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VERSION DU PROTOCOLE

Révision 1.1 du 21/12/2020

JUSTIFICATION, CONTEXTE

Les recommandations frangaises relatives aux décisions médicales d’orientation
du patient venant aux urgences, aux examens a pratiquer, sont souvent issues
de recommandations formalisées d’experts et ne bénéficient pas d’un niveau de
preuve élevé.

De plus, nous ne disposons d’aucune donnée récente sur les pratiques des
services d’urgences francais et de |'adéquation entre les pratiques et les
recommandations

OBJECTIF PRINCIPAL

Mesurer la part des suspicions de crises d’épilepsie qui conduit a une
hospitalisation

OBJECTIFS SECONDAIRES

Identifier les déterminants de la décision d’hospitalisation

Evaluer les passages « évitables » aux urgences

CRITERE DE JUGEMENT
PRINCIPAL

Proportion de patients admis pour suspicion de crise d’épilepsie et hospitalisés

CRITERES DE JUGEMENT
SECONDAIRES

o Age

e Eléments initiaux de gravité

e Comorbidités (antécédents et diagnostics associés)
e Passage non suivi d’hospitalisation,

e Absence d’examen complémentaire en service d’urgences, et RAD sans
suite

e  Constantes normales a I'arrivée aux urgences

METHODOLOGIE — SCHEMA
DE L'ETUDE

Etude épidémiologique nationale, observationnelle, prospective, multicentrique
sur 3 jours

POPULATION CONCERNEE

Tout patient adulte (18 ans ou plus) admis dans un service d’urgence, pour des
symptoémes suspects de crise d’épilepsie sera inclus dans cette étude.

ORIGINE ET NATURE DES
DONNEES RECUEILLIES

Données non nominatives :

e les modalités d’arrivée du patient au service d’urgence

e e parcours du patient durant sa prise en charge jusqu’a la fin de
I’hospitalisation et au plus tard a J 30

e les données cliniques du patient et ses antécédents épileptiques
éventuels
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e les données thérapeutiques du patient

e lanature des examens complémentaires réalisés en urgence ou en différé

e |'acces du patient a un avis spécialisé immédiat ou différé

e e diagnostic posé aux urgences et pour certains en fin d’hospitalisation

e les critéres d’orientation en filiere hospitaliere ou le retour a domicile
L'investigateur conserve une table de correspondance afin de permettre le suivi
a 30 jours. Elle sera détruite par lui-méme a la fin de I’étude.

NOMBRE DE PATIENTS

Selon le nombre de centres, entre 1000 et 1200 patients

DUREE

3 jours du mardi 18/05/2021 a 08h30 au vendredi 21/05/2021 a 08h30

METHODE D’ANALYSE DES
DONNEES

La méthode statistique utilisée sera composée de plusieurs étapes :

a) Sélection des covariables. Une revue de littérature complétée des avis
des investigateurs urgentiste/neurologue permettra de sélectionner les
covariables d’intérét.

b) Analyses univariées. Une analyse univariée par régression logistique sera
réalisée avec chacune des covariables sélectionnées. Le seuil de
significativité statistique est considéré atteint quand le risque d’erreur est
inférieur a 20% (p<0,20).

c) Analyse multivariée. Seules les covariables présentant une significativité
< 0,20 seront incluses dans le modeéle multivarié. Le seuil de significativité
statistique est considéré atteint quand le risque d’erreur est inférieur a
5% (p<0,05).

RETOMBEES ATTENDUES

Notre étude vise I'identification des facteurs conduisant un médecin a décider
d’une hospitalisation, au décours d’un passage aux urgences d’une personne se
présentant pour crise d’épilepsie.

Notre étude décrira également les arguments utilisés par les médecins
urgentistes pour la prescription d'un traitement complémentaire ou la
réalisation d’'une imagerie cérébrale.

Enfin, les conditions d'accés a un EEG et a un neurologue sur le territoire seront
identifiées en fonction des caractéristiques de chaque centre d'urgence.
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1. Rationnel

1.1. Généralités

L'épilepsie est une pathologie neurologique cérébrale caractérisée par des crises d’épilepsie répétées, elles-mémes
causées par une activité inappropriée, simultanée et transitoire d’une population de neurones. En 2018, il est estimé
que pres d’1% de la population francgaise souffre d’épilepsie.

La conduite a tenir en cas de survenue d’une premiere crise d’épilepsie est dorénavant bien codifiée [Société
francgaise de neurologie, 2014]. Il en est de méme en cas de survenue d’un état de mal épileptique [Société francaise
de Médecine d’Urgence, 2018]. Pourtant, les crises d'épilepsie, survenant de fagon isolée ou dans le cadre d'une
pathologie cérébrale, sont a I'origine d'une importante consommation en soins notamment au sein des urgences.
Un patient souffrant d’épilepsie va, en moyenne, consulter un médecin (spécialiste ou généraliste) 10 fois par an et
justifie de 24 procédures diagnostiques/examens complémentaires [Kurth, 2010].

Les recommandations francgaises relatives aux décisions médicales d’orientation du patient venant aux urgences, aux
examens a pratiquer, sont souvent issues de recommandations formalisées d’experts et ne bénéficient pas d’un
niveau de preuve élevé.

