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Les directives pour le remplissage des formulaires électroniques du registre MVO sont divisées en 3 parties : 

 Partie 1 : Recommandations générales pour la saisie des données dans ProMISe et instructions pour le 
remplissage du formulaire d’enregistrement et du formulaire Med-AB. 

 Partie 2 : Instructions pour le remplissage du formulaire de suivi du jour 100 post-greffe. 

 Partie 3 : Instructions pour le remplissage du formulaire de suivi des mois 6 et 12 post-greffe. 
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I/ MODALITÉS D’INCLUSION DES PATIENTS DANS LE REGISTRE 

 
 Patients à inclure 

 
1. Tout patient chez lequel vous avez posé un diagnostic de MVO sévère après une GCSH. 

 
o Remarque : il est important d’inclure également des patients qui ne sont pas traités par Defitelio® 

(par exemple patients chez lesquels Defitelio® n’est pas utilisé en raison de la présence de contre-

indications ou patients considérés comme non candidats du fait des mises en garde spéciales et 

précautions d’emploi figurant dans le RCP de Defitelio®). 

o Remarque : tous les patients consécutifs ayant un diagnostic de MVO sévère qui ont donné leur 

consentement doivent être entrés dans le registre. 

 
2. Tout patient traité par Defitelio

®
 dans toute autre indication. 

 
o Remarque : si vous traitez des pathologies autres que la MVO sévère par Defitelio® dans votre 

pratique clinique, vous devez également entrer ces patients dans le registre (Projet MVO + Med-

AB EBMT).  

 Contacts 
 
Pour toute question à propos de ce registre, des modalités d’inclusion des patients dans le registre ou à propos de 
Defitelio®, veuillez contacter : 
 
• INFORMATIONS SUR LE REGISTRE 
 
jessica.lemaitre@upmc.fr et emmanuelle.polge@upmc.fr 
 
• INFORMATIONS SUR DEFITELIO® : 
 
medical-enquiries@gentium.it 
 

 Formulaires à remplir 
 
Le formulaire d’enregistrement pour entrer les patients dans le registre est disponible sur le site Internet de 
l’EBMT à : http://www.ebmt.org/Contents/Research/EBMTStudies/CurrentResearch/Pages/Study%20Pages/VOD-
Project.aspx 
 
Il sera demandé aux centres d’investigation clinique de l’EBMT d’entrer les informations des patients inclus dans le 
projet MVO par Internet et formulaires électroniques, lors de l’enregistrement, au jour 100 et aux mois 6 et 12 
post-greffe comme il est décrit ci-dessous : 
 
Une fois que le patient a donné son consentement,  
 

 Lors du diagnostic de MVO sévère (MVOs) ou de l’instauration du traitement par Defitelio® (si Defitelio® 
est administré pour une raison autre que le traitement de la MVOs) 

o    remplir le formulaire d’enregistrement projet MVO.  

 Au jour 100 post-greffe 
o remplir le formulaire Med-B et comorbidités (lien spécifique vers le projet Med-AB) ;  
o remplir le formulaire de suivi du jour 100 du projet MVO.  

 Au mois 6 post-greffe 
o remplir le formulaire de suivi du mois 6 du projet MVO.  

 Au mois 12 post-greffe 
o remplir le formulaire de suivi du mois 12 du projet MVO.  

http://www.google.it/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&docid=3yLemV3nfmAjPM&tbnid=LQL42KrGqjzUIM:&ved=0CAYQjRw&url=http://www.comtecmed.com/comy/2014/&ei=CgssU5OQNcyFtQbM3oD4Bw&bvm=bv.62922401,d.bGQ&psig=AFQjCNEzVbcTVcgEpvWB-HJvA_q0uFvOhA&ust=1395481722789094
mailto:jessica.lemaitre@upmc.fr
mailto:emmanuelle.polge@upmc.fr
mailto:medical-enquiries@gentium.it
http://www.ebmt.org/Contents/Research/EBMTStudies/CurrentResearch/Pages/Study%20Pages/VOD-Project.aspx
http://www.ebmt.org/Contents/Research/EBMTStudies/CurrentResearch/Pages/Study%20Pages/VOD-Project.aspx


