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Les lecons de I’étude OSICAT

L’étude OSICAT, essai de télésurveillance non médicale de I'insuffisance cardiaque, n’a pas
réussi a démontrer une diminution de la mortalité et des hospitalisations toutes causes sous I’effet
de la surveillance quotidienne du poids et des symptomes, mais elle retrouve une diminution de 21 %
du risque relatif de premiéere hospitalisation pour décompensation cardiaque, plus marquée chez les
patients les plus sévéres (stade Ill ou IV de la NYHA), les sujets socialement isolés et les patients
adhérents.

De nombreuses raisons expliquent ces résultats mitigés, notamment I’absence de réponse théra-
peutique aux alarmes prédéfinie impliquant un cardiologue. Ainsi, la télésurveillance médicale, ou le
cardiologue assurant le télésuivi propose directement au patient une réponse spécialisée, devrait étre
plus efficace, comme le suggeérent les premiers résultats du programme ETAPES. En cette période de

pandémie, la télésurveillance offre une réponse séduisante au défi du suivi des patients.
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a démontré la place de la télésur-

veillance et de son corollaire, la
téléconsultation, dans le parcours de
soins del'insuffisance cardiaque, en per-
mettant de maintenir un lien a distance
avec les patients. Grce au programme
ETAPES, dont I’acces a été favorisé pen-
dant la période épidémique, la France a
pris une avance considérable dans 1'uti-
lisation de la télémédecine qui, plus
qu’'une révolution technologique, doit
s’inscrire dans le cadre d’'une réorganisa-
tion du systéme de soins et de la gestion
desressources humaines des profession-
nels de santé.

I acrise sanitaire que nous traversons

Ainsi, les résultats de I’étude OSICAT
concernant la télésurveillance non médi-
cale [1], qui n’a pas réussi a démontrer
une diminution de la mortalité et des
hospitalisations toutes causes (méme
si elle est positive sur certains sous-
groupes de patients), ne doivent pas
aboutir 4 une diminution de I’extension
inéluctable de la télésurveillance médi-
cale mais conduire a nous interroger sur
les modalités d’inclusion et de réalisa-
tion de ce nouveau mode de suivi.

L’étude OSICAT (Optimisation de la
Surveillance ambulatoire des nsuffisants
CArdiaques par Télécardiologie) est le
plus grand essai randomisé réalisé en
France dans ce domaine. Elle a inclus
937 patients hospitalisés pour insuffi-
sance cardiaqueaigué dansles 12 derniers
mois et présentant un BNP =100 pg/mL
ou un NT-proBNP = 300 pg/mL, 4gés en
moyenne de 70 ans. 72 % étaient des
hommes dont prés de 50 % étaient en
stade II ou IV de la NYHA, présentant
majoritairement une fraction d’éjection
<50 %, et 20 % avaient une insuffisance
cardiaque a fraction d’éjection préservée.
Ces patients ont été suivis soit de maniere
usuelle, soit par télésurveillance en sus
de la prise en charge traditionnelle. La
télésurveillance comportait la surveil-
lance journaliére du poids grace a une
balance connectée et des symptémes
par I'intermédiaire d’un boitier commu-
nicant et était associée a un accompagne-
ment thérapeutique par des infirmiéres
spécialisées formées al’éducation théra-
peutique et a 'insuffisance cardiaque.

Apres un suivi de 18 mois, aucune dif-
férence significative n’a été retrouvée
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pour le critére primaire pour’ensemble
de la population. Néanmoins, chez les
patientsles plus sévéres, en stade Il ou IV
delaNYHA, le temps médian de surve-
nue des déces toutes causes ou d'une pre-
miere hospitalisation non planifiée était
de 82 jours dans le groupe télésurveillé
etde 67 jours dans le groupe soins usuels
(p =0,03), bénéfice également retrouvé
chez les patients socialement isolés et
les sujets les plus adhérents (= 70 %) a
la mesure du poids (fig. 1). De plus, en
analyse multivariée, la télésurveillance
était associée a une diminution de 21 %
du risque relatif de premiére hospitali-
sation pour décompensation cardiaque
(OR:0,79;1C95 % :0,62-0,99; p=0,044),
réduction atteignant 29 % chez les
patients en stade IIl ou IV de la NYHA
(OR:0,71;1C95 %:0,53-0,95; p=0,02),
38 % chezles patients socialement isolés
(OR:0,62;1C95 % :0,39-0,98; p=0,043)
et 37 % chez les patients adhérents

