emergéncies médiques

ASSAIG CLINIC RACECAT:

Procediment d’actuacio en els malalts
amb CODI ICTUS i criteris d’inclusid a
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Formulari Control document
Titol Revisié Data
Procediment assaig clinic RACECAT 6 27/02/2017
Classificacio Tipus document Estat
Intern Procediment Definitiu
Nom arxiu

Resum del contingut

Definir les accions a realitzat en els malalts amb criteris d’'inclusié de I'assaig clinic RACECAT

Nom Signatura

[0~
. . N o
Xavier Jiménez Fabrega, en \,\kl

Realitzat nom del grup de treball del SEM A

Aprovat Joan Sala Sanjaume

Repetir tantes vegades com aprovadors

Full de control de distribucio

Copia Nom Carrec Organitzacié
1 Anabel Lopez SEM
2 Montse Gorchs SEM
3 Elisabeth Téllez SEM
4 Anna Deulofeu SEM
S Jacinto Gallardo SEM

6 Natalia Pérez de la Osa HGTIP
’ Angels Mora SEM
8 Concha Valdés SEM

9 Joan Gorriz SEM
10 Xavier Catala SEM
1 Javier Hortelano SEM
12 Xavier Castillo SEM
13 Celia Alvarin SEM
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14 Nuria Torres SEM

15 Montse Gasso SEM

16 ganti Polo SEM

17 Antonio Carballo SEM

18 Pere Sanchez SEM

19 Angels Lépez SEM

20 Xavier Rico SEM

21 Quim Rios SEM

22 Jesus Cabanas SEM

23 Isabel Figueras SEM

24 Josep M Soto SEM

25 Yolanda Ferreres SEM

Full registre de canvis

Versio Data Pagines afectades Notes i motius del canvi

1 Totes Versié inicial

2 01/02/2017 5,10 Definicions. Criteris exclusio

3 10/02/2017 12 Inclusié SVB en trasllats

4 14/02/2017 8-9-10 Especificar funcions del GECOS en
serveis primaris i TIH. Criteris exclusid
Finalitzacié de la intervencié amb activacio
del Codi ICTUS segons procediment
habitual.

5 22/02/2017 9-11-12
Maniobres i tractaments enlloc de
procediments. Valorar possibilitat de
transfer en ruta.

6 27/02/2017 13 Annex 1
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1. Objectius

El procediment pretén definir les accions a realitzar en els pacients amb Codi ICTUS identificat per
les unitats assistencials del territori i amb criteris d’inclusié a I’assaig clinic RACECAT.

2. Abast o Ambit d’aplicacio

Tot el territori catala excepte Barcelona ciutat i els territoris de referencia dels hospitals:
H de Bellvitge, H. Germans Trias i Pujol (Can Ruti), H Parc Tauli de Sabadell.

3. Definicions/Observacions

NO ES MODIFICA EL PROCEDIMENT HABITUAL DE DETECCIO | ASSISTENCIA AL MALALT AMB CODI
ICTUS. EL RACECAT UNICAMENT RANDOMITZA EL DESTi DEL MALALT | OFEREIX UNA CONSULTA
ESPECIALITZADA AMB UN NEUROLEG

Codi ICTUS: procediment assistencial que coordina I'atencié dels malalts amb sospita d’ictus (RAPID
positiu) amb abséncia de comorbiditat (RANCOM negatiu).

RACE: Escala de valoracié dels malalts amb activacié del Codi ICTUS. Pot ser aplicada per totes les
unitats assistencials, incloses les USVB. La seva puntuacié (0 menys gravetat-9 gravetat maxima) es
correlaciona amb la gravetat del malalt, a més puntuacid, major gravetat. Puntuacions baixes 0-1,
indiguen un nivell de gravetat lleu pero amb criteris d’activacié del Codi Ictus.

RACECAT (ClinicalTrials.org NCT02795962): Assaig clinic que compara el trasllat de pacients amb
ictus agut i sospita d’oclusié de gran vas cerebral al Centre Local d’Ictus més proper vs. Trasllat directe a
un Centre Endovascular en el territori Catala. Assaig clinic proposat pel Pla Director de Malalties
vasculars cerebrals (Departament de Salut) per donar resposta a la pregunta: Quin és el millor model
assistencial pels malalts en que s’ha activat el Codi ICTUS i tenen una escala RACE >4, el trasllat al centre
local on poder rebre tractament fibrinolitic, o el trasllat directe a un centre amb capacitat d’oferir
tractament endovascular

4. Documentacio de referéncia

RACECAT: Study protocol

RACECAT: Charter instruccions SEM

Conveni SEM-Fundacié ICTUS

Triptic Codi ICTUS i documentacio presentada a les sessions cliniques.

