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1) Introduction

La démarche diagnostique lors d’une suspicion d’embolie pulmonaire peut s’avérer compliquée, les tests
diagnostiques étant nombreux mais aucun ne permettant de prendre une décision fiable dans toutes les
situations cliniques. Ainsi en pratique quotidienne, plus de la moitié des démarches diagnostiques s’aveérent
inadéquates ou incomplétes majorant considérablement le risque d’erreur diagnostique par excés comme par
défaut [1].

Le logiciel SPEED « Suspected Pulmonary Embolism in Emergency Department » est un outil d’aide a la décision
pour le clinicien prenant en charge un patient pour lequel est évoquée I’hypothése d’'une embolie pulmonaire.
SPEED s’appuie sur les principes du raisonnement Bayésien et de la médecine basée sur des preuves pour guider
le clinicien de la suspicion a la décision thérapeutique. A partir de la probabilité clinique et des rapports de
vraisemblance des tests diagnostiques, SPEED calcule de facon dynamique la probabilité que le patient ait une EP.
[2] Il guide ainsi le clinicien pas a pas jusqu'a ce que le risque d'erreur soit suffisamment faible pour permettre
d'exclure ou de confirmer I'hypotheése d'une EP de facon fiable. Les bases scientifiques de SPEED ont été validées
par un comité d’experts internationaux et son utilisation a été évaluée dans une étude randomisée

multicentrique récemment publiée. SPEED s'avére beaucoup plus efficace que des recommandations sur support

papier.[3]

Cependant, en aucun cas SPEED ne peut se substituer au raisonnement médical. Le médecin est maitre et

responsable des décisions qu’il prend.

SPEED 2009 s’utilise sur des ordinateurs de poche et PDA fonctionnant sous le systéme palm OS (Palm, Sunnyvale,
California) ou sur des ordinateurs de bureau a I'aide d’un émulateur palm. Des versions pour d’autres supports

sont en cours de développement et devraient étre trés prochainement accessibles au téléchargement.

SPEED 2009 est téléchargeable gratuitement sur le site www.thrombus.fr.
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suspected pulmonary embolism. Bmj. 2005;331(7511):259.

[3] Roy PM, Durieux P, Gillaizeau F, Legall C, Armand-Perroux A, Martino L, et al. A computerized handheld decision-support system to
improve pulmonary embolism diagnosis. A randomized trial. Ann Intern Med. 2009;151:677-86.



2) Premiere mise en place de SPEED
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La premiéere fois que vous souhaitez utiliser SPEED, vous devez compléter les informations sur |'utilisateur.
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Pour cela, mentionnez I'adresse courriel et le mot de passe que vous avez utilisés lors de votre
enregistrement sur le site www.thrombus.fr ainsi que la clef de licence qui vous a été transmise. Ces
informations vous ont été communiquées par courriel et sont accessibles sur votre page personnelle du site
www.thrombus.fr. (cf. manuel d'installation). Vous pouvez préciser la langue que vous souhaitez utiliser, le

format de présentation des dates ainsi que le type de test D-dimére et de scanner thoracique (mono ou
multibarette) que vous utilisez couramment.

Lors des autres utilisations, vous aurez uniqguement a renseigner votre mot de passe.




3) Utilisation de SPEED "pas-a-pas”

1) Résumé

Apres s’étre enregistré, la premiere étape de I'utilisation de SPEED sera de renseigner les éléments
cliniques permettant de calculer le score révisé de Genéve. Le clinicien devra estimer la probabilité clinique a
partir du score et/ou d'autres éléments et de son jugement personnel. SPEED va ensuite I'aider a choisir le test le
plus approprié en s’appuyant sur les performances diagnostiques des différents tests. Les tests permettant
d'obtenir une probabilité posttest inférieure a 5% ou supérieure a 85% sont considérés comme appropriés. Parmi
eux, le test le moins invasif est "recommandé". Le clinicien est alors sollicité pour mentionner le test qu’il choisi
de réaliser puis son résultat. Si ce résultat permet de prendre une décision diagnostique et thérapeutique, le
clinicien est informé qu’il peut arréter les investigations. Sinon, il lui est proposé un nouveau set de tests
appropriés et un test recommandé selon les mémes principes et en considérant la probabilité post-test calculée
apres la réalisation du premier examen comme probabilité pré-test pour le second examen. Le méme principe est
renouvelé jusqu’a ce qu’une décision diagnostique et thérapeutique fiable puisse étre prise.

