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	Procédure d’Etude PROPHYDRA


Initiale patient:[___]-[___]




N° patient: 

Date prévue de la ponction lombaire diagnostique : ___/___/________

Date d'inclusion : ___/___/_______



Par : _____________________

	CRITERES D’ INCLUSION (Ne pas inclure si une case « Non » est cochée)

	• Patient âgé de 18 à 60 ans 
	 FORMCHECKBOX 
Oui
	 FORMCHECKBOX 
Non

	• Affiliation à un régime de sécurité sociale
	 FORMCHECKBOX 
Oui
	 FORMCHECKBOX 
Non

	• Patient ne s’étant pas opposé à la recherche
	 FORMCHECKBOX 
Oui
	 FORMCHECKBOX 
Non

	CRITERES DE NON INCLUSION (Ne pas inclure si une case « Oui » est cochée)

	• Femme enceinte (« NA » si ménopausée, si « Non » réaliser un test de grossesse urinaire)
	 FORMCHECKBOX 
Oui


	 FORMCHECKBOX 
Non


	 FORMCHECKBOX 
NA

	• Contre-indication médicale à l’hyperhydratation orale (prescription  de restriction hydrique des apports per os en cours)
	 FORMCHECKBOX 
Oui
	 FORMCHECKBOX 
Non
	

	• Réalisation d’une autre PL dans les 5 derniers jours précédant l’inclusion du patient
	 FORMCHECKBOX 
Oui
	 FORMCHECKBOX 
Non
	

	• Apport liquidiens parentaux ≥ 1000 mL / 24h.
	 FORMCHECKBOX 
Oui
	 FORMCHECKBOX 
Non
	

	• Alimentation artificielle entérales
	 FORMCHECKBOX 
Oui
	 FORMCHECKBOX 
Non
	

	• Patient ne comprenant pas le français couramment
	 FORMCHECKBOX 
Oui
	 FORMCHECKBOX 
Non
	

	• Patient dont le suivi téléphonique s’avère impossible à mettre en place
	 FORMCHECKBOX 
Oui
	 FORMCHECKBOX 
Non
	

	Information du patient (mentionner le risque de céphalée lors d’une ponction lombaire)
	 FORMCHECKBOX 


	Signature de la non-opposition  v3 du 23/06/2016 : 

- original à conserver dans le classeur patient

- copie carbone est placée dans boîte retour « Recherche » à l’U2 ou à l’U3

· Note d’information (p1 à 3) à remettre au patient 
	 FORMCHECKBOX 


	Noter dans le dossier médical du patient sa participation à l’étude  (transmission ciblée dans le DSI)
	 FORMCHECKBOX 


	Rappeler au patient qu’il sera contacté à J5
	 FORMCHECKBOX 



	INFORMATION SPECIFIQUE POUR LA RANDOMISATION

	Date de naissance :|__|__|/|__||__|/|__|__|__|__|Taille : _______cm et poids : ____Kg

	Antalgique en cours ?
	 FORMCHECKBOX 
Oui
	 FORMCHECKBOX 
Non

	Randomisation (pas d’info particulière de demandée)
Appeler Carole Haubertin : 06.65.80.74.42 (45108) ou équipe recherche DMU 5.37.23 (journée/heures ouvrables)
Site internet pour inclure : [image: image3.png]=181]
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https://chu-angers.hugo-online.fr/CSOnline/
Etude : PROPHYDRA

Login : 

Mot de passe : 
Si besoin, copie écran en dernière page
	 FORMCHECKBOX 


	INFORMATION SUR LA PONCTION LOMBAIRE

	Réalisée et réussie  FORMCHECKBOX 
        Réalisée mais échec  FORMCHECKBOX 
        Non réalisée  FORMCHECKBOX 


	Motif de la ponction lombaire : _________________                                                                                                                                                                           

	Date de la ponction lombaire : |__|__|/|__||__|/|__|__|

	Si ponction lombaire réussie, nombre de tentatives réalisées : |__|__|

	Quantité de liquide céphalo-rachidien ponctionné (en gouttes de LCR) : |_|_|

	Diamètre de l’aiguille : |__|__|__| Gauges

	Repositionnement du stylet avant retrait de l’aiguille
	 FORMCHECKBOX 
Oui
	 FORMCHECKBOX 
Non