5. Responsabilitats

Execucio: Unitats assistencials, personal assistencial del centre coordinador.
Supervisio: Coordinacid de |'assaig RACECAT, Anabel Lopez, Montse Gorchs.
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6. Descripcio de les activitats

OBIJECTIUS
Objectiu principal

e Avaluar si el trasllat directe a un Centre Endovascular dels pacients amb ictus isquemic amb
sospita d’oclusié de gran vas (RACE =5), comparat amb el trasllat al centre d’ictus local, s’associa
a una millor recuperacié clinica avaluada segons la distribucié de I'escala modificada de Rankin
als 3 mesos (shift-analisis) per un avaluador cec.

Objectius secundaris:

¢ Analitzar el benefici del circuit directe vs. al centre local en funcié de la distancia al centre
endovascular
e Pronostic clinic (Rankin als 3 mesos) en els subgrup de pacients:

- lctus hemorragic/isquémic
- Candidats a tPA iv vs. no candidats a tPA iv
- Pacients tractats amb endovascular

* Percentatge de pacients que reben tPA iv i tractament endovascular en les primeres 8h des de
I'inici dels simptomes i temps fins al tractament

e Milloria neurologica dramatica definida com NIHSS 0-2 o milloria de NIHSS = 8 punts a les 24h (-
2/+12)

Objectius de seguretat:
* Mortalitat als 3 mesos en tots els pacients
¢ Mortalitat als 3 mesos en els pacients amb ictus hemorragic
* Deteriorament clinic que requereixi IOT durant els trasllats primari/secundari
e Deteriorament clinic (24 punts a NIHSS) a les 24h

Accés limitat al TEV a areas no cobertes per Centres Terciaris On ha de traslladar el SEM a un pacient amb sospita d’oclusié de gran vas?
- Drip and ship (>60min)
< ) Poblacié: 1.9 milions A: Trasllat al Centre
4 H7 00000 h: " N
® Hospitals Teleictus { /] Lo eI RS Local (drip and ship)
®c N (7 So ) o5, N, _
entres Primaris (CPI) -} < 4 [ I j
iari \ ~ g el .
@ centres TE'C'”'S‘CT';\) y : u'—v“j‘“ B: Trasllat directe a
—f {
) ‘\Q;'\ Centre Endovascular
\ g Y e (mother ship)
) .(’»/ ), Drip and ship (<60min)
AN Poblacié: 2.7 milions
f i Taxa EVT: 3.7 / 100000 habitants
\/‘T“\)‘L) OTT 322 min
1L
.& S @ Arees cobertes per CTI @ Hospitals Teleictus
DA Poblacié: 2.9 milions —
}/ / Taxa EVT: 10.5 / 100000 habitants @ Centres Primaris (CPI)
. %J.,;}é OTT 243 min @ Centres Terciaris (CTI)

Pérez de la Ossa et al, Stroke 2016
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PROCEDIMENT GENERAL DE L’ASSAIG CLINIC RACECAT

IDENTIFICACIO DE PACIENTS CANDIDATS A L’ESTUDI RACECAT:
Pacients amb criteris de Codi Ictus (RAPID +, RANCOM -)
> 18 anys i sense limit superior d’edat
Pacients atesos pel SEM al domicili / via publica / centres d’atencié primaria / centres
hospitalaris que no formen part de la xarxa de centres receptors d’ictus (No Teleictus)
Pacients localitzats a qualsevol territori de Catalunya EXCEPTE: les arees de Barcelona ciutat
(H. Clinic, H. Mar, H. Sant Pau, H. Vall d’'Hebrdn), area de referéncia de I’'H. Germans Trias i

Pujol, H. Bellvitge i Parc Tauli.
Escala RACE 24 (aquest limit és criteri per avisar al NRL, tot i que el criteri per incloure el
pacient a I'estudi sera RACE =5 valorat pel neuroleg)
Temps des de I'inici dels simptomes o ultima hora vist asimptomatic < 8h

- RACE 24
<8h des de
I'inici
Hora inici
incerta/ICTUS
del despertat
- Area no coberta

[ wetretecrus )

NRL TELEICTUS

Telemedicina o telefon

NRL TELEICTUS

Inclusio del pacient a
I’estudi RACECAT

Confirma criteris d’inclusié
- RACE 25
- mRS 0-2
- Possibilitat d’arribar al CTI

per un CTI

- Estabilitat clinica

-

en <7h des de linici

>

S
RACECAT

App assigna grup
AoB
segons calendari

pre-establert

N

CENTRE LOCAL
(+/- IVTPA)

