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Introduction

Plaies tumorales

entre 5 et 10% des
patients atteints de
cancer métastatique

De nombreux
symptomes dont

Saignements

Hémorragies

Soins locaux

Stress

Répercussions Parcours patients

Domicile
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Etude prospective

pour améliorer
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Etude rétrospective

Réalisée a partir des dossiers patients entre 2017 et 2018

CRITERES D’INCLUSION:
- Patients > 18 ans
- Vu par I'équipe P&C au moins 1 fois
- Plaie tumorale > 10 cm? (exclusion : nodules/infiltrations)

RESULTATS :

(190 patients inclus
1 44% ont présenté un épisode de saignement dont 80% au moment du soin

 La présence de saighements mineurs augmente le risque de saignements plus séveres par la suite
 Lapplication d’un pansement alginate augmente les saighements au retrait du pansement en comparaison aux autres pansements

 Lapparition de saighements est significativement associée a la survie (p<0,001)
J La médiane de survie des patients apres la 1lere consultation est de 5,6 mois
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TUMOSS

Etude Multicentrique (7 centres) en ouvert randomisé

Investigateurs
Compétence de paramédicaux différents (IPA + IDE)

Nombre de patients
Environ 300 patients éligibles pour 108 patients inclus randomisés

Durée

Recrutement : 20 mois
Suivi : 6 mois

Durée de I'étude 26 mois
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TUMOSS : Objectif principal

Objectif principal :

Comparaison du
saignement provoqué au
retrait du pansement
primaire entre un
pansement hémostatique
et un pansement non
hémostatique a la suite
d’un premier épisode de
saignement.

Critere d’évaluation
principal :

Taux de saighement a J1 de
la randomisation, au
moment du changement
de pansement posé lors
d’un premier épisode de
saignement.

Sera considéré comme un
saighement :

Un retrait de pansement
pour lequel I'infirmiere a
dG utiliser au moins 2
paguets de 5 compresses
et interrompre son soin >
3mn pour obtenir une
hémostase
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Criteres d’éligibilité et d’inclusion

VERIFICATION DES CRITERES D'ELIGIBILITE ET DE NON ELIGIBILITE

1. Patient de 18 ans et plus

(avant randomisation)

2. Porteurs d'une plaie tumorale =z a 10ecm? Les critéres d'éligibilité et de non éligibilité sont-ils toujours vérifiés ? | __| 0-NON/ 1-0UI / 3-NA

3. Possibilité de participer simultanément a une autre recherche sans période

(Remarque : Saisir NA uniquement si le patient n’o pas présenté d'épisode de soignement entre lo signature du
d'exclusion a l'issue de la recherche

consentement et la fin de fa période d'inclusion de I'étude)

4. Patient ayant signé un consentement éclairé

CRITERES D'INCLUSION
CRITERES DE NON ELIGIBILITE

1, Patient présentant un premier épisode de saignement lors de sa consultation a
I'hopital

1. Patient de moins de 18 ans

|_] 0-NON/ 10Ul
2. Nodule non ulcéré, infiltration tumorale (Remargue : Est considéré comme un saignement un retrait de pansement pour lequel

l'infirmiére @ di utiliser au moins 2 poquets de 5 compresses et interrompre son soin > 3mn
3. Patients en phase terminale de leur cancer pour obtenir une hémostase)

4. Patients présentant une plaie tumorale qui est un mélanome cutané

CRITERES DE NON INCLUSION

5. Patient refusant la prise en charge par une IDE libérale ou une hospitalisation a

domicile (HAD) oLkt : i
== 5i non, merci de reporter les coordonnées de I'lDE liberale ou HAD dans le dossier 1.*“Patient présentant un premer cpisode de sagnement trop important et necessitant

: d eg |__| 0-NON/1-Qul
médical patient une prise en charge impliquant un pansement autre que ceux de I'étude

6. Femmes enceintes et allaitantes

7. Personnes privées de liberté ou sous tutelle (y compris la curatelle)

8. Personnes majeures sous sauvegarde de justice @
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9. Impossibilité de participer a I'étude pour des raisons géographiques, sociales ou
psychiques




Schéma de |'étude

Visite
d’éligibilité

Inclusion
Randomisation

Visite de suivi

IX

10

1

17 (+/- 1j)

M1
(+/-1s)
M2
(+/-1s)
M3
(+/-1s)
M4
(+/-1s)
M5
(+/-1s)

M6
(+/-1s)

Vérification des critéres d'éligibilité et de non eligibilite
Information du patient & recueil du consentement
-Recueil dans le dossier patient des coordonnees de l'infirmiere liberale cou de I'HAD

