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1- Obtention du consentement écrit

Donner la fiche d’'information au patient et obtenir son consentement écrit (ou celui de
sa personne de confiance si besoin)

http://epipan63.wix.com/epipan/documentsutiles

2- Randomisation via le logiciel TENALEA
A. CONNEXION

- A partir de I'adresse internet suivante :
https://prod.tenalea.net/fs4/dm

- Lors de la premiére connexion, il faut créer son compte
1 - Taper votre adresse mail dans « Username »
2 - Puis cliquer sur « | never logged in before »

Login to Alea Data Management

Username dmorand@chu-clermontferrand fr
i Login
Password |

I forgot my :u:-.-r-u

Terms, conditions and privacy

3 - Puis cliquer sur « Send Request » dans la fenétre suivante

4 - Un mail de confirmation est alors envoyé a I'adresse mail saisie, cliquer sur le
lien indiqué dans ce mail et enfin définir votre propre mot de passe (8
caractéres minimum)

- A partir de la deuxiéme connexion, utiliser le mot de passe défini a I'étape 4 ci-dessus

B. RANDOMISATION

Aller dans I'onglet « PATIENT puis cliquer sur « Add new patient »

{2 KleaData Management - Windows Internet Explorer

EEX
@‘ = ] https oo tenalea.net =411 O 8| B4 x| B s [2]
Fichier  Edtion  Affichage  Favoris  Outlls
< Favaris | 5 (2] Le Conjuguewr - Toute laco... [0 s B composa -
. E . - 5 id
88~ |7 Portal Edeavata anagerrert Xy f v B O m o Pager séotée Oulse @
135: mjabaudon@chu-clermontferrand.fr Logged in sice: 22.08.2014 16:13 On: PRODUCTION Language: enGB  logout
s EPIPAN i : 09g 0 Quag
i Study P Reports Options - User Alea | 7 Debug
Ebot | o | BB B Racent patients Add riew patient
¢ Instute | Cinican A | Subject & |, Registration date ¥ | Last update V| i1 Dosser
i ji bl []¢ [+]
Hfpital Estaing, CHU {01) =} Jebaudon { 2 13/06/2014
Hapital Estaing, CHU {01) - Jabaudon | 1

13/06/2014 18:53
06/06/2014

i
06/06/2014 14:43

apen

| [open]
Remarque : le numéro situé dans la colonne « subject » est l'identifiant TENALEA qui
correspond au numéro d’inclusion du patient a utiliser dans I'e-CRF. Pour vérifier les
parametres du patients (initiales, date de naissance...), cliquer sur « open » puis sur la
fenétre suivante sur « open form ».
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- Puis choisir le clinicien de votre centre

Add new patient
In study
For clinician Constantin, Jean-Michei (01) |L|

| Cancel | | ok |

ATTENTION : Merci de ne pas faire d’erreur lors de cette
étape car il ne sera pas possible de changer par la suite.

- Dans la fenétre suivante remplir tous les champs selon les recommandations

(notées sous le nom du champ) ou le choix proposé dans la liste déroulante)

5 ~ S ; = »
55 = [ Fichisr:Panneau attention.sv... | @ Alea Data Management X B - B = dm v Pager Stoute v outs v @@
® FPIPAN B Logged in s mjabaudon@chu-dermontferrand.fr Logged in since: 22.08.2014 16:13 On: PRODUCTION Language:
i a &= &#
| NEW Patient Close registrationform E3
Form status New patient
Patient id : NEW
Registration date : 22/08/2014 Study: EPIPAN - Form: Randomisation form

Investigator

: Jabaudon, Matthieu (01)

Quelle est votre centre ?

Hépital Estaing, CHU

(1319M/ARAR)

Quelles sont les initiales du patient ? 7

(3 G2 premitres lettres prénom NNN/BB) I

Date ion ? —

(33/MM]

Date de naissance ? | E— ﬁ’

Quel est la gravité de la pancréatite aigué (score de

Marshall)? [~

Scars madmal chteny pour su moins uns des fonctions dvaludas respirstaine, rénsle, [ =
hémodynamigue)

Quelle est la durée des symptomes ? v

- Cliquez sur « SUBMIT FORM »

- Le résultat de la randomisation apparait dans cette méme fenétre

Form status Submitted Close Form |3

E

x

1 Fopen form,

Patient Legend i
options

Study: EPIPAN - Form: Randomisation form - Patient [21]

You are editing a form which has already previously been
submitted.

Reason for change

Clinician

Morand

. Quelle est votre centre ?

Hépital Estaing, CHU

: |Quel est le code d'inclusion du patient ?
. | (3 premitres lettres nomy2 premitves lettr rinclusion )

|naaye8, |

Date d'inclusion ?
QMMaAA)

11/04/2014

Date de naissance ?
{1/MM[AAAR)

|12/03/1982

Quel est la gravité de la pancréatite aigué (score de
Marshall)?

