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INTRODUCTION

Les maladies cardiovasculaires représentent la premiere cause de mortalité dans le monde, la
deuxieme en France apres le cancer. |l se pratique en France, chaque année, environ 400 000
coronarographies, 200 000 angioplasties coronaires dont 80 0000 pour des infarctus du
myocarde (1). L'impact de la maladie coronaire, en terme de santé publique et de co(t, est
par conséquent, majeur. C'est dans le but d’améliorer les pratiques et, a terme, le pronostic
de la coronaropathie (2), que le registre France PCl est né au Centre Hospitalier de Chartres
en 2014 (3). Inspiré du registre national Suédois SCAAR (4), il a pour objectif de recueillir un
total de 150 variables pour chaque acte de coronarographie ou d’angioplastie coronaire
pratiqué dans les centres participants, apportant des données pré- per- et post-procédurales
avec un suivi systématique des patients a 1 an. Ce suivi est assuré par un appel téléphonique
réalisé par un technicien d’essai clinique (TEC) dédié. Il comprend actuellement les données
de plus de 300 000 coronarographies et 150 000 angioplasties réalisées dans 47 centres
francgais. Il est a I’heure actuelle, le plus gros registre Frangais de cardiologie interventionnelle
et I'un des plus importants au niveau mondial. Il a déja fait 'objet de plusieurs publications

internationales (5)(6).

Le suivi clinique a 1 an permet de recueillir vingt-deux données, dont quatorze obligatoires,
concernant le suivi, le traitement et les complications des patients avec un taux de perdus de
vue inférieur a 1%. C’est une véritable plus-value pour le registre, mais il nécessite un temps
et un travail considérable réalisé par les TEC. De plus, cette modalité de recueil par appel
téléphonique cloisonne le suivi a un an et a un nombre restreint de variables. Le registre est
en constante croissance démographique, avec pour ambition de couvrir rapidement les 200

centres Francais. Il évolue constamment et I'une des principales avancées est le projet de mise
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a disposition pour chaque centre, d’'une solution connectée via un smartphone, afin de
faciliter ce suivi des patients a 1 an. Nous avons décidé d’étudier, par le biais d’'une étude
pilote, réalisée dans deux centres volontaires, la mise en place d’'un nouvel outil de recueil de
ces données, a I'aide d’un questionnaire en ligne envoyé par SMS. Les outils modernes de
recueil de datas peuvent paraitre disruptifs dans nos pratiques. Ils nous amenent a nous
interroger sur la faisabilité technique, le taux d’adhésion, le profil type du patient répondeur,

la qualité des réponses et les pistes d’amélioration potentielle, d’une telle solution connectée.

MATERIEL ET METHODE

1. DESIGN DE L’ETUDE

Cette étude pilote bicentrique, est réalisée dans deux centres volontaires, le CHU de Clermont
Ferrand et le CH de Chartres. Elle est prospective dans le recueil des procédures réalisées 12
mois plus tot. Elle se déroule sur une période d’un an, de septembre 2021 a Aout 2022 inclus.
Pour mettre en place ce nouvel outil, un appel d’offre national a été lancé en 2020, afin de
sélectionner I'entreprise chargée de sa conception. Le financement du projet provient de I’ARS
Auvergne-Rhone-Alpes. Apres les avoir analysés, |‘équipe projet du registre a sélectionné
I'entreprise WALISCO® parmi les dix dossiers de candidatures ayant répondu a I'appel d’offre.
WALISCO® est une société de I'agglomération Lyonnaise, spécialisée dans la conception de
solutions logicielles pour la santé, et particulierement dans le domaine de la recherche
médicale. En collaboration avec les médecins responsables du pilotage de France-PCl, nous
avons élaboré I'outil technique, obtenu les autorisations et crée le questionnaire dans le souci

d’étre le plus efficace possible et de recueillir des données essentielles de fagon simple et
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accessible pour le patient. Au cours des premiers mois « tests » apres la mise en ligne,
plusieurs optimisations ont été réalisées a partir des retours des patients et des professionnels
de santé, afin d’améliorer la solution (identifiants et mot de passe pré-remplis aprés avoir
cliqué sur le lien, questions modifiées pour améliorer la compréhension, menu déroulant ...).
La proposition est opérationnelle depuis septembre 2021, marquant le début de I'étude
pilote. Des modifications mineurs (ajout de questions principalement) ont été apportées tout

au long de I'année pour la rendre plus performante.

2. POPULATION :

L'ensemble des patients ayant bénéficié d’une angioplastie coronaire, ou d’une
revascularisation pour Syndrome Coronarien Aigu entre septembre 2020 et Aolt 2021, dans
I'un des deux centres, est inclus dans le registre. Ces patients regoivent, s’ils possedent un
numéro de téléphone mobile, le SMS de suivi a un an. Seuls les patients protégés par la loi ou
privés de liberté par décision administrative ou judiciaire, ou ayant refusé de participer a

I’étude, sont exclus.