                        

4 

 

 

 

 
Figure 1 – Diagramme de flux de données 

II/ Instructions pour le remplissage des formulaires électroniques dans ProMISe 

II-1/ Connexion au projet MVO (Med-C) 

Les formulaires électroniques du projet MVO sont disponibles sur Internet :  
 
https://www.clinicalresearch.nl/PROMISE/S/HEIT/S_O_EBMT_C_NIS_VODPROJECT_/LOGON/INDEX.HEI 
 
Pour se connecter pour la saisie des données : 
 

 Sélectionnez d’abord soit la session « All programs – Tous programmes » soit la session « Data 
entry only (simplified) – Saisie de données uniquement (simplifiée) ».  
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 Remplissez ensuite les champs username et password puis cliquez sur le bouton « Start session – 
Démarrer session » pour entrer dans le projet MVO.  

 
Votre mot de passe est personnel et doit rester confidentiel. Ce mot de passe personnel sera attribué 
et envoyé par e-mail à la personne responsable de la saisie des données après la session de 
formation. En cas de perte ou d’expiration ou de compte bloqué, veuillez contacter 
jessica.lemaitre@umpc.fr ou emmanuelle.polge@upmc.fr.  
 
                                                                                                                                                                                                                        

Le projet MVO s’ouvre sur l’onglet Data Entry – Saisie des données et le sous-onglet Editor – Éditeur de saisie 
(copie d’écran ci-dessous). 

 

 
 

II-2/ Liste des patients déjà enregistrés 

 
La liste des patients déjà enregistrés dans le projet MVO est disponible sur : 

Onglet :   Data Entry – Saisie des données 
Sous-onglet :  Index – Index 

Nom d’utilisateur 
 
 

Mot de passe personnel 
 

Sélection de la session  
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II-3/ Enregistrement patient et sélection du formulaire à remplir 

 
1/ Pour charger un patient déjà enregistré, cliquez sur l’onglet « Data Entry » (1), puis sur le sous-onglet « Index » 
(2), suivi de la liste « All cases - Tous les cas » (3) et faites un clic DROIT sur le patient pour lequel vous voulez 
remplir un formulaire de suivi du jour 100 (4). 

 

 
 
Ou 
 
Dans l’onglet “Data entry” et le sous-onglet “Index”, cliquez sur le bouton « Create/Load Patient-record - 
Créer/charger patient - enregistrement ». 

 

Sous-onglet 
Index 
 

Liste des patients 
déjà enregistrés 
 

Onglet Saisie des données 
 

1 

2 

3 

4 

http://www.google.it/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&docid=3yLemV3nfmAjPM&tbnid=LQL42KrGqjzUIM:&ved=0CAYQjRw&url=http://www.comtecmed.com/comy/2014/&ei=CgssU5OQNcyFtQbM3oD4Bw&bvm=bv.62922401,d.bGQ&psig=AFQjCNEzVbcTVcgEpvWB-HJvA_q0uFvOhA&ust=1395481722789094


                        

7 

 

 
 
Entrez le numéro du patient dans l’étude pour lequel vous voulez remplir le formulaire de suivi puis cliquez sur 
« Load existing patient - Charger patient existant ». 
 

 
 
2/ Pour créer le formulaire de suivi du jour 100, cliquez sur le menu « Registration form » (1), puis sélectionnez 
dans « Form about to be entered? » le formulaire approprié que vous voulez créer (2). Choisissez le formulaire de 
suivi que vous voulez remplir (suivi du jour 100). 
 

1 

2 

3 

4 

5 
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Vous pouvez voir ci-dessous le formulaire de suivi du jour 100 post-greffe qui est créé : 
 

 
 
Le formulaire étant créé, vous pouvez maintenant commencer la saisie des données pour ce patient. 