CENTRE

TERCIARI
+/-IVTPA
+/-ENDOVASCULAR

o=
=
=3
-

€7 05" e
N

(" AYd
SITUACIO
CONSENTIVIENT || CLiNICAALS 3
MESOS
REGISTRE DADES (RANKIN)
CLINIQUES .
(CICAT) TELEFONIC
CENTRALITZAT
. J\_

CTI: centre terciari d’ictus, NRL: neuroleg especialista, mRS: escala Rankin modificada, App: aplicacié per
assignar el circuit al malalt, TPA: fibrinolitic, TEV: terapia endovascular, CICAT: Registre Codi ICTUS de
Catalunya.
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SEQUENCIA D’ACTUACIO GENERICA AL SEM:

8.
9.

10.

11.

Unitat SEM identifica el malalt amb sospita d’ictus. Aplica Escala RACE, si aquesta és >4
ho notifica al CECOS (CODI ICTUS+ESCALA RACE>4). Veure esquema d’actuacié del SEM.
El CT (Coordinador Tecnic o equivalent en les diferents sales de coordinacié) del CECOS
telefona al Neuroleg de guardia
La Unitat informa a la familia de que es fara una consulta a un NRL per establir a quin
hospital s’ha de traslladar el pacient.
S’estableix una TRUCADA a 3: Unitat/CECOS/Neuroleg Teleictus
El NRL es comunica amb la unitat per valorar I’estat del malalt i confirmar si te criteris
d’inclusié de I'assaig.
En cas de complir criteris d’inclusio i després de confirmar amb CECOS la disponibilitat
de recursos, el NRL inclou les dades en un programa que indica el I'opcié assignada al
malalt.
Opcions possibles:

a. OPCIO A: trasllat al centre de referencia habitual del territori.

b. OPCIO B: trasllat al centre amb capacitat de tractament endovascular de

referencia segons el territori

El Neurdleg comunica al CECOS el resultat de I’assignacid, a través de la trucada a 3.
CECOS comunica a la unitat assistencial el desti del malalt.
En cas de no complir criteris d’inclusio, es seguira el circuit habitual de codi ictus, a
criteri del NRL i CECOS.
CECOS fara el pre-avis telefonic al centre receptor

ESQUEMA D’ACTUACIO GENERIC

RAPID +

RANCOM —

<8h d’evolucié, cronologia
desconeguda/despertar
Sense limit d’edat

. AreanocCTIl CANDIDAT
. RACE > 4 RACECAT?

Trucadaa 3

CODI ICTUS

Connexié NRL-
Teleictus
(ASSIGNACIO)

12 Teleéfon
22 Tablet/smartfone

CENTRE
ESPECIALITZAT
(TEV)a BCN

CENTRE
REFERENCIA

ICTUS (CRI)
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ACTUACIO EN SERVEIS PRIMARIS

e Pacients amb criteris de Codi Ictus (RAPID +, RANCOM -)
e >18anysisense limit superior d’edat
*  Pacients atesos pel SEM al domicili / via publica
e Escala RACE 24
¢ CT/IC: informa unitat de trucada a 3.
1. Sil’alertant és personal sanitari (trucada entre CT/IC — neuroleg i unitat al
carrer)
2. 2.Sil’alertant és un centre sanitari (CT/IC — neuroleg i personal sanitari del
centre si la unitat és SVB)
* NRL: confirma inclusié a RACECAT. En cas positiu comunica a CT/IC el resultat de la
randomitzacio.
¢ CT/IC: Segueix el procediment habitual d’activacié del Codi ICTUS amb H receptor.

ACTUACIO EN SERVEIS INTERHOSPITALARIS EN HOSPITALS COMARCALS SENSE
TELEICTUS

¢ L’Hospital emissor activa la Taula d’Interhospitalari (TIH) amb un pacient amb criteris de
Codi Ictus (RAPID +, RANCOM -), > 18 anys i sense limit superior d’edat
¢ TAULA INTERHOSPITALARI: interroga sobre la gravetat del malalt.
o ESCALA NIHSS ENTRE 4-25, o bé puntuacié de I'Escala RACE 24.
¢ TAULA INTERHOSPITALARI: informa a metge del centre emissor de trucada a 3. Contacta
amb NRL de guardia
¢ NRL: confirma inclusié a RACECAT. En cas positiu comunica a TIH el resultat de la
randomitzacié.
¢ TAULA INTERHOSPITALARI: comunica amb I’hospital receptor activant Codi ICTUS segons
el procediment habitual.
NO S’INCLOUEN AL RACECAT ELS MALALTS ORIGINATS A:
* Arees de referéncia de H. Clinic, H. Bellvitge, H. Vall d’Hebron, H. Germans Trias i
Pujol, H. Mar, H. Sant Pau i Parc Tauli.
¢ Malalts atesos en Hospital amb Teleictus i que requereixen un TIH.