2) Connexion et information patient
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Entrez votre mot de passé et vous arriverez sur |'écran "liste des patients”. Si vous voulez utiliser SPEED
pour un nouveau patient, cliquez sur “Nouveau”. Si vous voulez juste faire un test ou une démonstration
didactique, choisissez “Démo”. Finalement, si vous souhaitez avoir des informations sur le niveau

d'adéauation des prises en charge aue vous avez effectuées. choisissez "Stats".
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Pour un nouveau patient, vous devez préciser son nom et son prénom (o uses initiales), son sexe et soit sa
date de naissance, soit son age en cliquant sur la barre des années.
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Vous avez alors accés aux différents modules du logiciel SPEED mais
pour bénéficier d'une aide a la décision diagnostique, vous devez
renseigner au préalable le niveau de probabilité clinique, soit a partir
du module données cliniques, soit directement dans le module
probabilité clinique.

3) Données cliniques et estimation de la probabilité clinique pré-test.
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Les données cliniques incluent celles permettant de calculer le score de probabilité clinique révisé de

Geneve (panel 1), les éléments du score de gravité PESI (Pulmonary Embolism Severity Index) et les

éléments pris en compte dans les indications ou contre-indications des tests diagnostiques.
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SPEED calcul le score révisé de Gen

eve (panel 1) et mentionne le niveau de probabilité correspondant :

forte=74%, intermédiaire=28%, faible=8% (panel 2). A vous de I'ajuster en fonction de votre estimation

personnelle ou de valider cette éva

luation (panel 3).




4) Tests diagnostiques et conclusion
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Pour avoir des informations sur les tests appropriés, cliquez sur “choisir” (panel 1). SPEED présente la liste
des tests possibles. Ceux pouvant permettre d’obtenir une probabilité post-test < 5% ou > 85% sont
considérés comme appropriés et les autres comme « non indiqués ». Parmi les tests appropriés, le moins
invasif est recommandé et les autres sont considérés comme « acceptés » (panel 2). Pour chaque test,
permet d’accéder a des informations et aux différentes probabilités post-tests possibles (panel 3).
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Quand le test choisi est précisé et que son résultat est mentionné, SPEED calcule automatiquement la
probabilité post-test obtenue (panel 1). Si elle est entre 5% et 85%, SPEED recommande de poursuivre les
investigations (panel 2). Si vous choisissez de réaliser un second test, SPEED propose une nouvelle liste de
tests appropriés (dont un est recommandé) ou non indiqués (panel 3).
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Quand la probabilité d’EP est < 5% ou > 85%, SPEED propose d’arréter les investigations et de prendre une

décision diagnostique.




4) Processus diagnostique et valeurs seuils

Selon le principe de Bayes, la décision diagnostique ne correspond jamais a une certitude absolue mais a une
démarche probabiliste s’appuyant sur une estimation du risque d’erreur. Lorsque le risque de faux négatif est
suffisamment faible, I’hypothése d’une EP peut étre exclue. Lorsque le risque de faux positif est suffisamment
faible, le diagnostic d’EP peut étre retenu. [1,2] Ce risque est apprécié par la probabilité d’EP, elle-méme
dépendante de la probabilité pré-test ou probabilité clinique et du résultat des tests diagnostiques réalisés dont
les performances sont estimées par leur rapport de vraisemblance. Le rapport de vraisemblance d’un résultat de
test (RV) permet d’estimer la probabilité d’embolie pulmonaire en fonction de la probabilité pré-test (Pp) a I'aide

du diagramme de Fagan ou de la formule suivante : Probabilité post-test = (Pp x RV) / (1-Pp x (1-RV)).[3]

La probabilité en dessous de laquelle le clinicien considére qu’il n’est pas licite de lancer ou poursuivre des
investigations définie le « seuil de suspicion ». Plus grave est la pathologie évoquée, plus ce niveau de suspicion
est bas. Le risque de déces lors d’une récidive embolique justifie ainsi un niveau de suspicion faible mais le risque

lié aux investigations doit aussi étre pris en compte dans cette estimation.