 

II-4/ Navigation pour la saisie des données 

 
La saisie des données dans ProMISe est interactive : cela signifie que la navigation programmée suivra l’ordre de 
votre formulaire, en sautant toutes les questions non pertinentes pour ce patient particulier selon les données 
déjà enregistrées. 

1 

2 
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IMPORTANT :  Pour naviguer dans le formulaire électronique d’un item à un autre, utilisez la touche tabulation. 
 Évitez d’utiliser la souris pour passer d’une section à une autre, suivez la navigation par 

déplacement du curseur. 
 

 
 

II-5/ Comment modifier les données dans un formulaire 
 
Veuillez noter qu’il est possible de modifier des données déjà enregistrées, mais que le système vous demandera 
la raison pour laquelle vous avez décidé de faire une modification. Soyez attentif et indiquez pour toutes les 
données modifiées la raison comme : 
 
- erreur de saisie de données ; 
- nouvelles données disponibles ; 
- une autre raison peut également être précisée ici car c’est un champ de texte libre. 
 
Et finalisez « Save action - Sauvegarder l’action » en cliquant sur le bouton des modifications en attente. 
 

II-6/ Comment sauvegarder ou supprimer des modifications en attente 

 
Il est très important de noter que les données saisies dans le navigateur ne sont pas automatiquement 
sauvegardées dans la base de données sur le serveur. Pour enregistrer les données sur le serveur, vous devez 
explicitement demander la sauvegarde des données, ce qui se fait en cliquant sur le bouton Save au-dessus du 
Record locator (figure 1) ou en utilisant le raccourci clavier Ctrl + s. Si vous voulez annuler toutes les modifications 
en attente, vous pouvez cliquer sur le bouton barré d’une croix dans la boîte de dialogue Save. 
Cette boîte de dialogue affiche également un compteur avec le nombre de modifications en attente. Le compteur 
de modifications en attente affiche le nombre d’items qui ont été modifiés, saisis ou effacés depuis la dernière 
sauvegarde. Vous pouvez revoir les modifications en attente à l’aide des boutons de fonction présentés dans la 
figure 2. Cela vous permet de voir les modifications en attente ou de voir les données originales non modifiées du 
cas sélectionné telles qu’elles sont enregistrées sur le serveur. Le cas sélectionné tel qu’il figure sur le serveur peut 
également être visualisé en sélectionnant le sous-onglet d’aperçu Overview dans l’onglet principal Data Entry et en 
cliquant sur Horizontal ou Vertical. 
 

 
 

Figure 1 : Le fait de cliquer sur le bouton Save sauvegardera toutes les modifications en attentes sur le serveur. 
Pour annuler les modifications en attente, cliquez sur le bouton barré d’une croix à droite de la boîte de dialogue.  
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Figure 2 : Boutons pour la comparaison entre le navigateur et le serveur En cliquant sur (1), une liste 
de toutes les modifications en attente (non sauvegardées) s’affichera. En cliquant sur (2), un aperçu 
des données actuelles non modifiées du cas sélectionné telles qu’elles figurent sur le serveur (sans 

les modifications en attente) s’affichera. 

II-7/ Comment fermer la session ProMISe 

 
Pour finir, après une session de saisie des données, vous voudrez peut-être fermer l’application ProMISe. Pour 
fermer la session, cliquez sur le bouton Exit dans la barre supérieure droite de l’écran (Figure 1). ProMISe vous 
avertira en cas de modifications non sauvegardées et donnera la possibilité de les sauvegarder avant la fermeture. 
Vous pouvez également utiliser le bouton « x » de la fenêtre du navigateur pour fermer ProMISe, mais dans ce cas, 
ProMISe ne pourra pas afficher de messages d’avertissement concernant les données non sauvegardées.  
Dans certaines situations, vous pourrez vouloir redémarrer la session. Pour redémarrer la session, cliquez sur le 
bouton Refresh session à côté du bouton Exit (Figure 1). Cela fermera la session en cours et ouvrira une nouvelle 
session. Cette option n’est pas disponible s’il y a des modifications non sauvegardées ; vous devez d’abord 
sauvegarder ou supprimer toutes les modifications en attente. 
 