B

Quelle est la durée des symptomes ?

>= 48 heures 7|

Analgésie standard

P4

-

- Enfin cliquer sur « Close Form »
- Un mail de confirmation est envoyé a l'investigateur du centre (ainsi qu’'a I'équipe
Clermontoise), dans lequel il y a une piéce jointe reprenant I'ensemble des
éléments notés dans cette fenétre.
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3- E-crf REDCap

A. CONNEXION a l'e-CRF

- A partir de I'adresse internet suivante :
https://redcap.chu-clermontferrand.fr/

- |[dentifiant :

USERNAME : initiale du prénom suivi du nom (tout attaché)
PASSWORD : le mot de passe est envoyé automatiquement par REDCap,
(vous devez le changer lors de la premiére connexion)

- Sélectionner I'étude EPIPAN_V2

B. CREATION d’'un nouveau patient

- Cliquer sur « Add / Edit Records »
- Entrer un nouveau patient «
3 premieres lettres du nom.
2 premiéres lettres du prénom.
N° inclusion (3 chiffres) : ce numéro correspond au numéro généré
automatiquement par le logiciel TENALEA (si ce numéro est 1, le numéro d’inclusion
est 001). Pour le retrouver 2 possibilités :

- Soit dans la piece jointe envoyé automatiquement a l'investigateur du centre lors de chaque
randomisation.

- Soit directement dans TENALEA, (voir remarque bas de page 2).

b ] c
EDCEIp CHU de Clermont-Ferrand
Direction de la Recherche Clinique

3 Logged In as sbulyer | Log out EPIPAN Vz
&P My Projects
{2 Project Home = =
E] Project Setup = Add / Edit Records

Project status:  Production ‘You may view an existing record/response by selecting it from the drop-down lists below. To create a new recordiresponse, type a

new value in the text box below and hit Tab or Enter. To quickly find a record without using the drop-downs, the text box will auto-

Data Collection populate with existing record names as you begin to type in it, allowing you to select it.

Record Status Dasl

¢ Add | Edit Records Total records: 0

Anptrations Choose an existing Identifiant patient [3

premieres lettres du nom / 2 premieres lettres = s 7
[l calendar du prenom / N° inclusion (3 chiffres) Ex : SEEUEROONTS |
[zl Data Export Tool BARILA/001)]
|2k Data Import Tool Enter a new or existing Identifiant patient [3

premieres lettres du nom /2 premieres lettres
du prenom / N° inclusion (3 chiffres) Ex :
1= Logging BAR/LA/0D1)]
 Field Comment Log
| File Repository
|5 Graphical Data View & Stats
(5 Data Quality Data Search
Iﬂ Report Builder

L‘J Data Comparison Tool

Choose a fleld to search record_id (Identifiant patient [3 premieres letiresd &
&) Help & Information fexciudes mulliple chaica fields)
5 Help & FAQ Search query
o Video Tutorials Begin typing 1o search the project data, then cick an flem

in the list to navigate to that record,
Suggesta New Feature

C. ACCEDER aux formulaires d’'un patient déja créé

Cliquer dans la liste déroulante « select record » (voir ci-dessus) et choisir le patient
voulu.
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D. DONNEES a JO- soit le 1er jour d’hospitalisation dans le service

réanimation
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REANIMATION

de

Cliquer sur « Record Status Dashboard »

fREDCap

& Llogged In zssbulyex | Log out
& My Projects
{3t Project Home
[] Project Setup
Project stztus:  Production

Data Collection

Record Status Dashboa
= Add/Edit Records

Applications

[ calendar
[ Data Export Tool
li= Data Import Tool
[,J Data Comparison Tool
{= Logging
 Field Comment Log
|| File Repository
% Graphical Data View & Stats
l'=¢ Data Quality
ﬂ Repart Builder

& Help & Information

o Help & FAQ
a Video Tutorials
Suggesta New Feature

CHU de Clermont-Ferrand
Direction de la Recherche Clinique
EPIPAN_V2

Z» Add / Edit Records

‘You may view an existing recard/response by selecting it from the drop-down lists below. To create a new recordiresponse, type a
new value in the text box below and hit Tab or Enter. To quickly find a record without using the drop-downs, the text box will auto-
populate with existing record names as you begin to type in it, allowing you to selectit.

