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Introduction

Bienvenue dans le guide de |'utilisateur MACRO !

MACRO est la base de données utilisée par le registre de 'EBMT pour enregistrer les données
cliniques, les éléments du diagnostic et de la maladie, les traitements de premiere ligne, les
modalités de greffe ou de thérapie cellulaire, le type de greffe, le type de donneur, la source
cellulaire du greffon, les complications et le devenir des patients greffés.

Si vous souhaitez obtenir un compte utilisateur MACRO, cliquez sur le lien suivant:
https://www.ebmt.org/registry/data-submission

Si vous avez déja un compte et que vous souhaitez vous connecter, cliquez sur le lien pour vous
connecter : https://eul.macroedc.com/ebmt/Login/LoginForm.aspx?IsUnilnstance=true

L’environnement MACRO

Barre de menus et sous-menus

La barre de menu est composée de 4 onglets :

File View Toaols Help

Qﬂ, Mew Subject

Print
00074
Log Cut

= MENU FILE

Les sous-menus "New Subject" et "Print" se trouvent également dans la barre d’outils sous forme
d'icone.
Remarque: il y aura d’autres options dans ce menu une fois qu’un sujet sera créé.

File: Wiew Tools Help
&

Med

Home

Subject List

Recent Subjects List
Subjects QuickView
Schedule QuickView

[l B & & &l EF |

Symbels and Function Keys

» | Search Panel

= MENU VIEW

Remarque: Toutes les options du menu View sont également disponibles dans la barre d’outils sous
forme d'icone (cf. chapitre Barre d’outils).

4|Page


https://www.ebmt.org/registry/data-submission
https://eu1.macroedc.com/ebmt/Login/LoginForm.aspx?IsUniInstance=true

File View Tools Help

Qiﬂl | o Change Password...

T

Change Email Address.

=

MedE_PreFro
1 Database Lock Administration...

Eatch Validation
Opfions.__.

Administrator Oplions
= MENU TOOLS b - d

Attention ! Aucune des options du menu "Tools" ne sont disponibles dans la barre d’outils.

File Wiew Tools Help

&% O B B @ e “ @B P
= MENU HELP : . :

L'aide MACRO ou "Index" est seulement disponible dans "Help" (Remarque : I'aide MACRO fait

référence aux boutons options)
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La barre d’outils (les différentes fonctions)

-

7]

File View Tools Help

& o hE RO R|
I T

fabase :EBMT_

FE=IER R

231

Vous pouvez passer la souris sur les icones pour voir leurs descriptions. De gauche a droite, les
boutons de fonction sont les suivants :

- Créer un nouveau patient - Create a new study subject

- Imprimer la page en cours - Print the current screen

- Ouvrir la page d’accueil - Open your Home Page

- Ouvrir la liste des patients - Open the Subject List page

- Ouvrir la liste des patients "récemment enregistrés " - Open the Recent Subjects List page
- Ouvrir le panneau de recherche - Open the Search Panel

- Ouvrir le rapport des données - Open the Data Reporter

- Ouvrir le tableau d’affichage rapide des patients - Open the Subjects QuickView panel
- Vue des différentes visites du patient - Schedule QuickView

- Symboles et raccourcis clavier - Symbols and Function Keys

- Apercu des données mangquantes (n) {n=nombre d’items manquants}

- Apercu du planning SDVs (n) {n=planning SDVs }

- Apercu des demandes SDVs (n) {n= demandes SDVs}

- Apercu des demandes de clarification (n) {n= nombre de demandes de clarification : DCR}
- Apercu des réponses aux DCRs (n) {n=réponses DCRs}

- Receveurs (Télécharge '’ensemble des cas qui peuvent étre filtrés par champ(s))

Remarque : une fois que vous aurez chargé un patient dans MACRO, la barre d’outils contiendra plus
d’options liées a la saisie de données :

File View Tools Help Dalabase :EBMT_Training Role :DataEntry User -:Asterios

Lo d@+P>BHEX DB R|TR|EBEB|»5 63> Q

Ces options se trouvent également dans la barre de menu sous le dossier « FILE ».
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Page d’accueil et requétes

Acceés Page d'accueil
Vous pouvez accéder a la page d'accueil en cliquant sur le bouton "Accueil"(icéne "maison") de la
barre de raccourcis :

Acceés Page requétes
Dans le menu "VIEW". Sur la page d’accueil, vous trouverez une variété de rapports utiles sous
forme de liens.

BRI OREB|eds P>

& = |2
M C R O User: rde  Last Login: 20/12/2017 09:07:28

New Group Data Reports
Missing Dat3 Raport Demo Sublects Report
; Batch Responses
04 - Monitoring Clinical Coding Export
Anngtated CRFE
 List Current and Pending Events My Studies Regort
3 Data Values Changed (Changed Dats) SublectGroup Definitions
£ Site Recrutment ¥ Sublects
£ site Actvation & Missing Data - Study Summary
% SOV Summary #: Missing Data - Site Summary
A SDV Details @ Missing Data - Sublect Summary
> DCR Details ®: Missing Data - aform Summary
> DCR Summary 7] Adverse Events
@ Sublect Details
Data Reports i Double Data Entry Buffer
| I Batch Data Buffer
Our naw DemoStudy trial started in December
Missing Data E
| etadata Reports 8 Databae Details al
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Codes couleurs des différents formulaires

Les différents formulaires MACRO présentent des couleurs distinctes. Il y a un code couleur pour
chaque formulaire (par exemple, un formulaire de visite est toujours de la méme couleur quelle que
soit la visite affichée). Il y a aussi un code couleur pour la police des questions a l'intérieur des
formulaires (par exemple, les questions obligatoires apparaissent en rouge foncé, les en-tétes de
section en bleu, etc.).

Hospital identification of patient
Hospital Unique Patient 6546546416 Q/'

Mumber (UPN) or code
Do NOT leave this item empty

Additional patient identification
for this team
(optional)

Ci-dessous toutes les polices figurant dans MACRO :

GENERAL INTERFACE COLOUR SCHEME

Description Font (Type Face) Style R G B Fontsize| Appearance Target Remarks

1 |Form header 01/ Section headers Lvl 1 |Arial Bold 24 81 189 14 Header 01|Al Check size

2 |Form header 01/ Section headers Lvl 2 |Arial Bold 24 81 139 13 Header 01 |All

3 |Form header 02/ Section sub-headers |Arial Bold 128 64 12 Header 02 |all Check size

4 |Form question entries Arial Regular 0 0 0 g Lymphoma |All Check size

5 |Optional Q caption {default) Arial Regular 0 0 0 Source All

6 |RQG captions Arial Bold 64 0 128 11 [RQG caption [All

7 |RQG Preset Core Questions font Arial Black Bold 0 0 0 8 Epirubicine  |Data entry user |Check font size

8 [Hidden Q caption Arial Regular 64 128 128 Hidden Designer Or to be hidden later

9 [Mandatory Q caption Arial Regular 128 0 0 llandatory Data entry user

10 [Derived Q caption Arial Regular 64 0 64 Derived All

11 [Form/ guestion comments Arial Italic 0 0 255 Comments  |Data entry user Present format

12 |General/ Status Instructions Arial Bold 0 128 0 12 Active Data entry user

13 |Navigation information caption Arial Black Regular 128 0 0 10 Mext visit Data entry user |Modify this

14 |Navigation information Arial Regular 128 0 0 8 Hext visit Data entry user |Modify this

15 |Dynamicwarnings (N Arial Black Regular 9 Press Data entry user

16 [Hyperlinks Arial Italic 0 128 192 9 Study links  |All

17 [Other design comments Arial Regular Designer

18 |Uniquenesstest questions Arial TBA
Terminologie

Pour une bonne compréhension de la base, voici un rappel des définitions des différents termes
utilisés :

UPN : numéro unique attribué aux patients par les centres ou ils sont traités et utilisé comme 'un
des identifiants de base d’un patient (champ obligatoire dans MACRO).

SUBJECT LABEL : numéro unique attribué automatiquement par la base de données lors de la
création d’un nouveau patient. Ce numéro ne contient aucune information sur le patient. Il peut
donc étre utilisé comme clé anonymisée.

8|Page



CIC : Code d’ldentification du Centre. Il s’agit d’un numéro unique attribué par 'EBMT aux centres.

ProMISe UIC : Code d’ldentification Unique (numéro patient) attribué dans I'ancienne base ProMISe.
Ce code n’existe que pour les patients qui ont été transférés de ProMISe vers MACRO. Il se trouve en
bas de I’enregistrement patient (=Subject registration) et est en lecture seule :

e dEHesBEEx|/22 B0 @R

st Registration eForm Subject Registration

= 4 MedB_PreProd3/c0200/1000015
=l " Registration 2019/01/17 (200 8741654696)
i+ Summary and Navigation

W/ Centre (200 - 8741654696

r———
 Subject persanal defails —
 Studies and Trials
L+ Diagnosis-1 2011/11/11 (NHL Med-A) Subject Registration
4 1stline-1 2012006121 (Chemo)
- & Transplant-1 201211212 (Autograt)
i} Day 100-1 201310320 (Aive)
4  Followup-1 201312112 (Rel/Prog) SR —
G Fotowpz Registering centre
Diagnosis2 Regslering cene UPN Eraresasos
fatline2 Patent sex e
VPrenscT2
/ Transplant-2 2014/02/02 (Allograft) e
 Day 1002 2014105114 (Aive) ABO Grovp v
Follovup-2 i factor v

Diagnosis-3

1stiing3

The information below has been imported from ProMISe and is not editable

Day 100-3
ProMISe UIC
Diagnosis-4
o ®) ] pnion) [ e —

Pre HSCT-4

Transplant-4

=3
=3

]

=3

23

=]

=3

=]

4 PreHSCT3
i

=]

23

=3

=3

]

=3

- Day100-4

Rechercher un patient / filtrer / acces rapides / acces liste dossiers récents

Visualiser une liste patients

Il existe plusieurs fagons et icOnes permettant de visualiser ou de rechercher des patients présentant
certains criteres. A vous de de les tester et de choisir ce qui vous convient le mieux.

1% méthode

Vous pouvez tout d’abord visualiser les patients en cliquant sur I'icbne « Subject List » :

File View Tools Help Database :EBMT_

O RRBROR EBEB|«FIFPrFQ

Ceci permet d’afficher la liste de patients avec les informations suivantes (un patient par ligne) :
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zéme

méthode

A la droite de I'icone « Subject list », il y a la méme icOne avec une fleche verte pointant vers le bas
qui permet d’accéder aux derniers patients consultés « Recent Subject List » :

File

Ea

View Tools Help Database :EBMT_|

RRBRRBR|OR EBEE|«FE P PFQ

Les 10 derniers patients consultés apparaissent. Le nombre de dossiers a afficher peut étre
paramétré dans les options du menu "Tools-Settings" selon vos préférences.

Options a
7l Envronment Number of rscords per page 50 :
] This i the number of records that will be displayed on each page
Masimum records fimit 1,000 :
£ This i the maximum number of records that willbe retrieved by a search
4 Schedule Masimum recard limi: for Recent Subjects List 10 :

4t Data/hudit Trail Browser

This is the maximum number of recently accessed subjects to be displayed

Report
31 DCRISDVINote Browser Homegage URL
4} Printing
4t Clinical Coding Post user credentials to hemepage
Checking this option will cause the logaed in user's credentials to be HTTP
pasted ta the Homepage UAL.
Reset Defaults || OK || cancel
éme :
3™ méthode

Si vous cliquez sur I'icone suivante "Subject QuickView panel" :

FEile

&

Wiew Tools Help Database :EBMT_

BEE &8 FrFra

)

hig®ladR

Une fenétre latérale apparait sur le c6té gauche affichant tous vos patients avec des informations
telles que : registre, centre, subject ID, subject label ....permettant un acces rapide au patient :

%] Ele  ew Toas Hep
& R T EEAB=FaEFrr»P

St Siudy st

Subject 1D Setject Label Last Modied
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Rechercher un patient selon des critéres précis
Il existe plusieurs manieres de rechercher (=search) selon certains criteres.

1% méthode

Cliquez sur l'icbne qui se trouve sur la droite de la barre d’outils, icbne "loupe et la lettre R a
I'intérieur" .

File Wiew Tools Help Database :EBMT_|

ol R| R BEE«EF3 F F &

Vous obtiendrez une liste de tous vos patients enregistrés avec la possibilité de filtrer par date de
naissance, le sexe, le diagnostic, la date de greffe, etc.

Label sat meckfcation Corme uen Dt of b g g Sex Dignasis [— HECT date Col tharapy dwe. Lastsaan

! . R . T . . (14 . ., .
Pour filtrer, cliquez sur l'icbne filtre ="' a partir d’éléments répertoriés dans la ligne du haut
(exemple : diagnostic). Vous pouvez également saisir partiellement ce que vous recherchez:
exemple pour le diagnostic, vous pouvez taper uniquement "ML" et vous obtiendrez tous les

résultats AML, CML, CMML, IMML...

Date of birth Age group Sex Diagnosis

| i | i | ) i

1965/04/05 Adult Male CMML

1978/02/02 Adult Male CML

1980/01/01 Adult Male AML & Related Precursor Meoplasms
1950/01,/01 Male AML & Related Precursor Meoplasms
1965/08/15 Adult Female CMML

1965/04/05 Adult Male JMML

1965/03/02 Adult Male JMML

1965/04/05 Adult Male AML &t Related Precursor Meoplasms
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Vous pouvez filtrer (sur 2 criteres maximum). Par exemple, dans la recherche ci-dessus, vous pouvez

ajouter le filtre "Sex" (saisir simplement "fe" pour les femmes) :

Daie of birth Age group Sex Diagnosis

£ ] e LI £
1965/08/15 Adult Female CMML
1989/06/05 Adult Female AML & Related Precursor Neoplasms
1981/12/17 Adult Female CML
1956/07/08 Adult Female CML
1956/01/05 Female AML & Related Precursor Neoplasms
1989/06/05 Adult Female AML & Related Precursor Neoplasms
1965/10/20 Adult Female CML
1965/10/20 Adult Female CML
1981712117 Adult Female CML
1958/04/02 Adult Female AML & Related Precursor Neoplasms
1965/10/20 Adult Female CML
1989/06/05 Adult Female AML & Related Precursor Neoplasms
1964/11/05 Female AML & Related Precursor Neoplasms
1988/09/03 Adult Female IMML

Remarque : si les résultats de votre recherche sont nombreux, ils apparaitront sur différentes pages.

Vous pouvez voir le nombre total de pages et la page sur laquelle vous étes (par exemple : 1 sur 3)

ainsi que le nombre total de patients (ici, sur la page 1, les 50 premiers patients sur un total de 142)

dans le coin inférieur droit :

XTI TOIVERIV

2016/02/02

2017/09/14
2019/01/22
2015/08/08
2001/01/01
2014/03/17

2012/03/03

2017/01/11

2017/11/20
2019/02/10
2015/11/21
2001/04/01

2015/03/17 -
3

Page 1 of 3, items 1 to 50 of 142.

Vous pouvez naviguer a travers les pages en cliquant sur les fleches dans le coin inférieur gauche de

la page :

1000249
1000179
1000038
1000041

2019/02/11 15:03:10
2019/02/11 13:03:24
2012/02/11 12:02:44
2019/02/11 12:04:13

Change page:| |4 || 4 || » || M
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Une autre fonctionnalité utile de ce mode de recherche concerne les options de filtre disponibles

. C oA ¢ NPT . (14
lorsque vous cliquez sur I'icone filtre ( ) située a droite de chacun des éléments :

PN Date of birth Lige group
— P -
NoFilter No filter Pas de filtre
002767 . Adult Contains Contient
; Contains ) DoesNotContain | Ne contient pas
5587 DoasNotContain Adult StartsWith Commence par
- , , Ends with Finit par
UCL1234 Adult
Startsith EqualTo Egal(e) a
730121 EndsWith Adult NotEqualTo Différent de
084631634 EqualTo Adult
&000001 NotEqualTo Adult
7501241 1439/06/26 Adult

Par exemple, si vous savez que le sujet que vous recherchez est né en 2010, mais que vous ne
connaissez ni le mois ni le jour de naissance, vous pouvez saisir "2010" dans la date de naissance et
sélectionner "StartsWith" (attention, le format des dates est toujours aaaa / mm / jj).