 

Figure 1 : Boutons Exit et Refresh session 

II-8/ Statut LECTURE SEULE 

 
Dans quelques rares cas, vous pourrez voir LECTURE SEULE en filigrane. Cela signifie que deux personnes sont 
connectées en même temps sur le dossier du patient. Ce peut être deux personnes du centre si plusieurs 
personnes ont accès (ont un mot de passe personnel) à la base de données du projet MVO dans votre centre, ou 
ce peut être le gestionnaire de données responsable du projet MVO au bureau des données EBMT à Paris. 
Dans ce cas, essayer de charger le patient plus tard ou contactez votre collègue ou le bureau des données EBMT à 
Paris pour qu’il se déconnecte du dossier du patient. 
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III/ FORMULAIRE DE SUIVI du jour 100 post-greffe 
 

III-1/ Remplissez la section INFORMATION ON CRF – INFORMATIONS SUR LE CRF : 
 

 
 

- sous-section Information on follow-up moment – Informations sur le moment du 
suivi :  

 Date of the follow up (Last contact or date of death) - Date du suivi (dernier contact ou date du 
décès) : si le patient est en vie lors du dernier contact au jour 100, entrez la date de contact la plus 
proche du suivi du jour 100 post-greffe ; si le patient est décédé avant le jour 100, entrez la date de 
décès. 

 

 
La saisie de données est dynamique ; les sections apparaîtront si nécessaire 

et en fonction des informations déjà entrées (dans les formulaires d’enregistrement ou de suivi). 
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III-2/ Remplissez la section PATIENT STATUS AT LAST CONTACT – STATUT DU PATIENT LORS 
DU DERNIER CONTACT :  

 

 
- sous-section Patient status at last contact : 
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 Relapse - Rechute  : indiquez si le patient a présenté une rechute de la maladie sous-jacente en 
cliquant sur la réponse appropriée « No - Non » ou « Yes - Oui » ou « Unknown – Inconnu ». Si « Yes » 
est sélectionné, entrez également la date de la première rechute. 

 
 DLI (Donor lymphocyte infusion) - Perfusion de lymphocytes du donneur : indiquez la date à laquelle la 

première DLI a été réalisée si elle est connue. 
 
 Has VOD been diagnosed since registration - Une MVO a-t-elle été diagnostiquée depuis la dernière 

visite : si le défibrotide était administré initialement pour une raison autre que la MVOs et que la 
MVOs est apparue ensuite, « Yes », sinon, cochez « No ». 

 
Survival Status - Statut de survie : entrez les informations les plus récentes dont vous disposez. Le 
statut doit être le statut à la date du dernier contact et celle-ci doit être la date la plus récente à 
laquelle il était connu que le patient était en vie ou la date du décès s’il est connu que le patient est 
décédé ; veuillez donc sélectionner la réponse applicable « Alive – En vie », « Dead - Décédé » ou 
« Died before HSCT and after start of conditioning – Décédé avant la GCSH et après le début du 
conditionnement ». 

 

- Sous-section Main Cause of death – Cause principale du décès : 
 

 
 

 Main cause of death (check only one main cause)- Cause principale du décès (cochez une seule cause 
principale) : si le statut du patient au jour 100 était « Dead », cliquez sur une seule cause principale 
du décès dans la liste pour indiquer la cause principale du décès : 

 

 Relapse or progression of original disease - Rechute ou progression de la maladie initiale 

 Secondary Malignancy - Cancer secondaire 

 HSCT related cause - Cause liée à la GCSH : dans ce cas, cochez également toutes les options qui 
s’appliquent : 

 Cell therapy (non-HSCT related) -Thérapie cellulaire (non liée à la GCSH) : précisez. 