La probabilité en dessus de laquelle le clinicien considere que le diagnostic est suffisemment étayé pour traiter le
patient et arréter les investigations définie le « seuil thérapeutique ». Plus le traitement est susceptible d’avoir
des effets secondaires (comme une anticoagulation prolongée), plus le seuil thérapeutique est haut mais la

encore, le risque lié a la poursuite des investigations doit aussi étre pris en compte.

Nous avons considéré par défaut que I'hypothese d’une EP pouvait étre exclue si la probabilité d’EP était
strictement inférieure a 5% (risque d’erreur par défaut < 5%) et que ce diagnostic pouvait étre retenu si la
probabilité était supérieure a 85% (risque d’erreur par excés < 15%). [4,5] Cependant, comme SPEED calcule de
facon dynamique la probabilité d’EP, le clinicien peut choisir des valeurs seuils différentes afin d’avoir un risque

d’erreur diagnostique plus faible en poursuivant les investigations.

References:

[1] Richardson S, Wilson M, Guyatt G. The process of diagnosis. In: Guyatt G, Rennie D, eds. Users' guides to the medical literature. A
manual for evidence-based clinical practice. Chicago: AMA Press, 2002.

[2] Chunilal SD, Eikelboom JW, Attia J, et al. Does this patient have pulmonary embolism? JAMA 2003; 290:2849-58
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[4] Kearon C. Diagnosis of pulmonary embolism. Cmaj 2003;168(2):183-94

[5] Roy PM, Colombet I, Durieux P, Chatellier G, Sors H, Meyer G. Systematic review and meta-analysis of strategies for the diagnosis of
suspected pulmonary embolism. Bmj. 2005;331(7511):259.



5) Probabilité clinique - Le score révisé de Geneve

L’estimation de la probabilité clinique est la premiere étape du processus diagnostique. SPEED calcule le score

révisé de Geneve [1,2]. Le score révisé de Geneve s’appuie uniquement sur des données cliniques sans examen
paraclinique (contrairement au premier score de I'équipe de Geneve) ou d’évaluation subjective concernant les
autres hypotheses diagnostiques éventuelles (contrairement aux scores de Wells) [3-5]. Cependant, le clinicien
peut utiliser une autre regle ou son évaluation personnelle et modifier I’estimation faite avec le score révisé de

Genéve présenté ci-dessous.

Variables Points
Age
>65y +1
Medical history
Previous deep venous thrombosis or PE +3
Surgery (under general anesthesia) or fracture (of the lower limbs) within 1 mo +2
Active malignant condition (solid or hematologic malignant condition, currently active +
or considered cured since < 1)
Symptoms
Unilateral lower-limb pain +3
Hemoptysis +2
Clinical signs
Heart rate between 75 and 94 beats/min +3
Heart rate > 95 beats/min +5
Pain on lower-limb deep venous palpation and unilateral edema +4

The clinical probability is low when the total is < 3: prevalence 8%.
The clinical probability is intermediate when the total is between 4 and 10: prevalence 27%.
The clinical probability is high when the total is > 11: prevalence 73%.

References:
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model and d-dimer. Ann Intern Med. 2001;135:98-107.
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6) Les tests diagnostiques
Les performances diagnostiques des tests sont décrites par les rapports de vraisemblance des différents résultats
possibles. Pour un test dichotomique, il s’agit du rapport de vraisemblance positif et négatif. SPEED s’appuie sur

les rapports de vraisemblance pour calculer la probabilité post-test a partir de la probabilité pré-test.
1) Les tests D-dimeéres

Rapports de vraisemblance :
- test ELISA rapide quantitatif, < 500 pg/L : 0,08 ; > 500 pg/L : 1,64
- test latex quantitatif, < 500 pg/L : 0.23 ; > 500 pg/L : 1.65
- test ELISA semiquantitatif, négatif : 0.18 ; positif : 1.55
- test latex semiquantitatif, negatif : 0.36 ; positif : 1.81
- test qualitatif, négatif : 0.27 ; positif : 1.32

Les performances diagnostiques des tests D-diméres n’ont pas été étudiées chez les patients ayant un traitement
anticoagulant et leur valeur d’exclusion en cas de test négatif est inconnue.