2- Recherche sur I’état des données (missing, warning ....) « Search panel »

Le mode de recherche permet des recherches complexes sur des groupes de patient (registre,
centre, groupes...) en fonction de I'état des données (missing (données manquantes), warning
(avertissement), demande d’information ....) : "panneau de recherche" (Search Panel) indiqué ci-
dessous :

File Wiew Toals Help Database :EBMT_

GolheR i mRE|«E6F >

&l

En cliquant dessus, une nouvelle fenétre s’ouvre a gauche de I'écran :
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S x| Fle  view Teos Help Database /e DataEnlry User Asterios Kasmiris
FESClrers) b N _ B -
ikl polnsalmEESl-8 8D
‘Search Detail Level ~
Label Last modification Cenlre PN Dete of birh Age grou Sex
Detail Al . ceeoen
[ x| Y [ x| A4 T Y
General s
1000054 2019/02/12 16:05:00 513 mds_a 1880/01/01 Adult Male
Study WedB_PreProd3 - L
1000020 2019/02/11 130151 214 7 1950/01/01 Male
Site Al Sites G
3 2019/02/11 145918 2 1 104/05 d e
b oo Al Subject Groupe = 1000163 2019/02/11 14581 203 5 1965/04/0 Adult Mal
Subiect Not registered 201970 758 513 68464141 1989/06/05 Adult Female
oo - 1000207 2019/02/11 132949 534 10110001 1953/09/02 Adult Male
abel
1000047 2019/02/11 16:10:14 306 123456 1950/01/02 Adult Male
Statuses o 1000221 2019/02/11 133204 18 g 1950/01/01 Male
Select/Clear Al 1000274 ' 744 gihgefgads 1961/11/27 Adult Male
@uenaow Not registered 513 S16fs1d6 1962/05/04 Msle
@cvoe 1000136 516 Pacdiatric Male
Comments v
ommer 512 Adult Male
Note v
513 Adult Male
Frozen/Locked = 1000159 876 1956/01/05 Female
Frasen/Lacked 5 1000142 516 1956/04/14 Adult Male
1000235 876 68464141 1989/06/05 Adult Female
OCRs50N Stahis, = 1000065 513 7177 1960/04/07 Adult Male
oCR. None o
Raised < Change page: 14 | (4] (b [t
sov None
Planned -
Study Level -
Visit v
<Fomn -
Quesiion v
User ~
User v
Dete Range =
Search None
From 150212019 -
T 1510212019 -
Cinical Coding =

Cette fonction est utile lorsque vous recherchez des dossiers ayant un certain statut. Comme vous
pouvez le voir ci-dessous, vous pouvez sélectionner le type de statut qui vous intéresse (par
exemple : tous les patients ayant des données manquantes dans un centre xxx).

Statuses -

Select/Clear All
T B

o A 0wl

0V ®
Comments v
Mote v
Symbols and Function Keys

— Status

X Invalid Donnée non valide

@ Not Applicable Non applicable

7/ OK 0Ok

i OK Warning Validation de la donnée aprés avertissement

i@ Missing Donnée manguante

@ Not Available Donnée non disponible

A\ \Waming Avertissement

@ inform Demande d'information

Note Note
5/ Comment Commentaire

Vous pouvez également rechercher des dossiers contenant des commentaires ou des notes. (Pour
plus d'informations a ce sujet, reportez-vous au chapitre "Types de questions" de ce guide).

Plus bas dans la méme fenétre, vous pouvez rechercher des patients dont les données sont gelées
("Frozen") ou verrouillées ("Locked"), ou comportant des DCRs (demande de clarification) or SDVs
(pour des études spécifiques par exemple) :
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Frozen/Locked

Frozen/Lacked

DCRs/SDV Status

DCR Mone
Raised

SOV Mone
Planned

Vous pouvez combiner les critéres de recherche. Par exemple, vous pouvez rechercher des visites ou
des formulaires spécifiques qui ont au moins une donnée manquante (missing) ou une demande de

clarification (DCR) non résolue.

Statuses

1 Select/Clear All
D@O® &0 A D
e v

Comments |

MNote |

Frozen/L ocked

Frozen/Locked

DCRs=/SDV Status -
Responded
DCR Closed
Received -
sov Mone
Planned v
Study Level =
Visit | Diagnosis-1 v
eForm | Centre-MedAB Selection v
Question | TEAM_THIS v
Apres avoir sélectionné vos critéres, cliquez sur la fleche verte pointant vers la droite « b », en

haut de ce panneau :

Search

Data 71/, ® el |2 B

Les résultats de la recherche apparaitront sur |'écran principal a droite :
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Search | e wen T e Databare ESMT_Traming Role Dalakniry User Asterios Kasmns
Bata = | £ = k] 3 = - 3
1=kl b laclreanaasl«asrrra
‘Search Detail Loved
Stuty/Sae/Subject & | Vst & || eForm &
Detsi -
| questin vae Dateand Twne | Database date and time | Transter | wser | Pl user mame | Thessurs nameversionsnguage Dcode | Codmgstatus | €
® v T L e[ ]e v s °
Mec®_Prefrods 1 Study/Site/Sublect: Med8_PreProd3/cn201/1000262&
AlSize B Visit: Diagnoss-1®
Al Subject Groups S o Staed
K1-67 (Probferaton index) . 019/02/11 1111300 201802011 1111335 hat expote k| Kat Mangidou
) Labe ) Study/ShtarSubjoct: Med8_PreProd3/ci201/1000263
5 Visit: Diagnosts 1
5 eform: Stagew
SelectClear Al sta0e . 2019/02/11 1344148 201800211 13:44:45 Wot oot | Lucas Stlarck
2‘: ; - Systemic symptams . 019/02/11 1344141 201802/11 124445 ot exgets 5 Lucss Swlarck
1 Study/Sha/Subjoct: Mod_PreProd3/ci02/1000250
Commerts
5 Vst Diagnosis 1%
i 5 eform: Stagew
e = Intemational prognostc ndex 1) 01002/11 11174 2019002011 111804 Not exporteq bmis: Helen Bakdomern
. . K1-67 (Prolferation index) . G211 111748 201802011 11:18:04 Not exporte: bt Helen Baldomern
B Study/Ste/Sublect: MedB_PreProd3/ciS13/1000077 %
DCRY/SDV Statis. - @ Vist: Diagnoss-1%
S erorm: stages
ocR Nong K1-67 (Probfaration index) . 010/02/04 16:14:5 201902104 16:14:54 Wot axporte < Carmen Rusz de Ehira
Rased - a
© Visit: Diagnosis- 1o
sov Mone
Fianned - © eform: Stages
stage . 2019/02/05 13:32:57 2019/02/05 13:32:58 Wt egets o Camen Rz de Bvirs
Sty Lol - K67 (Probfacsbonindex) | # 2010/02/04 22:34:14 20190204 22:34:19 Mot axpoted ¢r | Carmen Rt da Bl
Vst Diagnosis-1 v PSS Risk score: . 18/02/05 13:47:31 2018/02/05 13:47:31 Not exportel & Carmen Rus de Evira
aFom Stage B stage . 2015/02/05 13:58:5 2019/02/05 13:58:53 Not exporter & Carmen Rus de Evira
Quesson i Guestons 0 Systemic symptoms . 2019/02/05 1356:5 2018/02/05 13:56:53 ot opote o Carmen Rz de Evirs
© Study/Sne/Sublect: MedB_PreProda/cusa</ 10002704 -
User B © Visk: Diagnosis- i
User v © eform: Stages
Macroglossy . 2019/02/08 15:26:2 2018/02/08 15:25:28 Wt exgete o Camen Rt de Bvirs
Das Range B Periorbital bleeding . 2019/02/09 15:26:2¢ 2019/02/09 15:26:28 Mot exporter o Carmen Rusz de Ekvira
Sech Hore. v Shouider pad sign . 2015/02/08 15:26:2F 2018/02/08 15:26:28 ot exportel & Carmen Rus de Evira
From 150272019 - 1 Study/Site/Sublect: MedB_PreProd3/ciSed/ 1000208 %
T 15022019 = © Vist: Diagnoss-1#
o erorm: stages
Cliical Codeg. v

Vous pouvez également enregistrer votre recherche (requéte) que vous utiliserez ultérieurement en
cliguant sur l'icone « disquette » ou rechercher une recherche (requéte) déja existante en cliquant
Search

Data 7|2 =l | * B

sur la loupe : .
Pour les notions ci-dessus, reportez-vous a I’'aide MACRO :
https://eul.macroedc.com/ebmt/Help/MACRO4Help.htm

3 — Rapports (« Data reporter »)

Le troisieme mode de recherche est appelé " Data Reporter" :

File View Tools Help Dafabase -EBMT_

Lo R0R EEE+«E8»PFQ

Load Search

Il permet soit de charger un rapport existant ou de créer un nouveau rapport

combinant des items multiples (par exemple : numéro de patient, diagnostic, date de

greffe, type de greffe, statut a la greffe.......... ).

s Kasmitis.

Seect Sy car | [ saveseamh

Searh Hare Regest Frequency Staus View Doanlsad Action
DateHSLT Bg Once Compleie Comnar | Fremency £V Exel ST2TA | 5955 | 25 Dekte
Dgdypertast Once Campiete Canar | Fremency V| ool | STATA | 855 | 345 Dekte
Cenmes e Complete Comnar | Frequency o | Buel | STAT2 | SPS5 [ 528 Dese
Centre Oree Complete Cotumnr | Freeney S| Eacel | STAT2 | 5855 | 545 D
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View

Columnar | Frequency

Ce rapport peut ensuite étre affiché a I’écran ou téléchargé selon le format de

Download
votre choix (csv, SPSS .....) 25¢ Rz T D3 SR2

Si vous cliquez sur l'option "Columnar”,

Wiew Download Action
Columnar | Frequency CSV | Excel | STATA | SPSS | SAS Delete
Columnar | Frequency CSV | Excel | STATA | SPSS | SAS Delete
Columnar | Frequency CSV | Excel | STATA | SPSS | SAS Delete
Columnar | E CSV | Excel | STATA | SPSS | SAS Delete

Vous obtenez un rapport en «colonnes ». Chaque variable de votre rapport peut également étre
Subject Label :

filtrée pour affiner la sélection :' |

fie  Vew Toos el Database EBMT_Training Role Datafnlry User Asterics Kasniis

eagliEaE+FarrPa

&ala

Selct Study - G | [ savesearch

Sie Subject Label Subject ID V_DISG1_1_F_DISEASE 1 DIS CLASS D V_DIAGY_1_F_DISEASE 1 DISNCLFD V_COLL1_1_F_HSCT_COLL 1 VTRANTYP V_TRANS1_1_F_PATSTAT 1 VPATSTAT V_FUP100_1_1_F SURVNAL 1 DATE LASTSEEN V_FUP0D_1_1_F_PATSTAT 1 VRATSTAT V_COLL2 1F_HSCT_COLL |
| i | ] & \ 7] & m m 17 1]

200 1000001 1 CMML MDS & MEN Allogeneic Alwe 2002/08/01 Alne Autalogous

200 1000002 2 PLLT-cell Chraric leukaemia

200 1000168 3 Multiple myeloma Plasma cell disorders Autologous Alve 2A1703/03 Alve

200 1000189 4 Hadgkins Lymphoma Autologous Aive

200 1000245 3 NHL Lymghoma Aliogeneic Alve

200 1000162 1] Precursor lymphaid Neoplasms Acute leukzemia

200 1000245 7 NHL Lymghoma Autologous Alve 2030320 Alve Allogeneic

201 1000003 1 Auto-mmune Auta-immune disazses

ford] 1000004 2 Haemaglobinggatly Haemaglobinapatiizs Alogeneic Hive

201 1000005 3 Mantle or BL or DLBCL/BL Lymphoma Autologous Alve 40712 Alne

. 0

| Crangeesgz M4 b W) Page 1 0f 32, items 10 10 o 313,

Controle des doublons

Afin d’éviter les doublons, il est important de vérifier que le patient que vous étes sur le point de
créer n'existe pas déja dans la base. Macro possede un systéeme de contrble interne appelé
« Uniqueness check » qui permet de réduire le risque de création de doublons. Nous vous
recommandons néanmoins d'effectuer une recherche avant de créer un nouveau patient. Les
questions liées a la recherche de doublons auront une couleur de police propre (conformément au
schéma de codage des couleurs ci-dessus). La recherche de doublon se fait sur les variables
suivantes : date de naissance, initiales, UPN, sexe, date de greffe, pays et CIC.
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Cas d’un patient déja greffé dans un autre centre (formulaire de demande
d’acces)
Afin d'éviter la création de doublons (2 enregistrements différents pour un méme patient), toutes les

données relatives a un méme patient doivent étre entrées sous le numéro unique de ce patient
(Subject Label) y compris les traitements ultérieurs (greffe, thérapies cellulaires, traitement
supplémentaire, etc.). Les patients qui recoivent des traitements ultérieurs (greffe ou thérapies
cellulaires) dans d’autres centres doivent toujours conserver leur numéro d'origine. Si le patient

pour lequel vous voulez entrer des données a déja recu une greffe ou une thérapie cellulaire dans un
autre centre, veuillez utiliser le formulaire intitulé "Formulaire de demande d'accés aux données
d'un patient ayant déja recu un traitement dans un autre centre" pour demander l'accés a son
dossier existant, cliquez sur le lien suivant : https://www.ebmt.org/registry/data-submission

Une fois que vous aurez acceés au patient, I'enregistrement apparaitra sur votre liste de travail (si
besoin, actualiser la page pour le faire apparaitre).

NB : cette procédure est plus détaillée au chapitre Cas complexes (exemples).

Enregistrement : créer un nouveau patient = 1ere greffe

A noter : il y a un chapitre séparé dédié aux cas de greffes ultérieures.

Ce chapitre se rapporte a I'enregistrement par un centre de la premiére greffe d’'un patient qui
n’existe pas dans la base de données. On suppose ici que vous avez déja fait une recherche pour
vérifier que ce patient n’existe pas avant de commencer la création de ce patient.

Création d’'un nouveau patient a I'aide de I'icone ou de la barre d’outils
Vous pouvez directement créer un nouveau patient en cliquant sur le 1 icéne de gauche de la
barre d’outils :

Fil= Wiew Tools Help Database :EBMT_|

Lol agR iR ERERBE+&F8 F P&

Bl

Vous pouvez également utiliser la barre de menus, sous "File" - "New Subject", dans laquelle vous
sélectionnez votre « registre » (Study) (registre patients ou donneurs) et votre « centre » (Site). (La
plupart des utilisateurs auront accés a un registre et un centre)
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Create New Subject

Plzase select a study and site for the new subject.

Show site code:
Studies: Sites:
oo

MedB_PreProd Swiss

Test centre

|Site Code - 58401
|Site Description - bsbmt

¥/ Open new subject

oK | | Cancel

Une fois que vous avez cliqué sur "OK" pour valider la sélection du registre (« registre patient’) et de

votre centre, vous serez dirigé vers le calendrier des visites du nouveau patient « Subject Visit

Schedule” :

e-1 | Non HSCT | Pre KSCT-1

Tarsplant-1| o ‘. 1] o

Remarque : le seul formulaire actif est le formulaire Centre dans le bloc Registration. De

maniére générale : les formulaires actifs (=que vous pouvez compléter) sont colorés alors que les
formulaires non actifs sont grisés.

FEile View Tools Help Database :EBMT_Training Role :DataEntry User :A

sl NEREE+FRE > PFQ

MedB_PreProd3/c0881/(13)

Registration Diagnosis-1 | Ist line-1 | Non HSCT | Pre HSCT-1 | Transpl|

Centre

Subject personal details

Subject Registration
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Notez que la structure hiérarchique dans MACRO se présente comme ceci :

Bloc = Visites> Formulaires

1st Block 2nd Block gN 3rd Block 4th Block

l

Form

Visite

Un "Bloc" est constitué de visites/événements et une visite est composée de formulaires. Les visites
sont matérialisées par des colonnes de couleurs différentes et les formulaires apparaissent en ligne
dans la colonne de gauche. Tous les formulaires n'apparaissent pas systématiquement pour chaque
visite (car ils peuvent ne pas étre applicables) et certains peuvent apparaitre lors de plusieurs visites.

Remarque : le 2e "Bloc" est différent des suivants car il a une visite supplémentaire : la visite de
thérapie cellulaire « Cell Therapy» appelée « Non-HSCT ». Le premier bloc est le bloc
d'enregistrement qui apparait une seule fois au tout début d'un patient nouvellement créé. Cela
s’explique par les cas de patients qui recoivent comme tout premier traitement une thérapie
cellulaire ; toute autre thérapie cellulaire qui ne répond pas aux critéres ci-dessus sera rapportée en
utilisant le suivi annuel.

Pour une description plus détaillée du contenu et de la distribution des blocs, reportez-vous a l'aide
de MACRO.