Le phénomene ainsi constaté s’inscrit dans un environnement de tension dans les urgences hospitaliéres sur
I’ensemble du territoire frangais. [Rapport annuel de la cour des comptes, 2019]

1.2. Rationnel médico-économique

Les différents recours aux urgences sont a l'origine d'un co(t financier important. L'étude francaise de cohorte
CAROLE a ainsi mis en évidence l'importance des hospitalisations dans le colt de prise en charge des patients
épileptiques en montrant que les hospitalisations représentent respectivement 68% et 40% du colt de prise en
charge total lors de la premiére et la seconde année suivant le diagnostic de |'épilepsie [de Zelicourt, 2000]. De plus,
une étude ameéricaine montre que le surcolt induit par les admissions aux urgences des patients souffrant
d'épilepsie est estimé annuellement a 9,6 milliards de dollars [Cramer, 2014].

Il est pourtant reconnu que la qualité du suivi neurologique et le contréle de I'épilepsie, qui en découle, réduisent
I'importance des dépenses de soins et le nombre de passage aux urgences [Manjunath, 2012]. Néanmoins, en
France, prés de 1,6% des admissions dans les services d'urgences sont encore en lien avec une crise d'épilepsie. Dans
ce contexte, il estimportant de noter qu’une majorité des admissions aux urgences pourraient étre évitées. En effet,
prés de 60% des patients admis aux urgences sont des patients dont I'épilepsie est déja connue et pres de la moitié
de ces admissions aurait pu étre prise en charge purement de maniere ambulatoire [Girot, 2015].

L’étude récente EPI C2 rapporte que lors de I'admission aux urgences pour une crise d'épilepsie, seulement 19,5%
des patients sont encore en situation postcritique contre 70% qui ont retrouvé leur état de base. D’autre part, 63,4%
des patients admis pour une crise d’épilepsie quittent directement le service d’accueil des urgences (SAU) sans prise
en charge [Dickson, 2017]. Cette méme étude souligne également que plus d’un tiers des patients ne bénéficient
préalablement a leur passage aux urgences, d’aucun suivi neurologique ou d’un neurologue référent. Ce peu de suivi
spécialisé dédié a d’ailleurs été conforté par une étude plus récente du méme auteur [Dickson, 2018].

Une étude nord-américaine souligne des disparités dans la prise en charge des crises d'épilepsie en fonction de
criteres socio-démographiques [Begley, 2009]. Toutefois, nous ne disposons d’aucune donnée récente sur les
pratiques des services d’urgences francgais et de I'adéquation entre les pratiques et les recommandations. Nous
pouvons cependant supposer que I'hétérogénéité d'offre de soins au sein du territoire francais conduise, elle aussi,
a des prises en charge différentes.
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1.3. Criteres de réalisation d’examens complémentaires

Pris en charge aux urgences, certains patients ayant présenté une crise bénéficieront d’'un examen d’imagerie ou
d’un traitement. Une étude a d’ailleurs identifié des motifs qui conduisent a la prescription d’une imagerie
complémentaire [Annegers, 1995] :

- traumatisme cranien (16%)

- atteinte neurovasculaire (16%)

- contexte infectieux (15%)

- contexte de sevrage en médicaments antiépileptiques (14%)
- troubles métaboliques (9%)

- tumeur cérébrale (8%)

- contexte toxique (6%)

- encéphalopathie (5%)

- éclampsie (2%)

L’age semble étre également un facteur déterminant dans la décision de faire un examen d’imagerie. En effet, plus
le patient est agé plus il a de chance d’en bénéficier. La probabilité d'hospitalisation est d'autant plus importante
que les patients ont justifié de cet examen [Martindale, 2011]. Néanmoins, moins d'un quart des patients admis
pour une crise d'épilepsie aux urgences se retrouve au final hospitalisé.

Les aspects médico-économiques et épidémiologiques, décrits précédemment, revétent une importance cruciale
compte tenu de I'état d'engorgement actuel de I'ensemble des SAU du territoire. Actuellement, la possibilité de
recourir un électroencéphalogramme (EEG) précoce chez les patients admis aux urgences en cas de crise d'épilepsie
n'a pas été étudiée de fagon précise sur les différents services d’urgences francais. Pourtant, la réalisation de cet
examen permet la mise en place d'un traitement antiépileptique de fond adapté lorsque celui-ci est justifié [Paliwal,
2015] et est essentiel notamment en cas d'épisode de crise inaugurale [Maillard, 2012]. Nous émettons I'hypothese
que I'EEG est généralement difficile a obtenir et que ses possibilités d'obtention sont donc hétérogenes selon les
centres.
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2. Originalité et bénéfices attendus

Notre étude vise I'identification des facteurs conduisant un médecin a décider d’une hospitalisation, au décours d’un
passage aux urgences d’une personne se présentant pour crise d’épilepsie.

Notre étude décrira également les arguments utilisés par les médecins urgentistes pour la prescription d'un
traitement complémentaire ou la réalisation d’une imagerie cérébrale.

Enfin, les conditions d'accés a un EEG et a un neurologue sur le territoire seront identifiées en fonction des
caractéristiques de chaque centre d'urgence.