3. RECUEIL DES DONNEES :

Le but est de recueillir les vingt-deux variables du suivi a un an, a I'aide d’'un questionnaire en
ligne qui remplace I'appel téléphonique traditionnellement réalisé par le TEC. Le numéro de
téléphone utilisé est celui recueilli aupres du patient, lors de son hospitalisation. Par la suite,
les TEC importent la liste des patients inclus dans le registre, via le logiciel de compte rendu
de procédure de chaque centre (Cardioreport®) dans la plateforme qui héberge le dispositif
(Annexe I). Les patients dont le numéro de téléphone mobile est enregistré sont contactés

automatiquement par ce nouvel outil a 12 mois de la preeéure; (Figure 1). Les patients ayant
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bénéficié de plusieurs procédures ont été contactés a la date d’anniversaire de chacune

d’elles.

Le contact se fait d’abord par un premier SMS (Annexe Il) envoyé a la date anniversaire de
chaque procédure, expliquant qu’il s’agit de récupérer des données de santé communiquées
a leur Centre Hospitalier. L’acces se fait par un lien inclus dans le SMS, permettant d’ouvrir le
qguestionnaire apres avoir réalisé deux clics, dont la validation des conditions générales
d’utilisation. Un deuxieme SMS de relance est envoyé 48 heures plus tard pour les patients
n’ayant pas répondu a la premiére sollicitation (Annexe Ill). Ce deuxieme SMS contient les
mémes informations que le premier, accompagné d’'un numéro de téléphone permettant de
joindre le TEC de chaque site, sur des plages horaires prédéfinies, afin de faciliter la mise en
relation téléphonique pour les patients non répondeurs au SMS. Enfin, si nous n’obtenons

toujours pas de réponse apres cette relance via le SMS ou I'appel provenant du patient, ce
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dernier est contacté par un appel téléphonique réalisé par le TEC, de maniére conventionnelle

(Figure 2), dans le but de limiter les perdus de vue, et de renforcer la valeur du registre.

Ainsi, nous avons imaginé un outil innovant permettant aux patients de compléter des
informations sur support numérique incrémentées directement dans la base de données du
registre. Celles-ci sont recueillies en quelques minutes sous forme de cases a cocher par le
patient, précédées de questions fermées (Annexes IV). Aucune saisie de texte n’est
obligatoire. En complément, le patient est invité s’il en a la possibilité, a numériser, a I'aide de
son smartphone, son ordonnance, son compte rendu d’hospitalisation et ses résultats de bilan
biologique. Le procédé est ergonomique et didactique. Enfin, il existe un enregistrement
automatique de chaque donnée complétée qui sont récupérées isolément en cas de
questionnaire non rempli totalement. Par la suite, I'exportation de ces données est simplifiée

pour les TEC, sous forme de tableur Excel qu’il suffit d’importer dans le registre.

18



4. CRITERES DE JUGEMENT :

Le critére de jugement principal de notre étude est I'adhésion a ce nouvel outil en quantifiant
le nombre de patients répondeurs: c’est a dire, ceux ayant rempli complétement le
guestionnaire, ou de maniere incompléte, mais ayant répondu correctement aux données
considérées comme obligatoires par le Registre (14 a I’'heure actuelle). Pour I'ensemble de ces
patients, I'appel des TEC n’est donc pas nécessaire. L’analyse numérique réalisée par
I’exportation des données du site de Walisco, a été vérifiée par une double lecture de

I'intégralité des questionnaires.

Les criteres d’évaluation secondaires sont 'analyse des caractéristiques des patients selon
leur statut de répondeur ou non répondeur, le taux de réponses selon les items, |’évolution
de celui-ci dans le temps, la qualité des données recueillies, I'impact de I'amélioration de

I'outil sur les réponses, et la recherche d’un « effet centre ».

5. ANALYSE STATISTIQUE :

Les variables catégorielles sont décrites par des effectifs et des pourcentages et les variables
guantitatives (sexe, et age) par la moyenne et |'écart-type. L’hypothése de normalité a été
examinée par le test de Shapiro-Wilk. Les comparaisons entre groupes (selon le caractére
répondeur) ont considéré, pour les variables de nature quantitative le test t de Student. Les
conditions d’application du t-test ont été vérifiées ; ’homoscédasticité (égalité des variances)
a été étudiée par le test de Fisher-Snedecor. La comparaison entre groupes pour les variables
catégorielles a mis en ceuvre le test du Chi2 ou le test exact de Fisher. Dans un second temps,
une analyse multivariée a été réalisée afin de déterminer les facteurs associés de réponse. Un