Une fois que vous avez double-cliqué sur le formulaire "Centre" de la visite d’enregistrement de la
planification des visites du patient, le formulaire « centre » s’ouvre ainsi que I'apercu ou le résumé

Schedule Quickview *|| Fle  view Tools Help ( = Sc h e d u I e
=t MedB_PreProd/c0201/2) QO =] ‘ H H e > H H x | o 7‘_‘3 ‘vg ‘ —
S Regsttsion . .
= = quick view)
W Subject personal details
¥ Subject Iformaton Visit Date  — eform Date sur Ie Cété
Diagnosis 1 Laboraton None selected
auche de
) :‘;:::D‘y Centre with access to this patient's data gau
.
Transplant-1 Registration centre II ecran .
Day 1001
Follovun 1 Registration Centre.
Diagnosie Team number o .
1st line-2 ’
PrerscT2 Sty uwmeowweoom ]
Teansplant2
Dy 1002
- Followup2 ‘Additional centre
Diagnosis 2 Centre Idsntfication Cace (CIC) e
Istline:3 Team number D
- PreHscT3
Transplantd
Day 1003
Folowup-3 et —
Diagnosis-4
T ez \
PreHSCT4 Untrame  (optonsl) I
Transplant
Day 1004
Followup-4 Unit category :E
- Diagnosis-5 Contact person :l 20 | P a g e
Tstines
Pre HSCT-S Hospital identification of patient
Transplants osital Unigue Patiet S
Dy 1005 Namger (UPR) orcods T
Followups
Do e
1stline5 forhis feam p—
preHsCTS




Le "Schedule QuickView" est un résumé de [I'histoire médicale du patient sous forme
d’arborescence.

Une fois que vous avez complété le formulaire « Centre », le systéme attribue un numéro

automatique a votre patient : le Subject label.

This subject has been successfully registered as 1000155

ook ]

Vous pouvez ensuite poursuivre votre enregistrement.

Remarque : Si vous ne remplissez pas intégralement le formulaire « des données personnelles du
patient », votre patient ne sera pas enregistré dans la base de données et vous aurez le message
suivant :

This subject cannot be registered because the registration conditions have not been met.

Lok ]

Le formulaire "SUBJECT PERSONAL DETAILS" n’est visible
que par le(s) centre(s) qui traitent et suivent le patient.

Lorsque vous avez complété le troisieme et dernier formulaire du bloc « enregistrement », il vous est
demandé si vous souhaitez passer a la prochaine visite :

This is the end of the visit. Would you like to move to the next Visit?

Yes | | No
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Cette question est posée a la fin de chaque visite (apres la derniere question du dernier formulaire)
et une nouvelle visite commence. Ici, aprés la derniére visite du 1*" bloc, vous étes dirigé vers la 1°®
visite du 2° bloc.

Remarque : le 1° Bloc n’a qu’une visite : la visite d’enregistrement qui est composé de 3 formulaires
(Centre, Informations personnelles du patient et Informations médicales du patient), sauf si vous
répondez « Oui » a la question sur l'inclusion de votre patient dans une étude, ce qui créera un
formulaire d’étude. Vous trouverez plus de détails dans le chapitre "Saisie des données".

Si vous cliquez sur Oui, vous entrez dans la premiére visite de diagnostic-1, mais vous pouvez cliquer
sur Non et travailler sur un autre patient. Si vous revenez sur le résumé du patient, vous pouvez
maintenant voir les formulaires complétés marqués d’une coche verte ¥ et le formulaire Actif
suivant est maintenant coloré dans la visite de diagnostic-1.

Eile View Tools Help Database :EBMT_Test Role :DataEntry User :Asterios Kasmiris

= BB &

MedB_PreProd/c0201/1000155 Diagnosis-1 | 1stline-1| Cell Therapy | Pre HSCT-1 |Transplant-1 | Day
W
v
Centre
201 - 87646463
Subject personal details (Y4
Subject Information W

Centre-MedAB Selection
Open...

Freeze

Unfreez:
Primary Diagnosis (1 to 6) Unfresze
Lock

Unlock
Not Available

Missing

Create/Edit eForm SOV

Change All Planned guestion SDVs to Done

Vous pouvez également faire un clic-droit sur un formulaire actif pour afficher les options
disponibles.

. . . EHx L@
Lorsque vous vous trouvez dans un formulaire, si vous cliquez sur le bouton Fermer

MACRO vous raménera au résumé du patient "Subject Visit Schedule".
POUR PLUS DE DETAILS, reportez-vous au chapitre sur I’entrée de données.

Utiliser le "Schedule QuickView"

Une fois que vous avez accédé a un patient et double-cliqué sur I'un de ses formulaires de visite, le
formulaire s’ouvre avec le calendrier des visites du patient "Subject Visit Schedule" dans le panneau
de gauche.
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Schedule QuickView
=+ MedB_PreProd/t0999/1000011
<l  Registration 2018/06/12 (999 5219842)

+ Subject personal details

 Subject Information

O Navigation
i]- ¥ Diagnosis-1 2015/03/17 (Mantle,BL. DLECL/BL)
i}  1stline-12015/04/03 (Chemo)
-  Pre HSCT-1
-  Transplant.1 201705117 (Allografl)

i} Day 1001 2017106727 (Alve)

x

Fle  Wew Toos Help

LeldE+*+BEX|B RO EEBE|«FB FrPFr P

Database -EBMT_Test Role :DalaEntry User :Asterios Kasmiris

Visi Regisiration eFom:

Visit Date 201806112 &form Date

Laboratary None selected

Centre

Centre with access to this patient's data

Registration centre

Regisiration Centre. EI

Use the same Tesm number ssin

Team number
- Followup-1
s Folowup- O the EBMT membership list

- Disgnosis 2
Country
Istiine-2 PITCAIRN

Pre HSCT-2

Transplant.2
Additional centre.
Day 100-2

Follovup-2 Centre Ideniification Code (CIC)

L1 @ alwmecinm

Team number O Uss the sams Team number as in
Tstline-3 the EBMT membership fist

your centre

Diagnosis-3

Pre HSCT-3

Transplant-3
Date of this report
Day 1003 (pyyimmidc)

B e

Followup-3

Disgnosis 4 Hospital (optional) [SOUTHAMPTON

Tstling-4 Unitname  {optional} [

Pre HSCT-4

Transplant-4

L T T P R e e T

Day 100-4 Unit category

E— R

Vous pouvez fermer le "Schedule QuickView" en cliquant sur la croix dans le coin supérieur droit de
la fenétre :

Schedule QuickView x File
-] & MedB_PreProd/f099%/1000011 -

:_| + Registration 2018/06/12 (999 5219842)

- Centre (999 - 5219842} Visit:

- w' Subject personal details

- Subject Information Visit |
‘o [ Navigation Labai
- w Diagnosis-1 2015/03/17 (Mantle BL. DLECL/BL) -

- w15t line-1 2015/04/03 (Chemo)

i

Cell Therapy

b

- w Pre HSCT-1
Re

- w Transplant-1 2017/05/17 (Allograft)

-

- w Day 100-1 2017/08/27 (Alive)

-l

Followup-1

i

Pour I'ouvrir a nouveau cliquez sur I'icéne "Schedule QuickView" :

File View Tools Help

& o R DR EGEE|«FE P> Q

Database ‘EBMT_

Vous pouvez cliquer sur le signe "+" situé a gauche de chaque visite pour afficher les différents sous
formulaires et par un simple clic sur un des formulaires, vous pouvez le télécharger :
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Schedule QuickView x File Wiew Tools Help

=+ ® MedB_PreProdfc0516/1000074 Qﬁi =1 | H %Ii * * %[i k

iJ" w' Registration 201307/17

w” Cenfre (516 - adad346782946243KV) \isit Day

- wf Subject personal details
w' Subject Information @
Mor

w Studies and Trials

e Mavigation

—|- ® Diagnosis-1 2002/08/15 (Amyloidosis) S
Follow up visit

- w# Cenfre-MedAB Selection

----- w Primary Diagnosis (1 to 6) 2002/08/15 (Amyloid osiz)

y . Cenire Identification Hospital Unicg
----- W Dther diagnosis Code (CIC) MNumber (UPH

..... [ Stage s1s | [adad3467829

..... ® Cylogenefics

----- ® Molscular Markers

----- w' Haematological Values

-----  Biochemistry Follow up period

----- ' Immunoglobuling Date of the previous |:

, follow up visit
----- w Invelvement P

----- ® Organ Funcfion

Devant l'intitulé de chaque formulaire apparait le statut du sous-formulaire ayant la priorité la plus

G . wi  ®F
élevée de tous les sous-formulaires. valid, missing ......

Vous pouvez vérifier la signification de toutes les icOnes d’état a tout moment en cliquant sur I'icbne
"Symbols and Function Keys" pour obtenir la Iégende des icones :

% g vew Toms bee

aedEesBEX|/2R B TR A:.d@

Botiosa2

Chromosome Analysis

Dugnosis Diageoss aste
413 Retatod Precursortogtasms 018z

Comper karyctyoe
3 or rore soncemastes

Transcrbe e compiete karyctipe?

Karyotype o

Fisn anans

i wesan Anert | v @ =
2 ) ean Snert | v 9
5 wien1ee) Present | v @
© ] abm ez Notevauated [5] o 9
Transpiant§ 5 wmin o @
& Owwos CRETIRT) = e
7 e ° o
R ] @
5 Other abn 11023 @ -

La légende apparaitra dans le panneau de droite, avec une liste des raccourcis disponibles. Vous
pouvez fermer ce panneau en cliquant sur le bouton "X" en haut a droite du panneau.

Remarque: A NOTER (Question sur la priorité des statuts): Quand un patient/visite/Formulaire

contient des questions avec des statuts différents, la hiérarchie suivante s’applique :

1. Warning Attention donnée posant question
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2. OKWarning  donnée posant question confirmée par le centre
3. Missing Donnée manquante

4. OK Donnée valide

5.

Not Available Donnée non disponible

Par exemple, si un formulaire contient des questions portant les statuts "Warning" et "Missing", il
sera toujours représenté par l'icone "Warning", car il s'agit de la priorité la plus élevée.

Remarque : certains formulaires de visite peuvent ne pas étre actifs, car ils ne sont pas applicables

pour la maladie, le type HSCT, etc., vous les verrez grisés :

- w7 Reconstitution 2017/05/31

« Follow up

events 2017/08/27

¥ Non cell based Treatment ~ NOT Active

L/ Last disea

se stalus Active

w7/ Patient status (Alive)

4} Follovup-1

Saisie des

Format de

données

cellules

Il existe plusieurs types de format de cellules dans MACRO. Le format détermine la forme de

réponse.
Format Identifié par
Texte Zone de texte contenant parfois une fléeche d’agrandissement a droite.
Boutons Il existe un ensemble de boutons : cases a cocher, liste déroulante.
Nombre Zone nécessitant une réponse numérique.
Date/time Zone nécessitant une réponse en format date (année/mois/jour) ou cliquez sur I'icone
pour afficher calendrier.

Multimédia | Piece jointe.
EXEMPLES:

Additional patient identification text box example

for this team

(optional)

Format texte :

Disease diagnosis Lymphoma |

Date of diagnosis 1 Acule leukaemia { date iz &l
. , 2 Chranic leukaemiz

Liste déroulante : 3 Lymphoma

Raccourci: vous pouvez utiliser "ALT + Fleche bas" ou "ALT + Fléche gauche", pour plier/déplier la liste

déroulante.
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Indicate the type of main
treatment to be enferad ' HSCT only

HSCT with additional cell therapy W

Cell therapy only
Case a cocher :

Lorsque vous étes sur une sélection de cases a cocher, vous pouvez vous déplacer de haut en bas a
I'aide des fleches de votre clavier pour parcourir les options (vous pouvez également utiliser les
fleches gauche et droite) et appuyez sur la barre d’ESPACE pour sélectionner votre choix. Lorsque
vous devez répondre a une question, elle est activée en jaune.

Si vous souhaitez effacer votre sélection, faire un clic-droit sur la case a effacer et sélectionnez
I'option "Clear" :

Indicate the type of main

treatment to be entered ;|

ﬁ View Question Information...
44 View Audit Trail...

View Warning

View Inform Message

Comments 3

Date of CT te of 1st Transplant - ,’J\,
Motes 3 =
DCRs 4
SDV Mark 3
Change Status ’

Raccourci : vous pouvez également appuyer sur F9 lorsque le curseur est sur la case a effacer (en
jaune).

Mumber of complete remissions (CR, CRu) b2 W
achieved before this HSCT
Mumber of parfial remissions (PR) 0 v

achieved before this HSCT
Format Nombre :

S Cca—
ymphoma (¥4
Dale of diagnosis po1siozn7 |+ Partisl date is sliowed
«« Oct » 2018 »
Non malignancies 5MTWTF S
1

7 8 9 10 111213

14 15 16 17 18 19 20
21 22 [23 24 25 26 27

28 29 30 31

Gther diagnosis - piease specify

GCancal

Format date :

Raccourci 1 : au lieu de saisir la date, vous pouvez cliquer sur la petite fleche et ouvrir le calendrier
puis cliquer sur la date souhaitée.

Raccourci 2 : pour afficher automatiquement la date du jour, saisir la lettre "t" (pour today).

Picture of subject =
. (if available)
Multimédia:

Si vous répondez a la question multimédia, le trombone devient alors une loupe, ce qui indique que
vous pouvez afficher son contenu.

26| Page



REMARQUE: Il y a des questions avec une combinaison des options ci-dessus, comme une valeur
hématologique ou vous avez 'option de sélectionner soit un bouton pour « Not evaluated » ou un
champ numérique pour entrer la valeur. Vous pouvez aussi avoir un bouton pour « Not evaluated »
ou une liste déroulante avec des choix possibles comme le groupage HLA.

Hasmoglobin {gfdL) Mot evaluated 2.4 [V

Erythrocyte sedimentation (AP PR— @
DNA

Pocusd Mot evaluated AF01:01:10 | W
AMD1:01:15 - (¥

Pour saisir ces données dans le cas des 2 exemples ci-dessus, vous tabulez en premier sur le bouton
radio « Not evaluated ». Si vous le sélectionnez en utilisant la barre d’espace, vous irez a I'item
suivant sans passer par le champ texte libre ou la liste déroulante. Si vous ne sélectionnez pas le
bouton « Not evaluated » et que vous tabulez, vous irez sur le champ texte libre ou la liste
déroulante et vous pourrez répondre a la question. Rappel : si vous voulez effacer une donnée
sélectionnée par un bouton, pressez F9 ou faites un clic droit sur cette donnée et sélectionnez
« Clear » dans le menu déroulant.

Remarque : en fonction de la langue que vous avez définie dans votre navigateur Internet, le
séparateur décimal et le séparateur de milliers peuvent étre présentés différemment. Il peut s'agir
d'une virgule (,) ou d’un point (.) Et inversement pour le séparateur de milliers.

Par exemple, en République tchéque, en Italie ou en Espagne, les dizaines de milliers seraient écrits
ainsi : 10.000,00 et dans des pays comme le Royaume-Uni et les Etats-Unis, comme ceci : 10,000.00

Afin d’éviter d’éventuelles erreurs, rappelez-vous que c’est la langue de votre navigateur Internet
qui définit le format d'affichage des données dans MACRO. Par conséquent, vous devez choisir le
symbole correspondant (virgule ou point) lors de la saisie de valeurs numériques.

Remarque : vous pouvez ajouter des commentaires et / ou des notes sur n’importe quelle question.
Les commentaires concernent des données cliniques.

Les notes correspondent plus a un rappel personnel sur la question. Ces notes peuvent permettre la
communication entre les centres et les registres nationaux ou I'EBMT.

Si vous avez inséré un commentaire ou une note, un sigle apparaitra a c6té de la donnée :

Splenectomy
MNumber of REC fransfusions =20 ™ |
Patient had splenectomy ol - )
e A t 1st transfusi )
_ Agea ransiusion *' Not evaluated (@)months
Date of splenectomy | @

Vous pouvez ajouter un commentaire ou une note en faisant un clic-droit pour afficher les options
de la liste déroulante :
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2] E-':" View Question Information...

| €5 View Audit Trail... logiss)

: View Warming...

:s_ i View Inform Message...

| Comments | Add...

— Notes 4 View...

L DCRs 4 Remove All
SOV Mark 3
Change Status ]

b Clear

Si vous avez déja saisi un commentaire ou une note, les options ne seront pas les mémes. Vous aurez
I'option "Add "ou "View" :

A BB i i @
- E-_T View Question Information...

= 45 View Audit Trail...

View Warning...

