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1. Introduction

Madame, Monsieur,

Nous vous remercions de votre participation au registre AIR. 

Le CRI a décidé d’utiliser un support de collecte de données électronique : l’e-CRF (Electronic Case Report Form).

Cet outil permettra aux investigateurs de collecter leurs données au travers d’une interface conviviale, mais aussi d’intégrer toute l’information utile et nécessaire pour le bon déroulement du registre.
Le guide utilisateur qui vous est remis explique de manière simple le maniement du e-CRF. 

Pour toutes questions relatives à l’inclusion et au suivi des patients, vous pouvez contacter le Dr Gottenberg (jacques-eric.gottenberg@bct.aphp.fr).

2. Comment se connecter au e-CRF ?

Le registre AIR présente comme particularité d’utiliser un outil de collecte électronique des données  (l’e-CRF). L’utilisation de l’e-CRF nécessite un certain nombre de pré-requis techniques. 

2.1. Pré-requis techniques
2.1.1. Equipement Informatique

Afin d’utiliser le e-CRF, l’équipement nécessaire est le suivant :

· Un PC équipé d’un pentium 3 au minimum. 

· Un navigateur : Internet Explorer version 6 ou Nescape version 6 et au-delà. L’utilisation du navigateur Firefox est également possible. L’utilisation d’une version antérieure est possible mais n’assure pas une entière opérationnalité du e-CRF. De plus les navigateurs précédemment cités peuvent être téléchargés gratuitement.
· Une connexion Internet de faible débit (56Kb/s) ou haut débit (ADSL ou connexion réseau)
2.1.2. Cryptage des données

Les données qui seront échangées via Internet sont cryptées avec un haut niveau de sécurité : 128 Bits.
Lors de la première connexion le message suivant apparaîtra. En cliquant sur « OK », les autres pages du site sont accessibles.
Ecran 1: Cryptage du e-CRF
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2.1.3. Sécurisation des données

La solution Internet que vous utilisez est une solution sécurisée.

Trois niveaux de sécurisation existent :

1. Accès par identifiant et mot de passe.

L’accès à vos données est restreint par identifiant et mot de passe. Il n’existe qu’un seul couple identifiant / mot de passe par utilisateur, et il ne donne accès qu’aux données du centre de l’investigateur.

Il est donc extrêmement important que l’identifiant et le mot de passe ne soit pas communiqué à des tiers.

2. Sécurisation serveur

Le serveur sur lequel sont stockées les données du registre est hébergé par la société Lincoln (société ayant développé le e-CRF).

Un ensemble de process a été mis en place afin de sécuriser les données recueillies (firewal, proxy…). De plus une société extérieure garantit la qualité des systèmes de sécurité mis en place.

3. Cryptage des données

Les échanges de données sont cryptés avec un niveau important (niveau maximum légal): 128 bits. 

2.1.4. Connexion 

Afin d’accéder au e-CRF il faut un identifiant et un mot de passe. Ces derniers sont remis par l’équipe projet CRI.

Le mot de passe que vous recevez est personnel. Nous attirons votre attention sur l’importance de ce mot de passe qui ne doit pas être partagé. 
Par ailleurs, la connexion à l’e-crf est ouverte pendant 20 minutes. Une inactivité supérieure à 20 minutes obligera les utilisateurs à s’identifier à nouveau. 

· ATTENTION : Les données qui ne sont pas sauvegardées pendant cette période d’inactivité sont perdues.
3. Comment utiliser le « e-CRF »

3.1. Page de connexion du registre AIR 

La page de connexion apparaît dès la saisie de l’adresse du e-CRF. L’utilisateur est invité à saisir son identifiant et son mot de passe dans la zone surlignée en vert ci-dessous.
Ecran 2: Page de connexion
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3.2. Page d'accueil du registre 

Ecran 3: Page d'accueil
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Cette page est composée de 2 parties : 

Une partie fonctionnelle située à gauche de l’écran (Zone 1). Elle permet :


•
D’accéder aux informations du registre  [image: image4.png] Infos Ess:





•
De déclarer un nouveau patient  [image: image5.png]



•

De suivre l’avancée de la saisie des patients d’un centre  [image: image6.png]— SuwiPatient





•

D’accéder aux données d’un patient au travers d’un tableau de bord 
[image: image7.png]- Tabl. Bord



 

• Une deuxième partie située dans la zone centrale de votre écran (Zone 2), affiche les éléments préalablement sélectionnés dans la zone 1. 

