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Préambule

Ce document explique, dans le contexte de I'OFSEP et des études en son sein, comment exporter et
envoyer aux équipes projet de I'OFSEP, les données d’EDMUS 5.5 et ultérieures. Pour pouvoir
exporter les données a partir d'EDMUS, il faut disposer d’un compte utilisateur qui offre cette
possibilité ; certains utilisateurs ont en effet un compte qui leur permet uniquement de lire les
données mais ni d’en ajouter ou d’en modifier, ni de les exporter.

Il est rappelé que dans le cadre des études, I'export des données EDMUS et leur transfert a lieu aux
dates indiquées par I’équipe projet concernée. Les exports doivent systématiquement étre effectués
avec la derniére version du logiciel EDMUS disponible (http://edmus.org/).

Attention, ces exports ne remplacent pas ceux de I'ensemble de la base EDMUS, programmés dans le
cadre global de I'OFSEP.

Cette procédure fait appel a I'utilisation du logiciel GnuPG dont la procédure d’installation et
d’utilisation est décrite par ailleurs dans le document « Installation et utilisation de GnuPG ». Pour
mémoire, les principales étapes de son utilisation sont brievement rappelées ici.

Export des données EDMUS pour envoi a I'OFSEP - Données des études v2 1/7
29 février 2016



oFser

Ob atoire Frang
de la Sclérose en Plaquos

Etape préliminaire : configuration de GnuPG

- Création de sa propre paire de clés publique/privée dans Kleopatra (sous Windows).
- Export de sa clé publique et transmission a I’équipe projet de I’étude pour I'OFSEP.

- Réception par mail de la clé publique du membre de I'équipe projet concerné ; I'importer et
la certifier.

Export des fichiers EDMUS

Définition du dossier d’export

Les données qui vont étre exportées d’EDMUS doivent étre stockées dans un dossier bien identifié.
Vous pouvez par exemple en créer un sur le bureau, nommé « Export EDMUS ».

Lancement d’EDMUS v.5.5 (et ultérieures) et sélection des patients

Aprés avoir lancé EDMUS 5.5, saisissez vote nom d’utilisateur et votre mot de passe : vous accédez a
la fenétre principale du logiciel. Cllquez sur le bouton « Liste des patients ».

Données personnelles
Antécédents & Famille

- Grossesses
Diagnostic
E pizodes neurologigues
Handicap irréverzible

- Ewvaluations clinigues
E valuations paracliniques
Traitements -
Heéhabilitation

~Etudes
Prélevements
Divers
Synopsis

- Graphiques

A f
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Une nouvelle fenétre s’ouvre. Assurez-vous que rien n’est saisi dans les champs « Nom ou nom de
naissance commencant par » et « Nom de I'étude » et que le bouton « Tous » (sexes) est sélectionné.
Cliquez sur le bouton « Thesaurus »; choisissez I'’étude concernée par I'export (VIRGILE dans
I’exemple) en double-cliquant sur son nom.

Cliquez sur le bouton « Afficher les patients » pour obtenir la liste des patients de I'étude enregistrés

dans votre base de données.
W ==

Criteres

MNom ou nom de naissance commengant par |

= = = Eftacer les critéras /_9 I
SH EF @ Tous

(@ Appliquer ces critéres & toute la base

Hom de [étude |
5 | () Appliquer ces critéres aux patients ci-dessous
Identifiant de 'etude I
T
@ I Afficher les patients Q |
Début maladie DSC 1D étude %]

Choisi litem souhaité: fgﬁsser o dnuhla—c\ic]

Mom de naissance Sexe Bae
Toutes les études lzl Es
Rechercher sur le nom, lidentifiant ou la description
| =
Nom Identifiant
STMERGY HCT01864148 -
TABALUMAR [LY2127399] IN RRMS HCT00882939
TEMSO MCT 00134563
TEMS0 EXTENSION HCT00803043
TEMERE HCT00B83337
TERACLES HCT 01252355
TERI-PRO MNCTO1836335
TERIFLUNOMIDE IN RMS HCT01487036
TERIFLUNOMIDE IM RMS - EXTENSION STUDY  {NCTO0228163
TERIKIDS HCT02201108
TOP MCT00433232
TOPIC HCT00622700
TOWER HCT 00751881
THANSFER HCT00613307
THANSFORMS MCT00340834
TRAP-MYELINE HCT01723631
TREATMENT OF PENDLLAR NYSTAGMUS IN OPT {HCTO2466191 Al N .
TrSEDMUS CCNOoooo = 5 5 I— . . DSC=Demier suivi c_llmque
HCT 01567553 |ﬂ Gitietleattit e g [] Les patients inclus plus d'une fois dans une étude seront signalés
|I VIRGILE l CFTY720DFRO4 = ~ Pour les patients sélectionnés
r MFMT NSCH | OPSIA AND S METNN49R153

