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Missions des Cellules*einnovatlons (ou UEME)

Définies par la c(y‘t?ulalres DHOS de décembre 2006

< DRC - DRCI

S
&
O
«

* Faciliter I’élaboratiogr des protocoles médico-économiques—> Montage
 Assurer/ coordoemer le suivi des inclusions des EME - Suivi

« Evaluation de Le’éhnologle de santé Qe,é\
P\
« Participer aJﬁ selectlon des innovations a évaluer en lien avec toutes les Qé‘@
commlss(sc’ms de I'établissement &&"’
. Assu@%“ une veille sur les innovations °§°°
S
O
o Circulaire DGOS du 29 juillet 2011 <>
R} 2
K Qe
Q'\
v « Reéaffirme les missions de Cellules Innovations (ou Unité d’ Evalgatlon Médico-
Economique) au sein des DRCI ,\O&
 Fédérer ou regrouper ces unités d’évaluation médico- ecgmomlque (UEME) des Inter-
Région au sein des GIRCI. @\fo
@*b
CPQQ
<
¢ -l
©
%Q\‘b SN oSS

CENTRE HOSPITALIER UNIVERSITAIRE DE NANTES Page 2



Organisation des Cej;kUIes Innovations/UEME
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. CHU/CLCC &
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* Maturité et ratta‘&°hement variables selon les établissements @
>
%06 \\C\@}
\(o@ \\Q)@e
- Métiers gélrouves &
Q
— Ego/homlste de la santé Q&&
— Medemn/PharmaC|en/SC|ent|f|que avec formation complémentaire en @f:onomle
QQ&@ de la santé @@Q
O XS
' — Statisticien %{\0"
N .
Q@,@ — Chef de projet @%@@Q’
D @
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&
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Historique IMOTEC

Juillet 2014
ETS locale : Soumission du
Thrombo- projet au . ]
élastographie PRME 2015 ISR
& Manageinent (IMOTEC) en
transfusionnel Mars 2015
(CTCV)

Octobre 2015 :

Septembre validation Décembre 2015
2015 : dépot locale de : Financement
dossier intérét de du projet

complet Thrombo- IMOTEC
élastographie

\Q) CENTRE HOSPITALIER
UNIVERSITAIRE DE NANTES
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Equipe PRME IMOTEC
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oS
- Médecin : Pr Bertrand Rgigc, Dr Jean-Christophe Rigal
60

- Biologiste : Dr EIocLiéQ’QBoissier
S

. & S
- Methodologlsjbe %\\6‘
<
ol &
—~ Econgmie de la Santé : Pr Isabelle Durand-Zaleski (URC-éco ; AP-HP) <&
QS\/\‘ &
. . . ST o
égﬁ‘iostatlstlmen : Aurélie Le Thuaut &
S
& L
éedf.?hefs de Projets : Cécile Dert (montage) et Ingrid Bénard (suivi) .
,\’i?& 6‘@%’
© .. . . : .
%Q\‘b - Coordination Cellule Innovation : Valéry-Pierre Riche &
&6\‘@
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IMOTEC : Apport deré thrombo-élastrographie

®Q

&
- L’hémorragie est une co@pllcatlon grave de la chirurgie cardiaque.

o
g
@Q
3@
S

&

- Apport de Ia@e‘fehrombo-élastrographie : ldentifier rapidement la cause du%\\o\

°.>
salgnemeg& via les tests de coagulation, pour déterminer le traltemenit@

&0 6‘@
adminjstrer. &
B3 XN
> &
O o
) Q\O
s @
N @
O Qo

o)
6 Bénéfices attendus : diminution de la consommation de prgdmts sanguin et
,\Cb

P des risques associés, diminution de la durée de sejoeur diminution des
complications, diminution des réhospitalisations, amecﬁ@oratlon de la survie et
L&
N
de la qualité de vie &
L
&
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IMOTEC : Descriptigﬁ""&\ 1S