3. Groupe de travail

Un groupe de travail réunissant des membres du CHSJSL (Centre Hospitalier Saint Joseph-Saint Luc) et de RESUVal-
RESCUe (Réseau des Urgences de la vallée du Rhone — Réseau Cardiologie Urgences) a été constitué pour porter
cette étude.

Il réunit les personnes suivantes :
Rédaction du projet, rédaction médicale et méthodologie :
- Sophie ARMAND (CHSJSL, Attachée de recherche clinique, MSc),
- Magali BISCHOFF (RESUVal, Cadre de santé, MSc)
- Adrien DIDELOT (CHSJSL, Neurologue, MD, PhD)
- Elise MACHO-FERNANDEZ (CHSJSL, Attachée de recherche clinique, PhD)
- Myléne MASSON (RESUVal, Attachée de recherche clinique)
- Sylvie MEYRAN (CHSJSL, Médecin urgentiste, MD)
- Catherine OSSEDAT (CHSJSL, Médecin urgentiste, MD)
- Pascal SERRE (RESUVal, Médecin urgentiste, MD)

Méthodologie et Biostatistique :
- Laurie FRATICELLI (RESUVal, Référente scientifique, PhD)

Abréviations : PhD : docteur en science, MD : docteur en médecine, MSc : Maitrise (Master 2)
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4. Méthodologie

4.1. Type D’étude

Il s'agit d'une étude épidémiologique nationale, observationnelle, prospective, multicentrique.

4.2. Objectif Principal

Objectif Critére de jugement

Principal Mesurer la part des suspicions de crises Proportion de patients admis pour
d’épilepsie  qui conduit a une suspicion de crise d’épilepsie et
hospitalisation hospitalisés

4.3. Objectif Secondaire
Objectif Critere de jugement
Secondaire.1 Identifier les déterminants de la o Age
décision d’hospitalisation i L .
e Eléments initiaux de gravité

e Comorbidités (antécédents et
diagnostics associés)

Secondaire.2 Evaluer les passages « évitables » aux e Passage non suivi
urgences d’hospitalisation,
e Absence d’examen

complémentaire en service
d’urgences, et RAD sans suite

e Constantes normales a l'arrivée
aux urgences

4.4. Population Etudiée

Tout patient adulte (18 ans ou plus) admis dans un service d’urgence, pour des symptomes suspects de crise
d’épilepsie sera inclus dans cette étude.

4.5. Structures Concernées
Les services d’urgence affiliés au réseau IRU de la SFMU participeront a cette étude.

Les services participant a I'étude EPI-Lepsie s’enregistreront auprés du secrétariat de la SFMU et de 'investigateur
coordonnateur. Un numéro de centre leur sera attribué avant le début de I'étude.

10
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4.6. Déroulement de I’étude

Sur 3 jours consécutifs, toutes les suspicions de crise d’épilepsie seront répertoriées chez les patients majeurs, lors
de leur passage dans un service d’urgence participant.

Le questionnaire reprendra des éléments recueillis dans le dossier du patient, lors de la prise en charge clinique, les
examens complémentaires réalisés dans l'urgence ou en différé, les thérapeutiques proposées, ainsi que
I'orientation aprés la prise en charge aux urgences.

Un suivi a 30 jours, sera réalisé par le médecin investigateur de chaque centre. Le médecin du service d’urgence
tracera les délais de réalisation des examens complémentaires (EEG, IRM), I'organisation éventuelle d’un avis
spécialisé, I'orientation aprés le service d’urgence, et le diagnostic final retenu.

Le médecin investigateur de chaque centre collectera les différents questionnaires et completera les items
manquants a partir du dossier patient. Les questionnaires papier complets seront transmis apres la saisie des
données a J 30, par voie postale recommandée au centre RESUVAL (réseau des urgences de la vallée du Rhéne) qui
assurera la saisie des données et I'analyse statistique.

4.7. Données Recueillies
Les questionnaires permettront de recueillir :

e |es modalités d’arrivée du patient au service d’urgence
e e parcours du patient durant sa prise en charge jusqu’a la fin de I'hospitalisation et au plus tard a J 30
e les données cliniques du patient et ses antécédents épileptiques éventuels
e les données thérapeutiques du patient
e la nature des examens complémentaires réalisés en urgence ou en différé
e |'acces du patient a un avis spécialisé immédiat ou différé
e |e diagnostic posé aux urgences et pour certains en fin d’hospitalisation

e lescritéres d’orientation en filiere hospitaliére ou le retour a domicile

11
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5. Analyses statistiques

Objectif Critére de jugement

Principal Mesurer la part des suspicions de Proportion de patients admis pour
crises d’épilepsie qui conduit a une suspicion de crise d’épilepsie et
hospitalisation hospitalisés

Secondaire Identifier les déterminants de la Age, circonstances, signes cliniques
décision d’hospitalisation de gravité, comorbidités

5.1. Estimations du nombre d’inclusions au regard du critére de jugement principal

Le critére de jugement principal est de nature observationnelle a visée épidémiologique. Par conséquent, un calcul
du nombre de sujets nécessaires n’est pas requis. Cela dit, nous proposons des estimations du nombre de patients
ainclure a partir de données observées dans la littérature scientifique :

e 59,25% des appels régulés pour suspicion de crise d’épilepsie conduisent a une prise en charge
médicalisée préhospitaliére [Dickson, 2018],

e 73,7% des patients admis au SAU pour crise convulsive sont régulés et transportés par un SMUR ou par
les pompiers [Lim, 2012],

e  3,27% des passages aux urgences des adultes sont des suspicions de crises d’épilepsie [Dickson, 2017],
e 1,63% des passages aux urgences des adultes sont des crises d’épilepsie [Girot, 2015].

