
 

 
 
 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

NOUVELLES DES CENTRES ET DES INCLUSIONS 
L’étude MINIMAX a commencé EN SEPTEMBRE 2005, 10 centres sont actuellement ouverts. 
Le premier patient de l’étude a été inclus le 14 septembre 2005 à l’hôpital Henri Mondor. A ce jour, 11 
patients ont été inclus (ci joint courbe d’inclusion) : 
 

N° Centre Hôpital 
Date de Mise en 

place 
Nombre total d'inclusions 

1 Henri Mondor (Créteil) 5-août-05 4 

2 Hôpital Saint Louis (Paris) 21-oct-05 0 

3 Hôtel Dieu (Paris) 28-sept-05 3 

4 Pitié Salpêtrière (Paris) 27-sept-05 0 

5 Saint Antoine (Paris) 19-sept-05 1 

6 
Hôpital des Armées Percy 

(Clamart)  Non ouvert    

7 Necker (Paris) 20-févr-06 0 

8 Hôpital Edouard Herriot (Lyon) 7-nov-05 0 

9 IGR (Villejuif)  Non ouvert   

10 CHR Claude Huriez (Lille) 8-nov-05 1 

11 Centre Henri Becquerel (Rouen) 4-nov-05 2 

12 CHR Clemenceau (Caen) 10-oct-05 0 

Total 11 

 
D’après la courbe d’inclusion théorique nous devrions être à 48 patients inclus en août 2006, afin d’atteindre 
un effectif de 100 patients à la fin de la période d’inclusion. 
La période d’inclusion pour l’étude MINIMAX est de 2 ans (septembre 2007).  
 

INCLUSIONS 
���� Fax de randomisation  
Cette fiche doit être complétée puis envoyée par fax au 01 49 81 37 99 pour tout patient inclus. Pour 
mémoire : Le délai entre l’inclusion et la date programmée de la greffe ne doit être supérieur à 5 semaines. 

���� Ne pas oublier de confirmer la réalisation de la greffe dans un délai < 48h 
Ce second fax doit être envoyé dans un délai < 48h après la greffe pour obtenir le numéro EBMT, 
indispensable à l’entrée des données du patient dans la base Promise 2. 
 

PATIENTS INCLUS ET FINALEMENT NON GREFFES OU GREFFES HORS PROTOCOLES 
���� Les patients qui ne seraient finalement pas greffés continueront d’être suivis sur le plan clinique, ce jusqu’à 
2 ans après la date théorique de la greffe. Les patients non greffés à la date initialement prévue, mais greffés 
ultérieurement, ou ceux greffés à la date prévue mais hors protocole (ex : myélogramme blastique à J-8) 
seront suivis (clinique et biologie) comme prévu dans le protocole. Un numéro EBMT est donc à demander 
pour ces patients.  Ces patients seront analysés en intention de traiter. 

 

Prélèvement Tube PaxBlood 
���� L’annexe 12 du protocole, précise que des prélèvements de « 5 mL  tube PaxBlood » sont à réaliser. 
Les tubes contenant déjà 5 mL de tampon et ne pouvant contenir au total 7.5 mL, il faut donc prélever 2 
tubes (2 fois 2.5 mL). 
 

CAHIER D’OBSERVATION 
���� Le recueil des données s’effectue sur 2 cahiers d’observation différents (un Donneur et un Receveur) 
MONITORING 
����Suivant les bonnes pratiques cliniques les données recueillies dans le cahier d’observation doivent être 
vérifiées par l’ARC de l’étude lors des visites de monitoring. Ces visites seront programmées par l’ARC et 
l’investigateur. 
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