1*" episode de saignement a I'hopital
Critéres secondaires : passation du questionnaire de qualité de vie Wound-Qol, EVA du stress pour le
patientet pourle soignant

a I —

Algosteril® Autre pansement

! *

Changement du pansement
Critére primaire : passation du guestionnaire de transmission surle soin
Critére secondaire : EVA du stress si saignement (patient ; soignant et proche patient) +EVAdela
duuleurlpatient

¥

Changement du pansement
Critére secondaire : EVA du stress si saignement (patient; soignantet proche patient)

Changement du pansement

Criteres secondaires : passation du questionnaire de qualite de vie Wound-Qol M1, M3, M5. EVA du
stress si saignement (patient ; soignant et proche patient).

Serontrelevés achaguevisite de suivi: I'évolution de la maladie, les traitements anticancéreux en cours

et les événements en lien avecd’éventuels épisodes de saignements (transfusion, modification de
traitement, adaptation des soins...)

Hapital

Visite a distance possible
(mail/télephone/télésoin)

Hépital ou
telésoin

Visite a distance possible
(mail/teléphone/télésoin)
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Objectifs secondaires

Précisez vos initiales : I_J [
i @ La date & laquelle vous répondez : [T [ S |____|___L_J_J
institut e B Ex

Curie N° Enregistrement dans I'étude :

A 1 : q e d'évaluationsurla ualité de vie
1. Observer la fréequence de survenue des saignements sur 6 mois B wound col 17cuesicnnals d ket R

des

personnes présentant des plaies chroniques

es
questions suivantes quelles sont les conséquenc!

Nous voudrions connaitre al'aide des

2. Décrire les caractéristiques des saignements et ses conséquences oo i chroniue/ survotre vie quatidienne

Veuillez ne cocherqu'yp‘_gseule' réponse par ligne.

immédiates.

3. Décrire les soins locaux au moment d’un épisode de saignement

4. Evaluer le stress des patients, entourage, soignants apres un épisode de
saignement.

5. Evaluer la qualité de vie des patients (Inclusion M1 — M3 — M5)

6. Décrire la prise en charge médicale en lien avec le(s) épisode(s) de
saignement(s).

7. Evaluer les saignements provoqués en fonction des sous-groupes de

pansement défini dans le groupe non hémostatique (Interface et

pansement absorbant drainant)
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Bénéﬂce attendu } » institut

o Chire Cotegues,
i
Changer les recommandations des gm0
. . ME&_ ite nicodeme@orie
pansements pour les soins des plaies JommecrERON | |
fmxgime cheron@iomie & Nous avons inclus Me (Etiquette) dans le
e A Elodie LABEDATE protocole TUMOSS © Evaluation com ive des stratégies de soins sur les
tumorales qUI Salgnent ?ﬁm” o :ﬁ;ﬁ?ﬁmtﬁiwﬁTMMMIﬁmmpm
‘ Tt x4 Ig;ﬂEM ﬁpré:unépisodedesajmmem 5111;:&1:1111 le 1::1-31 ! , hious avons positionné
. . . . ' Hadi CHABANOL, pansement:  surla plaie tumorale.
Diminuer le stress des soignants et aidants Bl i e
% S ‘ Brmeau des ROV changement du pansement (J1), afin notamment de savoir comment c’est passzé
\ ; : e ] le retrait du pansement.
Limiter les appels d’urgence | PRy oo et At
7 & Serait-il possible que 1'on fasse un point par :
: - s o Tel:
L'étude sera réalisée avec I’hopital et la ville e T Onentisio
. hoc . . . Les fenilles ci-apres FEID:EIZII‘EIII].EE mibrmz!ﬁc-ns que_nfmsa]]unsde_voircollﬁcter.
afin de s’ajuster aux contraintes du domicile Vous pousrez compléter ces questions 'avance si vous le soubaits

Par avance merci de votre aide

et des ressources a disposition.

Cordialement

Renforcer le lien ville hopital.

Ce travail multicentriqgue est I'occasion d’un
partage de connaissances entre des

professionnels paramédicaux qui seront Co-
investigateurs et apporteront des g o
compétences différentes. ’ @
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Conclusion / Perspectives

PHRIP-22-0072 - TUMOSS
Courbesinclusions cumulées : réelles vs théoriques

120
Nouveau centres

100 investigateurs ?
80 Amendement

Réunion avec les

0 L,
Point etude investigateurs

0 —— am Protocole a modifier ?
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Début des inclusions : fin mars 2025
A ce jour 4 inclusions au lieux de 42

— ASTOCATION NATIONALE MRANCAILE

DES INFIRMIER £ Curie