Dades que recollira el Neuroleg

¢ Numero afectat SEM

e CIP

¢ Localitzaciéo: municipi on es fa I'assisténcia i centre de referencia d’ictus habitual del territori

e Edatisexe

e Datai hora d’inici dels simptomes (o ultima vegada vist asimptomatic)

e Puntuacio escala RACE ( o bé NIHSS en Hospitals comarcals emissors)

e Tensio arterial (TA)

*  Pols ritmic o aritmic / antecedent de fibril-lacié auricular (FA)

e Tractament previ amb anticoagulants: Sintrom o nous anticoagulants: Pradaxa (Dabigatran),
Eliquis (Apixaban), Xarelto (Rivaroxaban)

*  Preséncia de vomits / cefalea / baix nivell de consciéncia
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CRITERIS D’INCLUSIO | EXCLUSIO

Criteris d’inclusié a I’assaig RACECAT (ELS APLICA EL NEUROLEG)

1)

2)

3)
4)
5)

6)

Pacients amb sospita d’ictus agut amb escala RACE 25. Per fer-ho les unitats del SEM pre-activaran
I'estudi amb RACE>4

Pacients localitzats a arees geografiques no cobertes per un centre terciari amb capacitat per oferir
tractament endovascular

Temps estimat d’arribada al Centre Endovascular <7h des de I'inici dels simptomes.
Pacients amb independéncia funcional previ a I'ictus (mRS 0-2)
Edat 218 anys

Consentiment informat obtingut per part del pacient o representant de forma retardada (“deferred”), a
I'arribada al centre desti, per donar permis per I'Gs de les dades cliniques

Criteris d’exclusioé (Aplicats i confirmats pel NRL)

1)
2)

3)

4)

5)

Pacients en coma (item 1 de la NIHSS >1)

Pacients amb inestabilitat clinica que requereixin atenciéd meédica per al seu suport vital de forma
immediata

Malaltia terminal avancada amb esperanca de vida <6 mesos, o pacients amb necessitat
d'assisténcia constant per a les activitats de la vida diaria (Rankin >2,)

Pacients atesos als serveis d’urgéncies d’un centre hospitalari dins de la xarxa d’atencio a l'ictus
(no identificats pels SEM)

Pacients amb impossibilitat de fer seguiment als 90 dies (sense adreca fixe o estrangers)

Nota: En el cas de trasllats a un hospital terciari, el pacient o la familia, després de rebre la informacié
per el NRL a distancia, rebutgi aquest trasllat i exigeixi el trasllat a I’'hospital de referéncia, no s’incloura a

I'estudi.
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REGISTRE A SITREM (CECOS)
e Els pacients es registraran al registre SITREM seguint el procediment habitual.
* Esmarcara a la casella de “Maniobres i Tractaments”:
o sis’ha establert contacte amb el NRL-teleictus
o sis’hainclos a I'estudi RACECAT.

e També es comunicaran les incidéncies cliniques, si n’hi ha, en relacié a I'estudi o al trasllat dels
pacients inclosos al NRL de guardia i/o al centre receptor del malalt.

Esquemes on registrar la participacié al RACECAT

[MALALTIA DOMICILI
FD
% SF |
FA
061 < | <] 77000
‘- [Dupicats | Consulta Médi I 158158

ﬂ Histdric d'Afectat _’ Desconegut _ I Desconegy
Sanitaries T Altres Dades T Codis Especials Grup de risc I

Valoracié Recurs Afectat
ausa I J

Maniobres i Tractaments

[ersl
=7

Diagndstic

facturacid Recurs Incident
Collar cenvic. A

I i ol Contacte amb NRL-teleictus
Contenc.Hemorr.
Contencid fisica
Contencid hemaorragia
Corticoids
Cura topica

Desfibrilacid ¥
@ | Finalitzar

TIOVE TTOCETE
I—/ IMALALTIA DOMICILI

FD
S |
FA

Cobertura Loc Assist.