D i [ H Enregistier |a liste ] [ @ Imprimer la liste ]
escription bl 2 B
j l (=5 Imprimer synopsis...

£o% Werlier les donnges... ‘ ‘ 4 Exporter ‘

Si un patient a été inclus deux fois dans la méme étude, une icone I'indique dans la derniere colonne
« ID étude ».

Sexe fige Début maladie DSC D &tude [7]
iH iar i 12ZDEC 20128 12DEC 22} /1 -

Sauf cas particulier, ceci correspondont a une erreur de saisie et doit étre corrigé avant de procéder a
la suite.
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Cliquez ensuite sur « Tout sélectionner » et enfin sur « Exporter... ».

- Critéres
Maom ou hom de haissanoe commengant par |_ = T C’ ]
@H DE @ Tous = ——
@ Appliquer ces critéres 3 toute la base
Nom de létude [VIRGILE
(71 Appliquer ces critéres aux patients ci-dessous
|dertifiant de ['Stude |CFTY?EDDFHU4
i Afficher les patients #8 ]
D ECMUS |dentifiant local Mam Mam de naissance Sexe Age Liébut maladie DSC 1D &tude [%)
F ki 2003 160CT 205 i
H 2% 2014 11 JAN 2016
F 40 2009 80CT 2M5
F 47 2009; 2JUnN 2015
F 41 2013 260CT 205
F 33 2007 22JAN 2016
F 45 20128 24 M0v 2015
F 27 2014 MOV 2015
F 43 1938 18 Mal 2015
H 24 2015 4DEC 205
F 44 2010: 15JUN 2015
H 36 2005; 21JUL2m5
F 35 2002 305EPZME
F 26 20148 230CT 205
F il 2009 16DEC 2014
F a7 2008 294vR 2015
F 44 1933 THOY 2014
F 50 2002 2 FEY 2016
H 45 2008 ZrJuL2ms
F 50 1931 EJAN 2016
F 23 2014 12.JAN 206
F 27 2005 1FEY 2016
F 27 2003 27 0CT 2M5
F 34 2002;  30MOY 205 =
H R7 nn7 SNV 2R
Ao I— . e l— DSC: i clinique
Blerizlogtes o etz Eaiontis 2 (I Les patients inclus plus dune fois dars ure é ont sighalés
Pour les patients sélectionngs

& Resherche detaillée. . 111 [ Imprimer synapsis.

|I I Tout désélectionner ] [ H Ernegistrer la liste H @ mprimer la fiste ] .
. B = ] 04 Veiifier les données.. E Exporter...
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Export des données

Dans la nouvelle fenétre, sélectionnez le bouton « Exportation OFSEP — Pour échange de données
au sein de I'OFSEP » puis le bouton « Participation a une étude » et cliquez sur le bouton
« Exporter ».

R R A

L]

() Exportation détaillée - Pour échange et analyse de données Codes pour l'expartation

Exportation de VOTRE SELECTION de données du patient vers PLUSIEURS FICHIERS au format TEXTE,
importables dake un tableur ou autre programme.

[ Données persorneles | Episades nevrologiques ["] Tratements [de ford)
[ Diaghostic [ TIRM [ Traitements [autres)
| Donriges socio-Soonomigues [ Patentisls Svoqués | [Waccinations

[ | Maladies du patient [TLCR | Evénements indésirables

|| hialadiez de la famile [ hutres examens [ 1Etudes

[ Fratrie et erfants [T nticomps antiMMO || Commertaires

[ Grossesses || Réhabilitation [ Divers:

[ Evaluations cliriques [ ] Darnées manquantes au incohéentes

[ Evaluations cliniques [détails) Tl T A

@) Exportation non ananymizés
Esportation partillement anonymizéa  [Paz de données nominatives, mais U2 exporté - Déconseilé]
Ewportatiorr anonymizée  [Fas de données nominatives ; L2 non exporté:; hachage creél

|Iﬁ I@.- Exportation OFSEP - Pour échange de données au sein de I'OFSEP I E

Exportation des données du patient wers PLUSIELIRS FICHIERS au format TEXTE [exportation anonymizée avec données appauvnies).