modele mixte de type régression linéaire généralisée a effets aléatoires avec fonction
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lien logit pour variable dépendante binaire (réponse oui/non) a été proposée. L’effet centre a
été considéré comme aléatoire afin de modéliser la variabilité inter et intra site. Les
covariables ont été retenues au regard des résultats d’analyse univariée et de leur pertinence
clinique : sexe, age, antécédent d’angioplastie coronaire, diabéte, antécédent d’AVC,
antécédent d’AOMI. La variable age a été catégorisée au regard de la distribution statistique
et de la pertinence clinique. Une attention particuliere a été portée a I'étude de la
multicolinéarité entre covariables. La concordance entre les données recueillies a 1 an dans
France PCl et par 'application a été étudiée par coefficient de concordance de Cohen (kappa)
et le pourcentage d’accord. Le coefficient de concordance a été interprété au regard des
recommandations proposées par Altman: <0.4: concordance négligeable, [0.4; 0.7]:
concordance faible, >0.7 concordance modérée a forte. Toutes les analyses ont été réalisées
avec le logiciel Stata® (version 15, StataCorp, College Station, USA). Le risque d’erreur de

premiére espece a été fixé a 5% (bilatéral).

6. CONSIDERATION ETHIQUE ET REGLEMENTAIRE

Tous les patients ont été inscrits dans le registre France-PCl et ont fourni un consentement

écrit éclairé. L’observatoire a obtenu les autorisations reglementaires (CCTIRS, CNIL, CPP).
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Résultats

1. Taux de réponse

Au cours de la période, les données de 2618 angioplasties coronaires (ou coronarographie
sans angioplastie réalisée dans le cadre d’un SCA ST+) ont été recueillies. Aprés avoir exclu les
patients décédés ou perdus de vue, I'étude se porte sur 2448 procédures réalisées aupres de

1990 patients vivants a un an. Celles-ci sont donc éligible au suivi (Figure 3).

La Figure 4 résume I’évolution des 1990 patients inclus, ainsi que leur statut quant a la
réponse, a chaque étape. Ainsi, les numéros de mobile de 1384 patients (69,5%) ont pu étre
récupérés, ces patients sont par la suite désignés comme « contactés ». Pour les 606 autres
patients, aucun numéro de téléphone mobile n’est enregistré, soit parce qu’ils n’en possedent
pas soit parce que celui-ci a n’a pas été rempli correctement dans le dossier patient au cours
de I'hospitalisation. Parmi ces 1384 patients contactés, 443 (soit 32,3% des patients contactés

et 22,5% de I'’ensemble des patients du registre) ont au minimum, tenté de se connecter en
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cliquant sur le lien proposé dans le SMS. Enfin, 363 questionnaires ont été remplis par 350
patients (les patients ayant bénéficié de plusieurs procédures ont été contactés plusieurs fois)
de maniere complete, c’est-a-dire que I'ensemble des données obligatoires étaient
renseignées et n‘ont donc pas recu d’appel téléphonique. Les patients répondeurs
représentent 17.6% de la population totale ; 25.3% des patients contactés et 79 % des patients

qui se sont connectés.

Ces résultats sont reproduits dans la Figure 5. Pour la suite de I'analyse, nous exploiterons
uniqguement les données des patients contactés (n=1384 patients) ayant bénéficiés de 1550

procédures.
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2. Caractéristiques de la population

Les caractéristiques de la population sont résumées dans la Table I. La moyenne d’age était
de 65,5 ans, 79,3% des patients étaient de sexe masculin et I'IMC moyen était de 27,5 kg/m?.

Concernant les facteurs de risque cardiovasculaire, 54,9 % étaient hypertendus, 47,1 %
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dyslipidémiques et 25,7 % diabétiques. La population comportait 55,8 % de fumeurs ou
d’ancien fumeurs, 5,2 % avaient déja fait un AVC et 10,7 % avaient un artériopathie des
membres inférieurs (AOMI). Concernant l'indication du geste d’angioplastie coronaire, 635
(soit 41%) ont été réalisées pour un syndrome coronarien aigu (276 syndrome coronarien
aigue avec élévation du ST (STEMI) et 359 syndrome coronarien sans élévation du segment ST
(NSTEMI)) et 915 (soit 59%) pour un syndrome coronarien chronique (dont 308 angor stable,

278 pour une angioplastie programmée et 98 tests d’ischémie positifs).