65
4

=
061 |« 170083
‘ - | Dupl\cats' | Consulta Médica 1581

— I e
luacid| Histdric d'Afectat _I' Desconegut i ™ Descon

Hes Sanitaries r Altres Dades T Codis Especials Grup de risc I
l— Waloracid Recurs Afectat
Causa I J
L Maniobres | Tractaments
Diagnostic Il j
facturacid . Recurs Incident
Hipotérmia ~

L Inclusio a RACECAT

Immavilitzacions: altres
Inmovilitzacié extremitat
Cobertura \nmow_l!z.extrem. Loc.Assist.
Inmaviliz.verteb.

n Inotrops

Intubacié OT/NT v

Finalitza

% |
| o ivo075a16 — |0, 5| ows |[ A=l ||

Generalitat de Catalunya
¥ Departament de Salut
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GESTIO DELS TRASLLATS (CECOS)

El trasllat del malalt es realitzara amb la unitat que fa la primera assistencia, habitualment SVB. En cas
que el malalt sigui atés per una unitat de SVA (SVAi-SVAm), CECOS valorara quina unitat és la més adient
per fer el trasllat.

Per als trasllats PERLLONGATS (>90 min) fins el centre de desti, s’activaran els seglients recursos en
funcié dels criteris del propi CECOS:

* Valoracidé de la possibilitat de trasllat amb SVB

= Transport aeri

* Transport en unitat SVA (SVAi, SVAm)

* Valorar la possibilitat de fer transferencia de unitat SVB a SVA durant el trasllat

* Pacient inestable hemodinamicament - criteri d’exclusié

[1 En elsincidents interhospitalaris/trasllats des de CUAP-CAP, caldra que la unitat SEM faci
I’escala RACE per decidir si es poden incloure en el RACECAT.

[J NO S'INCLOUEN els pacients que tenen com a referencia els hospitals: Mar; Sant Pau; Clinic; Vall
d’Hebron; Can Ruti; Bellvitge i Parc Tauli, aguest ultim perque no participa en I’assaig clinic.

Modificacio del centre de desti: només si CECOS conjuntament amb el NRL teleictus ho
considera necessari per motius clinics (deteriorament clinic o complicacions mediques durant el
trasllat). Els pacients s’analitzaran dins del grup assignat a I'analisi ITT.

CRONOGRAMA

‘ RITME RECLUTAMENT PREVIST: 500 pacients/any ‘

FEB 2017: MARC 2020:
INICI |NCLUS|6 SET 2018 NOV 2019 FI RECLUTAMENT
100p 300p 702p 1228p 1774p

| A

\ )
Y

INTERIN ANALISIS (40% i 70% mostra)

ANALISI ADMINISTRATIU \ )

\ Y
Ter ANALIS| SEGURETAT .
ANALISI SEGURETAT cada 300
(ABR 2017) cada 3%0p

Es fara una valoracié de seguretat a I’abril i amb la inclusié de cada 300 malalts.
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HOSPITALS QUE PARTICIPEN EN L’ASSAIG

cscC Local-SC
Endovascular Stroke Centers Primary Stroke Centers Telestroke Centers
H. Universitari de Bellvitge H. Josep Trueta (Girona) H. U. de Vic
H. Vall d’'Hebron H. Arnau de Vilanova (Lleida) H. Gral. de Granollers
H. U. Germans Trias | Pujol H. Joan XIII (Tarragona) H. de Mataré
H. Clinic de Barcelona H. de Tortosa Verge de la Cinta | H. d’lgualada
H. del Mar (Tortosa) H. Sant Camil
H. de la Santa Creu i Sant Pau” H. Althaia (Manresa) H. Comarcal de I'Alt Penedés
H. Mutua Terrassa H. de Figueres
H. de Sant Joan Despi Moisés | H. de Palamés
Broggi (Barcelona) H. Comarcal del Pallars
Fundaciéo Sant Hospital de la
Seu d’Urgell
H. Comarcal de Méra d’Ebre
H. de Cerdanya

HOSPITALS COMARCALS QUE PODEN GENERAR TRASLLATS INTERHOSPITALARIS AMB CRITERIS
POTENCIALS DE SER INCLOSOS A L’ASSAIG RACECAT

Centres que poden generar un TIH RACECAT (No sén centres de referéncia d’ICTUS i NO tenen Teleictus)

e HDEMOLLET

* HCERDANYA

* H.VIELHA

H. VALLS

H. VENDRELL

H .DE REUS

* H.TECLA DE TARRAGONA

H. D’AMPOSTA

H. CAMPDEVANOL

H. OLOT

* H.SANTA CATERINA

* HDEBLANES

* HDECALELLA

* HDESANT BERNABE

* HSANT ANTONI DE VILANOVA
* HDE VILADECANS

* H.DE TERRASSA

* HESPERIT SANT DE SANTA COLOMA
* HDEBADALONA
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