& View Inform Message... @
Comments »
|l Notes r Add B
DCRs r View...
SDW Mark »
Change Status 3

b Clear

Si vous cliquez sur "View", une fenétre apparait pour afficher les informations existantes. Les notes
apparaissent sous forme de lignes sur lesquelles vous pouvez cliquer avec le bouton droit de la
souris et sélectionner "Edit Note" :

Note Browser 8

Drag a column header and drop it here to group by that column

Date Status  Subject Visit eForm Question Value User Name: Tex

b 2019/02/1513:25:19  Public MMBﬁﬁerdBlcﬂZl"Wl Treatment up to this date  Number of RBC transfusions <20 units  Asterios Kasmiris

La note s’ouvrira ainsi:

Note Browser a

Drag a column header and drop it here to group by that column

Date Status  Subject Visit eForm Question walue User Mame. Tex|

bl 2019/02/1513:2519  Public MedB_PreProd3/c0201/1000004 Transplant-1 Treatment up to this date  Number of RBC transfusions <20 units  Asterios Kasmiris  As

Page 10of 1, records 1to 1 of 1 recurds.\l/ L

_ Edit Not
Name Number of RBC transfusions
Text As per the notes from the referring centre.

Les commentaires apparaissent dans la fenétre suivante, dans I'onglet "Comments" :
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Question Information

Name Patient had splenectomy?
Value

No

Properties Comments | Audit Trail

The following comments are currently attached to this question

[t was initially planned, but the patient left the country.

Remove All Comments

Les 2 autres onglets "Properties" et "Audit Trail" peuvent également apparaitre en sélectionnant les
options correspondantes dans la liste déroulante "View Question Information" ou "View Audit

Trail" :

A RRC i @
] ﬁ Wiew Question Information...

— 45 View Audit Trail...

View Waming
View Inform Message @

Commenis

Notes
DCRs
SDV Mark

| Add...

WView...

* v |lv -

Change Status

[vd

» Clear

Les autres options sont décrites dans I'aide de Marco :
https://eul.macroedc.com/ebmt/Help/MACRO4Help.htm

Option Aide

Pour faciliter votre saisie sur MACRO, des notes explicatives apparaissent en bleu, a c6té des champs
a compléter :

Centre with access to this patient's data

Registration centre

Registration Cenire

Team number D Use the same Team number &s in
the EBMT membership list

Country |sPaIn
Additional centre
o ‘
Cenire Identffication Code (CIC) 1 ® ,.fi‘:fc":: ,:'; =
Team numbsr D Use the same Team number &s in

the EBMT membership list

Pensez bien a les lire car elles sont congues pour faciliter la saisie.

MACRO offre la possibilité de joindre des documents, appelés fichiers multimédia, qui sont indiqués
par une icone "trombone" (ou une loupe si vous avez déja inséré un document) :
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Picture of subject =
(if available)

Vous pouvez trouver également des liens MACRO ou des liens hypertextes externes :

4. Save the centre eform as usual and open a new cycle of th:

Follow link to go to centre information eform

Selected centre

Selected CIC

Une aide supplémentaire est accessible sur le site Web EBMT sous I'onglet "Registry" :

https://www.ebmt.org/registry/how-use-registry

https://www.ebmt.org/registry/data-collection

https://www.ebmt.org/ebmt/documents/med-ab-forms-manual

https://www.ebmt.org/registry/data-submission

Vous pouvez contacter I'assistance "Registry Helpdesk" par mail = registryhelpdesk@ebmt.org

lls vous répondront dans les 24 heures.

Saisie des données

La saisie est interactive/conditionnelle, elle s’adapte aux informations déja renseignées, la question
a compléter est indiquée en jaune s'il s'agit d'une zone de texte libre :

Centre with access to this patient's data

Registration centre

Registration Cenire

Team number [l

e Date of thiz report P01810/24 |+ (v
Country juniTeD (yyyyimmidd)
Additional centre Hospital (optional)
Centre Identiication Code (CIC) T iorme == Unit name (optional)

Team number

S’il s’agit d’'une case a cocher, c’est toute la zone des options qui sera en jaune :

Chromesoms
analysis done?

Yes

S’il s’agit d’une liste déroulante, les options apparaissent automatiquement et tous les choix seront
enjaune:
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Unit category [Oncology b v
Contact person
1 Haematology
2 Oncology
3 Adulis
4 Paedialrics
Hospital Unique Patient 5 Allograft v
Number (UPN) or code 6 Autograft

7 BMT wnit

Hospital identification of patient

8 Paediatric hacmatology
9 Paediatric oncolegy

Addifional patient identification 10 Dept. Medicine
for this team 11 Haematoncology

Remarque : lorsque vous revenez sur une rubrique a laquelle vous avez déja répondu, I'information
déja renseignée est indiquée en surbrillance bleue.

Sur MACRO, vous pouvez effectuer la saisie de données a I'aide du clavier uniquement.
La touche TAB est la touche clé qui déplacera le curseur d'une question a la suivante.

Si vous arrivez avec la touche TAB, sur une liste déroulante, vous pouvez utiliser les fleches vers le
bas et vers le haut sur votre clavier pour accéder a chacune des options, puis sur la touche de
tabulation pour I'accepter. L'option que vous étes sur le point de choisir est surlignée en bleu :

Disease diagnosis Solid tumoursl -

1 Acute leukasmia

2 Chronic leukaemia

3 Lymphoma

Non malignancies |4 Plasma cell disorders

date is allowed

Date of diagnosis

The re:

/™6 MDS & MPH
=yt | T Bone marow failure
8 Inherited disorders

Q Histinrutie diznrders

Vous pouvez dérouler toutes les options de la liste déroulante en utilisant les raccourcis ALT+ Fléche
Haut et ALT + Fléche Bas.

Remarque : dans la liste déroulante (cf. ci-dessus), vous pouvez également taper le code qui apparait
a cété de I'étiquette et appuyer sur TAB ou sur ENTREE.

S'il s’agit d’une liste de cases a cocher (Radio button), utiliser a nouveau les fleches du haut / bas ou
gauche / droite pour sélectionner I'option souhaitée et puis valider la sélection en cliquant sur la
Barre d’Espace du clavier. Un carré gris indique I'option que vous allez sélectionner :

HSCT only
HSCT with additional cel
Cell therapy only

Dans chacune des 3 options ci-dessus, si vous cliquez sur la tabulation, le curseur passera a la
guestion suivante sans qu'aucune réponse ne soit sélectionnée. Mais si une sélection est validée, le
curseur passe automatiquement a la question suivante.

ATTENTION : MACRO n’acceptent pas les caractéres suivants : "~ ~ |

Pour plus d’informations, reportez-vous a I'aide MACRO, sous "Navigating through an eForm". :
https://eul.macroedc.com/ebmt/Help/MACRO4Help.htm
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L'utilisation de la souris n'est pas recommandée lors de votre saisie, cela pourrait entrainer des
oublis ou des erreurs. Cependant, la souris peut s'avérer utile lors du remplissage ponctuel des
éléments manquants ou de la correction de points.

Sauvegarde des données et navigation dans les différents formulaires

Les données ne sont pas enregistrées tant que vous n'avez pas cliqué sur un bouton
« Enregistrer ».

Lors de la sauvegarde, vous serez toujours averti(e) si des questions obligatoires sont restées sans
réponse ou si vous essayez de quitter un formulaire contenant des données non sauvegardées.

Vous pouvez également choisir de voir un message d'avertissement si vous essayez de sauvegarder
un formulaire sans y apporter de modification. Via le menu : Tools > Options > eForm:
https://eul.macroedc.com/ebmt/Help/DEDR/dm_setting_preferences.htm.

File  Vview Tools  Help Databast
Qa = ‘ H Change Password... AR ‘ 'z
e Change Email Address... R

Database Lock Administration...

Options...

Alkylating agent/radi

Topoisomerase [l inl
Both
A la fin de chaque formulaire et aprés avoir répondu a la derniére question, le curseur passera a

I'option « Enregistrer » et passera au formulaire suivant, que vous pouvez sélectionner en cliquant
sur la barre d’ESPACE.

Do you wish to enter data
for Med-A or Med-B7? Med-A v

* Med-B

He>E

Raccourci : appuyer sur la touche F4 pour enregistrer et passer au formulaire suivant :
Alternativement vous pouvez choisir une des options si dessous :

File View e puy Database :EBMT_Training Role :DataEntry User :Emmanuel
2 (dH¢e»>BHEX)2 BRI RN GEEAE|«FE F FQ
| et g ~
'@'Yes
Cause of the prior exposure I'ail

Drug or radiation related:
Agents involved

Alkylating agent/radiation related

Topoisomerase |l inhibitor related e
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Voici quelques raccourcis :

Ic6ne Raccourcis Action Description
E— ] £7 Enregistrer I'écran Sauvegarde les données a tout moment en restant sur le
actuel formulaire ouvert

Sauvegarder et
ﬁ:ﬂ F3 retourner au Sauvegarde le formulaire actuel et ouvre le formulaire précédent.

formulaire précédent

Revenir au formulaire
< précédent SANS Passe au formulaire précédent SANS SAUVEGARDER.

enregistrer

Passer au formulaire
'b suivant SANS Passe au formulaire suivant SANS SAUVEGARDER.

enregistrer

- £ Sauvegarder et passer Ferme le formulaire actuel EN SAUVEGARDANT et passe au

au formulaire suivant formulaire suivant.

Sauvegarde et ferme le dossier du patient en cours.
Sauvegarder et fermer . .
F6 . Notez que cela fermera tous les formulaires et le calendrier du
le formulaire actuel

patient.
Ferme le dossier du patient actuel SANS SAUVEGARDER.
X F8 Fermer le formulaire Si vous avez des données non sauvegardées sur le formulaire, il
actuel vous sera demandé si vous souhaitez les sauvegarder avant la
fermeture.

Remarque : si vous cliquez sur le bouton "Move to next Form in schedule without saving", mais que
des modifications apportées au formulaire doivent étre enregistrées, vous recevez le message de
rappel ci-dessous:

Il

The eForm has some Unsaved changes. Do you wish to save before closing?

| Yes || Mo IICancelI

Toutes les options décrites ci-dessus apparaissent également dans la barre d’outils, une fois que
vous avez chargé un formulaire :

DalaEntry User -Asterios

File View Tools Help Dalabase :EBMT_Training Role

2 HdE<¢»HEX2TR(ORREB(«&FEFPFa

Remarque : a chaque fois que vous utilisez le bouton SAVE pour enregistrer un formulaire dans
Macro, I'enregistrement du patient est rechargé et les formulaires applicables apparaissent.

Raccourcis

Vous pouvez obtenir la liste des raccourcis disponibles dans MACRO en cliquant sur I'icone "Symbols
and Function" :

File View Tools Help Database :EBMT_|

& &b B RO AE«FEFFQ
I

o il
Bl
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La liste des raccourcis et la [égende des icOnes apparaissent dans le panneau de droite :

SR ——

Y
<

— Function Keys
F1 Help
Save and Previous
= efFom
F4 Save and Next eForm
F& Save and Close
F7 Save current eForm
F2 Close
F9 Clear Question Value
E10 Show Question Context
Menu
F11 Add Comment
F12 Femove Comments

Vous pouvez aussi utiliser les raccourcis habituels CTRL + C, CTRL + V, CTRL + A et CTRL + Z utilisés
respectivement dans Windows pour Copier, Coller, Sélectionner tout et Annuler, mais PAS CTRL + S
pour Enregistrer. Le raccourci pour enregistrer est la touche F7.

Remarque : le raccourci CTRL + Z ne s'applique que dans une zone de texte libre pour annuler ce que
vous avez tapé, mais cela ne fonctionnera pas sur les cases a cocher ou sur les listes déroulantes.

Naviguer dans les formulaires

Comme mentionné précédemment, des formulaires sont actifs et d'autres non. Cela dépend des
réponses que vous avez déja fournies au début et précédemment au cours de votre saisie et ainsi
gue du type de diagnostic.

Par exemple, il vous est demandé a un moment donné si vous enregistrez un formulaire Med-A ou
Med-B :

Do you wish to enter data
for Med-2 or Med-B? Med-A V]

'® Med-B

Selon vos réponses, certaines questions ou formulaires deviendront actifs ou non. De méme, lors de
la sélection du type de greffe :
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HSCT type * Allegeneic W

Autologous

Si vous sélectionnez "Allogeneic", les formulaires du donneur et les formulaires HLA seront activés,
ce qui ne sera pas le cas si vous sélectionnez "Autologous".

Autre exemple de la "Cytogenetics » ou des « Molecular Markers", lorsque vous choisissez
d'enregistrer une AML, on vous posera les questions correspondantes :

Chromesome N
analysis done? z

Yes

Si vous répondez Oui, le formulaire de cytogénétique sera activé. Si vous répondez non, il ne le sera
pas.

Un autre exemple, si vous sélectionnez "Involvement Assessed ou Pre-HSCT Treatment", qui sont
également dépendants de la maladie :

Type of investigations performed at diagnosis

Chromosome / genetic Molecular Involvement - _
analysis done? Mo v analysis done? No v assessed No @

® Yes * Yes Yes

First line treatment given for this diagnosis

Mon cell-based treatment given - _
prior to this main treatment No I:JI

Remarque : dans la capture d’écran ci-dessus, les boutons "Involvement Assessed" and "Non cell-
based treatment given prior to this treatment" ne sont pas actifs (le texte et les boutons sont grisés
car ils ne correspondent pas a la maladie présélectionnée. Ils ne sont actifs que pour certaines
maladies.

Autres questions auxquelles vous devrez répondre et qui ont un impact sur la navigation:
Le patient a participé a une étude clinique ou non :

Has the patient been enrclled 7
in & prospective trial or study Mo
at your centre? Ves

Quel type de traitement (principal) étes-vous en train de saisir ?:

Indicate the type of main
treatment to be entersd HSCT only

HSCT with additional cell therapy
Cell therapy only

Immuno Suppression (15) cnly

Remarque : I'option "Immuno Suppression (IS) Only" s’applique uniquement aux aplasies
médullaires non greffées.
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Les différents formulaires n’apparaitront pas au début, mais ils apparaitront une fois que vous aurez
saisi les différents éléments et enregistré le formulaire. Chaque fois que vous enregistrez un
formulaire dans MACRO, le dossier du patient se recharge, ce qui fait apparaitre tous les nouveaux
formulaires, en fonction de votre saisie.

Saisie des Questions Répétées (RQGs), comme les différentes “Drugs” et la
“Cytogenetics”

Certaines types de questions se répétent et apparaissent sous la forme de tableaux. Comme par

exemples : les "drugs", la "Cytogénétique", les "marqueurs moléculaires".

Preparative Regimen

Drug (prescribed to be given before Day 0)

Dese of drug Units of measurement

Radioactivity dose

| BCNU / Carmustine

| v| 300.0 | mg/msg

Dirug (prescribed fo be given before Day 0)

Bevl

Dose of drug Units of measurement

Radicactivity dose

| ARA-C i Cytarabine

| v| 1600.0 | mg/msq

Dirug (prescribed fo be given before Day 0)

vl ]

Dose of drug Units of measurement

Radicactivity dose

| Etoposide / VP16

| v| 300.0 | mg/msq

Dirug (prescribed to be given before Day 0)

v ]

Dosze of drug Units of measurement

Radicactivity dose

| IMelphalan

| v| 140.0 | mg/msq

Dirug (prescribed fo be given before Day 0)

Bvl

Dose of drug Units of measurement

[ |

Radicactivity dose

@@L ]

milli Curie (mCi

lMega Becquerel (MBq)

milli Curie (mCi

Mega Becquerel (MBq)

milli Curie (mCi

Mega Becquerel (MBaq)

milli Curie (mCi

Mega Becquerel (MBq)

milli Curie (mCi

Mega Becquerel (MBq)

3

Une fois que vous avez répondu "Yes" a la question, vous devez choisir dans la liste déroulante le
nom de la "Drug" :

Drugs 4‘

(Include any active agent be it chemo, monoclonal antibody, polyclonal antibodly, serotherapy efc.)

Dy
rugs oo
&) ves
ONLY AGENTS TO BE GIVEN BEFORE THE DATE OF THE 15T CELL INFUSION (DAY 0) SHOULD BE LISTED HERE

Multiply daily dose in mgkg or mgém? by the number of days:
e.g. Busulfan given 4mgfkg daily for 4 days. total dose to report is 16mg/kg.

Preparative Regimen

Drug (prescribed to be given before Day 0) Other, specify Dose of drug Units of measurement

1] - el 1 @ ®

Une fois que vous avez sélectionné la 1%® "Drug", vous passez a la question suivante : "Dose of
drug" et une fois que vous y répondez, vous passez a : "Units of measurement".