La Table I, décrit les caractéristiques de la population de patients répondeurs, par rapport a
ceux qui n’ont pas répondu au questionnaire en ligne. Ces analyses nous permettent d’établir
guelques différences entre les patients répondeurs et les non répondeurs. En effet, la
moyenne d’age est significativement plus basse chez les patients qui ont répondus (63,5 ans
contre 66,2 ans, p <0,01). Parmi ceux les répondeurs, on retrouve d’avantage d’hommes
(83,7% contre 77,8% chez les non répondeurs, p=0,017), de patients sans antécédent
d’angioplastie coronaire (37,9% contre 31,4%, p=0,024) et de non diabétiques (20,8% des
patients ayant répondus sont diabétiques alors qu’ils sont 26,7% dans le groupe des non
répondeurs, p=0,024). En revanche, les antécédents de pontage aorto-coronarien et
d’infarctus du myocarde ne semble pas étre des facteurs influengant la réponse. De plus, on
constate que les antécédents, notamment cardiovasculaires ou de maladies chroniques
comme I’'HTA ne sont pas, significativement, des facteurs prédictifs de réponse (53,9% contre
55,2%, p=0,671). Enfin, l'indication du geste de revascularisation n’est pas un facteur

influencant le taux de réponse,
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L’analyse multivariée réalisée (Table Il)(Figure6), confirme les résultats précédents et insiste
sur I'impact du genre dans la réponse : les hommes sont plus répondeurs que les femmes,
indépendamment de I'dge ou de leurs antécédents (OR 1.43, IC 95% 1.04 -1.97, p=0.028). On

confirme également que le taux de répondeurs diminue progressivement avec I'age (aprés 75
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ans, OR 0.58 IC 95% 0.39 - 0.86, p=0,07). En revanche, la présence de diabéete,
indépendamment des autres criteres n’est plus un discriminant dans la réponse (OR 1.21, IC

95% 0.90 — 2,98, p=0,024).
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La figure 7, représente la proportion des différentes tranches d’age, a chaque étape du
processus. Cette analyse confirme que les populations les plus agées sont de moins en moins
représentées, apres la connexion puis apres la réponse (p = 0,04). Ce résultat est d’autant plus
significatif chez les plus de 75 ans, qui représentent 21% des patients contactés, mais
seulement 16% des connectés et 15% des répondeurs, démontrant une adhésion inférieure a
ce type d’outil. Ceci se confirme en regroupant les classes d’age, les plus de 65 ans
représentent 55% des patients contactés, mais seulement 49% chez les patients ayant tenté

de se connecter et 48% des répondeurs.

3. Qualité des données

La table lll compare les réponses a chaque item, apportées par le questionnaire numérique et

celles recueillies de fagon conventionnelle sur la méme période. Bien que les populations
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soient différentes, on cherche a mettre en évidence une concordance non négligeable (Kappa

> 0,4) entre les deux types de recueil.

Une analyse statistique de cette concordance a été réalisée sur trois items obligatoires et
choisis empiriquement : la prise d’aspirine, la prise d’un anti P2Y12 et la nécessité d’une
revascularisation en urgence a un an de la procédure. Le taux de concordance de la prise
d’aspirine a un an est de 88.63% (Kappa = 0,64) et est du méme ordre que ceux de la prise
d’un antiP2Y12 a un an (84.06%, Kappa = 0,67) et la revascularisation coronarienne a un an
(82.05%, Kappa = 0,62). La différence entre les 2 modes de recueil est minime et peut
s’expliquer par 2 populations distinctes (proportion d’hommes, antécédents d’angioplasties,
ages). Néanmoins les valeurs obtenues par le questionnaire en ligne sont cohérentes et
conformes a celles obtenues par appel téléphonique des TEC ce qui est un indicateur de la

gualité de I'outil connecté.
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4. Variation du taux de réponse selon I’'avancée du questionnaire

La Figue 6 relate le taux de réponses par item. On remarque que ce taux diminue modérément
au fil du questionnaire, sans qu’aucun théme n’obtienne de réponses significativement plus
importantes que les autres, hormis la numérisation de documents, optionnelle et demandant
une participation active plus complexe. En effet, 99% des patients connectés répondent a la
premiere question concernant le suivi médical contre 93% a la question des traitements anti-
agrégant plaquettaire située au milieu du questionnaire. Puis 90% d’entre eux donnent leur
statut tabagique, 86% leur résultat biologique et seulement 60% des patients qui se sont
connectés ont répondu a la derniére question, non essentielle, concernant le suivi a plus long
terme. La cinétique de la courbe, met en évidence un essoufflement minime des réponses au

cours du questionnaire.
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5. Réponses en fonction du Temps