 Other - Autre : précisez. 

 Unknown – Inconnue. 
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Remarque : si le patient est décédé, un formulaire de déclaration d’EIG doit être 
rempli et envoyé aux coordonnées indiquées sur le formulaire dans les 24 heures 
suivant la prise de connaissance de l’événement. 
 

 
 

 Si le décès est lié à la GCSH, cochez toutes les causes qui sont considérées comme ayant contribué à 
l’issue : 

 GvHD - GvHD – réaction du greffon contre l’hôte 

 infection 

 VOD - MVO 

 Cardiac Toxicity – Toxicité cardiaque 

 Pulmonary Toxicity – Toxicité pulmonaire 

 Renal Toxicity – Toxicité rénale 

 Rejection/poor graft function – Rejet/dysfonction du greffon 

 Other transplant related cause of death – Autre cause du décès lié à la greffe : précisez 
également. 

 
 Vérifiez auprès de votre médecin car ces informations sont parfois difficiles à trouver dans le dossier 

du patient. En l’absence de maladie clinique, un décès causé par des complications ou des infections 
après la greffe est considéré comme lié à la GCSH. En présence d’une maladie clinique, si la maladie 
est en progression, le décès sera considéré comme lié à la rechute ou à la progression, même en cas 
de complications ou d’infections pendant la période post-greffe. Cependant, si la maladie était stable 
ou s’il y a eu une amélioration après la greffe et que le patient est décédé de complications ou 
d’infections, le décès doit être considéré comme lié à la GCSH. 
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Un exemple de capture d’écran du cahier d’observation sur papier est présenté ci-dessous à titre de 
référence uniquement : 

 
 

- Sous-section Acute graft versus host disease - Réaction du greffon contre l’hôte aiguë : 
 

 
 
Cette section n’apparaîtra QUE SI le patient a reçu une GCSH allogénique (veuillez vérifier sur le formulaire 
électronique Registration Form – Section HSCT) : 
 

 Indiquez si le patient a présenté ou non une réaction du greffon contre l’hôte aiguë en sélectionnant 
la réponse correspondante « Yes » ou « No ». 

 
 Acute GvHD date of diagnosis - Date du diagnostic de GvHD aiguë : si « Yes » est sélectionné, ajoutez 

la date du diagnostic. Dans une greffe conventionnelle avec déplétion en lymphocytes T du greffon 
ou dans les greffes non myéloablatives, la GvHD peut survenir au-delà du jour 100. 
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 Maximum grade of acute GvHD - Grade maximal de la GvHD aiguë : indiquez le grade maximal de la 
GvHD en sélectionnant une réponse ci-dessous seulement : 
- I 
- II 
- III 
- IV 
 

Le grade global (ou le grade de l’atteinte cutanée, hépatique et/ou intestinale) doit être indiqué dans le dossier du 
patient. Le grade maximal pour la réaction du greffon contre l’hôte aiguë (aGvHD) est défini en fonction du stade 
de l’atteinte cutanée, hépatique et intestinale. 
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Un exemple de capture d’écran du cahier d’observation sur papier est présenté ci-dessous à titre de 
référence uniquement : 
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III-3/ Remplissez la section DEFITELIO ADMINISTRATION - ADMINISTRATION DE DEFITELIO : 
cette section est remplie UNIQUEMENT SI le patient a été traité par Defitelio® 
 

 
 

 Defitelio® administration status - Statut d’administration de Defitelio® : vérifiez si le traitement par 
Defitelio® est en cours ou s’il est terminé. S’il est terminé, indiquez également la date à laquelle la 
dernière perfusion a été administrée au patient. 