Ensuite, MACRO sauvegarde automatiquement cette donnée et crée une nouvelle ligne ou vous
pourrez enregistrer le médicament suivant.

Si vous n'avez plus de "drugs" a enregistrer, il vous suffit de laisser et valider cette question en blanc,
ce qui vous menera a la question suivante.
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Il restera donc une ligne vide dans chacun des tableaux contenant une liste.

Dans certains cas, vous pouvez avoir des tableaux avec des options prédéfinies (qui sont les options

demandées par la working party et/ou les options les plus courantes). Dans ce cas, vous ne pouvez

pas ajouter d’option dans le tableau.

Indicate below those abnormalities that have been evaluated and whether they were Absent or Present

ldetr13)g14) | [Present - v [ [ |
2] ke11a | [Absent = v [ [ |
B | [abn17q | [ absent - v [ | |
laeti17p) 1 17p- | [eresent = v [ [ |
TR | [absent 5w [ [ |
B frae | [absent = v [ [ |
[t amplification | [Present B v [ [ |
[mye rear t | |Notevaluated |v| [ [ |
B | @L ] | |
| | @ [ | |
| | @ [ | |
| | @ [ | |
| | @ [ | |
| | @ [ | |

Poeoococ@0o@00o@O@@®©

FISH analysis

-

Pour la cytogénétique, vous pouvez ajouter une anomalie supplémentaire dans le tableau suivant :

Have cytogenetic abnormalities been
analysed that are not lisied above

® No v
fes

Indicale below those cytogenefic abnormalities that have been evaluaied and whether they were Absent or Present.
If you have already filled the table above, indicate those 0 abnormalities ysed that were not listed above

1

Abnommality Absent or Present  Abnommality description

@ |
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Validation (Messages d’erreurs)

Il existe deux types de validation : refus "Rejection" et avertissement "Warning"

1. Refus - Rejection

Un texte expliquant le refus d’accepter la donnée saisie apparait dans la fenétre et devrait vous aider
a saisir une donnée correcte. La seule option est de cliquer sur « ok » et d’entrer une valeur

différente et correcte.

2. Avertissement - Warnings

Un texte expliquant I'avertissement apparait dans la fenétre et devrait vous aider a saisir une

donnée correcte.

Vous avez 3 options:

l. Si vous avez entré une valeur incorrecte, cliquez sur FERMER et entrez une valeur différente.
II.  Si vous souhaitez ignorer l'avertissement, cliquez sur FERMER et laissez votre entrée

d’origine en place. Le statut d’avertissement sera attribué a la question.

M. S’il existe un motif valable pour conserver la saisie actuelle, entrez-le dans la zone de texte
« overrules » (255 caractéres maximum) ou sélectionnez un motif prédéfini dans la liste
déroulante puis cliquez sur OK. Cela validera votre entrée d’origine et affectera le statut
d’avertissement OK a la question.

Pour remplacer un avertissement, vous devez disposer des autorisations nécessaires "Change data"

et "Overrule warnings".

Liste des statuts existants :

Symbols and Function Keys

— Statu

75 Invalid

(@) Not Applicable
w? 0K

i OK Warning
% Missing

& Mot Available
£ Waming

& Inform

* Note

L2 Comment
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Vous pouvez également connaitre le nombre de modifications apportées a chaque question avec le
symbole ci-dessous :

Female

ABO Group A
Rh factor

<&

Prezent -

(ex: 2 pour ABO Group et 3 pour Rh factor)

Affichage des régles de validation

Vous pouvez afficher toutes les regles de validation associées a une question :
a) Sur le formulaire électronique, faire un clic-droit sur le champ de la question ou sur I'icone
d’état (ou appuyez sur la touche F10) et sélectionnez "View Question Information". La

fenétre "Question Information" s’affichera.

b) Dans I'onglet "Properties", cliquez sur la ligne "Validations" puis sur le bouton "Collection".

c) Les différentes regles de validation seront listées.

|. Froperties \ Comments
=
2 g .
% N
=
Al >

Pour chaque regle, vous verrez le type de validation, la condition elle-méme et le message qui sera
affiché si la condition n'est pas remplie.

Si la question a le statut "Warning", "OK Warning" ou "Inform", vous pourrez faire un clic-droit de
la souris et sélectionner "View Warning or View Inform Message" dans le menu contextuel.
Avant que le formulaire ne soit enregistré, il est possible d'afficher toutes les validations exécutées,

mais une fois le formulaire électronique sauvegardé, seule la premiéere validation sera affichée.

La validation a lieu automatiquement chaque fois qu'un formulaire électronique est ouvert par un
utilisateur ayant l'autorisation "Modifier les données".
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EXEMPLES :

1. Affichage d’un message de Refus - Rejection messages

=) Reject Data a

Name Date of birth
Value ‘ 2019/04/10

The entered data has been rejectad for the following reason:
Date of birth cannot be in the future

A la question « type de programme de greffes multiples » ou les options sont au nombre de 4 :
Type of multiple graft program | :.

Graft number in pratocol i o

| number of grafts in the protocol Ewb%
|4 Double auto

[r7omer |

Si vous tapez 5, vous recevrez un message de rejet :

| 4 |
[=) Reject Data

Name Type of multiple graft protocel
Value 5

The entered data has been rejectad for the following reason:

Please enter a valid category code or value.

Un autre exemple serait si la date HSCT est antérieure a la date de diagnostic, votre valeur sera

rejetée :

[ Reject Data

Name Date of treatment
Value 2012/11/11

The entered data has been rejected for the following reason:
This is before the patient was diagnosed
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2. Affichage d’un message d’avertissement - Warning messages

Pour des valeurs hors limites

Question Information

Name Patient weight
Value

202.0

Warnings \\\

The following warnings have been generated:

Message Overrule

& | This value is very high (175]. Please, check | A |

Si une valeur dépasse le maximum, comme le poids du patient ci-dessus, ou est inférieure au
minimum requis, comme pour I'hémoglobine ci-dessous :

| Question Information

Name Haemoglobin
Value ‘1

Warnings ‘\‘

The following warnings have been generated:

Message Overrule

A& | This value is too low | b |

Exemple de message d’erreur lorsque les données personnelles ne sont pas complétement saisies :

This subject cannot be registered because the registration conditions have not been met.

=
1
g
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Exemple de message d’erreur pour des valeurs manquantes a des questions obligatoires :

Si un formulaire contient des questions obligatoires que vous avez laissées sans réponse, vous
obtenez le message suivant :

NMECUIFT 1oy

L]

Some mandatory questions are blank. Are you sure you want to leave this eForm?

N Yes Mo

H

[T T——— Tio =

Remarque : le message ci-dessus apparait avant que le formulaire ne soit enregistré. Par conséquent,
si vous cliquez sur Non, les éléments manquants seront alors marqués du symbole "Missing Status
symbol", de sorte que vous puissiez les remplir avant de quitter le formulaire.

Si vous choisissez d'ignorer l'avertissement et de répondre Oui a la question, l'activation du
formulaire ou de la visite suivante échouera. Par conséquent, MACRO ne pourra pas continuer et le
message suivant s'affichera :

HSCT taen

This is the last available eForm in the study

OK

AUT!

Source of stem cells (check all that apply)

Navigation (continuer ou finir une saisie)

Les exigences pour un enregistrement peuvent changer en fonction du type de traitement que vous
reportez. Pour une « HSCT », vous devez faire un rapport au « DayO, Day100 et un rapport de suivi
annuel - Annual Follow up, mais pour une thérapie cellulaire, outre les trois précédents, vous devez
également effectuer un rapport a 6 mois.

Chaque fois que vous terminez une saisie, MACRO vous demandera comment vous souhaitez
procéder. Cette fenétre apparaitra a chaque dernier formulaire de la derniére visite.

In the absence of anocther diagnosis or transplant,
the next follow up visit would be

|AI'II'II..I8| assessment

What do you want to do next?

*' Finish data entry for this patient
Enter an annual follow up
Enter a subsequent transplant =
Enter a new diagnesis indication for a subsequent fransplant

Enter an annual follow up with a shorter interval due fo death, lost fo follow up, changed cenfres

Instructions will appear here after you have made a selection above

Use F& or click on icon "Save and close current eForm’

Vous pouvez voir dans le formulaire ci-dessus que certaines options sont proposées :

42 |Page



- Finish data entry for this patient Finir la saisie pour ce patient

- Enter an annual follow up Saisir un suivi annuel

- Enter a subsequent transplant Saisir une nouvelle greffe

- Enter a new diagnosis indication for a subsequent transplant  Saisir une nouvelle greffe

avec un diagnostic différent

- Enter an annual follow up with a shorter interval due to death, lost to follow up, changed
centres  Saisir un suivi annuel plus court pour cause de décés, perdu de vue ou changement
de centre

Remarque : les options qui seront proposées dépendront du type de visite. Par exemple, a la fin de la
saisie d’un "Day 0", vous disposerez des options suivantes :

In the absence of another diagnosis or transplant,
the next follow up visit would be

100 day Assessment
What de you want to do next?

Finish data entry for this palient
*  Enter the day 100 assessment B4

Enter a day 100 follow up with a shorter interval due fo death of the patient or lost o follow up

Instructions will appear here after you have made a selection above

Use F4 or click on icon "Save and move to next eForm on schedule’ to go
to the next follow up Visit

En conséquence, a la fin de la saisie du "Day 100", les 2 options suivantes ne seront pas affichées car
elles ne seront pas applicables :

- Enter the 100 day assessment
- Enter a 100 day follow up with a shorter interval due to death of the patient or lost to follow
up

REMARQUE: dans I'encadré sous ces options, des instructions vous seront adressées selon le choix
sélectionné. Merci de bien vouloir lire ces instructions et de bien vouloir les suivre.
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In the absence of another diagnosis or transplant,
the next follow up visit would be

Annual assessment ¢

What do you want to do next?

Finish data entry for this patient

Enter an annual foliow up

¢

®' Enter a subsequent transplant
Enter a new diagnosis indication for a subsequent fransplant

Enter an annual follow up with a shorter interval due to death, lost to follow up. changed cenfres

Instructions will appear here after you have made a selection above

Before entering the new transplant, make sure that the date of this
follow up, 2013/12/12, is not more than 3 months before the date of the
subsequent transplant. If it is not so, enter a new follow up by choosing
'Enter an annual follow-up’ above

Explications :

- Terminer la saisie des données pour ce patient
A la fin de chaque saisie, I'option la plus courante sera "Finish data entry for this patient".

C’est le choix le plus fréquent a la fin d’une saisie. Si vous n’avez pas de retard de saisie, vous n’aurez
pas d’autres options car cela sera dans le futur (soit 100 jours ou 1 an plus tard). Par contre, si vous
saisissez de maniére rétrospective, il faudra poursuivre la saisie des visites suivantes qui seront
proposées.
What do you want to do next?
*' Finish dafa entry for this pafient
Enter an annual follow up
Enter a subsequent fransplant 4

Enter a new diagnosis indication for a subsequent fransplant

Enter an annual follow up with a shorter interval due to death, lost to follow up, changed centres

Instructions will appear here after you have made a selection above

Use F6 or click on icon "Save and close current eForm”

- Saisir un suivi annuel - annual follow up

Cette option apparait apres la saisie du J100 ou d’un suivi annuel précédent. Normalement, elle ne
doit pas apparaitre apreés la saisie d’un JO ol vous aurez 2 options de J100 disponibles.

Le suivi annuel peut étre saisi dans un intervalle allant de moins 2 mois a plus 2 mois apreés la greffe.
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Vous ne pourrez pas saisir de suivi annuel en dehors de cette période de 4 mois.

C’est aussi la fagcon de reporter un patient qui était perdu de vue - Lost to Follow Up, si vous avez a
nouveau une date de visite.

Vous pouvez aussi modifier le statut d’un follow up d’un patient de « vivant » (alive) a perdu de vue
(lost of FU) dans le formulaire "Patient Status" :

Schedule QuickView

%|| File Vew Tools Help Dat; EBMT_Training
=|- wil MedB_PreProd3/c0876/1000303 =R - = -
. e HE«+BEx|LBB B E B @

+|- « Regisfration 2019/02/19 (876 819470938598345)
£+ « Diagnosis-1 2011/11/11 (NHL Med-A) 2013M12/12
£+ o 1stline-1 2011/12/12 (Chemo) None selected
4} Non HSCT
i} # Pre HSCT-1 (Gene therapy)
+}- il Transplant-1 2012/12/12 (Autograft) Patient status
i} o Day 100-1 2013/03/20 {Alive)
=} # Followup-1 2013/12/12 (ReliProg)
g A 7% a Centre |dentification Hospital Unique Patient Unique |denification
|/ Genltre-MedAS Selection (376 - Med-A) Code (CIC) Nuriber (UPN) Code (UIG)
- Follow up events 201312/12 876 819470938598345 1000303
¥ Performance status
¥ Treatment up to this dale
: « Non cell based Treatment 2013/11/11
Comorbidity and serology
. o Prograssion Patient status at the end of this visit
- o Last disease status Dead
¥ Pationt status (Alive) ® alve v
bt Diagnosis-2 Lost to follow up
+h Astline2
i Pre HSCT-2
In the absence of anether diagnosis or transplant,
e Transplani-2 the next follow up visit would be
£ Day 100-2 /Annual assessment
i Follovup-2

REMARQUE: cette option n'est pas a sélectionner si vous signalez un décés qui est en dehors de la

période de 4 mois mentionnée ci-dessus. Dans ce cas, lisez ci-dessous |'option Intervalle le plus
court.

What do you want to do next?

Finish data entry for thiz patient

®' Enter an annual follow up
Enter a subsequent iransplant W
Enter a nev diagnosis indication fer a subsequent fransplant

Enter an annual follow up with a shorter interval due fo death, lest fo follow up, changed centres

Instructions will appear here after you have made a selection above

Use F4 or click on icon "Save and move to next eForm on schedule’ to go
to the next follow up Visit

- Saisir une greffe ultérieure

Cette option est proposée dans le cas ou une greffe ultérieure a lieu dans un délai de 3 mois. Si la
nouvelle greffe a lieu plus de 3 mois aprés la derniére visite, vous devez d'abord saisir un suivi, puis
sélectionner cette option pour enregistrer le nouveau traitement. Comme il est expliqué dans le
message ci-dessous, lorsque vous sélectionnez cette option :

45| Page



What do you want to do next?

Finish data entry for this patient
Enter an annual follow up

*' Enter a subsequent fransplant =
Enter a new diagnesis indication for a subsequent fransplant

Enter an annual follew up with a shorter interval due to death, lost fo follow up, changed cenfres

Instructions will appear here after you have made a selection above

Before entering the new transplant, make sure that the date of this
follow up, 2013/12/12, is not more than 3 months before the date of the

subsequent transplant. If it is not so, enter a new follow up by choosing
‘Enter an annual follow-up” above

- Saisir un nouveau diagnostic pour une greffe ultérieure

Il vous sera demandé de saisir d'abord un follow up, s'il s'est écoulé plus de 3 mois depuis la derniére
visite :

What do you want to do next?

Finigh data entry for thiz patient

Enter an annual follow up

Enter a subsequent fransplant 54
* Enter a new diagnosis indication for a subsequent transplant

Enter an annual follow up with a shorter interval due to death, lost to fellow up, changed cenfres

Instructions will appear here after you have made a selection above

Before entering the new diagnosis, make sure that the date of this
follow up, 2013/12/12, is not more than 3 months before the date of the
new diagnosis you are about to enter. If it is not so, enter a new follow
up by choosing "Enter an annual follow-up' above

- Saisie d’un suivi annuel - Follow up avec un intervalle plus court en raison d’un déces, de
perte de suivi ou de changement de centre

Cette option est proposée pour vous permettre de "forcer" les restrictions de temps mentionnées
dans les 4 options ci-dessus. Il vous sera demandé la raison de ce choix, avant que vous puissiez
continuer. Bien entendu, une raison valable pour sélectionner cette option serait le déces du
patient. Si vous choisissez de la sélectionner, une nouvelle visite de suivi sera créée et, au moment
ou vous indiquez la nouvelle date (qui serait inférieure a 3 mois), vous recevrez d'abord un message
d'avertissement avec des options indiquant pourquoi vous annulez cette regle :
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Question Information

Name Date last seen alive
Value 2017/8/3
Warnings

The following warnings have been generated

Message Overrule

This dete is ton early for the yeerly follow up after the transplant. | (]
Only use it if it is the date of death of the patient.