	Type de l’aiguille :

Aiguille classique  FORMCHECKBOX 
        Aiguille atraumatique  FORMCHECKBOX 


	Si aiguille classique : retrait de l’anguille tangentiel aux fibres de la dure mère
	 FORMCHECKBOX 
Oui
	 FORMCHECKBOX 
Non


	BRAS A (CONTRÔLE) : HYPERHYDRATATION

	Retranscrire le numéro de randomisation du patient sur les 4 bouteilles (2L au total, stockage au réfrigérateur recherche – U3) et les remettre au patient
	 FORMCHECKBOX 


	Demander au patient de consommer les 2L d’eau sous 2h (si besoin encourager à la consommation), prévenir en cas de maux de tête
	 FORMCHECKBOX 


	Remettre au patient le « QUESTIONNAIRE DE SUIVI APRES VOTRE PONCTION LOMBAIRE – GROUPE A»
	 FORMCHECKBOX 


	Volume total d’eau ingéré dans les 2h suivant la PL : |__|__|__| (en mL) et replacer les bouteilles d’eau (même vides) dans le réfrigérateur de l’U3

	Volume de soluté injecté dans les 2h suivant la PL si perfusion intraveineuse : |__|__|__| (en mL)

	Remettre au patient le « QUESTIONNAIRE D’AUTO EVALUATION DES MAUX DE TÊTE SURVENANT APRES VOTRE PONCTION LOMBAIRE » 
	 FORMCHECKBOX 


	SUIVI PL + 2H

	Présence de céphalée ? 
	 FORMCHECKBOX 
Oui
	 FORMCHECKBOX 
Non

	Si oui, accompagné de :

	 FORMCHECKBOX 
    acouphènes              
	 FORMCHECKBOX 
    nausée
	 FORMCHECKBOX 
    raideur nucale

	 FORMCHECKBOX 
    hypoacousie              
	 FORMCHECKBOX 
    photophobie
	


	BRAS B (EXPERIMENTAL) : HYDRATATION PER OS LIBRE

	Retranscrire le numéro de randomisation du patient sur la bouteille (0,5L au total, stockage au réfrigérateur recherche – U3) et la remettre au patient
	 FORMCHECKBOX 


	Ne pas donner de consigne spécifique au patient concernant l’hydratation, prévenir en cas de maux de tête
	 FORMCHECKBOX 


	Remettre au patient le « QUESTIONNAIRE DE SUIVI APRES VOTRE PONCTION LOMBAIRE – GROUPE B»
	 FORMCHECKBOX 


	Volume d’eau ingéré dans les 2h suivant la PL : |_|_|_| (en mL)

	Volume de soluté injecté dans les 2h suivant la PL si perfusion intraveineuse : |_|_|_| (en mL) et replacer les bouteilles d’eau (même vides) dans le réfrigérateur de l’U3

	Remettre au patient le « QUESTIONNAIRE D’AUTO EVALUATION DES MAUX DE TÊTE SURVENANT APRES VOTRE PONCTION LOMBAIRE » 
	 FORMCHECKBOX 


	SUIVI PL + 2H

	Présence de céphalée ? 
	 FORMCHECKBOX 
Oui
	 FORMCHECKBOX 
Non

	Si oui, accompagné de :

	 FORMCHECKBOX 
    acouphènes              
	 FORMCHECKBOX 
    nausée
	 FORMCHECKBOX 
    raideur nucale

	 FORMCHECKBOX 
    hypoacousie              
	 FORMCHECKBOX 
    photophobie
	


Merci de remettre ce document et le premier questionnaire dans la boite recherche à l’U3
Procédure de Randomisation d’un patient
1. Se connecter sur le site :
[image: image4.png]


https://chu-angers.hugo-online.fr/CSOnline/
Etude : PROPHYDRA
Identifiant : 
Mot de Passe :  
2. Cliquer sur tableau de suivi des patients
[image: image5.emf] 

Randomiser  


3. Créer un patient
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4. Compléter les données nécessaires demandées
5. Récupérer le code d’inclusion et d’identification des patients (à noter sur la fiche et sur les bouteilles) généré automatiquement

6. Cliquer sur l’icône suivant pour randomiser le patient