Q
& .
& .
- Etude Q@& Oy Ny
<
- Soin courant ,\o&“’} BINe ¢
- Prospectivegmulticentrique N
. ) ¥
- Simple avelgle, controlée $ ° o &
x9 . r =
- Randopiisation Stepped-wedge (évite la &e}\g
diffj\a&ﬁté de la randomisation au BO) A x &QQ'Z’
> 2 Kras comparés &
S &
o oc}\
& e
.06 Q\
N . . @
godﬁombre de patients a inclure : >
'\q’e 'Q,%’
Q\Cb© —~> 1000 Pitié Salpé&a@re Clermont Ferrand
K HEGP & Dijon
&
> Durée d’étude (36 mois) BO{,QQ%UX Tours
S Début : 01/2017 Q\{y’éntes Saint-Etienne
- Inclusions : 24 mois & Lille Angers
- Fin d’inclusion : 01/2019 Qc,é*Q Marseille Caen
> Suivi : 12 mois @\fi?& Toulouse Nancy m
~ Fin du suivi : 01/2020 S Strasbourg Rouen ..,
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IMOTEC : Stepped Wédge

([ Centre 1 ] | ] [ NANTES |
| Centre9 ] | ] ([ ANGERS |
| Centre 10 ] | | CAEN )
l Centre 7 ] | TOURS ]
[ Centre 11 J NANCY | | ceve1r ) 5©
(_Centre2 ‘ RZ: ( ] (_PARIS-PITIE ) | ez ) ¢
[__Centre5 e AN { ] | LILLE ] [ Centre 5 \\@e?
| Centre 15 2] | oL ] | ] | ROUEN | o Centre 15 Qfo{\@
(comrece ) | ] [ STRASBOURG ) Cente 12 L ANO o6
( Ceffes ) ( ] [ PARIS -HEGP | S\
[ Senwete ) | ] [ MARSEILLE |
(S cCentes ] | ] [ STETIENNE ) @ me )
\,g@e’ Centre 13 | | DIJON ] Centre 13 S ]
@ |L_Centre14 | [ TOULOUSE | Centre 14 ‘ Centre 14 ]
S (Cente4 ] ( BORDEAUX | | Centre 4 Centre 4 .@@ ( Centre 4 )
(_cCente6 ) [ CLERMONTFd | [ Centre Contre 6 <> ] | Cenre 6 )
/\’\f\o g
03/01/2017 Mai Sept Jan %é Juin 3 Janv
2017 2017 2018 0\@ 2018 2019

0 4
centre centres centres \’5 centres ce ntres
éqUipés eqUIpe% eqUIpes eqUIpes CENTIE HOSPITALIER
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IMOTEC : Critere prjﬁ”‘éﬁpal

0
<
@
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- Critére principal : Ratlo @butlutlllte incrémental rapportant la différence de cout

delaTE ala dlfferen@é d utilité estimée par les scores EQ-5D

‘%&0 ICER = ETE ETE-E'!‘.I.I!‘.ILE]L‘IEE]E diagnostigue comventionnells &@.
<
Q;,oe;6 I[E"f“t'Ir'r*'-'-"TE QHLFSTEEIHHLQUE- de diagnostique c-:-nf.ﬂentln:unneLL@
& e,"o
Q
> Horizon tem‘borel 1an &
<
,\/\f\ <&
& &
S &
@ &
60\ 06\5
2 ) v, S
> oRlérspectlve de la société &
%&e :\O
y - - - ~n y ‘% - y
\q)@i\_a définition des colits n’est pas absolue, elle dépend de la persgéctlve adoptée
o .gf’
&O
<«
&
%Qé
Séjour 0 si GHS GHS £8at de colt de
Hospitalier remboursement gﬁ)ductlon du production du
100% @00 séjour séjour

. o5

Bilan 0 - + o - - g.a
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IMOTEC : Criteres dﬂhclusmn

Chirurgie cardlo-thoraé‘que et vasculaire adulte, sous CEC
« cardiopathie |schem|qu,é (revascularlsatlon coronaire)

« cardiopathie valvulaﬂ% congénitale ou acquise

* pathologie de I a)é}'te thoracique (anévrismes ou dissection de 'aorte)

