Societé Francaise de Cardiologie

E-mail : contact@cardio-sfc.org - Internet : http://www.sfcardio.fr

Etude FAST-MI 2010 :
Erench registry of Acute coronary syndrome with or without STelevation

Observatoire Francais des syndromes coronairesigus avec ou sans sus-
décalage du segment ST2010
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Type d’'étude

Etude prospective, multicentrique, observationnelle

Justification

Au cours des deux dernieres décennies, des progrés
considérables ont été accomplis dans la prise en charge des
syndromes coronaires aigus (SCA), a la fois lors de la phase aigué
et dans le suivi au-dela de la phase hospitaliere. Néanmoins
I'évolution des pratiques dans le "monde réel" et leur impact sur le
pronostic a moyen et long terme des patients admis en unité de
soins intensifs pour un SCA demeurent relativement peu étudiés
de facon exhaustive.

Nombre prévu de patients

3500 patients

Principaux critéres
d’inclusion

Tout patient de plus de 18 ans:

1) Admis pour un infarctus du myocarde (IDM) de moins de
48h, caractérisé par I'élévation et chute typique de la
troponine ou CPKMb associée a au moins un des éléments
suivants :

= symptdomes d’'ischémie myocardique

= apparition d’'ondes Q pathologiques

» Troubles de la repolarisation en rapport avec une
ischémie (sus ou sous décalage du segment ST)

2) Ayant donné son consentement pour participer a I'étude.

Criteres de non inclusion

* Refus de consentement

*IDM survenant dans les 48 h aprés une intervention
thérapeutique (Pontage ou angioplastie coronaire ou autre
intervention chirurgicale)

 Diagnostic de SCA infirmé au profit d'un autre diagnostic

Objectif principal

Apprécier les pratiques concernant la prise en charge de l'infarctus
dans le "monde réel" et de mesurer leur impact sur le pronostic a
court, moyen et long terme des patients admis en unité de soins
intensifs pour un infarctus.

Critere de jugement
principal

Comparer la survie au cours de I'hospitalisatioivant I'admission dan
une USIC selon les modalités de prise en charge

Obijectifs secondaires

*Comparer la survie a court (un mois) et long terf®@ivi annue
pendant 10 ans au maximum) suivant I'admissiors denUSIC selo
les modalités de prise en charge.

* Apprécier l'application des recommandations prideselles sur la

prise en charge dans le "monde réel" des SCA.

*Evaluer les disparités régionales dans la prisehamge des SCA
rechercher les différents facteurs prédictifs dwed& des patient
Evaluer lI'impact des différents modes de prisehamge en fonction de
profils de risque.

*Déterminer I'impact des polymorphismes génétiquas la morbi-
mortalité.

« Apprécier I'évolution des pratiques en France aurgales quinz
dernieres années grace aux comparaisons avecolesobservatoire
construits selon une méthodologie proche de I'ebseire actuel, mi
en place en 1995, 2000 et 2005.
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Actes réalisés au cours de
['étude

L'objectif du travail étant précisément d'étudies pratiques effective

dans le monde réel, I'étude des caractéristiquengihipiques n
modifiera aucunement I'attitude thérapeutique dpspes soignantes &
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cours de I'hospitalisation et dans le suivi a ldagne. Aucune visit
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particuliere n'est prévue dans le cadre de I'étude.seul acte lié
I'étude est, au cours du préléevement sanguin hellétifectué lors de |
prise en charge du patient, le préléevement d’'ursmtigg¢ additionnells
faible (22.5 a 81 ml selon les centres) destinée @onstitution d’'ung
DNAthéque (15ml) et d’'une sérotheque (45ml).

AL *J m m)

Résultats attendus et
implications potentielles.

L’étude associée des caractéristiques cliniquelodigues e
génétiques des patients et de leurs conditions ri& @n charge

permettront d'identifier les patients a risque darlbrmortalité accrue ¢

servir de base a la réalisation ultérieure d'étigiesifiques sur la prig

en charge thérapeutique optimale en fonction diééreints profils de

risque. L’analyse génétigue ne portera que surglases liés a |
pathologie cardiovasculaire.

e

Biologie : 2 parties =

Les préléevements sont effectués au cours du prélévement habituel

- génotypage réalisé lors de I'admission du patient dans le service.
- sérologie
Génotypage : - 2 tubes EDTA
- 1 tube PaxGene ARN
- 1 tube CPT a centrifuger (uniguement si
participation & la sérologie)
Les tubes prélevés pour le génotypage sont a envoyer par DHL au
CHU Saint Antoine (Paris) le jour méme du prélévement ou le
lundi si les prélévements ont été réalisés le vendredi soir, le
samedi ou le dimanche.
Sérologie : - 2 tubes Sec
- 2 tubes Héparine-Lithium
- 3tubes EDTA
- 2 tubes citrate
Les tubes prélevés pour la sérologie sont a centrifuger puis le
sérum ou le plasma sont congelés a-20<C. et conserv €s jusqu’'a la
fin de I'étude pour un envoi regroupe au CHU de Saint Antoine.
Rémunération 3 modes de rémunération possible :

- contrat URSAFF (obligation d'étre inscrit a 'URSAFF et de
fournir une attestation de moins de 6 mois)

- contrat Association (obligation d’étre membre de I'’Association et
de fournir les statuts de I'’Association + inscription au JO et RIB de
I’Association)

- contrat Hybride avec émission d’un bulletin de paiement (pour les
intervenants non inscrits & 'URSSAF et non membres d'une
Association comme les médecins salariés des hopitaux)

Montants de la rémunération par patient :

- 40€ : observatoire seul

- 50€ : observatoire et génotypage

- 80€ : observatoire, génotypage et sérologie
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