 
 Temporary withdrawal since last visit - Interruption temporaire depuis la dernière visite : indiquez si le 

traitement par Defitelio® a été interrompu temporairement ou non et, le cas échéant, le nombre de jours 
d’interruption du traitement. 
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Si le traitement a été interrompu ou arrêté, cochez « Yes » pour une seule raison (s’il y a plusieurs raisons, 
cochez uniquement la raison principale) : 

 
o VOD resolution - Résolution de la MVO 
o No improvement - Pas d’amélioration 
o Death  - Décès 
o Hospital Discharge - Sortie de l’hôpital 
o Untoward reaction to Defitelio® - Réaction indésirable à Defitelio® 

(dans ce cas, préciser le type de réaction qui est survenue. Si 
l’événement est grave, veuillez également remplir et envoyer le 
formulaire de déclaration d’EIG : pour les coordonnées, veuillez vous 
reporter à la dernière version des « Directives pour le remplissage du 
formulaire de déclaration d’EIG du registre »). 

o Other - Autre : veuillez préciser. 
 

IMPORTANT : Si un patient a été inclus et traité par Defitelio® pour une autre raison qu’une MVOs et 
qu’ultérieurement, il a développé une MVOs après l’enregistrement pour laquelle un nouveau 
traitement par Defitelio® est prévu : 
Dans ce cas, vous devez considérer le patient et son suivi comme il est expliqué ci-dessous : 

 Defitelio Administration : sélectionnez Defitelio® Administration: Completed Treatment  - 
Administration de Defitelio® : traitement terminé. 

 Entrez la date de la dernière perfusion à laquelle Defitelio® était administré pour une raison 
autre que la MVOs. 

 À la question Reason for withdrawing or stopping treatment - Raison de l’interruption ou de 
l’arrêt du traitement : sélectionnez Other et précisez MVOs diagnostiquée après 
l’enregistrement. Enregistrez le patient dans un nouveau formulaire d’enregistrement (veuillez 
vous reporter à la version la plus récente des Directives pour la saisie des données dans le 
formulaire électronique du registre, partie 1) avec un nouvel ID patient et enregistrez le 
patient comme inclus dans le bras MVOs. À la section commentaire, indiquez l’ID patient 
précédent utilisé dans le premier formulaire d’enregistrement. 

 Si le patient est ré-inclus après une nouvelle GCSH, il doit signer à nouveau le FCE du registre ; 
sinon, cela n’est pas nécessaire. 
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Un exemple de capture d’écran du cahier d’observation sur papier est présenté ci-dessous à titre de 
référence uniquement : 

  

http://www.google.it/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&docid=3yLemV3nfmAjPM&tbnid=LQL42KrGqjzUIM:&ved=0CAYQjRw&url=http://www.comtecmed.com/comy/2014/&ei=CgssU5OQNcyFtQbM3oD4Bw&bvm=bv.62922401,d.bGQ&psig=AFQjCNEzVbcTVcgEpvWB-HJvA_q0uFvOhA&ust=1395481722789094


                        

21 

 

III-4/ Remplissez la section CLINICAL RESPONSE - RÉPONSE CLINIQUE : 
 

 
 

 VOD Resolution - Résolution de la MVO : si le patient a présenté une MVO (vérifiez dans le 
formulaire d’enregistrement), cochez la réponse appropriée « Yes » ou « No » pour indiquer si la 
MVO du patient s’est résolue. 

-« Yes » doit être coché si au moment de l’enregistrement, le patient présentait une MVO qui était résolue lors du 
suivi du jour 100 ; si le patient a présenté une réponse de la MVO au cours des 100 jours, indiquez également la 
date de résolution de la MVO.  
-« No » doit être coché si le patient présentait une MVO lors de l’enregistrement, mais que la MVO n’était pas 
résolue lors du suivi du jour 100. 
 

 
 

 Did the MOF develop after patient’s registration? - La DMV est-elle apparue après 
l’enregistrement du patient ? Cochez la réponse appropriée « Yes » ou « No ». 