(=70 %) alamesure du poids (OR:0,63;
195 % :0,45-0,88; p=0,006) (fig. 2). Ces
résultats pourraient permettre une per-
sonnalisation et une meilleure sélection
des patients a inclure en priorité dans les
programmes de télésurveillance: les plus
séveres, enstadellloulVdelaNYHA,les
plusisolés et les plus compliants.

L’essai OSICAT s’inscrit ainsi dans la
longue série des études de télésurveillance
de l'insuffisance cardiaque réalisée ces
10 derniéres années qui se sont révélées
neutres, seule I’étude TIM-HF2 [2] ayant
clairement démontré qu’en y mettant le
prix, il était cependant possible par ce
type de suivi de diminuer non seulement
le nombre de jours perdus en hospitali-
sation (son critére primaire) mais égale-
ment la mortalité. Cet essai ayant inclus
en Allemagne 1571 patients, d’un 4ge
moyen de 70 ans, présentant une fraction
d’éjection moyenne de 40 %, reste cepen-

dant difficilement reproductible puisque
les patients du groupe télésurveillé
bénéficiaient, outre d'un accompagne-
ment thérapeutique, d’'une surveillance
quotidienne du poids, de la pression
artérielle, de la fréquence cardiaque, des
symptomes, de la saturation en oxygene
et d’une analyse du rythme cardiaque
par ECG, avec un suivi de ces parametres
24 h/24, 7 jours sur 7, par un cardiologue
les contactant directement en cas d’alerte
pour modifier leur traitement, en faisant
un véritable SAMU de la télésurveillance.

Deplus, les enseignements de TIM-HF [3]
ayant montré ’impact négatif de la
dépression sur les résultats de la télé-
surveillance, I’essai TIM-HF2 a exclu
ces patients. Or, on considére que 21,5 %
des insuffisants cardiaques ont des
symptomes dépressifs et 30 % ont des
niveaux d’anxiété cliniquement signi-
ficatifs, et cette comorbidité aggrave le
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Fig. 1: Etude OSICAT: critére primaire (time to all-cause death or first unplanned hospitalization) [1].
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Fig. 2: Etude OSICAT: critére secondaire (time to first unplanned HF hospitalization) [11.

pronostic de I'insuffisance cardiaque. Le
fait de ne pas avoir éliminé ces patients
dans OSICAT a pu diminuer I'impact
de la télésurveillance sur le critere de
jugement principal [4]. D’un autre coté,
I’analyse en sous-groupe montre que les
patients isolés (identifiés par un score
d’anxio-dépression dans OSICAT) sont
ceux qui bénéficient le plus de la télé-
surveillance.

Antérieurement, 3 essais d’envergure
avaient été négatifs dont TIM-HF, réalisé
par laméme équipe allemande, qui avait
inclus 710 patients avec, dans le groupe
télésurveillé, une surveillance du poids,
de la pression artérielle et de 'ECG qui
n’avait pas retrouvé, par rapport au
groupe contrdle, de diminution des décés
ou des hospitalisations pourinsuffisance
cardiaque [3]. Il en avait été de méme
pour I’étude TELE-HF, ayant inclus

1653 patients, ou la télésurveillance
du poids et des symptémes n’avait pas
réduit les déces et les réhospitalisations
toutes causes apres 6 mois de suivi [5],
et de I’essai BEAT-HF, ayant inclus
1437 patients en post-décompensation,
ou la télésurveillance du poids, de la
pression artérielle, de la fréquence car-
diaque et des symptomes, associée a un
accompagnement thérapeutique, n’avait
pas diminué le taux de réhospitalisation
toutes causes a 180 jours, son critére de
jugement principal [6].