La figure 7 retranscrit le taux de réponses, selon le centre, a chaque mois de I'année étudiée.
Le taux de réponses a tendance a croitre progressivement tout au long de I'étude, avec une
amélioration nette entre septembre et octobre, correspondant a d'importants ajustements
réalisés par la plateforme Walisco, notamment dans la récupération des numéros de
téléphone des logiciels métiers de chaque centre ainsi qu’a la suppression de la double
identification demandée au patient pour se connecter. Le taux de réponse est passé en 10
mois d’un peu plus de 20 a plus de 40 questionnaires remplis, pour un nombre de patients
contactés similaire. Nous avons observé une chute au cours du mois de juillet, en raison d’'une
anomalie technique n’a pas permis de recueillir les réponses pendant quelques jours. La
courbe croit jusqu’en juin qui cumule le taux de réponse le plus important sur la période, a
savoir 49 questionnaires complets sur 179 contacts (taux de réponse a 28%). Le mois d’Aout
est le plus faible, possiblement en raison d’absence estivale mais obtient tout de méme un
taux de réponse voisin de ceux obtenus en mars, avril et mai, supérieur a 20% (35

questionnaires complété sur 177 envoyés).
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6. Réponse en fonction du centre

La Table IV met en évidence le taux de réponses global en fonction du Centre. On ne retrouve
aucun effet-centre dans le taux de réponses au questionnaire (24,6% contre 25,7% au CHU de
Clermont Ferrand, p = 0,635). Les caractéristiques démographiques, le type de structure (CHU
vs CH) ou la différence d’équipe médicale et paramédicale ne modifient pas I'adhésion au

questionnaire.
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DISCUSSION

La morbi-mortalité inhérente a la cardiopathie ischémique en fait une priorité de santé
publique. Des outils numériques permettant de faciliter la réalisation d’études cliniques et
I’évaluation des pratiques exigée par les recommandations européennes(7) doivent étre mises

en place afin d’améliorer la prise en charge des patients.

Résultats :

Notre étude montre qu’une solution connectée, ergonomique et moderne, permettant de
recueillir des données de santé un an aprés une angioplastie coronaire est réalisable et
efficace. L'outil évalué dans cette étude pilote a mis en évidence un taux de réponses de plus
de 26% des patients contactés, taux dépassant les 30% en fin d’expérience, ce qui représente
presque 1 patient sur 5 traités par angioplastie coronaire et 1/4 de ceux que nous avons réussi
a contacter. Ce taux, est cohérent avec la littérature (8) et devrait permettre d’améliorer et

simplifier le suivi du plus important registre de cardiologie interventionnel en France.

Contrairement aux préjugés, le sexe masculin, I'dge jeune et l'absence d’antécédent
d’angioplastie coronaire semblent étre les seuls facteurs prédictifs de réponse a notre
guestionnaire en ligne. Les antécédents d’infarctus du myocarde ou de pontages coronariens
ne le sont pas, tout comme l'indication de la procédure, I'HTA, le diabéete ou les antécédents
cardiaques et vasculaires. Cela montre que la sévérité de la pathologie initiale ou la présence
d’une maladie chronique contraignante n’ont pas d’influence sur la réponse. Il n’y a pas d’effet
centre ni d'impact de la période dans notre étude. Ces résultats sont également concordants
avec une étude norvégienne qui étudie actuellement une solution semblable a la nétre,

étendue a plusieurs pathologies, et qui précise que seuls certains facteurs socio-
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démographiques comme le niveau d’étude supérieur, le statut marital et le travail a temps
plein sont des facteurs prédictifs de réponses (8). Notre étude n’a pas permis, faute de

données recueillies se pencher sur le statut psycho social des patients sollicités.

Malgré la différence de population, les réponses a chaque item sont cohérentes quel que soit
le mode de recueil. De plus, elles correspondent aux données de la littérature (9)(10). Cela
suggere une qualité de données semblable, entre un interrogatoire guidé par le TEC lors d’un

appel téléphonique et un questionnaire rempli en autonomie par le patient.

Le taux de réponse est similaire dans les deux centres. Si le Centre de Chartres est pionnier
dans le registre France-PCl, il a su décliner auprés des autres Centres participants dont le CHU
de Clermont-Ferrand, une motivation et une implication des acteurs qui transparaissent dans

ces résultats superposables.

Pistes d’amélioration :

Ce dispositif, bien que novateur et occasionnant des modifications dans les habitudes, est
néanmoins prometteur et susceptible de dégager du temps aux TEC accaparés par ailleurs au
remplissage et controle des variables hospitalieres. L’adhésion du personnel au projet, que ce
soit au sein de nos unités de recherche, ARC et TEC particulierement, a été totale sur les deux
sites. Celle des patients est perfectible mais encourageante. En effet, la mise en place d’un
systeme d’information comme des « Flyers », permettant aux patients d’étre prévenus de
I'arrivée de ce SMS peut améliorer ce taux de réponses. Une enquéte interne réalisée lors de
I’appel des TEC aux patients non répondeurs afin de comprendre leurs motifs va dans ce sens.

La non-adhésion est justifiée par une raison technique dans 60% des cas (notamment
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mauvaise compréhension du SMS ou du questionnaire, ou bien des patients qui se considerent

trop agé) alors que 40% ne se sont pas connectés par méfiance.

