concernées par les queries

Biologie (AAN, HLA, anti DNA, anticcp,...)

Activité professionnelle

Professionnels de santé

Données manquantes %

Indices articulaires 27
SF36 (accomplir moins de choses, réduction du 26
temps de travail, nervosité...)
Terme de la consultation (nodules rhumatoides,

. . . 20
raideur matinale, facteur rhumatoide...)
Traitements (date, posologie, indications...) 19
Déplacements (nombre de Km, lieu, mode, prise
en charge...)
Autres questionnaires (HAQ, EMIR, EUROQOL) 15
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ERREURS LES PLUS FREQUEMMENT
RETROUVEES DANS LE MASQUE DE
SAISIE DE DONNEES
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Problemes observés au niveau du masque de saisie

* Ne pas créer de nouveau n° patient a | ‘avance

+ Attention aux initiales (3 nom +2 prénom)

* Posologie des traitements et DCT

* Part de la sécurité sociale et part a votre charge

» Remplir avec des O (p11 et p12 données patient) ou cocher
* P14 menu déroulant

+ Se contenter de répondre a la question posée

* Pour questionnaire medico-économique et déplacements,
faut-il tenir compte de la visite ESPOIR ?
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B Patient : Formulaire

Muména

Nu:lm|FI:IL|F|NIEFI Frénam |FH

Fage
15

Cluitker |
Cahier de sélectinn] |dentification l Données anamnestiques  Incluzion et suivis l Suiviz [Prélevements] ]
Cahier Fage | Page | Page Fage| Fage Page | Page | Page | Page | Page | Page FPage | Fage FPage
|INELUSIEIN - 1 2 a 4 ] B 7 a 9 10 11 12 13 14
Depuis 6 moiz avez vous eu bezoin d'azsistance 3 cause de votre polparthrite 7 Ell.u ) Maon
Traitements Si oui, la ou lesquelles ?‘|
Mb dheures Mb de jours Coiit Codt & waotre Cout pris en
Comorbidits par joLr par ah mutLelle charge charge par la 5.5.
et [nfirrnigre | | |
antécédents
Employée de maizon 3 120 | | 4
Signes Garde d'enfants | | |
a3E0CIES
Chauffeur | | |

Données
patient

Frélévements
biologiques

E splorationz
structurales

Diagnostic -
Observation:

Biotheque

Depuiz & moiz, avez vous du effectuer des déplacements du fait de votre polparthrite 7 @ Oui ) Maon

Si oui, hombre de déplacements dans l'année a0
Part & "
Nl:l dE Nl:l dE walkre

Muméro Lies Kmidépl. dépl/an Mode de deplacement pais5s5  chage

1 Barcelone =i 34 | 12 |vehicule personnel =] | | 23

2 Barcelone =i 320 | 2 |vehicule personnel =] | | i

| 11 | | -1 | | ml =

&0 cours de ces déplacements devez-vous élre accompaghé......... @ Oui iy Non

La personne accompagnante est-elle en achivité professionnelle 7% Ouwi O Mon

Temps paszé pour voir le médecin & 10
Temps priz sur votre temps de traval 7. 1]




Problemes observés au niveau du masque de saisie

* Ne pas créer de nouveau n° patient a | ‘avance
+ Attention aux initiales (3 nom +2 prénom)
* Posologie des traitements et DCT
* Part de la sécurité sociale et part a votre charge
== Remplir avec des O (p11 et p12 données patient) ou cocher
* P14 menu déroulant
+ Se contenter de répondre a la question posée

* Pour questionnaire medico-économique et déplacements,
faut-il tenir compte de la visite ESPOIR ?
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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




B3 Patient : Formulaire - O

Mumern

NDm|LE|3 Frénam |"-."'.-'1'« Quitter |

Cahier de sélectiun] Identificatinn] Données anamnestiques  Inclusion et suivis ] Suiviz [F'réléuements]]

Cahier Page | Page | Page Fage | Page Page | Page | Page | Page | Page [ Fage Page | [Page  Page| Page
|INELL|5||:IN = 1 2 3 4 a] B ¥ a g 10 11 12 13 14 15
Situation sociale
Traitements Revenu menzuel familial net LIS DE 2745 EURDS euros
Revenu mensuel perzonnel net |ENTHE 1220ET 1230EURDS = eurcs
Co-morhidit Couverture zociale |LES DELR j
ct ) ) . : .
B Penzion ou invalidité " Oui & Man Montant de la penzion e par an
Précizez votre statut profezsionnel actuel |TEh-1F'S P&RTIEL jl’ temps complet | all
Signes Si en activité, quel est vatre métier 7 |secretaire MNb heures par semaine |
azzoCies
Etes vous en activité profeszionnelle  Oui ¥ Mon  Sienamét G Oui & Mo
ternporaire: N
Donnges
patient
Sieninvalidité & 0w & Man \
Frelevements
biclogiques Précizez en clair votre situation profezsionnelle
|travail a mi-tempz dang le cadre de AFPE
Explorations Depuiz b moiz. en zuppozant que vous 8tes en aclivité professionnelle
shiucturales
Si votre activité &tait compléte, combien de jours ouvrables de fravall avez vous perdus suite & vobre polyarthite ]
Sivotre activité a été mixte [partielle + totale]
DiEIEIﬂDStiC - Combien de jours de travail partiel avez vous perdus Y. 1]
Bl Combien de jourz de travall plein avez vous perdus 7. 1]
Combien de mais auriez-vous du travailler | 5 temps plein.... 0
Bioth&que - & tempz partiel . ]