L’analyse des expériences négatives de
télésurveillance souligne que les pro-
blemes sont multiples, provenant:

>>> Du choix des patients inclus qui
ne doivent pas étre trop stables, comme
c’était le cas dans 1’étude TIM-HF [3].
Ainsi, en France, la télésurveillance

ne peut étre proposée qu’aux patients
hospitalisés au cours des 30 derniers
jours pour une poussée d’insuffisance
cardiaque chronique ou hospitalisés au
moins une fois au cours des 12 derniers
mois pour une poussée congestive et res-
tant en classe NYHA2 ou plus avec un
taux de peptides natriurétiques élevés
(BNP>1000uNT-proBNP> 1000 pg/mL).
De plus, pour favoriser I’observance, les
patients présentant une impossibilité
physique ou psychique pour utiliser les
composants du projet de télésurveillance
selon lejugement du médecin ne devront
pas étre inclus, comme ceux refusant un
accompagnement thérapeutique.

>>> Des modalités de suivi, ’absence de
contact humain favorisant une mauvaise
observance, comme cela étaitle cas dans
I’étude TELE-HF [5] dont le suivi était
automatisé, out 14 % des patients assi-
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POINTS FORTS

B Latélésurveillance non médicale de linsuffisance cardiaque
n'a pas réussi a démontrer de diminution de la mortalité et des
hospitalisations toutes causes au cours de l'étude OSICAT.

B Cet essai retrouve une diminution de 21 % du risque relatif de
premiéere hospitalisation pour décompensation cardiaque.

B Ce bénéfice est plus marqué chez les patients les plus séveres,
les sujets socialement isolés et les patients adhérents.

B Latélésurveillance médicale ou le cardiologue assurant le
télésuivi propose directement au patient un réponse, développée
dans le programme ETAPES, pourrait étre plus efficace.

B En période de pandémie, la télésurveillance offre une réponse
séduisante au défi du suivi des patients

gnés a la télésurveillance n’ont jamais
utilisé le systéme et o1 en fin de suivi
seulement 55 % des patients I'utilisaient
3 fois par semaine.

>>> De 1’algorithme des alarmes, du
gestionnaire de 1’alarme (MG, cardio,
IDE...) et surtout de la vérification de
la cohérence des alertes par un filtre
humain de qualité, en régle représenté
par des infirmieres spécialisées en
insuffisance cardiaque. En I’absence de
tri des alarmes, le médecin en charge de
la télésurveillance risque en effet d’étre
rapidement débordé, les faux positifs
n’étant pas rares.

>>> De |’absence d’accompagnement
thérapeutique, télésurveillance et éduca-
tion thérapeutique, s’enrichissant I'une
del’autre, créant un cercle vertueux entre
I’équipe paramédicale et le patient. En
effet, une éducation thérapeutique per-
sonnalisée, élaborée a partir d’événe-
ments réels survenus au patient apres sa
sortie de I’hépital, sera le point de départ
de micro-projets individualisés la ren-
dant plus efficace. De plus, un patient
éduqué sera plus enclin a se surveiller
et donc a utiliser le matériel mis a sa dis-
position. En France, la télésurveillance
médicale des insuffisants cardiaques doit
comprendre obligatoirement une presta-

tion d’accompagnement thérapeutique
tout au long du projet, qui parait indis-
pensable pour permettre au patient de
s’impliquer dans sa surveillance et d’ad-
hérer ainsi au plan de soins. En France,
chaque séance d’accompagnement théra-
peutique peut seréaliser, soit sous forme
présentielle, soit a distance, par exemple
par téléphone, un nombre minimal de
3 séances dans les 6 mois suivant I’in-
clusion du patient devant étre réalisé.