& &
«0%0 ET Q,é‘\&
& &
Salgnemént o
, . : <
. Pegaoperatowe > 10" _apres protamine 6°c;\\°°
Q@%- Saignement jugé cliniquement anormal @Q‘°
&
%@ec’o selon I'avis consensuel du chirurgien et de I’anesthesmte
N 2
Q\%© - Retard de fermeture du sternum pour saignement @f
PV @
&

- Saignement par les drains > 50 ml en 10’ ou 2m|/kg,1ﬁ (1ml/kg sur 30°)

« Post-opératoire, évaluation > 30" apres | adé‘nlssmn
- Saignement par les drains > 50 ml en 10 QEI 2m|/kg/h (1ml/kg sur 30")

- Reprise chirurgicale pour epanchemetztfjustlflant un drainage chirurgical et/gl
complément d’hémostase du site op{gxgtowe ot

UNIVERSI'IAIIE DE NANTES
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Crltereggﬁe pré-inclusion
Chlrurgle gardiaque avec CEC

&Q’Q &
6\

/ (}\o Critréres d’inclusion
l‘_ Saigngcment apres antagonisation de I'héparine _l

Ke *Inclusion Per ou postopératoire
&

a ~ 4 . [
Période Te@mom Intervention
Managengé’nt « usuel » ROTEM | TEG

selon I Qe‘ﬁltude du centre

y 4 ALGORITHME
Information & recueil de la non opposition \5@"‘
2 .f

Qv

( Suivi jusqu’a la sortie d’ hospltallsatlon

[ Visite post-opératoire a 1 mois +/- 1@ } CS ou par téléphone

Recueil EQ-5D

%
@J

6 mois : recueil EQQ‘BD
12 mois : recued;ﬁQ 5D
F - ES

CENTRE HOSPITALIER
UNIVERSITAIRE DE NANTES
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IMOTEC : Objectifs@;sé&gondaires

0
<
@
@6‘

- Objectifs secondaires : R‘atlo cout/efficacité incrémental a 1 an estimée par le

critéere composite assﬁémant les ré-interventions et la mortalité a 1 an,

¥
- Au cours del’ hogpoltallsatlon ég@'
- Recours a Ig_’«treénsfusmn Quantité et nature des PSL, \Qeé\\
> ré- |nti2\v)¢9}1tlons chirurgicales thoraciques, Q@&Q}
> msgfflsances rénales, recours a I’épuration extra-rénale, é@é\@
> dﬁQrée de séjour en réanimation, de ventilation artificielle, d’hospitalisation, 608}\00
Qg'eeb Nombre d’infections post-opératoires quelle qu’en soit la cause mortalité. @@Q@
< “Dans les 12 mois suivant inclusion b%f\oo
(19\%© - Ré-intervention chirurgicale thoracique .y@@%@@
- Insuffisances rénales & recours a I’épuration extra-rénale, %&0\
- Survenue de maladie(s) grave(s) & Mortalité. é/\&fo\"
- Questionnaire d’évaluation du contexte et des 6gﬁ’?ametres ayant influé sur la
prise de décision du praticien C)&Q@
=
- Localisation de I'automate de TE, @ o
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IMOTEC : Consom@a"’ﬁbn de soins

Type de ressource ; Méthodologie de recueil

Peropératoire

: 3 . 7 e @
B Microcosting : recueille des ressources consommeées (appareil, réactif et temps S
+ Automate et réactifs de TE . 9. re , (app P )
A passé) et estimation du nombre d’acte par an et par machine. R
+ Produits sarguins @0’”
— S — Les produits transfusés sont tracés dans le dossier du patient, ils seront recueillis . \Q,\\
. Medlca_ments dérivés du sang et valorisés. Q"’
* Facteurs de coagulation 6‘@
. S °
Post-opératoire Qé‘
2 - . - . . «©
» Séjours en réanimation / soins RS
intensifs Les consommations de ressources liées a 'hospitalisation initiale sont Ia &irée de
Durée d'hospitalisafi séjour totale, la durée de séjour en réanimation et le GHM. Ces don@@es seront
L recueillies a partir des résumés standardisés de sortie. ¢
" - Ré-interventions A
> T ")
@N Post-hospitalisation @0
® . s
(19'\ « Visites a I'hépital &
5@
» Passage aux Urgences &o
. . - . Seules les ressources hospitaliéres sont recueilliegs?
+ Examens (biologie/radiologie) P 200
* Ré-hospitalisations %Qé
@
&’J\
o)
Q@
N
O
&
2
N
©
\% CENTRE HOSPITALIER
(]/Q UNIVERSITAIRE DE NANTES
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IMOTEG : Qualité dgﬁe