IValue is definitely correct
| New data definition requirement
| am just testing

Navigation field only

Close

e =

Et ensuite, vous devrez fournir une "raison pour laquelle la date du suivi est trop tot pour cette
période" :

S Followup-112] 2017707101 (Alive) | :
 Centre-MedAB Selection Follow up peried

« Follow up events 2017/07/01

Date of the previous 017/07/01 | = Interval from date last seen days

follow up visit
¥ Performance status E
 Last disease status

- w Pafient status (Alive)

Dale of the ’Yearly Follow up 017108103 || f
= # Follovrup-1[3] =
- Cenire-MedAB Selection (998 - Wed-B) If patient died within this period, enter the date of death
as the date of the follow up
M ¥ Foliow up events
. L Parformance status Age at this follow up v Interval from last HSCT years

- [ Last disease status

Reason why the date of the follow |
[ Patient status upis too early for this period

- Diagnesis-2 1 Last time patient seen in this hospital

N 2 Patient died
1stline-2 3 Graft failure requires an immediate transplant

L. DraumeTo

- Saisie de I'’évaluation de 100 jours "Day100"

Cette option est uniquement proposée a la fin d'une saisie Day0, car elle n'est pas applicable ailleurs.
Les restrictions de temps appliquées ici vont de 80 jours post-HSCT a 150 jours post-HSCT.

Remarque : cette option n'est pas a sélectionner si vous signalez un déces, qui est en dehors de la

période de 70 jours mentionnée ci-dessus. Dans ce cas, lisez ci-dessous |'option Intervalle le plus
court.

In the absence of ancther diagnesis or transplant,
the next follow up visit would

100 day Assessment

What do you want to do next?

Finish data entry for this patient
*! Enter the day 100 assessment W

Enter a day 100 follow up with a shorter inferval due fo death of the patient or lost to follow up

- Saisie d’'un "100 day Follow up" avec un intervalle plus court en raison d’'un déces, de
perte de suivi ou de changement de centre

Comme pour le suivi annuel, cette option vous est proposée pour vous permettre de "forcer" la

restriction de temps mentionnée dans I'option ci-dessus. Si vous choisissez cette option, il vous sera
également demandé la raison de ce choix, avant que vous puissiez continuer.
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Une nouvelle visite de suivi sera créée et, au moment ou vous indiquez la nouvelle date (qui serait
inférieure a 80 jours), vous obtiendrez tout d'abord un message d'avertissement avec des options
indiquant pourquoi vous annulez cette régle, puis la "raison pour laquelle la date du suivi est trop tot
pour cette période".

Diagnostic

Visite de diagnostic
La premiere question du formulaire a laquelle vous devez répondre lors de la visite de diagnostic est
le type de formulaire que vous voulez utiliser Med-A ou Med-B :

Do you wish to enter data
for Med-A or Med-57 e v

® Med-B

Aprés avoir répondu a la question du Med-A ou Med-B, il faut définir s’il y a plus d’'un diagnostic
pour I'indication de greffe du patient (TRES RARE) :

Primary Disease Diagnosis

|I5 the treatment you are about to enter for more than one diagnosis?

M
e Age at diagnosis |:|

Yes

Select the disease(s) for which this treatment was performed

Disease diagnosis | | - |

Date of diagnosis |:| | @ Partial date iz aliowed

Habituellement, la réponse a cette question est NON, mais il existe de rares cas que I'on appelle
diagnostics simultanés. Le chapitre intitulé "Cas complexes (exemples)" contient une section
spéciale a ce sujet.

Vous devez ensuite sélectionner dans le menu de la classification principale des maladies I'une des
options suivantes :
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Select the disease(s) for which this treatment was performed

Disease diagnosis |

Date of diagnosis 1 Acute leukasmia
2 Chronic leukaemia
3 Lymphoma
Non malignancies |4 Plasma cell disorders
|5 Solid tumours
6 MDS & MPN

¢ T Bone marrew failure

& Inherited disorders
9 Histiocytic disorders
10 Auto-immune diseases
Cther diagnosis - please specify |11 Hemoglobinopathies 3 )

12 MNeurologic dizorder =

13 Heart (cardiovascular) disease
14 Infection
15 Muscoskelelal disorder
16 Ocular disease
To be answered only for the firs|17 Pulmonary dissase atment
88 Uncoded {other)

[
B
b
@
@
o
i
E

Remarque : pour la greffe « HSCT », seules les 11 premiéres options ci-dessus s’appliquent, alors que
si vous reportez une thérapie cellulaire "Cell Therapy", vous pouvez choisir I'une des 17 options
proposées.

Le code 88 pour "Uncoded (other)" est extrémement rare, car nous assurons une mise a jour de nos
listes de diagnostics, conformément aux classifications de I'OMS. De plus, nous avons sur notre site
Web un fichier d’aide intitulé "Liste des classifications des maladies" :
https://www.ebmt.org/ebmt/documents/dismclfd-list-disease-classifications

Vous pouvez trouver cette liste dans le menu The Registry/ Data Collection avec le lien suivant :
https://www.ebmt.org/registry/data-collection

Avant de sélectionner le code 88 "Uncoded (other)", n’hésitez pas a contacter le Registry Helpdesk a
I’adresse suivante : registryhelpdesk@ebmt.org

Remargque : pour les dates de diagnostic, une "date partielle est autorisée", car il est parfois difficile
de déterminer la date exacte a laquelle une maladie a été diagnostiquée :

Select the disease(s) for which this treatment was performed

Disease diagnosis Acute leukaemia | - | o

Date of diagnosis (2015008 - w Fartial date is aliowed

Par exemple, vous pouvez entrer uniquement I'année et le mois, ou simplement I'année.
Selon votre choix de maladie principale, et apres avoir également fourni la date du diagnostic, il vous
sera demandé la sous-classification correspondante. Par exemple, si vous sélectionnez « Leucémie

aigué », il vous sera demandé de choisir parmi les options suivantes :

Acute Leukaemia |

1 AML & Related Precursor Meoplasms

2 Precurser Lymphoid Neoplasms (old ALL)

3 Acute undifferenfiated leukaemia

Was there a previous 4 M?med phenotype NOS =

of MDS or MDS/MPH 5 Mixed phenotype: Bimyeloid

& Mixed phenotype: Timyeloid

7 Matural Killer (MK) cell lymphoblastic leukaemia
77 Other, specify

99 unknown

AML classification

Predisposing conditio
o L

leukasmia

condition

49 |Page


https://www.ebmt.org/ebmt/documents/dismclfd-list-disease-classifications
https://www.ebmt.org/registry/data-collection
mailto:registryhelpdesk@ebmt.org

Si vous sélectionnez « lymphome », il vous sera demandé de choisir une des options suivantes :

Lymphoma

| -

210 Splenic marginal zene lymphoma

220 Extranodal marginal zene lymphoma of mucesa associated lymphoid tissue (MALT)
230 Modal marginal zone lymphoma

240 Lymphoplasmacytic lymphoma (LPL}

245 ! linaemia (LPL with Ighty
250 Follicular lymphoma

255 Primary cutanecus fellicle centre lymphoma

260 Mantle cell lymphoma

270 Diffuse large B-cell lymphoma (DLBCL), HOS

272 T-cellystiocyte rich large B cell lymphoma

274 Primary DLECL of the CNS

276 Primary cutanecus DLBCL. leg type

278 EBV positive DLBCL of the elderly

280 DLECL ted with chronic i

290 Lymphomatoid granulomatesis

300 Primary mediastinal (thymic) large B-cell lymphoma
310 Intravascular large B-cell lymphoma

a70 Al K nositive: larne: B-call vmnhoma

Certaines de ces maladies seront enregistrées dans le formulaire nommé "Primary Diagnosis (1 d 6)"
et d’autres seront enregistrées dans le formulaire nommé "Primary Diagnosis (codes > 6)", cf.
capture d’écran ci-dessous.

Cela correspond au diagnostic principal que vous avez sélectionné dans le formulaire ‘disease
diagnosis »

Schedule QuickView x View  Tools Help

Fie BT =
< # MedB_PreProdic0876/1000161 & s e o .
e dEe>EE X 2T B a2 A B|l«F&FPFp
+i- ¥ Registration 2013/10/30 (876 68765416546)
¥ Diagnosis-1 2010/10/10 (BMF |
v Centre-MedAB Selection (876 - Med-B|

+/ Primary Diagnosis (1 to 6) 2010/10/10 (BMF) Dal 20101010

Clinical features

Haematological Values

Indication for the transplant or cell therapy
Non-malignancies sub-classification

1stline-1
Cell Therapy
Pre HSCT-1

Centre |dentification Hospital Unique Patient Unique Identification
Transplant-1 Ci Number (UPN Code (UIC

Day 100-1 876 58765416546 1000161
Follovup-1

Diagnosis-2

1stline-2

Pre HSCT-2
Transplant.2 Diagnosis
Day 100-2
Followup-2

Diagnosis-3 Bone Marrow Failure X
Acquired

Congenital

1stline-3
Pre HSCT-3
Transplant-3 Acquired BM failure

Day 1003

v Severty of Aplastic anaemia )
Followup-3
Diagnosis-4 PNH presentation Haemaiytic Apiastc Thromeotic

1stline-4

Pre HSCT-4

Remarque : si vous créez par erreur le formulaire "Primary Diagnosis (codes> 6)" et que vous ne
souhaitez pas I'utiliser, vous ne pouvez pas le supprimer et il apparaitra alors comme « manquant ».
La fagcon de modifier ce statut est décrit dans le chapitre de ce manuel intitulé "Modifier des données
existantes".

Cytogénétique - Biologie Moléculaire - Organes atteints - Traitements

A la fin du formulaire "Primary Diagnosis (1 to 6)", vous trouverez des questions No/Yes, comme
I"analyse des chromosomes, I'analyse des marqueurs moléculaires .... (Exemples ci-dessous), qui vont
permettre d’activer ou non les formulaires correspondants dans la visite suivante : Diagnosis Visit
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Type of investigations performed at diagnosis

Chromosome Molecular Involvement
analysis done? Ho W analysis done? Ho assessed Ho @

* e Yes Yes

First line treatment given for this diagnosis

Mon cell-based treatment
given prior to this fransplant Ho @

s

Analyse chromosomique (Cytogénétique)

La premiere question a laquelle vous devez répondre si vous avez activé ce formulaire est de savoir
si votre résultat est Normal ou Anormal. Vous pouvez également voir dans la capture d'écran
ci-dessous que certaines options sont pré-sélectionnées pour vous, mais notez que les options qui
seront actives dépendent de la maladie que vous avez sélectionnée, car chacune a ses propres
probabilités.

Schedule Quickview 5| g wew Tous er : iry Use
LodE«»BHEx 2R T EED e FF P

Diagnosis date

Boranan

d Day 1004 ! L 1 somy.
- 4 200340 1 stnschuca atcmasty)
Followup-1

Trarsciite the comgisis karyolype?

a

i Prmscrz

4 Transplant.2 et o

oay 1002
H Folewpd Incicate beiow rose stncrmaiies Sat hare been evahisied and whetber hey were Absent o Freserd
4 Disgnoss3 [rpree— ot or Present Wumoer o asstion) ges Fish anaryan
Tstine-3 Fhonosonss (CheaaTa ks

s PreHSCTY 1] sen - @

SR — 1 i @ 2
2] vererene o =]
i bmitez @ @
5 @ @
5 Mnpam @ o
1 ooy @ @
51 fwan @ @
5 | lother abn 11423 - e
10 abn 3426 EVI1 rearrangement @ @
Ly e o @
12 ME3ip2tias) o o
151 [other abn 3q8 @ @
140 ee - ]
15 bbat a

Si certaines anomalies chromosomiques ne figurent pas dans cette liste, un autre formulaire
apparait en dessous, ol vous pouvez les saisir :
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@
@
@]
@]
®
®

BIEEEEE
eeoee@®

Have cytogenetic abnormalities been n
analysed that are not listed above D @

Indicate below those cylogenetic abnormalities that have been evaluated and whether they were Absent or Present
If you have already filled the table above, indicale those cylogenetic abnormalities analysed that were not listed above

Abnomality AbsentorPresent  Abnormality description

@' ]
@ 2 [ |
|
]

@3 \
@ \

Vous pourrez accéder a ce formulaire en répondant "Oui" a la question "Have cytogenetic
abnormalities been analysed that are not listed above" ?

Biologie Moléculaire

La méthode sera identique au formulaire de Cytogénétique mais vous devrez d’abord répondre a la
guestion "Present " ou "Absent" :

< % Diagnosis-1 2010/10/10 (AML) CFm

- o Centre-MedAB Selection (876 - Med-B)

+ Primary Diagnosis (1 to 6) 2010/10/10 (AML) eform Date:

- ' Cytogenetics (Abnormal) None selected

[ i i

- O Haematological Values

O involvement Molecular Markers

tstine-1

Cell Therapy Centre Identification Hospital Unique Pafient Unique Identification

Pre HSCT1 Code (CIC) Numier (UPN) Code (UIC)

i

Transplant-1

Day 100-1 L)

Folloveup-1

Diagnosis 2

tsthne2 Diagnosis

FreHscT2 Molecular markers, overall resutt 1 o

Transplant-2

oy 1002 Inicate belows those markers hathave been evaluaed anl o %m Avsent or Fresent

Followup2 Row  Wotecula Warker EZPreet rors E e burden (%)
Diagnosis-3 1 AML1-ETO [ ) E——
tstline-3 2. 2] [carBamvnin e m[]
PrefsCT3 3. B [pmirar e[ m[]
Transpints 4 | [ e [ E—— -
Day 1003

Folowup-3 5 B 1 [muirsiarsyme el Pm[]
Diagnosis-4 6. B [memo e m[]
15t line-4 7 MLLTA(AFE)-MLL [~ |
Frerser 8 ELLmL e m[]
Transplant-4

Day 1004 9. B [muLTientmL Y —— i —
Follovaup-4 10 MLLT10(AF 10} MLL [ —— )
Disgnosis-5 " MLL, other @[ m[]
1st line-5 12 m DEK-NUP214(CAN}Y @ ’—E ’—|

Comme dans le formulaire de Cytogénétique, si vos résultats ne sont pas inclus dans ceux de la liste,
vous avez la possibilité de les ajouter ci-dessous.

Organes atteints

Dans le formulaire "Involvement”, vous devez sélectionner en 1 lieu 'organe atteint :
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Schedule QuickView % | File \View Toos Help Database ‘EBMT_Test Role :DataEnlry User -Aslerios Kasmiris
= + MedB_PreProd3/c0200/1000001 & B Bla ® o m
LedHes»EExbBR|(OEEABE«FGF - LA
4] Registration 2018/12/03 (200 6546846456}
—}  Diagnosis-1 201111 (AML Med-A) Visi Simepsis-1 eFom: mvolvement v
i+ o Cenire-MedAB Selection (200 - Med-A) 1 Systemic involvement
: -|2 Nodes below diaphragm el eform Date:
i o Primary Diagnosis (1 10 6) 2011/11/11 (AML) Ve Bl erm DAt
i~ Cytogenetics (Abnormal) aigiehe Dicded
H iastinum
i o Molecular Markers {6 Eyes
: 7 Soft issue
L Wiz
4o stinet 9 Gastrointesinal fract
10 Heart
&~ Mon HSCT 11 Adrenal
Ce{12 Cvaries(Testes le Patient Unique Idenification
i Pre HSCT-1 b Eoil G
o} Transplant-1 2012/12/12 (Allografty 20| 14 Retroperiteneum 1000001 Med.
15 Breast e
- & Day 100-1 2013103722 (Alive) 16 Nodes above diaphragm o
i}  Followup-1 20131122 (Alive) :; E::"z';:‘ﬁ::w =
d- Diagnosis-2 19 Lungs
20 Pleura
o Astiine-2 Did21 Hodes ®
4 PreHSCT-2 22 Ear/ Nose @
23 Oral cavity _ ) )
i~ Transplant-2 Si424 Biood @ Lymphorme only
25 Urogenital ract -
d Dayi00-2 pri26 Liver @ Solid tumeurs anly
o Followup-2 ;; ;’;“QE" -
- Diagnosis-3 £29 Mucous membranes @ Plasma cel disorders only
) 30 Extra arficular L4
i tstine-3 31 Chioroma
i~  PreHSCT-3 32 Kidney
33 Penipheral NS
s+ Transplant3 34 Autonomic NS
212 Psoriasis
i Day100-3 216 siccA
4 Followup-3 239 Raynaud (arteries)
240 CREST
t-  Diagnosis-4 775 Other involvement (Prim} Invalvement
g 776 Other involvement {Met) Dominant  primary or s
o Astlined Was itinvowed?  Domnant/ prman o Bipsy  indicaton
- PreHSCT-4 transplant
- Transplant4 Other involvement (Prim| | ~ | &/ s -
o Day 100-4 Involvement
y [
i Followup-2 Organ o ste examinea Was tinvoved?  DoTinent PIMEV T pigpsy  incication
- Diagnosis-5 :r"a’nwlm
ottt [ ©™
s PreHSCT-5
- Transplant5