Total records: 0

Choose an existing Identifiant patient [3
premieres lettres du nom / 2 premieres lettres
du prenom / N° inclusion (3 chiffres) Ex :
BARILA/001)]

Enter a new or existing Identifiant patient [3
premieres lettres du nom /2 premieres lettres
du prenom / N° inclusion (3 chiffres) Ex :
BARI/LA/D01)]

&
v

— select record —

Data Search

Choose a field to search
{excludes multiple choica fields)

record_id [ldent\ﬁa nt paliem [3 premieres lettresd &
Search query

Bagin typing to ssarch the project data, then click an ilem
in the fist to navigate to that mcord,

Remplir le formulaire RedCap « INCLUSION »

- Cligquer sur le rond (rouge, jaune ou vert) « Inclusion »

The grid below displays the form-

project for one particular Identifia
premieres lettres du prenom / N°

for all defined events. You may click on the colored buttons to access that
form for that event. If you wish, you may modify the events below by
navigating to the Define My Events page.

NEW Identifiant patient

by-form progress of data entered into the
nt patient [3 premieres |lettres du nom /2
inclusion (3 chiffres) Ex : BAR/LAMNO1)]

Legend for status icons:
ﬁ Incomplete

[ Unverified

(@ Complete

[3 premieres lettres du nom / 2 premieres lettres du prenom / N°

inclusion (3 chiffres) Ex : BAR/LA/Q01)]HRD

Data Collection Instrument

Inclusion
Jo

Suivi quotidien

Prélévements biologigues de étude

J15
J30

Inclusion JO  J1  J2  J3  J4 U5 JE  JT | J15 J30
(1 @ W& @ @ @@ u
®

|'§'| i -@'I I’ é' i @'I i él i '@" I’ é'
I '@‘l i g‘l i él




reset
reset

Today |
Today |

3N

ESEMHE >

lip

I Mo

te ci-dessous

AAAASMM/ID

* douleur et

REANIMATION

z

la page adéqua

*

z

Irge vers

01-BA-L)

INTERET DE L’ANALGESIE PERIDURALE DANS LES PANCREATITES AIGUES GRAVES EN

EPIPAN
Identifiant patient (n° de centre-2 premieres lettres du nom-

1ere lettre du prénom. Ex
Patient atteint d'une pancréatite aig

* must provide value

Date d'admission en réanimation

* musl provide value

Date de l'inclusion

CRITERES D'INCLUSION

Patient hospitalisé en réanimation
* musi provide valua

* must provide vaiua

- Vous serez alors red

f—
et
N
o
‘= e T e e e
o] Z o - =
m T i
o E
.
= - -
u R R B s
=)
W m @ w
= =92
S = Q —— S e
= E 3O n— C s -
2 > = o - N ]
~ -, — = -
Fl = g A e@fe £
& E g3 = =D o
L=] o . .
n & .
T @ <O E (=3
2 @ = () — e
E ‘3 +— o o
3 S EDQ ) o
g = = @ o P
g = p R BEE O T L£N_.w® o SeEl 9 @
i) 2§ cog - =
.
k m W T g gL I ger S - .
— = 2 E il .
2 = @ =T Ea M ==
I o Q c = oz
= =N a e Bas e N e o e =) o (@] A - . e R -
- 0 D RN () ] eum c
g L = @ = = m
— a a i -
= Lok T o =
; = o caw<L28Fg o ——
> o . .y
@
w0 - . -
o = o T w LU
m L -
@ —~ == &8 ey .
) o ;= o
= b=l wn -
£ & o w=i=3%2 eg 8
= ol L] = .
L] m > oQ Do @« g . -
g g QO © 9oB555 ofF §
5 Q > aa = = L=
® 85 @
8 ommdoyg Dm
.ﬁ @ L c O ~ @ £ =
x =2 EZgSSEg o c £
o B S sS5=dcxo &0
— wn 2T3I56TC Ay @
() - 1 O » B O
= u o P = o2 s
o SGELES2 4 = 2
£ X 2 gs.Tgg gl ¢t =
el > o e x5 nnu | | - @
W m — 2 c=8c E =]
o U i ~ w L EED = S
@ -] o o £2ga=z257 @ = @
=]
— o = o g 3
n M o W. m e m.. W -— £ o
F (@] o8, = = =)
nd a2 -8=5 m =] [=]
E . 2 O 2 25o5z0% = ©
H @ 2 o fw s o = o =1
= m W | = = oo % g C o [
(= > g > > E2Ep [ s 2 a8
g ¢ s 3 . b §59%z38 15 | § 25
a 4 w5 | o as58 c m o = 5| &
e a8
ﬂ 2 a¢ ] pEda*¥ L = S 3 @
g = @ = -] Tpo2Pcm 7] =) =
a8 3 g s T 9egzcoMd & 5|2
m o m = PEE Z o 5|8 |22
ow o O [FE:25588 £ 838 |& 5|8
Fea2tc =3 ~3
1

L’équipe EPIPAN

MERCI DE VOTRE PARTICIPATION
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