Problemes observés au niveau du masque de saisie

* Ne pas créer de nouveau n° patient a | ‘avance

+ Attention aux initiales (3 nom +2 prénom)

* Posologie des traitements et DCT

* Part de la sécurité sociale et part a votre charge

» Remplir avec des O (p11 et p12 données patient) ou cocher
== P14 menu déroulant

+ Se contenter de répondre a la question posée

* Pour questionnaire medico-économique et déplacements,
faut-il tenir compte de la visite ESPOIR ?
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B Patient : Formulaire =10
Murnéro |1 24003 Nl:um|F||:lB Fréenonm |LE Qluitter |
Cahier de sélectiun] Identificatinn] Données anamnestiques  Ihclusion et suivis l Suiviz [Prélévements]]
Cahier Page | Page | Page | Page| Page| Page | Page | Page | Page | Page | Page | Page | Page | | Page Page
IMCLUSION = 1 2 3 4 a] E 7 g8 ! 10 11 12 13 14 15
oul HOM
Traitemants Aviez vous un travail avant le début de votre polyarthrite ?_ ... S O
Yotre polparthrite a-t-elle eu des conzéquences sur volre
gsituation professzionnelle ? . | 1
Co-morbidité Oui, j'ai dd changer de poste
et _ Oui, {'ai dit changer de prafezsion
antécédents WVIVEZ YOUS BN COUPIR P, Oui, 'z di guitter un temps plein pour wn temps partiel
Etesz vous proprigtaire de votre [DOement o DU!»_I'E_" jétjé ||'_3'3ﬂ'3|fé -
= T, Awez waus fait du sport au cours des B derniers mois 2. Elu! |.‘,E".E,te,m'.3 &N 'Wahfj'te .
gnes ) i ; Oui, ['ai &te mis en retraite anticipée
aET0CIes Etes wous allé au spectacle, au cinéma au cours des B derniers maois 7. ALtre

Mon, aucune conzéquence

Données
patient En caz de coup dur, pouvez wous compter sur guelqu'un pour wous heberger quelques jours?............. U
woLE apporter une aide en angent Yo 0 {
Ll 1 1 . ?
Prélivements Au c-:-uurs des B demiers maois, aves vous des contacts avE-u: des membres de votre famille 2. R
binlogiques Y a-t-il des moments o vous ne pouvez acheter wolre noumiture faute d'argent 2. O
Depuiz b moiz avez vouz dil aménager volre habitat a cauzse de laPRY . . " (v
. I 7
s Comment | Lesquels? |
structurales Combien cela vouz a-t-l couté? £  Part prize en charge par la 5.5. 7 £
—— Depuiz b mois, avez vous dil aménager votre voiture a cause de votre polparthrite? v
Diagnastic - Comment? | Cout batal £ Part perzo £ Part Sécu £

Observations Depuiz b mois. avez yvous dii procurer des accessoires a cause le votre polparthrite ? v

Lesquels ¥ | Cout taotal £ Part perzo £ Part Secu £

Penzez vous que vous avez eu d'autres pertez d'argent a cauze de votre maladie ? (v
Eiotheque Si oui, quelle zomme pensez wouz gue cela reprézente 7 £




Problemes observés au niveau du masque de saisie

* Ne pas créer de nouveau n° patient a | ‘avance
+ Attention aux initiales (3 nom +2 prénom)
* Posologie des traitements et DCT
* Part de la sécurité sociale et part a votre charge
» Remplir avec des O (p11 et p12 données patient) ou cocher
* P14 menu déroulant
==) Se contenter de répondre a la question posée

* Pour questionnaire medico-économique et déplacements,
faut-il tenir compte de la visite ESPOIR ?
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B Patient : Formulaire

Murnérg | Mom|LER Prénom [J0 Duitter |
Cahier de sélectin:nn] |dentification ] Données anamnestigues  [hclusion et suivis l Suivis [Prélévements]]
Cahier Page | Page | Page Fage | Fage Fage | Page Fage Page | Page | Page Page | Fage Fage | Faoge
|INELL|5II:IN = 1 2 3 4 ] B 7 2 3 10 11 12 13 14 15
Questionnaire meédico-économique
Traiternents
MHombre d'examen
. Type d'examen au bout des B Sioui, précizez le type d'examen
Co-rnorbidité derniers moiz
el
5 iy MAINS
antécédents FedE=pli o Elu|l“ Mar | 1
SignEﬁ Test sanguin * Oui T Man Ii'l E#L?SAEEH.#EE?TDIHE FERIGUE
azzociés
& o (« Oui £ Man
Teszt urinaire | WISITE DE L& MEDECIME DL
1 TE AL
Données :
patient Scanner £ Oui ™ Mon | 7
IEM ~ e Ii FREYUE DaMS 1 SEMAINE
Prélevements s e
binlogiques
Fibrozcopie gastique 7 Oui 0 Man | (
E =plorations . .
Etrll:l.n:turales Colonoscopis 7 Oui 0 Man |
Autres (" Oui & Man |
Diagnn:ust!n: -
Observations Atres 2 I— = Oui & Mon Ii
Biothégue