Q

| &
Q;Q(b
S
R
- www.euroqol.org &
Q‘Ob
KQ)
@
<8
- - ‘0(0' &6‘\\'
> 5 dimensions ;& N
.a\\?} @e,"o
ez O N
~> Mobilité & ¥
-> A S @Qrb
utgnomle ée’&
> @"éQtivités courantes ocj\@o
&P S
Qg;ﬁf’ Douleurs/géne @Q‘o
<
_8&2,00 > Anxiété/dépression ’«0‘;\
'\rb 'e’%
© &
(19'3’ &
. - . X9
- 3 niveaux de réponses possibles &
<«
A
5
- Recueilli a M1,M6,M12 O
@
CPQQ
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IMOTEC : Intérét deglé‘&@perspective

%Q)
X2
| IS

Q
&
- Impact espéré surbLe% colts en fonction des perspectives
©

R
oS
Type de ressource/Perspective Assurance Maladie | Etablissement Patient (100%) M @

" . >
Peropératoire C\@}
% \“\
Automate et réactifs de TE 0 2 0 2 @e?
y N
@
Produits sanguins 0 N 0 NQ,Z,(\\
Médicaments dérivés du sang Oou Oou Y 0 ,@&Qi
Facteurs de coagulation 0 N 0 .OQ& N
Post-opératoire 606\\
& S
Séjours en réanimation / soins intensifs N 0 (forfait en sus) 0 \Q@Q N
N
o
» Durée d'hospitalisation Oou N N 06& N
N :
O OouN N 0 N
e
(19\ Post-hospitalisation &
5
- Visites a I'népital N 0 %&° 0 N
NS
+ Passage aux Urgences N 0 <0 0 N
+ Examens (biologie/radiologie) N 0 %Qé 0 N
+ Ré-hospitalisations N 0 be’\{b 0 N
@
O
c®
<
o
\% CENTRE HOSPITALIER

UNIVERSITAIRE DE NANTES
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IMOTEC : Etat des ILeﬁx

| Q{\
(4
&
= N
—> Etat des lieux &
°
- 0@) . .
- Reste 1 mois ¢¢ recrutement + prolongation de 2 mois '
éejo' Q}g\@
X
- Objectif dé recrutement sera atteint S
&0\ 'Q}\Q)
g
- Fin de suivi du dernier patient 2019/2020 &8
QS\ &
beResuItats courant 2020 : revue des données, analyses desy‘ﬁlonnees
&
s récupération des données de consommations de soins a I’ hodm”tal
<
Ne ‘@%
&2 o
S &
@
&O
<
A
&
~N
&
)
&
&
<
N
\%© CENTRE HOSPITALIER
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Evolution des Inclusfons au 15/09/2018

| <\
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CENTRE HOSPITALIER

(19 Inclusions théoriques cumulées UNIVERSITAIRE DE NANTES
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IMOTEC : Conclusmﬁ’

| <\
&

foé‘
- Financement transﬁfnre dans le cadre de la recherche clinique

de la thrombo e;l»éstographle

& S
{0%06 é\"\\g
& o
/\0‘)9& Q,b&@
H - - - - » - P
- Eqmgé projet pluridisciplinaire &
;QO
& 50 Qéoboo
%OQQ &O&Q‘

"lz \‘IO

(au niveau local et national) &

- Recherche clinique prend du temps g_‘

s"q’ s ST oL
('1/

CENTRE HOSPITALIER UNIVERSITAIRE DE NANTES Page 18