Au lieu d’avoir une 2°™ liste de choix pour ceux qui ne figurent pas, nous avons seulement 2 options
"Other Involvement (codes 775 and 776)". Vous sélectionner une des 2 options, vous pourrez
ensuite spécifier les autres organes impliqués dans le champ prévu a cet effet "Specify other organs
involved":

Involvement
is
Dominant / primary or
Organ or site examined Was itinvolved?  Dovinants prmany o Bopsy  peication
transplant
Gther involvement (Prim) ‘v‘ v |‘r’Es |v‘
Involvement
) ) is
: . Dominant / primary or .
o
Organ or site examined Was itinvolved?  Dominant| prmay o Eiopsy  indation

transplant

Specify other organs involved

HesH
Autres traitements (non-cellulaires)

Si vous répondez Oui a cette question, ce formulaire sera actif lors de la visite "1 ligne". C’est I3
que tous les traitements pré-HSCT sont enregistrés et dépendent du type de maladie (pour certaines
maladies, cela n’est pas nécessaire). D'abord, vous fournissez la date de début du traitement, puis le
numéro correspondant a la ligne de traitement (1ere ligne- 2eme ligne -...) :

53| Page



4+ Diagnosis-1 2010/10/10 (NHL) Visi stline-1 eForm

T tstine1
B Haematological Values sit Date 0110225 Date treatment started 2011225
[ = Non cellbased Treatment| Laboraton None selected

Cell Therapy

# Pre HSCT-1

Treatment of the primary disease

(counted from Diagnasis; or last HSCT i appiicable)
Followup-3

Diagnosis-+
1stline-4 Reason for this reatment
Pre HSCT-4 @

Transplant-4 Other reason. specify

®

i
i

i Transplant-1 Excludes cell therapy or HSCT

4 Day 100-1

4 Folowup-1 Centre Identification Hospital Unique Patient Unique Identiication

i Diagnosis-2 Code (CIC) Number (UPN) Code (UIC)

N Jtine 876 97894646541 1000160 Med-A
4 PreHsCT:2 Med s
t}- Transplant-2

i Day 100-2

4 Folowup2

4 Diagnosis3

i 1stline-3

il Pre HSCT-3 ‘Da/'IE Sr:'anfteﬂ'; ‘ potiozzs || o (partisi dste allowed)

4 Transplant3

i Day 1003 Sequential number of this treatment

H

i

i

7

H

i

Day 100-4

Veuillez lire le chapitre suivant pour plus de détails.

Visite de 1¢re ligne (Pré-HSCT) - Traitement non cellulaire

Comme indiqué ci-dessus, une fois que vous avez répondu a la date de début du traitement et a la
ligne de traitement, vous serez redirigé vers les "Drugs". Vous indiquez si le patient a été traité avant
la procédure de traitement (=greffe ou thérapie cellulaire). Ce sera le cas pour pratiquement tous les
patients sauf, par exemple si le diagnostic est LAM, cette question n’est pas posée. Cependant, s'il
s'agit d'une LAL, vous devez le compléter. Pour plus d'informations a ce sujet, veuillez-vous référer a
notre manuel : https://www.ebmt.org/ebmt/documents/med-ab-forms-manual sur les rubriques
"Pre-HSCT Treatment" ou "First Line Therapy".

Remarque : pour certaines maladies, cette question n’est pas obligatoire et sera donc ignorée. De
plus, dans certains cas, il pourrait ne PAS y avoir de traitement de 1ére ligne, auquel cas il vous
suffira de répondre Non a la question de sélection mentionnée dans le chapitre précédent.
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‘Schedule QuickView %] Fie vew Tooks Hep Database ‘EBMT_Test Role :DataEntry User Aslerios Kasmiris
=I-|# MedB_PreProdc0876/1000160) , =2 8la .
= GO dE > EEX0EH = R P
41 Registation 20150/30 (876 67854546541)
4  Diagnosis1 2010/10/10 (HHL) Treatment Modality
et S Includes immunosuppressian for aplasti
| e anaemias or ofher non malignancies
Haematologies! Valugs
o
pL ours only
4 Cell Therapy “Adjuvant (HSCT done in adjuvant setting) @®
[} # PreHSCTA Neaadjuvant chemotherspy @
t Transplant-1 N
b oy 100 Tyrosine kinase receptor antagonist
i Followup-1 @
i Diagnoss2
b tstine2
- PreHSCT2 Drugs synonyms
3 Trnspint2
ChemolDr Stortdate End Gate Gngon:
o Day 100-2 5 ! =3
b Followup-2
Drug resistance Number of cycles Dose of drug  Units of measurement. Type of delivery
Diagnosis:3 — =
9 ® ®
4 Astline3 = =
Chemonug Stardate End cate Ongoing
- PreHSCT3 5
G Transpiant3
Drug resistance Number of cycles Dose of drug  Units of measurement. Type of delivery
4 Day 1003 —~ =
@ @
J Followup-3
Chemoibnug Start date End date Ongoing
4 Diagnosis.4 5
b tstines
Drug resitance Number o cycles Dose ofcrug  Urits of measuremont Type ofdelvery
J PreHSCT4 . o
® €]
- Transplanies @
Chemarong Start date End date angoing
i Day 1004 .
- Followup-s
Dnugresitance Number o cyces Dose of g Units of measurement Type ofcetwery
i Diagosiss - =
@ ]
1 tstines
1 PrHSCTS
animal orgin ®
(TG only) @
e Other chematherapy ®

Si vous répondez Oui a la question "Drugs or Chemotherapy", les médicaments administrés vous
seront alors demandés. Si vous répondez Non, la section Modalité de traitement de ce formulaire
sera ignorée et vous serez dirigé(e) vers la section "Other Modality" ci-dessous.

Remarque : au-dessus du tableau des "Drugs"”, vous trouverez un lien hypertexte qui vous permet
d’obtenir la liste "Med-AB List of Drug Names and Synonyms":

_ Drugs synonyms

Chema/Drug Star date
1. | v|
Drug resistance Mumber of cycles Dose of drug  Units
@ @
Chema/Drug Star date

Vous pouvez trouver des noms de médicaments différents en fonction du pays ou ils sont utilisés,
ainsi que leurs codes pour MACRO. La liste comprend également les protocoles (et leurs codes) et les
médicaments qui les composent.

Vous pouvez également retrouver ce document sur le site Web de I'EBMT, sous "Registry-Data
Collection" : https://www.ebmt.org/ebmt/documents/med-ab-list-drug-names-and-synonyms

Remarque : bien que les protocoles puissent étre utilisés pour les traitements pré greffe, ils ne
doivent pas étre utilisés pour le conditionnement car il faut préciser les doses et les unités de mesure
de chaque « drug ».

Pour plus de détails sur le conditionnement, veuillez lire la section correspondante dans le chapitre
"Visite de greffe" plus loin dans ce guide.

La liste des "Drugs" propose plusieurs options :
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Chemo/Trug Stari date End date Ongoing

1. |.| - -

Dirug resisiance Mumber of cycles Dose of drug  Units of measurement Type of delivery

= =

=
"] -
! -

Notez cependant que tous les médicaments ne seront pas disponibles, car cela dépendra du type de
formulaire que vous utilisez (Med-A ou Med-B), du type de traitement (par exemple, pour le

conditionnement la dose et I'unité de mesure sont activées), la maladie, etc.

La fenétre suivante "Other Modalities", propose une sélection d’autres types de traitements, tels
que lirradiation corporelle totale (TBI), lirradiation lymphoide totale (TLI), la chirurgie, la

photothérapie, etc.

QOther modalities

Immunosuppression @

Radiotherapy (not TEI} @ Radiotherapy @
— site =

Enzyme replacement therapy @

Total lymph node iradiation (TLI) I::J:I

Surgery @ Surgery type @

Phototherapy (:J)

Lymphacytopheresis @

Plasmapheresis @

Other treatment @

Other - please specify @

A la fin du traitement, vous devez également fournir la meilleure réponse a ce traitement, mais elle

dépend également de la maladie :

Other treatment @
Other - please specify ,’J‘
Best response @
Date 1st CR afler first line trealment was achieved @
Date assessed > @
Criteria used for the evaluation .
HO criteria @
@
RECIST critera

Visite Pré-greffe (Mobilisation et Collecte)

La principale question qui est obligatoire lors de cette visite est le type

autologue) :

greffe (allogénique /
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AERIUTE Allogeneic v

* putologous

Cell collection in the patient for autologous transplants

Source of stem cells (check all that spply}
Bone marrow (BM) o o Number of BM collections ] (;;)
* Yes
Peripheral blood (PB) il
* g v Cells mobilised v @
‘fes ves =
MHumber of mobilisation courses l:l @
Cord blood (CE)
(CB) ® No v
Ves

Remarque : la section ci-dessus (Cell collection) concerne les greffes autologues uniquement. Par
conséquent, si vous sélectionnez « allogeneic », toute cette section sera ignorée. De plus, selon la
source de cellules souches choisie, les formulaires correspondants deviendront actifs. Par exemple, le
formulaire "Collection"(ci-dessous):

W Cenfre-MedAB Selection
w' Main treatment {Autograft)
W Disease Status Malignancies

F Cytogenstics

¥ Haematological Values

1_; Transplant-1

Vous pourrez enregistrer ici toutes les données "Manipulation, Mobilisation détails", etc.

Visite « greffe »

Les 2 premieres questions du premier formulaire sont obligatoires (en rouge):

HSCT date and sequence Vear W
Date of HSCT 01308108 | = | Age at HECT v
Chronological number of HSCT for this patient |:|

Thig section to be filled in only if this is the second or subsequent HSCT for this patient
Date of last HSCT before this one e

Type of last HSCT before this ane @

WWas last HSCT at different institution?

CIC of different institufion if known C @
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Viennent ensuite les programmes de greffe multiples, puis si vous signalez une greffe allogénique, il
faudra répondre a la question sur les donneurs multiples :

Muttiple donors Mumber of denors =

Si vous répondez oui, il faudra préciser le nombre de donneurs.

Remarque : pour un seul traitement, vous pouvez avoir plusieurs donneurs fournissant un ou
plusieurs produits chacun, ou vous pouvez avoir un seul donneur fournissant un ou plusieurs produits,
et il peut y avoir toutes les combinaisons possibles. Par exemple, vous pouvez avoir deux donneurs : le
premier donnant de la moelle et des cellules souches périphériques et le second du sang de cordon.
C’est la raison pour laquelle il existe une question distincte, qui se trouve dans le formulaire "Donor
Registration”, ol il vous est demandé le nombre de produits :

Number of products

Dionor donated different stem cell * MNumber of stem cell
products for this transplant Mo W products donated < @

fes 3

La visite de Greffe - Transplant Visit peut comporter une gamme de formulaires qui peuvent étre
actifs ou non, selon le cas que vous signalez.

Le formulaire Statut de maladie tumeurs malignes - Disease Status Malignancies est utilisé pour
enregistrer le statut de la maladie a la greffe. Vous serez dirigé vers la section correspondante en
fonction de la maladie que vous avez sélectionnée.

Le conditionnement - HSCT Prep Infusion Form

Remarque : il est obligatoire de déclarer les noms de médicaments individuellement, ainsi que leur
dose et leur unité de mesure (ce qui n’est pas le cas dans le traitement pré-greffe, dans lequel vous ne
saisissez que des noms de médicaments ou de protocoles).

Le formulaire Statut du patient - Patient Status apparait a la fin de chaque visite (a I'exception de
I'enregistrement), car vous devez indiquer si le patient est en vie, mort ou perdu de vue pour faire
un suivi. Pour plus d'informations sur ce formulaire, reportez-vous au chapitre de ce manuel intitulé
"Naviguer" (continuer ou finir une saisie).

REMARQUE: au moment de la saisie du statut du patient (vivant ou décédé) il existe une 3eme
option pour les patients décédés pendant le conditionnement et avant la greffe.
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Ces cas-la doivent étre saisis dans la base. La date de greffe saisie doit étre la date du déces du

patient. L'option a choisir est: “Died before cell infusion started but after preparative regimen was
initiated

Si aucun élément manquant n'est signalé sur tous les formulaires d'une visite (ou marqué d'une
autre maniére ; ex : "Warning", "OK Warning", etc.), une coche verte apparait a gauche de la visite
(cf. image de gauche). S'il existe au moins un formulaire comportant au moins un élément
manquant, la visite entiere est également marquée comme manquante (cf. image de droite).

Schedule QuickView Schedule QuickView

=|- % MedB_PreProd3/d029%1000003

=|- ' MedB_PreProd3/c0200/1000001

t‘ ' Registration 2018/12/03 (200 6546846456) : _
. . . . +|- ' Registration 2018/12/10
B Diagnosis-1 201111111 (AML) H

o tstiine-t b # Diagnosis-1 2011/11/11 (AML)

s Gell Therapy " Centre-MedAB Selection (999 - Med-B)
4}« Pre HSCT-1

#- W Primary Diagnosis (1 to ) 2011/11/11 (AML)

iJ" w Transplant-1 2012/12/12 (Allograft)

i o/ HSCT basics 201211212 (Allograft) ¢ ¥ Cytogenetics (Normal)

- v Performance status i W Haematological Values

- o Digease Status Malignancies W Invelvement

i W Cytogenetics .
+f 1stline-1
----- ¥ Molecular Markers :

----- ¥ Involvement e Cell Therapy

----- w Gomorbidity and serology :[ Pre HSCT-1

----- ' Donor registration (Related) [ ] Cenfre-MedAB Selection

= ¥ Main freatment

¥ Cytogenetics

----- w Allograft product (65465654)

.....  Patient HLA

----- w HSCT Prep Infusion (&llo)

..... .~ Patient status (Alive) i i W Haematological Values

Pour plus d'informations sur les options d'étiquetage d'une question / formulaire / visite et sur la

hiérarchie dans laquelle elles apparaissent, veuillez vous reporter au chapitre "Utiliser le Schedule
QuickView" de ce manuel.

Visite Dayv100

Reportez-vous au chapitre « Navigation » (continuer ou finir une saisie) du présent Guide de
I'utilisateur pour connaitre les fenétres autorisées pour compléter le jour 100 (day 100).

Dans le calendrier de la visite du patient, faites défiler jusqu'a ce que le dernier formulaire intitulé
Statut du patient - Patient Status apparaisse dans la derniére visite de greffe - Transplant Visit :
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Deace v
v
v
Comorbity snd sercion v
v
Reled

Double-cliquez sur ce formulaire pour I'ouvrir. Dans le cas ci-dessus le formulaire est marqué d’une
coche verte (OK) mais il peut avoir d’autres symboles.

X| ple yew Joos  Hep

JaedEder»BEx|2T R iEB|l«EFFFF P

v
et
S Cell Therapy 2,
—" S——
RN ———
P HSCT bas 2012122 gt
Patient status
o rifcon Fompta Ui P [
[ o i e
E—— % P =
 Comsaon a0 ey
B —
[P ———
P Patient status at the end of ihis visit D of cusls
5GP usin ko) ot spenta
- =
& ow e * e v @

Dies before il nfusion started bt after preparafive regimen was inifsted

In the absence of another dingnosis or transplant,

s Prenscr2 the next follow up visit would e

o Traesplant2 The 100 day assessment visit

H Dayimw2
What do you wan to do next?

Emterne cay 100 assessment

Enler 8 day 100 folow up vilh  shorlas erval dus 1o dealh of e patient o oss 1o fllow wp

5 PeHSCT3
R
4 on s
5 Folowg3
4 Diagnosisd
Istined
Insiructions il appeas hers afieryou have made  selection sbove
4 PreHSCTA
4 Tamplns Use F6 or click on icon -Save and close current eForm-
& w04
HEgy s—

s Disgrosiss

L'option déja choisie sera celle que vous avez sélectionnée la derniére fois que vous avez saisi des
données sur ce formulaire (normalement I'option indiquée ci-dessus). Vous pouvez maintenant
constater que, puisque vous étes a la visite de greffe, vous avez la possibilité d’enregistrer le rapport
du Day100 (par exemple, le suivi annuel n’est pas disponible, car vous devez enregistrer un Day100
avant de déclarer un rapport annuel).

Vous sélectionnez ensuite I'option "Entrez I'évaluation au Day100" et vous pouvez voir que le texte
ci-dessous, qui vous indique ce que vous devez faire ensuite, a été modifié :
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In the ak of another diag is or tr; plant,
the next follow up visit would be

The 100 day assessment visit

What do you want to do next?