Problemes observés au niveau du masque de saisie

* Ne pas créer de nouveau n° patient a | ‘avance

+ Attention aux initiales (3 nom +2 prénom)

* Posologie des traitements et DCT

* Part de la sécurité sociale et part a votre charge

» Remplir avec des O (p11 et p12 données patient) ou cocher
* P14 menu déroulant

+ Se contenter de répondre a la question posée

==) Pour questionnaire medico-économique et déplacements,
faut-il tenir compte de la visite ESPOIR ?
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Incohérences

‘Rhumatisme classé de maniére certaine dans le cahier de
sélection est coché

‘Somme des grossesses
-Posologie des antalgiques (en cp/j et non en mg/j)
*Problémes d 'unité au niveau du bilan biologique

-Quand 1 valeur bio sort des bornes établies
=——p-  demande de vérification
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Bilan sur les radios
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Point sur les clichés recus

Nombre | Nombre
de de
Centres | clichés | clichés Anomalies
regus | regus

pour MO |pour Mé
Amiens 7 Pas de clichés pour le patient 7
Brest 8 Pas de clichés pour le patient 8
Lille 13
Montpellier 19
St-Antoine 11 Pas de clichés pour les patients 7, 11
Pitie 3 Pas de clichés pour les patients 1, 2, 4, 6, 8, 9
Cochin 9 Pas de clichés pour les patients 8, 9
Bicétre 1
Bichat 0 Pas de clichés pour les patients 1, 2, 3
Rouen 20
Strasbourg 4 Pas de clichés pour les patients 2, 4, 5, 8, 9, 10, 11,

12

Toulouse 20 4
Tours 13 Pas de clichés pour les patients 12, 13, 16
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Bilan des envois aux CRB
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Problemes .... (1)

* Au moment de l'inclusion du patient :

- Transcrire de fagon lisible : nom, prénom, sexe
et date.

- Ne pas oublier de signer le consentement!
- Noter le n° du patient sur le consentement.

+ Envoyer la feuille 52" et noter le nombre
rée/ de prélevements effectués.
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Problemes ...(2)

» Envoyer les calendriers d'utilisation des
kits

» Prévenir par mail, fax ou téléphone avant
I'envoi d'un colis.

* Retirer des boites les tubes videsl!

» Conserver les prélevements synoviaux a
-80°C
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Suggestion pour éviter les erreurs:

Commander (fax, mail...) un mois
a I'avance les kits M6, M12, M18,
M24...

Mercill
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Equipement CRBs

- MONTPELLIER - PARIS

- Cryoconservateurs - Congélateurs -80°C
(6098 euros) (12190 euros)

- Congélateurs -80°C
(12190 euros)

- Matériel
informatique (9147
euros)
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Dysfonctionnements biologiques par centre

Amiens Probleme de quantité de sang
Bicétre Tubes cassés
Tubes non envoyés le jour méme
Bichat Pas de page 52" (x2)
Bordeaux Probleme de quantité de sang (1 fois 16 ml et 4 fois 25 ml)
Pas de page 52' (x2)
Cochin N° de centre erroné (x2)
Prélevement de 48 h
Lille N° patient papiers/étiquettes différents
Prélevement de 48 h
Sang coagulé pourtant dates correctes
Montpellier N° patient papiers/étiquettes différents
Quantité de sang prélevé insuffisante (30 ml)
Rouen Sang coagulé pourtant dates correctes

Pas de papiers

Saint-Antoine

Sang coagulé pourtant dates correctes

Strasbourg

Sang coagulé pourtant dates correctes (x2)

Toulouse

Sang coaqulé dates correctes

Problémes envoi (x3) : sérum envoyé a Montpellier, tubes envoyés

par Chronopost, tubes envoyés la veille d'un jour férié
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Dysfonctionnements biologiques depuis le
lancement de la cohorte

Dysfonctionnements

Nombre de fois

Oubli du consentement et/ou de la page 52 12
Sang arrivé coagulé sans raison 11
Prélevement de 48h 10
Quantité de sang envoyée insuffisante 8
Erreur de huméro patient ou de n° de centre 3
Tubes cassés 1
Envoi des sérums a Montpellier 1
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Points a discuter

- Déviation de protocole : patient 018 de Lille sous
cortancyl 10 mg depuis 7 jours au moment de
| ‘inclusion (tubes EDTA envoyés, sérums congelés)

-Prochain point sur les inclusions a la fin de | 'été

-Newsletter a envoyer apres la réunion
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