
Evolution fonctionnelle à 1 an du traitement 

de l’anévrisme intracrânien rompu chez le 

sujet ≥ 70 ans.

Essai prospectif – Sous groupe randomisé

Essai clinique FASHE - 2007/042/HP
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Introduction
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Objectif primaire

31/03/2016 SFNR 2016 8

Différence de handicap fonctionnel à 1 an chez 

des patients de 70 ans et plus en comparant 

exclusion microchirurgicale et occlusion 

endovasculaire de l’anévrisme rompu ? 



Critère de jugement principal
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 Principal

Proportion de patients ayant une évolution défavorable

[mRS > 2] à 12 mois. Echelle de Rankin modifiée à 7 grades

Grade Critère 

Grade 0 Aucun symptôme. 

Grade 1 

Symptôme mineur, capable de reprendre toutes les activités de la vie quotidienne sans 
assistance. Note : cela ne tient pas compte de la fatigabilité, la perte de sensibilité, le 
trouble du langage, etc.… puisque ces troubles lorsqu’ils sont modérés ne modifient pas 
leur activité. 

Grade 2 
Restrictions mineures dans la qualité de vie, incapable de réaliser toute l’activité 
antérieure mais capable d’assurer toutes les tâches quotidiennes sans assistance à 
domicile comme à l’extérieur. Une aide de supervision n’est pas nécessaire. 

Grade 3 
Restrictions majeures dans la qualité de vie, nécessite une aide quotidienne dans les 
tâches ménagères, dans l’hygiène, l’habillement. Ne peut lire et communiquer facilement. 
Une supervision quotidienne est nécessaire. 

Grade 4 
Handicap modéré à majeur, incapable de marcher sans assistance, les besoins corporels 
élémentaires nécessitent une aide. La supervision est indispensable 24h/24h. Mais le 
patient conserve quelques activités propres sans ou avec une assistance minime. 

Grade 5 
Handicap majeur, incontinence imposant un nursing constant et soins médicaux 
quotidiens. 

Grade 6 Décès 

 



Objectifs secondaires

• A 1 an:

– Statut cognitif (MMSE)

– Niveau de dépendance (IADL)

– Qualité de vie (score EORTC)

– Causes de morbidité/mortalité à la sortie.
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Travail multidisciplinaire
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(61) Lille

(50) Bordeaux

(38) Rouen

(34) Rennes

(28) Nice

(27) Dijon

(25) Poitiers

(23) Nancy
(16) Caen

(14) KB/Paris

(12) Clermont

(4) Besançon

(3) Toulouse
(1) Marseille

Délai inclusion: 1.8 ± 0.25 days 
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Pas de prédisposition à l’une des 2 
procédures d’exclusion anévrismale

Cohortes Randomisées : 
Endovasculaire vs. Microchirurgie

Micro chirurgieEndovasculaire Conservateur

Prédisposition à l’une des thérapeutiques 

Cohortes Prospectives longitudinales : 
Endovasculaire vs. Microchirurgie

Micro chirurgieEndovasculaire

Oui

Sujet  70 ans
HSA confirmé

Anévrisme rompu

Eligible pour le protocole

Information du patient et 
invitation à participer

Oui

Non
o

Non
o

E
x
c
l
u
s

Oui Calcul d’effectif

Alpha 5%

Puissance 80%

18%

131 vs. 131



Flow-chart
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Eligible n = 351

Prospective 

Ev

n = 208 (59%)

Mc

n = 54 (15%)

Conserv

n = 48 (13%)

Randomisées

Ev

n = 20 (6%)

Mc

n = 21 (6%)



Population
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p < 0.001

WFNS 3-4

pearson’s Chi2, p =  0.06

pearson’s Chi2, p < 0.001
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1. 2.

mRS 0-2

pearson’s Chi2, p < 0.001 
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Fisher’s exact test, p = 0.025
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mRS 0-2

pearson’s Chi2, p < 0.001 
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Commentaires

• Limites

– Randomisation faible,

– Biais de procédure: hétérogène d’HSA

• Avantages

– Puissance d’évaluation (large échantillon)

– Peu de biais de recueils (CRCI)

– Sous-groupe randomisé (unique)

– Evaluation à long terme

– Cognitif et autonomie 
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Commentaires

• Traitement conservateur : 10.8% mRS 0-2

• WFNS 1-4 => 50-60% mRS 0-2 à 1 an

• Ev et Mc : risque ischémie procédurale (Mc), 
cependant
– Fonctionnel similaire

– Cognitif et autonomie identiques

– Qualité de vie, en faveur de Ev
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En résumé

• Traitement Ev 1ère intention,

• Traitement Mc reste une procédure de 

qualité,

• 9éme décennie, Ev, aléatoire Mc …

• La décision doit être « autre chose qu’un 

challenge technique… »
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