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Pourquoi cette étude ?



Prise en charge AVC en Savoie,
jusgqu’a présent ) \

Patient suspect d’AVC = Appel au 15

— Régulation : heure de début, signes neuro déficitaires et signes
de gravité ?

— Appel du neuro-vasculaire d’astreinte de I’'lUNV de proximité
(Chambeéry)

Transfert rapide du patient en ambulance sur le SAU de
proximité

— Accueil SAU pour imagerie (IRM ou TDM)

— Thrombolyse ?

Transfert secondaire sur Grenoble pour thrombectomie
complémentaire si besoin



* Thrombolyse IV
— Toute occlusion artérielle récente (< 4h30)
— Peu efficace sur occlusion proximale

* Thrombectomie mécanique

— Plateau technique spécifique
— Seulement pour occlusion proximale

'efficacité diminue avec le temps !



Suspicion d’AVC sévere, quelle
meilleure stratégie d’orientation ?

B

DRIP AND SHiP (1) MOTHERSHIP

UNV de proximité e
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Suspicion d’AVC sévere, quelle
meilleure stratégie d’orientation ?

Drip and ship :
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Suspicion d’AVC sévere, quelle
meilleure stratégie d’orientation ?

Mother ship :
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Avantages/Inconvénients

72 % MOTHERSHIP

DRIP AND SHIP

- AVANTAGES

Tri des patients AVC/ Stroke mimic Délai pour TM diminué
Acces rapide a une TIV Temps de reperfusion plus court?
PEC rapide des ACSOS

Meilleur sélection des patients éligibles a une TM

~ INCONVENIENTS

Perte de temps si indication a une TM Délai pour TIV augmenté
Ressources / Transport / Colt des transports ? Transfert de patients inéligibles a une TM
Transport / Ressources en personnel

PRESTO-F PRME N°IDRCB:2018-A02873-52



Design de I'étude

PERIODE DE PERIODE DE

e 800 PATIENTS SUIVI

400 PAR GROUPE ETUDE MEDICO-ECONOMIQUE PROSPECTIVE, MULTI-
CENTRIQUE, OUVERTE, CONTROLEE RANDOMISEE AVEC
EVALUATION EN AVEUGLE DES CRITERES DE
JUGEMENTS (METHODOLOGIE PROBE)

8 Regions

15 CHU

51 SAMU

%36 UNV de Proximite U |
63 Centres de Télémedecine



Objectif principal

> Comparaison sur la double dimension des colts et des résultats

d’efficacité des deux stratégies de routage des patients suspects d'un
infarctus cérébral a la phase aiglie :

e e gdrgssage Stratégie d'adressage direct vers
vers une UNV de proximité ou un une UNV de recours avec NRI
site de téelémédecine sans NRI —

Il s’agit ici de déterminer si le déploiement d’'une stratégie de recours direct dans la prise
en charge de 'AVC, présente un ratio codt-utilité acceptable, un an aprés la survenue
de 'AVC, comparativement a la stratégie habituelle d’adressage vers une UNV de
proximité ou un site de télémédecine sans NRI.

Du fait de I'absence en France d'un seuil d’acceptabilité de colt par unité de résultat de
santé, l'utilisation de la frontiere d'efficience releve de la décision publique.

QolL



Objectifs secondaires

Démontrer la capacité de la stratégie de recours direct a réduire les délais
préjudiciables au patient :

Augmentation de la proportion de patients avec score de Rankin (mMRS)<2
Augmentation de |la proportion de patients recevant un traitement optimal dans les 6h

Ameélioration du pronostic des patients en termes de mortalité, de qualité de vie et de handicap

Evaluer limpact budgétaire de la généralisation de la nouvelle stratégie
organisationnelle sur le budget hospitalier et celui de I'Assurance Maladie a 3 ans

Vérifier 'absence de majoration des risques liee a la diffusion de la stratégie
innovante :

Taux de complications hémorragiques cérébrales

Evaluer le potentiel de diffusion de I'innovation organisationnelle :

Evaluer les freins a la diffusion de la strategie directe (notamment capacité des équipes de NRI et
d’anesthésie a répondre a une demande accrue de déplacements en période de permanence de
soins, disponibilités de lits dans les UNV de recours. ..)

Evaluer la satisfaction des professionnels de santé impliqués

Evaluer la pertinence du questionnaire téléphonique de sélection des patients par rapport au score
RACE (cette méthode serait plus facile a généraliser et moins colteuse qu'une formation de tous les
ambulanciers a l'utilisation du score RACE)



Le score RACE (Rapid Arterial oCclusion Evaluation scale)

Tableaux de cofation et instructions

L'échells RACE est basée sur le recusil de 5 items. Le demier item sera différent selon que émiparésie se situe &
gauche ou a droite.

PARALYSIE FACIALE : Demander au patient de sourire ou montrer ses dents. En cas de difficulté de
compréhension de la part du patient ou en absence de réaction, effeciuer une pression douloureuse en de
la mandibule afin de provoquer une grimace (manceuvre de Pierre-Marie et Foix). Ewvaluer alors la
mobilitémotricité faciale (symétrie du sourire ou de la grimace).

Absence d'asymétrie
Asymétrie faciale est légére
Asymétrie faciale est compléte

MOTRICITE DU MEMBRE SUPERIEUR : Demander au patient de lever les bras devant lui en extension a
457 si il est en position allongée ou & 90° si il est en position assise. Si la consigne n'est pas appliquée par le
patient, mettez-lui les bras en extension selon la position appropriée. Mesurer le temps pendant lequel il
maintient cette position contre la pesanteur sans toucher le lit ou une autre surface.