· [image: image8.png]


 Il est à noter que le profil et le nom de l’utilisateur sont constamment affichés à l’écran. Un bouton de déconnexion est de même toujours accessible et permet de quitter l’application.
Ecran 4: Nom, profil de l'utilisateur et déconnexion
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3.3. Création des patients

La création des patients est possible en cliquant sur le bouton [image: image10.png]


. Le tableau suivant apparaît alors dans la fenêtre centrale.

Ecran 5: Déclaration des patients
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La liste des patients préalablement déclarés dans le centre est présentée, de même que le statut qui leur est associé.

Le patient est déclaré dès que le formulaire de déclaration est rempli. L’accès à ce     formulaire est réalisé par le lien :
[image: image12.jpg]Créer un nouveau patient




Ecran 6: Formulaire de déclaration des patients
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Les numéros de patient et de centre sont automatiquement dispensés.
Les initiales du patients doivent être saisies en adoptant les conventions proposées dans l’aide en ligne (animation au passage de la souris) : 3 premières lettres du nom suivies d’un tiret  (“ - “) suivi des 2 premières lettres du prénom.
Exemple : PAR-JA

· En cas de déclaration erronée de patient, il suffit de cliquer sur la case à cocher intitulée « Patient activé » et de supprimer le coche. Le patient n’est alors plus pris en compte. L’opération est réversible.
· Le formulaire de déclaration de chaque patient est accessible depuis la liste présentée précédemment (Ecran 5: Déclaration des patients), en cliquant sur l’icône [image: image14.png]



Une fois le patient déclaré, l’investigateur est automatiquement routé vers le tableau de bord du patient (se référer au paragraphe 3.4).

Pour chaque maladie, l’e-CRF est construit en quatre parties : visite d’inclusion, histoire de la maladie, traitement et suivi.

3.4. Tableau de bord du patient et accès aux données
Le tableau de bord du patient est accessible par le bouton [image: image15.png]- Tabl. Bord



. Il a une double fonctionnalité :
· Il permet de visualiser l’état d’avancement de la saisie pour un patient donné
· Il permet de naviguer au travers des visites et des formulaires afin d’accéder aux données
Ecran 7: Tableau de bord des patients
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Chaque visite est composée de formulaires. Visites et formulaires sont accompagnés d’une icône qui est colorisée si les données ont été saisies.
En cliquant sur l’icône il est possible d’accéder au formulaire correspondant et d’accéder aux données du patient.
3.5. Suivi des patients d’un centre

L’investigateur accède au travers de la fonctionnalité [image: image17.png]— SuwiPatient




  à la liste des patients précédemment déclarés dans le centre, ainsi qu’à l’état de la saisie attaché à chaque visite.

Ecran 8: Tableau de suivi
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Chaque ligne correspond à une visite, et chaque colonne correspond à un patient. L’icône est colorisée lorsque vous avez déjà saisi les données de la visite.

Il est possible d’accéder aux formulaires qui composent la visite, en cliquant sur l’icône symbolisant la visite. Une vue dite « éclatée » de la visite apparaît alors (Ecran 9: Accès aux données d'une visite).