S’agissant d’un suivi a long terme (1 an) et destiné a une population plutot agée, ce dispositif
est donc prometteur avec un taux de réponses trés encourageant. L'évolution sociétale,
notamment la digitalisation des personnes agées, peut laisser entrevoir une amélioration de
I'efficacité de cet outil. L’autre point positif est que 70% des patients répondent « oui » a la

derniére question « Etes-vous favorable a un suivi a plus long terme ».

Un allegement de tout le processus doit également étre continuellement envisagé, méme si
I'outil a été confectionné afin de faciliter au maximum I'accés (identifiants et mot de passe pré

rentrés, mot de passe unique, CGU a cocher...).

Parmi les patients qui n’ont pas répondu, une proportion importante est représentée par les
patients pour lesquels le numéro de téléphone n’a pas pu étre récupéré. En effet, ceux-ci ne
sont donc pas joignables par I'envoi automatique des SMS. Ce point semble un élément clé
dans I'amélioration du dispositif, d’autant que de nombreux patients sont équipés d’un
numéro de mobile mais celui-ci est, soit complété au mauvais endroit dans le logiciel du

dossier patient, soit correctement rempli mais mal trans entre les deux logiciels.

Intérét et développement :

Le gain de temps peut étre considérable. La généralisation de ce dispositif a I’ensemble des
centres participants au registre France PCl, pourrait représenter des milliers d’appels
téléphoniques annuels épargnés. Le registre est en plein expansion, avec une vingtaine de
nouveaux centres attendus en 2022 et a terme l'objectif de couvrir les 200 centres du

territoire.
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Rapidement nous espérons atteindre 40% de réponses parmi les patients contactés et plus de
30% de I'ensemble des patients ayant bénéficiés d’une angioplastie coronaire. Le dispositif,
devant les premiers résultats prometteurs, a déja commencé a s’étendre a 8 autres centres
volontaires (CHRU et NCT (Tours), la Clinique Oréliance (Orléans), le CHU de Caen, le CHU de
Grenoble, la clinique Saint Hilaire (Rouen) et le CHD de Vendée). L'outil connecté est donc déja
utilisé dans 10 centres et 'adhésion est excellente, atteignant plus de 30%, correspondant a
un millier de questionnaires obtenus, et donc au moins le double d’appels épargnés, en

quatorze mois.

Difficultés attendues et étapes a venir :
Cet observatoire du comportement des patients coronariens en réponse a un contact
numérique est un point de départ pour d’autres analyses spécifiques. La qualité du registre et

de l'outil crée par Walisco® en fait une étude sans biais significatif.

Les facteurs démographiques (population citadine ou rurale, statut marital...) et sociaux-
économiques des patients sont des données manquantes a notre étude et ne permettent pas

de conclure sur tous les facteurs prédictifs de non-réponse a ce type d’outil.

Le financement pour la mise en place de ce type d’outil sera décisionnaire de son évolution.
Pour permettre son développement, une étude de l'intérét, en terme de temps épargné a
I’échelle nationale, et I'aspect médico-économique, qui sont les aspects fédérateurs de ce

type de projet, mériteraient également d’étre étudiés avec précision.

Enfin, bien que souvent peu respectés (11), 'anonymat et la confidentialité des données
personnelles sont également un pivot indispensable qui a été appliqué rigoureusement lors

de la création de notre outil mais reste une limite du « tout numérique » (12).
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Evolution et Perspectives :

Le risque d’événements cardiovasculaire majeur augmente linéairement au cours des deux
années apres un SCA, et celui-ci est proportionnel au mauvais contrdle des facteurs de risques
cardiovasculaires (13). Cette nouvelle modalité de suivi ouvre des nouvelles perspectives,
notamment en permettant une extension du suivi, plus précoce ou a plus long terme comme
a 1 mois, 5 ou 10 ans, via le simple envoi d’'un nouvel SMS. Le nombre de données recueillies
a chaque étape du suivi peut également étre aisément multiplié. Si une extension du suivi était
décidée, celle-ci devra tenir compte des préférences des patients déja étudiés dans la
littérature américaine (14). En effet, il faudra proposer des questionnaires courts et limiter le
nombre de rappels. L'intérét du recueil de données pour la recherche clinique doit étre

rappelé au patient étant un facteur influengant la réponse (15).

De plus, cet outil numérique peut avoir des intéréts plus divers en développant ses
fonctionnalités. A I'instar de la télésurveillance rythmique réalisée pour les patients porteurs
de pacemaker ou défibrillateur et du suivi quotidien a distance des patients insuffisants
cardiaques équipés de tensiométres ou de balances connectées (16)(17)(18), le suivi des
patients coronariens n’a pas de solution semblable. Ces dispositifs ont pourtant fait la preuve
de leur bénéfice en terme de morbi mortalité (19), et des études ont démontré la satisfaction

(a plus de 85%) des patients porteurs de DAI suivi a distance (20).