- « Yes » doit être coché UNIQUEMENT si le patient ne présentait pas de DMV lors de l’enregistrement, mais qu’il a 
développé une DMV entre l’enregistrement et le suivi du jour 100. 
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- « No » doit être coché dans tous les autres cas. 
 
 

 
 

 MOF resolution - Résolution de la DMV : si le patient présentait une DMV lors de l’inclusion dans 
l’étude ou à tout moment entre l’inclusion dans l’étude et le jour 100, cochez la réponse 
appropriée « Yes » ou « No » pour indiquer si la DMV s’est résolue. 

- « Yes » doit être coché si le patient présentait une DMV lors de l’inclusion dans l’étude ou à tout moment entre 
l’inclusion dans l’étude et le suivi du jour 100 et qu’elle s’est résolue au cours des 100 jours. 
Dans ce cas, précisez le(s) système(s) affecté(s) et la date de résolution des dysfonctionnements de la DMV: 

 Renal - Rénal : si l’option est sélectionnée, indiquez également la date de 
résolution du dysfonctionnement rénal. 

 Respiratory - Pulmonaire : si l’option est sélectionnée, indiquez également la 
date de résolution du dysfonctionnement pulmonaire. 

 Cerebral - Cérébral : si l’option est sélectionnée, indiquez également la date de 
résolution du dysfonctionnement cérébral. 

 Other - Autre : si l’option est sélectionnée, entrez la date de résolution. 
 

- « No » doit être coché si le patient présentait une DMV lors de l’enregistrement ou à tout moment entre 
l’enregistrement et le suivi du jour 100, mais que la DMV ne s’est pas résolue au cours des 100 jours. 
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Un exemple de capture d’écran du cahier d’observation sur papier est présenté ci-dessous à titre de 

référence uniquement : 
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III-5/ Remplissez la section SAE - EIG :  
 

 
 

- sous-section Serious Adverse Event - Événement indésirable grave : 
 
Indiquez si un ou plusieurs événements indésirables GRAVES sont survenus au cours du suivi de 100 jours. 
Remarque : tous les événements graves doivent être déclarés, quelle que soit la relation avec Defitelio®, ainsi que 
pour les patients recevant des soins de soutien ou un autre traitement, et pas seulement pour les patients traités 
par Defitelio®.  
 
Si « Yes » est sélectionné, assurez-vous qu’un formulaire de déclaration d’EIG a été envoyé aux coordonnées 
indiquées sur le formulaire dans les 24 heures suivant la prise de connaissance de l’événement. 
 
Pour les critères de gravité des événements indésirables graves et pour les directives pour le remplissage du 
formulaire de déclaration d’EIG, veuillez vous reporter à la version la plus récente des Directives pour le 
remplissage du formulaire de déclaration d’EIG DFVOD-2013-03-REG. 
 
 

Un exemple de capture d’écran du cahier d’observation sur papier est présenté ci-dessous à titre de 
référence uniquement : 
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- Sous-section Serious Adverse Event of Interest - Événement indésirable grave 

d’intérêt : 
 

Si “Yes” est sélectionné, indiquez dans « sequence number of the SAE of interest - numéro séquentiel de l’EIG 
d’intérêt » un numéro par ordre chronologique. Par conséquent, commencez la numérotation par « 1 », et si vous 
avez besoin de déclarer un autre EIG d’intérêt ultérieurement, incrémentez le chiffre à « 2 », puis « 3 », etc. 
 

 
 

 
 
Entrez également la date d’apparition et le type de l’EIG d’intérêt déclaré : 
 

 Bleeding - Saignement : si « Yes » est sélectionné, précisez également la localisation.  
 Hypotension 
 Coagulopathy - Coagulopathie 
 Allergic/Hypersensitivity reactions - Réactions allergiques/d’hypersensibilité 
 Injection site reaction - Réaction au site d’injection  
 Infection : si « Yes » est sélectionné, précisez également la localisation et le type d’infection. 
 Thromboembolic events - Événements thromboemboliques 
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Si vous devez déclarer un autre EIG, procédez de la même façon. 