Finish data entry for this pafient
*! Enter the day 100 assessment

Enter a day 100 follow up with a shorter interval due to death of the patient or loss te follow up

Instructions will appear here after you have made a selection above

Use F4 or click on icon -Save and move to next eForm on schedule- to
go to the next follow up Visit

SR L g

Une fois que vous avez enregistré et étes passé au formulaire suivant, la visite du Day100 aura été
activée. On vous demandera si vous souhaitez passer a la prochaine visite.

Le premier formulaire activé est la réponse au traitement principal, car il s’agit d’'une partie
importante du follow up, suivi du formulaire de prise de greffe, qui est une exigence du Day100.
Ensuite, vous signalez toutes les complications (GvHD et / ou Rechute) et / ou Traitement
complémentaire (chimiothérapie, radiothérapie, thérapie cellulaire) sous la forme Evénements de
suivi - Follow up events. Notez que certains formulaires seront activés ou non, en fonction de vos
réponses. Le formulaire « Statut du patient » - Patient Status apparaitra a la fin de chaque type de
visite créée par MACRO.

Visite de suivi annuel - "Annual Follow Up Visit"

Reportez-vous au chapitre « Navigation » (continuer ou finir une saisie) du présent guide
d’utilisation pour connaitre les fenétres autorisées pour compléter le suivi annuel - Annuel Follow

up.

Dans le calendrier de visite du patient, faites défiler la liste jusqu'au dernier formulaire intitulé
"Statut du patient" - Patient Status dans la visite au "Day100" - Day100 Visit :
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Double-cliquez ensuite sur ce formulaire pour I'ouvrir (la capture d'écran ci-dessus a le formulaire
marqué d'une coche verte (OK), mais il peut avoir d'autres symboles apparaissant a la place), ce qui
devrait ressembler a ceci :

Schedule QuickView %|| g vew Tous pew atabase EBMT_Te Datakniry User
S MedB_PreProdie020011000001 e s de+e+BE xR orgadElsmarrp
i Regisiration 2018/12/03 (200 8545546455)
i Disgnons-1 2011111 (AML ez
W stine None selected
Cel Therapy

Patient status
S o Day 1001 2013 )
+ Response 1o main beatment 20130317

+ Roconsttulion 20121121 Conirs Idenifcaton. Hosptal Unicus Pabent U denafcation Wodr o Medh
Roconsttution 2012112118 ade (CIC) Hustoer (UPH) Code UIC

 Follow up events 20130322 2o [Foennssise froouea1

¥ Pertomanze status

o Non cet based Treatment 201300222

W Comomidity and seeciogy
¥ Chimsasn
o Lasl disease status. Patient status at the end of this visit Daste of deaih if
[ etent st | s
o vapapa
Desd .
/- Folowup.t ® om )
| Disgnoss ®

Tatine2

In the sheence of snother diagnosis of transplant,
the next follow up visit would be

The annual follow up visit

d Folowup2
s Diagnesi.d What o you want ta 6o next?

G tstined

4 PremsoTs ® Firah dta eety for tis paient e-——
G Tasosntd Entes a1 snvwal foow

s Day 100 Enter e nextsecuential ranssiant

Enter & new 0iaQN08IS WK a80R Tor INE 1] 38quertial ranapiant
Enter a0 annwal folow U with 3 shorterinlarval dus 10 dealh of he patient o 083 10 Tolow o

i Folomps
b Disgnossd
p tstined

j PreMSCT4
4 Tanspiantd Inatmactions will appess here aher you have made 3 seiection above.

i Day 100-4 Use F6 or click on icon -Save and close current eForm-

4 Tansplants

EHes Bl

Puisque vous en étes a la visite du "Day100", vous avez la possibilité d'enregistrer un rapport de
suivi annuel (par exemple, celui du Day100 n'est pas disponible, car il ne peut étre enregistré qu’
apres la visite de greffe -Transplant Visit).

Dans le formulaire "Evénements de suivi" - Follow Up Events, vous étes, comme dans le formulaire
Day100, invité a saisir toutes les complications (GVH et / ou Rechute) et / ou traitement
complémentaire (chimiothérapie, radiothérapie, thérapie cellulaire). Toutefois, certaines questions
qui ne figuraient pas dans le formulaire du Day100 vous sont également posées (par exemple : des
guestions sur la malignité secondaire ou la conception sont également posées). Le formulaire
Performance Status apparait ici aussi, comme lors de la visite de greffe. Le formulaire "Statut du
patient" apparaitra a la fin de chacune des \visites suivantes créées dans
MACRO : Day0, Day100 et Annual Follow Up.
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Modification de données existantes

Si vous créez par erreur un formulaire de diagnostic principal avec un code> 6 (par exemple, Bone
Marrow Failure), mais que vous souhaitez reporter un myélome multiple (code 4.Plasma Cell
Disorders), vous pouvez MARQUER le "diagnostic principal" déja créé comme non disponible - Not
Available :

- Missing
& Not Availzble

Ay Wamina

Pour marquer le formulaire comme not available : dans le calendrier des visites — Schedule visit en
faisant un clic-droit :

F Open...

Fresze

Unfresze
Lock
Unlock
Missing

Create/Edit eForm SDV.

Change All Planned question SDVs to Done

Remarque : lorsque vous faites cela, I'option SAUVEGARDER sera activée, puis aprés avoir
sauvegardé le formulaire, il sera marqué comme OK (coche verte) et vous pourrez renommer le
diagnostic correct (ex : Myélome Multiple).

Une nouvelle icone se trouvera a c6té de chaque question modifiée en indiquant le nombre de
modifications apportées :

Changes to Data
= One

= Two

] Three+

Cette icone sera donc ajoutée au statut de la question :

Patient assessment at

Wﬂ-lght _[kgj - %ﬁ fransplant
Height (cm) :\Lﬁ & to death, lost to follow up. changed centres

Vous pouvez également faire un clic-droit sur la question et sélectionner afficher le "suivi" - View
Audit Trail :
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Performance status

Patient assessment ot

Weight (kg) v BMI
Height (em) V)

|7 View Question Information. .

)
|45 View Audit Trail.
a

Performance system

* Kamoisky i§ View Inform Message: :B v

Lansky Comments

& View Waming

»
ECOG Notes »
Hot evaluate] DCRs .
SOV Mark * _jcally strenuous activity
Change Status b bpable of al seftcare C]
%> Clear pited self-care; confined to bed

Completely disabled; cannot carry on any self-care

Une fenétre s’ouvrira et vous pourrez voir qui a fait quel changement, quand, etc :

Performance status

Patient at ;mplam

Question Information

Welght (ko) v
Height (cm) 222 | S || Name Patient height (cm)
Value 222 ‘
Performance system
“\
® Kamofsky Properties |\ Wamings '\ Comments | AuditTeal |
Lansky
v Detabase  Validation Ressonfor  Resson for
ECOG Value Status Userllame  Time Stamp Comments
Time Stamp  Message Change Overrule
Not svaluated E—
eis
) p greater than )
2019/02/28 | 2019/02/28 I am just
25 OKWarming | AK oaas ot the expected Bt
masimum
12201
2019/02/28 | 2019/02/28
HE o L 130455 130505
Patient ABO blood group This is
fte ll
afier 2 previons 2o . — . 2019/02/23 | 2019/02/23 f;:a;:';:til
9 2211554 22:1554 ?
masimum
12201

Pour supprimer toutes les réponses existantes sur un formulaire, cliquez sur l'icone d'état du
formulaire en haut a droite (cette icOne n'est visible qu'aprés I'enregistrement du formulaire) et
sélectionnez "Effacer toutes les données d'un formulaire" - Clear all data on a Form.

Flle  Wiew Tools Help Database :EBMT_Training Role :DataEntry User :Asterios Kasmiris

O EHE*PBHEX2ER TR EEAEFE > Q

p \
Visit: Transplant-2 eForm P |
Create/Edit eForm SDV Mark
Visit Date 2014/02/02 eform Date: %5 Clear all data on eFom
Laboratory: None selected

\

Donor Registration

Identification of donor or CBU Donor Registry
WMDA / BMDW code
s I 1
Same donor
Same donor as for
a previous fransplant No @
Yes

Humber of the first ransplant where
the same donor was used | (]

Type of search that was done
for this donor Family

Unrelated donor regisiry @

Unrelated cord biood bank
Identification of this previous donor [ | @

Si cette option apparait en grisée, c’est que le formulaire est verrouillé ou gelé ou vous ne disposez
pas de |'autorisation requise.
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Cas complexes (exemples)

Centre ayant un acces a un patient créé dans un autre centre

Dans le cas ol un centre se voit accorder I'acces a un dossier patient traité dans un autre site, vous
devez fournir les informations de votre propre site dans le premier formulaire appelé Centre.

Dans le calendrier des visites du patient, faites défiler la liste jusqu'au dernier formulaire intitulé
"Statut du patient" - Patient Status de la derniére visite enregistrée :

200808708 260713

Patient status

Double-cliquez dessus pour ouvrir le formulaire :

In the absence of another diagnosis or transplant,
the next follow up visit would be

|AI‘II‘II..|B| assessment

What do you want to do next?

*' Finish data entry for this patient
Enter an annual fallow up
Enter a subsequent transplant 7
Enter a new diagnosis indication for a3 subsequent fransplant

Enter an annual follow up with a shorter inferval due to death, lost to follow up, changed centres

Instructions will appear here after you have made a selection above

Use F6 or click on icon "Save and close current eForm”

Certaines options vous sont présentées :

Terminer la saisie pour le patient - Finish data entry for this patient
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- Saisir un suivi annuel - Enter an annual follow up

- Saisir une greffe ultérieure - Enter a subsequent transplant

- Saisir un nouveau diagnostic pour la prochaine greffe - Enter a new diagnosis indication for
the next transplant

- Saisir un suivi annuel avec un intervalle plus court en raison d’un déces, d’une perte de
suivi ou changement de centre - Enter an annual follow up with a shorter interval due to
death, lost to follow up, changed centres

Remarque : les options ci-dessus peuvent varier en fonction du type de visite. Par exemple, a la fin
d'une saisie Day 0, vous disposez des options suivantes :

In the absence of another diagnosis or transplant,
the next follow up visit would be

100 day Assessment
What do you want to do next?

Finish data entry for this pafient
*' Enter the day 100 assessment W

Enter a day 100 follow up with a shorter interval due to death of the patient or lost fo follew up

Instructions will appear here after you have made a selection above

Use F4 or click on icon "Save and move to next eForm on schedule’ to go
to the next follow up Visit

En conséquence, lors d'une visite du Day100, la deuxiéme des options ci-dessus n'apparaitra pas car
elle n'est pas applicable.

Exemples :

Si vous avez eu acces au dossier d’un patient parce que vous étes le nouveau centre de suivi, vous
sélectionnez I'option "Saisir un suivi annuel" - Enter an annual follow up.

Si vous avez eu acces au dossier d’un patient parce que vous étes le nouveau centre pour un
traitement ultérieur (greffe ou thérapie cellulaire), vous sélectionnez I'option "Saisir une greffe
ultérieure" pour une HSCT ou "Entrer un suivi annuel" - Enter Annual Follow Up pour une thérapie
cellulaire. Cela signifie que l'indication pour le traitement ultérieur est effectuée pour le méme
diagnostic.

Si vous avez eu accés au dossier d’'un patient parce que vous étes le nouveau centre pour un
traitement ultérieur, mais qu'un nouveau diagnostic a été enregistré entre-temps, vous
sélectionnez |'option "Entrer un nouveau diagnostic comme indication de la prochaine greffe" -
Enter a new diagnosis indication for the next transplant.

Pour savoir comment utiliser I'option "Saisir un suivi annuel avec un intervalle plus court en raison
d'un déces, d'une perte de suivi, d'un changement de centre" - Enter an annual follow up with a
shorter interval due to death, lost to follow up, changed centres, veuillez-vous reporter a la section
« Navigation » (continuer ou finir une saisie).
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Enfin, I'option "Terminer la saisie des données pour ce patient" - Finish data entry for this patient
est utilisée lorsque vous mettez fin a I'enregistrement d’une visite et que vous souhaitez enregistrer
et fermer I'enregistrement, car vous n’avez plus de rapports a faire (par exemple, le traitement
précédent (greffe ou thérapie cellulaire) a eu lieu il y a 4 jours, et vous reverrez le dossier du patient
dans 100 jours pour déclarer le Day100). Cette option ne s'applique pas au scénario que nous
décrivons dans cette section, car elle sera déja sélectionnée lorsque vous accédez au formulaire
"Statut du patient". Vous devrez le sélectionner aprés avoir terminé votre rapport actuel.

Enregistrer un diagnostic simultané

Un diagnostic est considéré comme simultané lorsqu’il y a 2 diagnostics principaux indiquant la
greffe (TRES RARE).

Dans MACRO, une fois que vous avez terminé d’enregistrer les informations du patient dans le bloc
« Registration » et que vous passez a la visite du diagnostic, le premier formulaire que vous
remplissez est le « Centre » et apres vous passez au formulaire du « Primary diagnosis ». Au début
du formulaire, on vous demande d’abord :

Primary Dizease Diagnosis

‘Is the treatment you are about to enter for more than one diagnosis?

M
° Age at diagnosis |:|
es

Zelect the disease(s) for which this treatment was performed

Disease diagnosis | | - |

Date of diagnosis |:| - @ Partial date is allowed

Si vous répondez non, vous ne pourrez enregistrer qu'un seul diagnostic. Si vous répondez Oui, vous
devrez d’abord fournir toutes les informations relatives au premier diagnostic (c’est-a-dire tous les
formulaires qui seront actifs, en fonction de I'indication principale choisie). Une fois que vous avez
tout complété et aprés avoir cliqué sur « enregistrer et aller au formulaire suivant », le 2°™
diagnostic apparait :

‘Schedule QuickView %] Fle  vew Toas Hep Database ‘EBMT_Test Role :DataEntry User ‘Asterios Kasmiris

=+ ¥ Meds_PreProdic0201Nol registered 20 dE¢>BHEXDBR|TaEE«FR > p

- % Registration 2018110124 (201 6546546416)

5 Diagnosis-1 2010/10/10 (Mantie BL DLBCLEL) Vi Dia eFom: Primary Diagnosis (110 6) &
 Centre-MedAB Selection (201 - Med-B)
/ Primary Diagnosis (1 to §) 2010/10/10 (Mandle, BL DLECLIEL) ottt Date of dizgnosis O IAGT v

 Stage. None selected

-~ W Haematological Values

 Biochemistry

Indication for the transplant or cell therapy - Primary Diagnosis

# Diagnosis-1[2] {PCD)
= g [21 POy Subclassification of the malignancies

¥ Cenire-MedAB Selection

€5 Primary Diagnosis (1 1o 6) (PGD)
Gentre:ID_Hospital Unique Patient Uniqus Identifcation
e Code (CIC) Number (UPH) Code (UIC)
7 Haematolagical Values fesdsaeeats —
O Biscnemisty
At ine-1
Gell Therapy
Pre HSCT-1
Transplant-1 Primary Disease Diagnosis
Day 1001
Followup-1 Enter the information for the second diagnosis
Diagnosis-2
No
Tt ine-2 ! Age at diagnosis o)
ves
Pre HSCT-2
Select the dissase(s) for which this tieatment vas performed
Transplant-2
Day 1002 Disease diagnosis Plasma cell disordiers E v

Follovup-2

Date ofdiagnoss  poiim %] o Partial dste is sliowed

Diagnosis-3
Tstiine-3
Pre HSCT-3
Transplant-3
Day 1003
Follovup-3

Diagnosis-4

T T T T LR I P T T

st line-4
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Remarque : le premier diagnostic sera nommé «Diagnostic 1», mais le 2°™ diagnostic sera nommé
«Diagnostic 1 [2]». En effet, ils font tous deux partie du premier bloc de diagnostic. De méme, vous
pouvez avoir un diagnostic simultané au 3°™ bloc, qui sera nommé «Diagnostic 3» et «Diagnostic 3

[2]»

Cas particulier pour les utilisateurs ayant acces a plusieurs centres ou
études

Create New Subject B8

Please select a study and site for the new subject.

Show site code:

Studies: Sites:
psom .

MedB_PreProd Swiss

Test centre

Site Code - 58401
Site Description - bsbmt

¥ Open new subject

0K | | Cancel |

Remarque : en fonction de votre réle, vous pouvez avoir accés a plus d’un groupe de patients (par

exemple: coordinateur d’étude dans un groupe de travail ou data manager d’un registre national) ou
centre.
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