Ce dispositif pourrait également servir d’éducation aux patients, en leur apportant des
informations sur leur pathologie, sur les signes d’urgences a connaitre et leur prise en charge
comme le proposent déja d’autres spécialités, en oncologie ou en diabétologie par exemple

(21)(22). En chirurgie, les outils de surveillance clinique ou de risque de surdosage
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médicamenteux post-opératoire sont largement répandus a l'international (23)(24)(25), une

corrélation en cardiologie interventionnelle pourrait étre intéressante.

En Asie ou en Australie, quelques outils visant a améliorer I'observance médicamenteuse, les
régles hygiéno-diététiques et par conséquent le contréle des facteurs de risque
cardiovasculaire en prévention secondaire des patients coronariens par I'envoi de SMS de
rappels a fait ses preuves (26). Des résultats significatifs sur la qualité de vie des patients
insuffisants cardiaques américains ayant bénéficié d’interventions par SMS ont également été
démontrés (27). On peut donc également imaginer un intérét dans la prévention des facteurs

de risque cardiovasculaire en prévention secondaire.

Plus spécifiguement en recherche clinique, des solutions connectées comme celle que nous
proposons sont décrites dans la littérature internationale et ont prouvé leur qualité de recueil
avec des résultats similaires a la littérature (28). On peut citer notamment, au CHU de
Clermont Ferrand, le plus grand registre de femmes atteintes d’endométrioses, dont une
grande partie du recueil de données (mode de vie, clinique, imageries ...) se fait par
guestionnaire connecté a I'aide d’une solution confectionnée également par WALISCO (29).
La digitalisation des essais cliniques est une source quasi inépuisable d’opportunités pour faire

progresser la recherche.

Actuellement, les politiques de santé publique, montrent un engouement croissant pour
consolider la prise en charge centrée sur le patient et notamment I’évaluation de la qualité
des soins par celui-ci. La HAS a pour objectif depuis quelques années de nationaliser le
déploiement et I'utilisation d’indicateurs de qualité et de sécurité des soins pergus par les

patients : les PROMs (Patient-Reported Outcome Measures) et de favoriser leur utilisation par
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les professionnels de santé. Le but étant une amélioration de I'efficacité du systeme médical
et de sa qualité(30)(31)(32). A I'instar d’autres initiatives internationales puis Francaises (33),
notre outil, en ajoutant des questions en rapport avec leur expérience ou leur état de santé,

décrites par le patient, pourrait prétendre a ce type d’emploi.

Pour finir, on peut également imaginer perfectionner ce type d’outil par l'intelligence
artificielle, dont I'utilisation dans le suivi des patients n’a pas montré d’infériorité en terme de

qualité de recueil gu’un suivi téléphonique classique tout en étant plus économique (34).
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CONCLUSION

Le registre France PCl est le plus important registre de Cardiologie Interventionnelle en France.
Il vise a évaluer et perfectionner les pratiques dans le but d’améliorer le pronostic apres
angioplastie coronaire. Il couvre plus d’un cinquieme de I'activité nationale et est en pleine
croissance. L'apport d’une solution connectée innovante permettant le suivi des patients a
moyen et long terme est un enjeu majeur. Notre étude pilote apres développement d’une
application dédiée donne des résultats encourageants. A terme il sera possible de recueillir 30
a 40% des informations de morbi—mortalitéﬁ 1 an des 200000 patients bénéficiant d'une

angioplastie coronaire chaque année en France, d’'une maniéere simplifiée.
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Annexe 5 : Plaquette de Remerciements Conseil régional Rhéne Alpes Auvergne

Suivi connecté des
patients traités par
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SERMENT D'HIPPOCRATE

Au moment d’étre admis(e) a exercer la médecine, je promets et je jure d’étre fidele
aux lois de I'honneur et de la probité.

Mon premier souci sera de rétablir, de préserver ou de promouvoir la santé dans tous
ses éléments, physiques et mentaux, individuels et sociaux.

Je respecterai toutes les personnes, leur autonomie et leur volonté, sans aucune
discrimination selon leur état ou leurs convictions. J'interviendrai pour les protéger si
elles sont affaiblies, vulnérables ou menacées dans leur intégrité ou leur dignité. Méme
sous la contrainte, je ne ferai pas usage de mes connaissances contre les lois de
'humanité.

Jiinformerai les patients des décisions envisagées, de leurs raisons et de leurs
conséquences.

Je ne tromperai jamais leur confiance et n’exploiterai pas le pouvoir hérité des
circonstances pour forcer les consciences.