 
Un exemple de capture d’écran du cahier d’observation sur papier est présenté ci-dessous à titre de 

référence uniquement : 
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III-6/ Remplissez la section OTHER EVENTS - AUTRES ÉVÉNEMENTS : 
 

- sous-section Pregnancy and Lactation - Grossesse et allaitement : (pour les patientes) 

 
 

 Indiquez si la patiente était enceinte au jour 100 et en cas de réponse positive, remplissez et 
envoyez le formulaire de déclaration de grossesse dans les 24 heures suivant la prise de 
connaissance. 

 Indiquez si la patiente allaitait au jour 100 et en cas de réponse positive, remplissez et envoyez le 
formulaire de déclaration de grossesse dans les 24 heures suivant la prise de connaissance. 

 
Un exemple de capture d’écran du cahier d’observation sur papier est présenté ci-dessous à titre de 

référence uniquement : 
 

 
 

- Sous-section Concomitant medication - Traitements concomitants : 
Indiquez dans cette section tous les traitements concomitants pertinents reçus par le patient pendant que le MVO 
est en cours de traitement (y compris les soins de soutien) ou en général pendant que le patient est inclus dans 
l’étude, jusqu’au jour 100. 
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Si « Yes » est sélectionné, indiquez dans « sequence number of concomitant medication - Numéro séquentiel du 
traitement concomitant » un numéro par ordre chronologique. Par conséquent, commencez la numérotation par 
« 1 », et si vous avez besoin de déclarer un autre traitement concomitant ultérieurement, incrémentez le chiffre à 
« 2 », puis « 3 », etc. 
 

 
 
Parmi les traitements concomitants pertinents, assurez-vous d’indiquer le traitement thrombolytique, le 
traitement anticoagulant (incluant les inhibiteurs directs de la thrombine et du facteur Xa) et les corticoïdes. 
Entrez les informations suivantes : 
 

 Nom du médicament 

 Dose quotidienne 

 Unité de dose 

 Durée de traitement (en jours) 

 Indication 
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Un exemple de capture d’écran du cahier d’observation sur papier est présenté ci-dessous à titre de 
référence uniquement : 

 

 

 
 
 

- Sous-section Comments - Commentaires : 
 

-  
. 

 
 CIC number of the 1st HSCT when known - Numéro CIC de la 1

re
 GCSH s’il est connu : si le 

patient est déjà enregistré dans le projet Med-AB de l’EBMT, entrez ici le code de ce centre. 
Si le patient a reçu antérieurement une greffe dans un autre centre, le numéro CIC sera celui 
du premier centre. 

 
 Patient number in MEDAB - Numéro du patient dans Med-AB :  si le patient est déjà 

enregistré dans le projet Med-AB de l’EBMT, entrez ici le code du patient utilisé dans le 
projet Med-AB. 
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 Comments to the follow up Day 100 - Commentaires pour le suivi du jour 100 : champ de 
texte libre. 
 

 Next follow-up is due at 6 Months post HSCT - Le prochain suivi doit être effectué à M6 
post-greffe : variable automatique qui calcule et indique la date à laquelle le prochain 
formulaire doit être rempli dans : « VOD project 6 months post HSCT Follow-up ». 

 

 
III-7/ Sauvegardez le formulaire de suivi : 
 

 
 

Le nombre total de données entrées depuis la dernière sauvegarde est indiqué sur le compteur des modifications 
en attente. 
Pour les sauvegarder, cliquez sur le bouton Save (icône de disquette). 
 
Un aperçu des variables obligatoires manquantes et des contrôles rejetés s’affichera : 
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Entrez les informations manquantes ou incorrectes en cliquant sur le curseur de la case rouge correspondante. Le 
curseur passera directement à la variable devant être corrigée. 
 
Et finalisez « Save action - Sauvegarder l’action » en cliquant sur le bouton des modifications en attente. 
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