Sur la base de ces informations, les données 2017 de la Direction de la recherche, des études, de I'évaluation et des
statistiques (Drees), accessibles en ligne, nous ont permis d’estimer le volume des inclusions en fonction du nombre
de centres adhérents a I'IRU et ayant participé aux précédentes études.
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o 9 1200 1153
c ® 1100
S 2 1048
£

nel
S 2 1000
g O
=3
S 2 803
% £ 800 733 78
2o 699
e $
Q >
El 600
g5
2 402
T 400 349 367 384
C
o
®
£ 200
i}

0

1jour 2 jours 3 jours 4 jours

Durée d'inclusion

12




1_Protocole EPI-Lepsie V1.1 du 21-12-2020

13



1_Protocole EPI-Lepsie V1.1 du 21-12-2020

Afin de mesurer la prévalence des suspicions de crises d’épilepsie, il sera demandé a chaque centre d’inclusion de
compléter les données suivantes :

e |e nombre de passages aux urgences sur la période d’inclusion,
e le nombre d’hospitalisation sur la période d’inclusion.

Une fiche standardisée sera spécifiquement prévue a cet usage. Cette fiche sera complétée par les investigateurs de
chaque centre, puis retournée a RESCUe avec I'ensemble des fiches d’observation complétées.

5.2. Puissance de I'étude au regard du critére de jugement secondaire

Le critére de jugement secondaire concerne I'identification des déterminants de la décision d’hospitalisation des
suspicions de crise d’épilepsie admises aux urgences adulte.

La méthode statistique utilisée sera composée de plusieurs étapes :

d) Sélection des covariables. Une revue de littérature complétée des avis des investigateurs
urgentiste/neurologue permettra de sélectionner les covariables d’intérét.

e) Analyses univariées. Une analyse univariée par régression logistique sera réalisée avec chacune des
covariables sélectionnées. Le seuil de significativité statistique est considéré atteint quand le risque
d’erreur est inférieur a 20% (p<0,20).

f)  Analyse multivariée. Seules les covariables présentant une significativité < 0,20 seront incluses dans le
modele multivarié. Le seuil de significativité statistique est considéré atteint quand le risque d’erreur
est inférieur a 5% (p<0,05).

5.3. Volume et durée d’inclusion

De récentes études méthodologiques préconisent une taille minimum de population de 500 patients inclus pour
permettre de dériver des statistiques qui représentent la population cible [van Smeden 2016, Austin 2017, Bujang
2018]. La durée optimale d’inclusion des patients est estimée a 3 jours car cette période d’inclusion permettrait de
recueillir approximativement 1000 patients sur le volet SAU avec la participation de 110 centres adhérents a I'IRU.

5.4. Tests statistiques

Une analyse descriptive des patients et de leur profil épidémiologique, des données cliniques, des modalités de prise
en charge, des diagnostics et du devenir a 7 jours sera réalisée. Les données qualitatives seront exprimées en
fréquences et pourcentages, les données quantitatives en médianes et intervalles interquartiles (IQR). Les analyses
comparatives seront réalisées grace au test du Khi-deux de Pearson ou test exact de Fisher pour comparer deux
données qualitatives, le test paramétrique de Student (sous la condition que les distributions suivent une loi normale
testée avec le test de Shapiro-Wilk, et que les variances soient homogenes avec le test de Fisher-Snedcor) ou le test
non-paramétrique de Mann-Whitney pour comparer deux distributions continues (sans nécessité de tester leur loi
de probabilité). Le seuil de significativité statistique est considéré atteint quand le risque d’erreur est inférieur a 5%
(p<0,05).
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6. Aspect reglementaire

6.1. Conditions générales

L’étude Epi-Lepsie sera réalisée conformément a la version actuelle de la déclaration d’Helsinki énoncée dans la
directive européenne, a la directive tripartite de la Conférence Internationale sur 'Harmonisation concernant les
bonnes pratiques cliniques (directive ICH-E6) et aux exigences légales nationales. L'étude sera enregistrée dans le
registre d'essais public ClinicalTrials.gov.

6.2. Autorisations

L’étude EPI-Lepsie implique uniquement le recueil de données provenant du dossier médical et ne nécessite aucune
intervention sortant de la prise en charge habituelle ni de questionnaire patient. Elle n’entre donc pas dans le cadre
de la loi Jardé.

> Agence Nationale de la Sécurité du Médicament et des produits de santé (ANSM) et Comité de
Protection des Personnes (CPP)

L’étude EPI-Lepsie étant une étude observationnelle qui n’entre pas dans le cadre de la loi Jardé, I'autorisation de
I’ANSM ou d’un CPP n’est pas requise.

> Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés (CNIL)

Chaque patient sera identifié par un code numérique correspondant au numéro de centre associé au numéro
d’inclusion du patient dans le centre. De plus, aucune donnée concernant l'identité du patient ne sera collectée. En
conséquence, I'étude EPI-Lepsie s’inscrit dans la Méthodologie de Référence (MR) 004 de la CNIL « méthodologie de
référence relative aux traitements de données a caractére personnel mis en ceuvre dans le cadre des recherches
n’impliquant pas la personne humaine, des études et évaluations dans le domaine de la santé ». La déclaration de
conformité a la MR-004 a d’ailleurs été effectuée aupres de la CNIL (voir annexe 4).
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7. Aspect budgétaire

Le co(it de cette étude est conjointement supporté par le centre hospitalier Saint Joseph - Saint Luc et RESUVal qui
mettent a disposition du groupe de travail constitué des moyens humains et logistiques. La constitution de ce groupe
de travail est détaillée dans le paragraphe 3.

Le colt représenté par cette étude est approché en fonction des données suivantes :

En tenant compte des précédentes études menées au sein de I'IRU, 110 centres participeront a I'étude EPI-Lepsie.
De fait, compte tenu des données épidémiologiques connues rappelées dans le paragraphe 5.4, il est possible
d’estimer le volume d’inclusion 1100 en SAU.

A ce jour, les moyens humains et logistiques sont déja réunis. Une démarche est en cours auprés d’un industriels
afin d’obtenir le financement d’une partie des frais qui seront engagés.

Les charges et aides financieres seront portées par I’"Hopital St Joseph St Luc de Lyon et par le réseau RESCUe,
partenaires du projet.
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Annexe 1 : Lettre d’information patient et proches

CENTRE HOSPITALIER

EE ESaint Joseph-SaintLuce RESLJ

AU CCEUR DE LA VIE, AU CCEUR DE LA VILLE RESCAU 0Es LURGENCES DE LA VALLEE:

| PRECLe| RIF

Information des patient pris en charge aux urgences

Etude Epi-Lepsie

Madame, Monsieur

Le médecin que vous venez de consulter aux urgences et qui vient de vous prendre en charge participe a une enquéte

épidémiclogique intitulée « évaluation de la prise en charge des patients suspects de crise d’épilepsie en médecine d’urgence
», accompagneée par la Société Frangaise de Médecine d’Urgence (SFMUY}.

Le CH Saint Joseph — Saint Luc, en collaboration avec le réseau des urgences RESCUe-RESUVal, conduit cette étude sur
I'épilepsie.

Cette enquéte nationale se déroule du 18 au 21 mai 2021. Elle a pour ohjectif de décrire la prise en charge des patients suspects
de crise d'épilepsie qui ont recours aux différents services d'urgence afin d’évaluer leurs pratiques dans le but d’améliorer la
qualité des soins qui sont dispensés aux patients. Elle ne modifie en aucun cas votre prise en charge et n’entraine aucune
intervention ou traitement supplémentaire. Les informations recueillies sont exclusivement de nature médicale. Elles
concernent votre prise en charge initiale ainsi que votre devenir durant votre éventuelle hospitalisation. Les données recueillies
sont celles figurant habituellement dans votre dossier medical.

Afin d’assurer la confidentialité des données de santé, celles-ci seront codées {rendues anonymes) et les informations
recueillies seront insuffisantes pour retrouver votre identité. Seuls les professionnels vous prenant en charge disposeront des
informations nominatives qui seront consignées uniquement dans votre dossier médical.

L’enquéte reléve de recherches n'impliquant pas la personne humaine, études et évaluation dans le domaine de la santé.
L’établissement investigateur s’est engagé a respecter la méthodologie de référence MRO0O4 par un engagement de conformité
enregistré a la CNIL sous le n°2210870.

Conformément au réglement (UE) n° 2016/679 relatif & la protection des données personnelles (RGPD), et la loi n° 78-17 du 06
janvier 1978 dite « Loi Informatique et Libertés » modifiée, vous disposez des droits suivants sur vos données personnelles
collectées :

¢ Undroit d’accés aux données,

¢ Undroit de rectification des données erronées,

¢ Undroit deffacement des données en cas de traitement illicite,

e Undroit de portabilité vous permettant d’cbtenir les données que vous avez vous-méme fournies a |’établissement,

e Undroit de limitation du traitement des données, notamment si celui-ci venait a étre remis en cause.

Vous disposez également d’un droit d’opposition au traitement de vos données dans les conditions définies par la RGPD (article
21 du réglement (UE) n° 2016/679 dit RGPD). Celui-ci empéche tout traitement ultérieur des données vaus concernant. Dans ce
cas, soyez assuré que cette décision n’aura aucune conséquence pénalisante, notamment sur la qualité de votre prise en charge.

Ces droits s’exercent auprés du délégué a la protection des données, ou du médecin de 'étude qui vous a pris en charge. Vous
pouvez également accéder directement, ou par l'intermédiaire d’un médecin de votre choix, a 'ensemble de vos données
médicales en application de I'article L1111-7 du code de Santé Publique.