>>>D’une mauvaise intégration au sys-
téme de santé usuel, I’absence durespect
de la place du médecin généraliste et du
cardiologue référent du patient favori-
sant les échecs, le rapport cotit/béné-
fice de la télésurveillance est d’ailleurs
d’autant plus intéressant qu’on s’éloigne
des grandes métropoles ou ’offre de
soins est importante. Ainsi, dans une
expérience allemande en vie réelle, la
télésurveillance apparait économique-
ment plus intéressante en milieu rural
qu'aBerlin [7].

>>> De I’absence de réponse thérapeu-
tique aux alarmes, car rien ne sert de
surveiller si c’est pour ne pas agir. Ainsi,
il est possible que des protocoles thé-
rapeutiques personnalisés, prédéfinis,
proposés aux médecins assurant la télé-
surveillance, en améliorent I'efficacité

en optimisant notamment la gestion des
diurétiques. C’est probablement la le
talon d’Achille de I’étude OSICAT ou,
apres une alarme, I'infirmiere de la cen-
trale demandait au patient de consulter
son médecin généraliste sans que 1’'on
puisse analyser les réponses théra-
peutiques réellement apportées. Cette
télésurveillance non médicale s’op-
pose a la télésurveillance médicale du
programme ETAPES ot c’est le cardio-
logue assurant le télésuivi qui propose
directement au patient, par I’intermé-
diaire d’une téléconsultation ou d’'une
consultation présentielle, une réponse
thérapeutique spécialisée.

>>> D’un critére primaire trop ambi-
tieux, la télésurveillance étant plus
adaptée a réduire les hospitalisations
pour décompensation cardiaque que la
mortalité totale comme le montrent les
résultats de I’essai OSICAT.

Enrevanche, laréponse a ces probléemes
n’est probablement pas la sophistica-
tion des parametres surveillés, comme
le montrent les résultats négatifs des
expériences basées sur les matériels
embarqués dans les défibrillateurs et les
stimulateurs cardiaques. En effet, apres
I’échec de I’essai Optilink-HF basé sur
le suivi exclusif de 'impédancemétrie
thoracique [8], les études REM-HF [9] et
MORE-CARE [10], basées sur les surveil-
lances, en sus de I'impédancemétrie, du
signal électrique avec une analyse de la
fréquence cardiaque et de sa variabilité,
des troubles du rythme auriculaire et
ventriculaire, ainsi que des activités
physiques a ’aide d’un actimeétre, se
sontrévélées négatives. Seule la surveil-
lance hémodynamique directe des pres-
sions artérielles pulmonaires a fait la
preuve de son efficacité, réduisant, grace
aune adaptation thérapeutique précise
aidant notamment la gestion des diuré-
tiques, les réhospitalisations dans 1’es-
sai CHAMPION [11]. Il reste cependant
difficile de généraliser cette technique,
qui nécessite la mise en place d’un
capteur sans fil dans I’artere pulmo-
naire inférieure, imposant une double



antiagrégation plaquettaire temporaire,
malgré une recommandation de classe
IIb et de niveau B chezles patients insuf-
fisants cardiaques symptomatiques
ayant déja été hospitalisés pour décom-
pensation [12].

Ainsi, bien que neutres, des legons
méritent d’étre tirées de 1’essai OSICAT,
qui suggere que la simple télésur-
veillance du poids et des symptémes
associée a un accompagnement théra-
peutiqueréduit les hospitalisations pour
décompensation cardiaque, notamment
chezles patients les plus séveres, sociale-
ment isolés et compliants. Il est mainte-
nanta espérer que le programme ETAPES
quirépond au probléme essentiel d’OSI-
CAT, I’absence de réponse spécialisée
aux alarmes, confirme que la télésur-
veillance médicale réduit les hospitali-
sations pour insuffisance cardiaque et le
recours aux services de porte comme le
suggerent les premiers résultats, offrant
une réponse séduisante au défi de suivi
en cette période de pandémie [13].
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