Ecran 9: Accès aux données d'une visite
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Les visites sont composées de formulaires. Il est possible d’accéder aux données d’un formulaire en le sélectionnant.
4. Saisie des données 

La saisie des données peut commencer dès qu’un formulaire a été sélectionné depuis le tableau de bord du patient (paragraphe 3.4) ou depuis le tableau de suivi des patients (paragraphe 3.5).
Une fois sélectionné le formulaire apparaît comme suit :
Ecran 10: Formulaire de saisie
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Au dessus du formulaire, une aide à la navigation est fournie. Il est possible d’accéder aux autres formulaires qui composent la visite (rappelés ici par un nom court). Il est aussi possible pour un formulaire donné, de changer de patient en utilisant les listes déroulantes prévues à cet effet.
L’accès aux autres visites est également autorisé au travers d’une liste déroulante.

Le formulaire est composé de date, champs texte, de case à cocher etc. et de nombreuses aides en lignes sont proposées.
4.1. Assistance à la saisie
4.1.1. Valeurs manquantes

Il est possible qu’une donnée ne puisse être complétée (examen en cours de réalisation au moment de la saisie, donnée ne s’appliquant pas au cas du patient…).

Dans ce cas de figure il est possible de positionner un « tag » (clic sur « ND »)  sur la donnée afin d’indiquer que cette dernière est manquante.

Ecran 11 : Positionner une valeur manquante

[image: image20.png]Corticoides ® oui ONon Si oui, dose |:|




Ecran 12 : Donnée sur laquelle est positionnée une valeur manquante
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Dès qu’une valeur manquante est affectée (ici au champ « Dose »), le fond colorisé de la de la donnée devient bleu.

Toute donnée peut être mise à « manquante ». La mise à « manquant » est réversible.

4.1.2. Calendrier automatique
Chaque date est associée à un calendrier automatique. En cliquant sur [image: image22.png]


, un calendrier apparaît. Il permet de choisir une date en un clic sans avoir à saisir le jour, le mois et l’année dans les champs correspondants.
Ecran 13: Calendrier automatique
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4.1.3. Accès conditionné aux champs
L’accès à certains champs est conditionné. Ainsi la dose de Cortancyl du patient n’est accessible que si le champ Cortancyl est rempli  « Oui ». 
Les deux écrans ci-dessous montrent l’exemple du lymphome renseigné à Non puis à Oui.

Si le lymphome est renseigné « Non », ses caractéristiques (Date du diagnostic, Type histologique et Stade) ne peuvent pas être complétés (champs grisés).

Ecran 14: Exemple du lymphome renseigné à « Non »
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Si le lymphome est renseigné « Oui », les champs se dégrisent et peuvent alors être remplis.

Ecran 15: Exemple du lymphome renseigné à « Oui »
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4.1.4. Aides en ligne
Les aides en ligne sont proposées sous forme d’info-bulles qui s’animent au passage de la souris ou sous forme de liens hypertextes permettant le chargement de document.
4.1.5. Commentaire 
Un commentaire peut accompagner la saisie d’un formulaire. Les commentaires sont accessibles au travers d’un onglet spécifique qui se trouve en haut du formulaire.
Lorsque l’onglet « Commentaire » est sélectionné alors le formulaire suivant apparaît :
Ecran 16 : Saisie de commentaire
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· Une fois le commentaire enregistré un signe distinctif apparaît sur l’onglet afin d’indiquer qu’un commentaire a été saisi. [image: image27.png]Commentaires @



.
4.2. Enregistrement des données

Les données saisies doivent être enregistrées. L’enregistrement est réalisé à l’aide du bouton « valider » qui se trouve en fin de formulaire.

Ecran 17: Bouton d'enregistrement
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L’enregistrement des données est fondamental. Il assure la transmission des données au serveur ainsi que leur enregistrement. 
[image: image29.png]


 Il convient donc de ne pas quitter le formulaire sans que l’enregistrement ait été réalisé sous peine de perdre les données saisies. 
Ecran 18: Formulaire avant  enregistrement
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Ecran 19: Formulaire après enregistrement




Lorsque l’enregistrement a été réalisé avec succès alors, le statut colorisé du formulaire est modifié. Par ailleurs un libellé explicite indique que le formulaire a été enregistré.
4.2.1. Modification des données

Les données saisies peuvent être modifiées à tout moment. En cas de modification de données un process de traçabilité des modifications est mis en route, et tous les champs qui ont été modifiés, devront être commentés : une raison de modification doit être indiquée.
Ce système est obligatoire afin d’assurer le suivi des données.