Je donnerai mes soins a l'indigent et a quiconque me les demandera. Je ne me
laisserai pas influencer par la soif du gain ou la recherche de la gloire.

Admis(e) dans l'intimité des personnes, je tairai les secrets qui me seront confiés.
Recu(e) a I'intérieur des maisons, je respecterai les secrets des foyers et ma conduite
ne servira pas a corrompre les maoeurs.
Je ferai tout pour soulager les souffrances. Je ne prolongerai pas abusivement les
agonies. Je ne provoquerai jamais la mort délibérément.

Je préserverai I'indépendance nécessaire a 'accomplissement de ma mission. Je
n’entreprendrai rien qui dépasse mes compétences. Je les entretiendrai et les
perfectionnerai pour assurer au mieux les services qui me seront demandés.

J’apporterai mon aide a mes confreres ainsi qu’a leurs familles dans I'adversité.

Que les hommes et mes confréres m’accordent leur estime si je suis fidéle a mes
promesses ; que je sois déshonoré(e) et méprisé(e) si j'y manque.
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SERMENT D'HIPPOCRATE

En présence des maitres de cette faculte et de mes chers condisciples, je promets et
je jure d'étre fidele aux lois de I'honneur et de la probité dans I'exercice de la médecine.

Je donnerai mes soins gratuits a I'indigent et je n'exigerai jamais un salaire au-dessus
de mon travail. Admis dans l'intérieur des maisons, mes yeux ne verront pas ce qui s'y
passe, ma langue taira les secrets qui me seront confiés et mon état ne servira pas a
corrompre les meeurs ni a favoriser le crime.

Respectueux et reconnaissant envers mes maitres, je rendrai a leurs enfants
l'instruction que j'ai regue de leurs péres.

Que les hommes m'accordent leur estime si je suis fidéle a mes promesses. Que je
sois couvert d'opprobre et méprisé de mes confréres si j'y manque.
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Suivi connecté des patients traités par angioplastie coronaire :
Etude pilote a partir d’une application dédiée et du registre France PCI.

RESUME

CONTEXTE : France PCI est le plus important registre national de cardiologie
interventionnelle recensant les données de 250000 patients ayant bénéficié d’'une
coronarographie depuis 2014. Il est en expansion constante avec 47 centres
participants en 2022 dont le CHU de Clermont-Ferrand. En facilitant la création
d’études cliniques et I'évaluation des pratiques, I'objectif du registre est d’améliorer
le pronostic de la maladie coronaire. L’'une de ses évolutions consiste a mettre en
place une solution connectée innovante permettant de faciliter le suivi a un an de la
procédure, réalisé jusqu’alors par appel téléphonique.

OBJECTIF : Nous cherchons a étudier la faisabilité technique, le taux d’adhésion,
le profil type du patient répondeur, la qualité des réponses et les pistes
d’amélioration potentielle, d’'une telle solution connectée.

METHODE : Etude pilote réalisée pendant un an, au sein de deux centres
volontaires (CH Chartres et CHU de Clermont-Ferrand). Elle est observationnelle,
avec un recueil prospectif des données actuelles, de patients ayant bénéficié d’'une
angioplastie un an auparavant, entre septembre 2020 et aout 2021. Nous avons
sélectionné I'entreprise qui a configuré cet outil, puis mise en place le dispositif. Par
la suite, nous nous sommes intéressés a l'analyse de l'adhésion et des
caractéristiques des patients répondeurs. Enfin, une évaluation de la qualité du
recueil et de I'impact de la période et du centre a été réalisée.

RESULTATS : L'application a été rapidement efficace. Au total, 350 patients, soit
26% des patients contactés, ont répondu de maniére compléte, et ces informations
ont pu implémenter automatiquement le registre. L’age jeune, le sexe masculin et
'absence d’antécédent d’angioplastie coronaire semblent étre les seuls facteurs
prédictif de réponse. La qualité du recueil correspond a celle d’'un appel
téléphonique. Pour finir, le taux de réponse semble croitre tout au long de la période
d’analyse, il est identique a chaque question et ne différe pas selon le centre.

CONCLUSIONS : Etude pilote encourageante permettant d’obtenir un taux de
réponse se rapprochant de 30% en fin d’expérimentation. |l existe des pistes
d’amélioration pour cette solution innovante qui permettront d’apporter une véritable
plus-value au registre et servir de modele a une déclinaison multicentrique nationale.

MOTS CLES : Cardiopathie Ischémique, Registre France PCI, Solution connectée

Président du jury : Monsieur SOUTEYRAND Géraud, Professeur

Membres du jury : Monsieur MOTREFF Pascal, Professeur
Monsieur RANGE Grégoire, Docteur
Monsieur MOUYEN Thomas, Docteur
Monsieur RIOCREUX Clément, Docteur

56