Le patiant maintient la position contre la pesanteur plus de 10 secondes
Le patient maintient la position contre la pesanteur moins de 10 secondes
Le patient ne maintient pas la position contre la pesanteur, le bras tombe immédiatement

MOTRICITE DU MEMERE INFERIEUR : Demander au patient de lever les jambes en extension & 30° en
position allongée. Si la consigne n'est pas appliqguée par le patient, mettez-lui les jambes en extension.
Mesurer le temps pendant lequel il maintient cette position contre la pesanteur sans toucher le lit ou une
autre surface.

Le patient maintient la position contre la pesanteur plus de 5 secondes
Le patient maintient la position contre la pesanteur moing de 5 secondes
Le patient ne maintient pas la position contre la pesanteur, la jambe tombe immédiatement

DEVIATION DE LA TETE ET DES YEUX : Evaluer =i le patient a tendance & toumner la téte et 4 regarder en
arriére.

Absente
Présente

a. Evaluer si le patient reconnait son hémicorps affecté. ‘Prandre s0n bras gauche et le porter devant son

visage, puis lui demander : « A qui appariient ce bras ? ». Le patient présente une asomatognosie s'il ne
reconnait plus la partie gauche de son comps.

b. Evaluer si le patient reconnait sa paralysie. Demander au patient 87l pense étre an mesure de bouger les
deux bras et d'applaudir. Le patient soufire d'anosognosie s'll ne reconnait pas sa paralysie (malgré sa
faiblesse, il croit qu'il peut bien bouger ses extrémités).

Absence d'asomatognosie et d'anosognosie
Présence d’asnmatognnsia ou d’anﬂsugnn@ia
Présence d'asomatognosie et anosognosie

APHASIENLANGAGE (3] HEMIPARESIE DROITE): Demander au patient dexécuter les deux

ordras suivants (il faut toujours utiliser les mémes ordres) & savoir ; Fermez les yeux et Serrez le poing
Exécute correcternent les deux ordres
Exé&cute cormectement un seul ordre
N'exécute avcun ordre




Critere de jugement principal

Ratio colt-utilité incrémental (RCUI) a 12 mois, défini par le rapport du co(t
differentiel d’'une prise en charge par le transfert en UNV de recours (en
comparaison au bras contrdle site de TIV de proximité) par rapport au gain de
survie en bonne santé (quality adjusted life years, QALY).

Les QALYs seront calculés a partir du questionnaire EQ-5D recuelllis a 7 jours (ou sortie), 3 mois et 12
mois, en aveugle du bras de randomisation. LEQ-5D sera recueilli par hétéro-évaluation en face a face
ou par téléphone (https://eurogol.org/eg-5d-instruments/eq-5d-5l-available-modes-of-administration/),
par un investigateur indépendant, non informé du bras de randomisation.




Criteres de jugement secondaires

Handicap fonctionnel et mortalité : mRS a 7 jours (ou sortie), 3 mois £15j et 12 mois £1 mois (en
aveugle par téléphone). Suite a la publication de I'étude DAWN, dans laquelle le score de Rankin a
été transformeé en score d'utilité entre 0 (MRS=5) et 10 (MRS=0), nous proposerons aussi cette
modalité d’évaluation du pronostic

Qualité de vie des patients : EQ-5D a 7 jours (ou sortie), 3 mois £15] et 12 mois 1 mois (en
aveugle par téléphone)

Score NIHSS a 24 heures

Délais de prise en charge (appel des secours, prise en charge par les secours, arrivée dans
I'établissement de prise en charge initiale, transferts inter-hospitaliers, TIV, ponction artérielle,
reperfusion)

Proportion de patients randomisés parmi les éligibles
Pourcentage de patients éligibles a une reperfusion (TIV ou TIV+TM ou TM seule)

Proportion de patients recevant le traitement optimal de reperfusion (selon les cas TIV ou TIV+TM
ou TM seule)

Taux d’hémorragie intracérebrale symptomatique

Modelisation du ratio coat-utilite a I'horizon vie entiere
RCUI évalué par le score de Rankin (mRS) a 3 mois et un an

Colts induits et coldts évités par la mise en place de ce nouveau mode de prise en charge,
estimeés dans une perspective principale d’ Assurance Maladie obligatoire



Criteres d’inclusion

Q Appel téléphonique au centre 15, pouvant randomiser le patient

Bl Heure de début des symptémes connue .
ELIGIBILITE GEOGRAPHIQUE

o) Temps de transport vers le centre de recours NRI compatible avec le délai de réalisation
d’une TIV (centre de recours accessible dans les 3H30 aprées le début des symptémes)

Score RACE = 5 a 'arrivée des secours

@ Délai d’acheminement vers le centre de recours avec NRI > délai d’'acheminement vers un centre local

18+ Patient(e) &gé(e) de 18 ans et plus

* . Symptomes évocateurs d'un AVC sévere, définis par une paralysie sévere d'un hémicorps (le patient
1 sera éligible s'il ne peut pas décoller le membre supérieur et le membre inférieur)



Criteres de non inclusion

ELIGIBILITE GEOGRAPHIQUE

Délai d’'acheminement vers le centre de recours avec NRI € délai d’'acheminement vers un
centre local

@ Patient alité la majeure partie de la journée (par exemple GIR 1 ou 2 selon la grille AGGIR)

fir)
Personne sous tutelle ou sous curatelle

Absence de vecteur disponible pour un transport direct vers 'UNV de recours

Contre-indication absolue ala TIV etlouala TM
Femme enceinte ou allaitante



Randomisation

RANDOMISATION

BRAS EXPERIMENTAL :

ol BRAS CONTROLE :

CENTREDE
TELEMEDECINE
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Démarrage de |'étude prévu : fin décembre 2021 ou janvier 2022 ...