() Cohorte OFSEF [Seulement patients n'avant pas refusé le consentement clinique]
— [ |

”1 Exportation EDMUS - ¥ers une autre base EDMUS au code base DIFFERENT E

Exportation de L& TOTALITE des données du patient vers UM SEUL FICHIER au format EDRMUS,
pour importation dans une autre base de données EDMUS (au code Base DIFFERENT).

Exportation de | 84 patient(s] Iﬁ || Expoiter... II[ Annuler ]

L'export « Participation a une étude » n’exclut pas les patients qui ont refusé le partage de leurs
données cliniques dans le cadre du projet OFSEP, il ne doit donc étre utilisé que dans le cadre des

études disposant d’'un consentement indépendant de celui de I'OFSEP ou pour lesquelles un
consentement n’est pas requis (non opposition...).

Cet export est compatible avec les exigences de la CNIL en matiére d’anonymisation des données.
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Avant de générer I'ensemble des fichiers d’export, tous les tests d’'incohérence relatifs aux données
minimales OFSEP sont exécutés. Ce traitement peut étre long et prendre plusieurs heures en
fonction du nombre de patients sélectionnés, de la puissance de I'ordinateur et selon que la base est
sur l'ordinateur lui-méme ou exploitée a travers un réseau. Une fenétre vous en avertit et vous
demande si vous souhaitez continuer.

L'exportation OFSEP (participation & une étude) déclenche une
vérification des données (tous |es tests) sur les patients sélectionngs,

Ceci peut prendre du temps. Continuer 7

Aprés voir confirmé votre souhait de continuer, une fenétre s’ouvre vous demandant dans quel

dossier vous souhaitez enregistrer les fichiers d’export. Indiquez celui que vous avez précédemment
défini.

Rechercher un dossier | & |

Select a destination folder for export files

B Bureau
£ '?' Reéseau ]
I+ |y Bibliothéques

& Corbeile
||q [ poreois]

EDMUS va alors procéder a I'identification des incohérences puis a |'extraction. Quand I'opération est

5¢] (i)

terminée, une fenétre vous indique le nombre de patients exportés.

Exportation terminge,
Patients exportés

CHE
w= — 1)

Le dossier « Export EDMUS-OFSEP » doit contenir 31 fichiers.
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Chiffrage des données avec GnuPG

- Lancez Kleopatra (sous Windows).

- Allez dans le menu « File » et sélectionnez « Sign/Encrypt Files... ».

- Sélectionnez dans le dossier « Export EDMUS » tous les fichiers qui s’y trouvent.
- Sélectionnez le bouton radio « Sign and Encryt » puis appuyez sur « Next ».

- Indiquez (a I'aide du bouton « Add ») avec quelle clé chiffrer les fichiers : la clé publique du
membre désigné de I'équipe projet et la votre. Appuyez sur « Next ».

- Signez les fichiers avec votre paire de clés. Appuyez sur « Sign & Encrypt ».
- Saisissez votre « passphrase » et appuyez sur « Ok ».

- A la fin de l'opération, les fichiers chiffrés (extention .gpg) se trouvent dans le répertoire
« Export EDMUS ».

Envoi par mail des fichiers chiffrés a I'’équipe projet

Faites parvenir par mail les fichiers chiffrés (extension .gpg) au membre désigné de I’équipe projet. Si
I’ensemble des fichiers fait moins de 5 Mo, ils peuvent tous étre envoyés en une fois ; sinon, il faut
les faire parvenir en plusieurs fois.

Vous recevrez alors un mail de I'’équipe projet qui vous confirmera que I'export s’est bien déroulé.
Nous vous remercions de le conserver afin d’assurer la tragabilité des échanges de données.
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