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Effets de 'HYPOthermie modérée sur la mortalité chez les patients en choc cardiogénique
sous Oxygénation par membrane extra-corporelle (ECMO) veino-artérielle

NEWSLETTER —FEVRIER

ECMO : une urgence, penser a HYPO-ECMO!

Chers amis,

Le déploiement de I'étude HYPO-ECMO se poursuit. Quatorze centres sur 18
centres ont été ouverts. Grace aux centres déja actifs, la courbe d'inclusion

reste proche de la théorique. Sur un plan pratique, aucune
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difficulté particu- Promoteur

liere n'a été soulignée tant pour les patients médicaux que chirurgicaux.

Vous trouverez la réponse a un certain nombre de questions posées lors des
ouvertures de centres. J'insiste particulierement sur le respect de la tempéra-

ture selon le groupe alloué. Il faut absolument rester dans
définies pour que I'étude soit valable.

Pour tous les centres ouverts n'ayant pas encore inclus, je prendrai person-

nellement contact avec eux pour discuter des difficultés et
tions.

Amitiés a tous

Bruno Lévy

Ouverture des centres

CHRU NANCY
Avenue du Maréchal de Lattre
de Tassigny
54035 NANCY Cedex

les températures

Chef de projet :
Mr Yohann BERNARD

Tel: 03 83155272
Fax:03 83157451
y.bernard@chru-nancy.fr

trouver des solu-

Attachée de Recherche
Clinique
Mme Yasmine KIDOUCHE
Tel: 03 83 15 53 34
Fax:03 83157451
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Tel: +33 383 15 44 69
b.levy@chru-nancy.fr

Prof Alain COMBES
APHP - Pitié Salpétriére
Service de réanimation médicale
47-83 boulevard de 1'H6pi-
tal 75013 Paris
Tel: +33 142163818

alain.combes@psl.aphp.fr
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Centre d’'Investigation Clinique
plurithématique

Mr Xavier LEPAGE

Tel: 0383157315

Fax:0383 157324
x.lepage@chru-nancy.fr

Page 1/3


mailto:s.rocle@chu-nancy.fr
mailto:b.levy@chu-nancy.fr
mailto:alain.combes@psl.aphp.fr
mailto:x.lepage@chu-nancy.fr

po  Effets de 'THYPOthermie modérée sur la mortalité chez les patients en choc cardiogénique sous Oxygénation
Ecmo par membrane extra-corporelle (ECMO) veino-artérielle

Etat des inclusions et randomisations au 20/02/2017

* Nombre inclusions mensuelles.
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Principales modifications apportées au protocole (MS n°1—protocole
V2 du 21/09/2016)

¢

. Modification de la température dans le groupe normothermie a 36- 37°C

° Suppression du critére de non inclusion suivant : « Indication of therapeutic hypothermia
for cardiac arrest »

. Il est désormais possible d’utiliser tous les moyens classiques de management de la
température (refroidissement par vessie de glace, réchauffement par couverture
thermique...etc)

Déclaration des EIG a la vigilance

. Merci de bien libeller les évéenements survenus et pas uni-
quement la cause du décés ou le déces lui-méme (le déces
n’est pas un événement mais une évolution).

. Merci de bien mentionner I'inclusion du patient dans le protocole
HYPOECMO lors de la rédaction du compte-rendu d’hospitalisa-
tion, de la facon la plus précise possible sur le plan chronologique.
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Rappels sur les procédures
Pour toute question relative au

Les randomisations des patients s’effectuent sur le module Cleanweb™ a module de randomisation ou a

I'eCRF
I'adresse web suivante : https://chu-nancy.tentelemed.com Ludovic MERCKLE / Elise EBY
L.merckle@chu-nancy.fr
Les données de I’étude sont a recueillir dans le cahier d’observation élec- e.eby@chru-nancy.fr
tronique (eCRF) ENNOV a I'adresse web suivante : https://ecrf.chu-
nancy fr Tel: 03 83 15 73 28

Réponses aux questions des centres

Question Réponse

L’'importance de la température de départ : est-ce que le NON
patient doit étre a 37°C avant d’étre randomisé ?

Post op apres chirurgie cardiaque : est - ce un critére de Non, les patients post-opératoires de chirurgie
non inclusion? cardiaque doivent étre inclus sauf si il s'agit
d'une chirurgie pour greffe ou LVAD/BIVAD

Est-ce qu’un patient en choc cardiogénique apres un arrét  OUI si on passe que le pronostic neurologique

cardiague sous adrénaline (d{i a la mydriase) peut étre en vaut le coup

inclus ?

Quelle est la définition de réanimation > 30 min Remplacé dans la nouvelle version du proto-
cole, définition pour exclure les ACR réfrac-
taires extra-hospitaliers. 'ECMO peut etre im-
plantée sous MCE si celui ci ne dépasse pas 30
minutes

La technique IMPELLA est-elle une contre-indication ? Non

Compte tenu du délai d’inclusion court, un consentement ~ OUI évidemment, si famille non joignable faci-
d’'urgence est-il prévu en cas de proches injoignables ? lement, le noter dans le dossier et inclure

Etant donné, la fréquence de ces infections dans cette caté- Pour les infections oui
gorie de patient, nous les aurions plutét envisagées comme

un critére de jugement, déclarer un EIG pour chaque infec-

tion parait assez lourd, faut-il tous les declarer ?

Est-ce %u'un patient peut participer en paralléle de I'étude  Oui
HYPOECMO a une étude de soins courants ?

Est-ce qu'’il faut curariser les patients? NON jugement clinique et selon pratique de
I'équipe

Est-ce que c’est possible d’arréter la sédation aprés 48h?  On arréte la sédation quand on veut, aucune
obligation a sédater

Est-ce qu'on peut brancher I'épuration rénale sur 'ECMO ? OUI

Sachant que certains patients ne vont pas pouvoir effec- Question difficile, ne pas inclure un moribond
tuer les 92h d’intervention de I'étude, sont-ils quand
méme inclus ?

En cas d’arrét, I'hypothermie est-elle rallongée ? OUI bien expliqué dans le protocole, pour la
période initiale des 24 h, faire au total 24 h
d'hypothermie

Dans le cas ou le patient doit changer de service au cours  NON mais éviter de le faire
de I'intervention de I’étude, doit on arréter I'intervention ?

Le patient peut-il étre inclus s’il est affilié a un régime de  OUI
sécurité sociale européen ?

Pour toute question relative au protocole
N° tel 24h/24h: 03 83 15 74 53 (service de réanimation du CHRU de Nancy)
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