Si vous estimez, aprés nous avoir contactés, que vos droits « Informatique et Libertés » ne sont pas respectés, vous pouvez
procéder a une réclamation auprés de La Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés, 3 place de Fontenoy, TSA
80715 — 75334 PARIS ou sur https://www.cnil.fr/webform/adresser-une-plainte.

Conformément au réglement général sur la protection des données (réglement RGPD n° 2016/679), les coordonnées de
I'investigateur et du responsable du traitement des données sont indiquées ci-aprés :

Responsable du traitement des données :
RESeau Cardiologie Urgence (RESCUe),

CH Lucien Hussel

Montée du Dr Chapuis, BP217 38209 VIENNE
Tel: 04.37.02.10.59 | rescue@ch-vienne.fr
etudes@resuval fr

Investigateur principal :

Dr. Sylvie MEYRAN / Catherine OSSEDAT
Service des Urgences,

Centre Hospitalier Saint-Joseph Saint Luc
20 quai Claude Bernard, 69007 LYON
04.78.61.86.35

Délégué a la protection des données :
Centre Hospitalier Saint-loseph Saint Luc,
Madame LALANNE Niccle

dpo@chsjsl.fr

lettre information patient et praches_SAU EPI-Lepsie V1.1
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Annexe 2 : CRF — Questionnaire patient
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CRFEPI-Lepsie V1.1 du 21-12-2020 P

EPI-Lepsie - Questionnaire patient - Service des urgences
Patient 218 ans, crise suspectée épileptique

N°centre SAU ! ....coooeeveenne. N° d’inclusion @ .....cc......c...... Date d’arrivée ! ....... /0572021 Heure d’arrivée ! .......h ........
Patient : Age:....ans Sexe: [JH LIF
Lieu de la crise : CPlL_ | | 1__|_]etVile:
Lieu de résidence : CPl__ |l l__l_—_]_] etVile:.
Adressé par: [ spontané/famille ] 15/18 ] Médecin traitant [ Médecin autre

] HAD/EHPAD I N = 2= o 1= T
Transport : [ Propres mayens [] Ambulance [] Pompiers [J SMUR [J Autre

Motif d’admission au SAU :
[ Suspicion de crise d’@pilepsie [ AULIE © ... et ee e e e et e e ee e aea e e e seseseseeesnseaseneteseeesansess e sensansseeesnneas

[] Heure du début des symptémes : ......... h wo.e. [J Heure du début des symptémes non connue
Symptomes :
[] Malaise [ Perte de connaissance [ Perte de contact [J Crise généralisée [ Crise focale
L] AULEE = PrECISEE | coueuieeeuiseueescueteesiescs it ees st st st ee bt b e st et et a b eb b en et a e
1¢ Parametres 10A : TrilOA: ...
Glycémie capillaire : ........... g/l T°:...°C Sat0; ...% O2o0uifnon FC:..bpm FR:.... TA: ... /... GCS:..../15
Facteurs favorisants :
[ Sevrage/rupture de traitement [ Dette de sommeil [1 Sevrage en alcool [ Aucun
Epileptique connu ? : Ooui ONon [ONe sais pas

Si oui, > Traitement antiépileptique en cours :
[1 valproate de Na {Dépakine®} [ Lamotrigine (Lamictal®) [] Lévétiracétam (Keppra®) [ Carbamazépine (Tégrétol®)

[1 Eslicarbazépine (Zehinix®} [J Lacosamide (Vimpat®) [J perampanel (Fycompa®) [J Oxcarbazépine (Trileptal®)
[1 Zonisamibe (Zonegran®) [ Benzodiazepine ] Prégabaline (Lyrica®) [ Rufinamibe (Inovelon®)
[] Topiramate (Epitomax®) [J Phénitoine (Di-hydan®) [J Gabapantine (Neurontin®) [] Stimulateur de nerf vague
[ Barbituriques [J Autre : [J Aucun [ Ne sais pas

= Date de |a derniére crise connue : ..../v.f eeeenrenn. [ Ne sais pas

- Patient suivi par : [ Meurologue [ Médecin généraliste [ Aucun suivi [ Ne sais pas

—> Passage aux urgences ou intervention SMUR pour méme motif dans les 6 derniers mois ?

1 Qui [J Non [ Ne sais pas

Traitement{s) administré(s) aux urgences :
[] Benzodiazépine O v O po [ Barbiturique [J Valproate de Na (Dépakine®) L1 Fosphenytaine (Pradilantin®}

[J Propofol (Diprivan®} [J Lévétiracétam (Keppra®) [ Lacosamide (Vimpat®) [ AULFe - Préciser | vovveerersinieniennas

Nécessité d’intuber ? : [ Oui [J Non
Diagnostic(s) en relation avec la crise convulsive :

[cCrise d’épilepsie inaugurale  [JRécidive de crise chez un épileptique connu [JEtat de mal généralisé

[JEtat de mal focal [Isalves de crises [JSyncape convulsivantes [IcCrise psychogeéne [INe sais pas
Autre{s) diagnostic(s) associé(s) :

[] Traumatisme cranien [ Atteinte neurovasculaire [1 Troubles métabaliques [J Contexte infectieux