Ecran 20: Modification de données
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Après modification des données et enregistrement du formulaire (bouton « Valider »), le formulaire est remplacé par le formulaire de modification ci-dessus. Toutes les modifications sont indiquées par champ modifié, et une raison de modification est attendue.
4.3. Contrôle des données lors de la saisie
Les données saisies sont contrôlées lors de l’enregistrement (bouton « Valider »). Au moment de l’enregistrement et en cas d’anomalie, le système indique par un libellé explicite les erreurs qui ont été détectées.
Ecran 21: Formulaire en cas de détection d'anomalies
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Nouvells Invaldités ciétectées : Les données mont pu étre envegistrées. Vous devez confimer lenregistrement.
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[u] Arthrites d'au mains 3 articulations (2)





Deux types d’anomalies peuvent être détectées :

· Les anomalies dites « Bloquantes » : Ces anomalies empêchent l‘enregistrement des données du formulaire. Le retour au formulaire est dans ce cas obligatoire. Les libellés des questions correspondant à ce type d’anomalie sont en rouge.
Ecran 22: Avertissement en cas d'anomalie bloquante
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· Les anomalies dites « Non bloquantes » : Ces anomalies peuvent nécessiter une correction, mais il est permis cependant d’enregistrer les données malgré tout. La modification dans ce cas n’est pas obligatoire. Il est proposé de revenir au formulaire, ou de « forcer » l’enregistrement en dépit des anomalies.
[image: image34.png]Forcer [enregistiement




Les libellés des questions correspondant à ce type d’anomalie sont en noir.
Ecran 23: Avertissement en cas d'anomalie non bloquante
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· L’accès aux données incriminées est possible depuis le libellé de la question. En effet un clic sur le sigle [image: image36.bmp] permet d’accéder directement au champ concerné.

[image: image37.png]7] Date de diagnostic
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Selon qu’il reste ou non des anomalies de nature bloquante ou pas, un libellé indique si l’enregistrement des données est possible.

4.4. Comment saisir les données concernant le retraitement par Rituximab ?
Si vous retraitez par Rituximab, il est nécessaire d’incrémenter la visite « Traitement par Rituximab » à l’aide de la liste déroulante présente sur le tableau de bord :  [image: image38.png]



Ecran 24: Visite répétée (Retraitement)




Le symbole [image: image39.png]23



 permet d’ajouter une visite (un traitement) et la liste déroulante s’incrémente de 1 afin de permettre la navigation entre les différentes visites.

Une séquence vidéo est disponible au niveau du tableau de bord pour vous aider à la saisie.
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Lorsque vous créez une nouvelle visite, les formulaires vierges correspondants sont immédiatement accessibles (Ecran 25). Un retraitement peut alors être saisi.
Ecran 25: Nouvelle visite répétée (formulaires vierges à remplir pour le retraitement)
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4.5. Comment saisir les données concernant le suivi ?

Comme pour le retraitement par Rituximab, le principe de visite répétée est utilisé pour remplir les visites de suivi. Une séquence vidéo est également disponible.
Ecran 26: Visite répétée (Suivi)



Ecran 27: Nouvelle visite répétée (formulaire vierge à remplir pour le 2ème suivi)
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Toute l’équipe projet vous souhaite un excellent essai ![image: image43.png]
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Lien pour la séquence vidéo.











Liste déroulante pour ajouter une visite de suivi.





Lien pour la séquence vidéo.





Liste déroulante pour ajouter un retraitement par Rituximab.











Liste d’accès aux autres visites








Liste d’accès aux autres patients





Noms courts des différents formulaires de la visite en cours
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