[J Contexte de sevrage en médicament antiépileptique OO0 Tumeur intracranienne [ Contexte toxique

[ Encéphalopathie [ Eclampsie [ Hypoglycémie O Intox. Co [ 70 o = ————————————
Examens complémentaires au SU :

Imagerie cérébrale [] demandée / [] pratiquée : [] Avec Inj. [ Sans inj.LJIRM LJTDM Heure : ........... (JNormal [JAncrmal

Ponction lombaire : [1 Non [J Qui—Heure: ........... = Matif : [JHSA [JSuspicion méningite/méningoencéphalite

[] EEG demandé [] EEG pratiqué = [ Normal [ Anormal

[] Avis neurologique demandé [ Avis neurologique obtenu Bilan biologique réalisé [J1Oui  [INon

Décision(s) :

Date de sortie du service des urgences e : ...cciee fuoinn /2021 b T | SN 12
Destination :
LI RAD + OQinitigtion traitement  OMeodification traitement QEEG prévu  Qimagerie prévue O Consultation neurologue organisée
I Hosp. UHCD [ Hosp. Neuro [1 Hosp. MCO autre [ Hosp. Sains critiques (SI, SC, Réa)
[ Transfert vers un centre de recours [ Sortie contre avis médical/fugue [ Déces O Autre
Orientation jugée appropriée : [J Qui [1Non—>Sinon: © Parmanque de place O Refus
Si hospitalisation, motif de I'hospitalisation :
[ En lien avec épilepsie [ En lien avec diagnostic associé [J En lien avec attente d’examens (imagerie, EEG)
[] En lien avec attente avis neuro [ En lien avec motif social
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CRF EPI-Lepsie V1.1 du 21-12-2020

« RESUYa REGE| p=

N® centre SAU : ................. N° dinclusion : ................

Suivi jusqu’a la fin d’hospitalisation (au plus tard 30 j aprés inclusion)
A remplir par le référent IRU du service des urgences

Uniquement pour les patients hospitalisés

Imagerie cérébrale :
Pratiquée durant hospitalisation ? [(JOui  [INon

Si oui : CJrRM  OTDM Pathologique ? (JOui  [INon
Prévue ? Joui  [ONon [INe sais pas
Si oui : LIrRM  [JTDM

EEG :
Pratiqué durant hospitalisation ? [JOui  [INon pathologique ?  [JOui CINon
Sinon - Prévu ? [Joui  [ONon [INe sais pas

Avis neurologique :
Obtenu durant hospitalisation ?  [JOui  [INon

Si non — Organisé ? CJoui  CNon CINe sais pas
Devenir :

OFin d’hospitalisationle: ... /. /2021

CToujours hospitalisé a 130

[ODécédé en cours d’hospitalisationle: ... JA /2021

Diagnostic(s) retenu(s) a la sortie de I'hépital :

[ Crise d’épilepsie inaugurale [ Récidive de crise chez un épileptique connu [] Etat de mal généralise

[JEtat de mal focal [Jsalves de crises [ISyncope convulsivantes [JCrise psychogéne

[] Traumatisme cranien [ Atteinte neurovasculaire [1 Troubles métaboliques [J Contexte infectieux
[J Contexte de sevrage en médicament antiépileptique [0 Tumeur intracranienne [ Contexte toxique
[ Encéphalopathie [ Eclampsie [J Hypoglycémie O Intox. Co CTAULIE ! e
[INe sais pas

Formulaire a renvoyer a 'issue de la période d’'inclusion par voie postale
(avec les autres questionnaires patients et la Fiche Centre) a :

RESCUe — RESUVal

CH Lucien Hussel - Montée du Dr Chapuis
BP 127

F 38209 VIENNE Cedex

Contact : Tél. : +334 37 02 10 59
e-mail : etudes@resuval.fr
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Annexe 3 : Fiche Centre

Fiche Centre EPIl-Lepsie V1.1 du 21-12-2020

EPI-Lepsie du 18 mai au 21 mai 2021
Fiche centre Service des Urgences

N° centre SU ! ...coceniveaiinnaneans
Nom du référent IRU pour EPI-LERSIE ! ....c.cevieieeieruierieeeeeseeuesiessene e seesnessns s smsseesesnsnnenes
N° de 1éléphone du FETErENT | .iviiiiiieiiesieisin e sie s s sme s s s ese s s e s e n s e s e e s e an s nnans

Activité des années précédentes :

2019:
Nombre de passages (adultes) : ......
Taux d’hospitalisation ! ........ccceeeee.

%, y compris UHCD et Z5TCD

2020:
Nombre de passages (adultes) :
Taux d’hospitalisation ! .......cceeeeens

%, y compris UHCD et ZSTCD

Activité de la période d’inclusion :

Nombre de passages (adultes) : ......
Taux d’hospitalisation ! ........c.ceceeee.

%, y compris UHCD et 25TCD

Quelle échelle est utilisée pour effectuer le tri IOA 1 ..oviieice e Nombre de niveaux possibles ! ....ccccvvvieiiviieiienns

Nombre de patients inclus ! .....coccvviimiienienns

Formulaire 3 renvoyer a l'issue de la période d’inclusion par voie postale
(avec les questionnaires patients) a :

RESCUe — RESUVal

CH Lucien Hussel — Montée du Dr Chapuis
BP 127

F 38209 VIENNE Cedex

Contact: Tél.: +334 3702 1059
e-mail : etudes@resuval.fr
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Annexe 4 : Table de correspondance
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Cahier de correspondance IRU Epi-Lepsie V.1 du 21-12-2020

CENTRE HOSPITALIER die:
EE NSaint Joseph-SaintLue RESLI s7a| RESCLe h P #
AU C(EUR DE LA VIE, AU CEUR DE LA VILLE RESEAU DES WRBENCES DE LA VALLEE® DU RHONE o rvili'-xl:::“"hn

Etude Epi-Lepsie

Evaluation de la prise en charge des patients

suspects de crise d’épilepsie en médecine d’urgence

Cahier de correspondance

A conserver par le référent IRU jusqu’a la fin de I’étude

Nom du centre s i N® cantre SU : iuussissiisisississsiisssis

Nom du référent IRU Epi-LEPSIE | vevvveeeeeeiiiiiieeee et
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Cahier de correspondance IRU Epi-Lepsie V.1 du 21-12-2020

N°® Date de PEC . . Remise notice
e ——————— Prénom Date de naissance T
patient | au urgences —_— d’information

<
o
3
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Annexe 5 : Déclaration de conformité a la MR004

c N I L Cadre réserv CNIL
=

N° d'enregistrement :
3 Place de Fontenoy - TSA BO715 - 75334 Paris cedex 07
T.U153732222 F.0153732200 2210870
www.coil fr

DECLARATION SIMPLIFIEE

ENGAGEMENT DE CONFORMITE

(Articles 24-T, 25T, 36TV et 27-TTT de laloi n® 78-17 du 6 janvier 1978 modifige en 2004)

Nom et prénom ou raison sociale : CENTRE HOSPITALIER SAINT Sigle (faculiatif) :

JOSEPH - SAINT LUC N° SIRET : 390555076 00012

Service : MEDECINE D'URGENCE Code APE : 8610Z Activiiés hospitaliéres
Adresse : 20 QUAI CLAUDE BERNARD

Code posial : 63007 Ville : LYON Téléphone : 0826288181

Adresse électronique : SARMAND@CH-STIOSEPH-STLUC- Erst:

LYCNFR

Vous déclarez par la présente que votre traitement est serictement conforme aux régles énoncées dans le texte de référence.

N° de référence

MR-4 Recherches n*impliquant pas la personne humaine, éudes et évaluations dansile domaine de la santé

Vous transférez tout ou partie des données enregistrées dans votre traitement vers Orgenisme (filisle, maison méce, prestataice de sevice, g1e)
qui se trouve dans un pays situé hors de 1’Union européenne

™ Non O ous

Veuillez indiquer ici les eoordonnées de la personne qui a complété ce questionnaire au sein de votre organisme et qui répondra aux
éventuelles demandes de compléments que la CNIL pourrait &tre amenée 3 formuler

Votre nom (prénom) : MEYRAN Sylvie
Service : MEDECINE DURGENCE

Adressey

Code postal : - Ville : Téléphone :
Adresse électronique : SARMAND@CH-STIOSEPH-STLUC- Fax:
LYON.FR

Haison sociale : CENTRE HOSPITALIER SAINT JOSEPH - SAINT N° SIRET : 390555076 00012

EEHE

Sigle (faculiatif) : Code NAF : 8610Z Activités hospitaliéres
Adresse : 20 QUAI CLAUDE BERNARD

Code postal : 63007 Ville : LYON Téléphone : 0826288181

Adresse électronique : SARMAND@CH-STJOSEPH-STLUC- Fax:

N° CERFA 13810*01 CNIL - FORMULAIRE ENGAGEMENT DE CONFORMITE
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c N I L Cadre réservé a la CNIL
=

N° d'enregistrement :

3 Place de Fontenoy - TSA B0715 - 75334 Paris cedex 07
T. 0153732222 -F. 0153732200 2210870
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Cadre réserve a la CNIL
. N° d'enregistrement :
2210870

3 Place de Fontenoy - TSA B0715 - 75334 Paris cedex 07
T. 0153732222 -F. 0153732200
www.coil i

Jem’engage 4 ce que le traitement décrit par cette déclaration respecte les exigences de 1a loi du 6 janvier 1978 modifiée.

Personne responsable de l'organisme déclarant.
Nem et prénom : MEYRAN Sylvie

Fonction : Médecin, Praticien
Adresse électronique : SARMAND@CH-STIOSEPH-STLUC-LYON.FR

Date le: 04-01-2019

Signaure :

Les informations recueillies font l'objet d'un traitement informatique desting & pecmettee 3 la CNIL Vinstruction des déclarations qu'elle recoit. Elles sont destinées aux
membres et services de la CNIL. Certaines données figurant dans ce formulaire sont mises 3 disposition du public en application de 'article 31 de a2 1oi du 6 janvier 1978
modifiée. Vous pouvez exercer volre dooit d'accés et de rectification aux informations gui wous concernent en vous adeessant 3 la CNIL: 3 Place de Fontenoy ~TSA 80715 -

75334 Paris cedex 07,
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