Références :
Stein PD, Hull RD, Patel KC, et al. D-dimer for the exclusion of acute venous thrombosis and pulmonary embolism: a systematic review. Ann

Intern Med. 2004;140(8):589-602.

Roy PM, Colombet I, Durieux P, Chatellier G, Sors H, Meyer G. Systematic review and meta-analysis of strategies for the diagnosis of
suspected pulmonary embolism. Bmj. 2005;331(7511):259.

2) Scintigraphie pulmonaire

Rapports de vraisemblance :
- scintigraphie normale ou quasi-normale : 0.05
- scintigraphie de ventilation-perfusion de faible probabilité : 0.36
- scintigraphie de ventilation perfusion de probabilité intermédiaire : 1.20
- scintigraphie de ventilation-perfusion de forte probabilité : 18.3

- scintigraphie de perfusion seule non en faveur d’'une EP : 0.09*
- scintigraphie de perfusion seule en faveur d’'une EP : 7.1*

* Données non prises en compte dans I’étude SPEED (Roy PM et al. Ann Intern Med. 2009;151:677-86.)

Références :
Roy PM, Colombet I, Durieux P, Chatellier G, Sors H, Meyer G. Systematic review and meta-analysis of strategies for the diagnosis of

suspected pulmonary embolism. Bmj 2005;331(7511):259.

Value of the ventilation/perfusion scan in acute pulmonary embolism. Results of the prospective investigation of pulmonary embolism
diagnosis (PIOPED). JAMA 1990;263(20): 2753-9.

Miniati M, Pistolesi M, Marini C, Di Ricco G, Formichi B, Prediletto R et al. Value of perfusion lung scan in the diagnosis of pulmonary
embolism : results of the prospective investigative study of acute pulmonary embolism (PISA-PED). Am J Respir Crit Care Med
1996;154:1387-93.*



3) Angioscanner thoracique

Rapports de vraisemblance :

- Scanner simple ou double barrettes, négatif : 0.11; positif : 24.1

- Scanner simple ou double barrettes négatif et échographie veineuse de compression négative : 0.04

- Scanner multibarrettes (4 ou plus), négative : 0.04* ; positif : 24.1 (la valeur d’exclusion d’un scanner
multibarrettes est considérée comme équivalente a celle de I'association scanner monobarrette négatif
et d’une échographie veineuse négative et sa valeur de confirmation est considérée comme équivalente a
celle d’un scanner mono ou double barrettes en dehors des images évoquant une EP sous-segmentaire
isolée, résultat considéré comme indéterminé*)

* Données non prises en compte dans I’étude SPEED (Roy PM et al. Ann Intern Med. 2009;151:677-86.)
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4) Exploration veineuse des membres inférieurs

Rapports de vraisemblance :

- Echographie veineuse proximale de compression, négative: 0.67; positive (thrombose veineuse profonde
poplitée ou supra) : 16.2

- Echographie - doppler veineuse distale positive (thrombose veineuse profonde sous poplitée) : 3.9*

- Echographie — doppler veineuse compléte négative : 0.67 (absence de thrombose proximale ou distale)

- Scanner simple ou double barrettes négatif et échographie veineuse de compression négative : 0.04

- Phléboscanner, négatif : 0.67 ; positif (thrombose veineuse profonde poplitée ou supra) : 16.2 (les
performances diagnostiques du phléboscanner sont considérées comme équivalentes a celle de
I’échographie veineuse proximale de compression)

* Données non prises en compte dans I’étude SPEED (Roy PM et al. Ann Intern Med. 2009;151:677-86.)
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5) Echocardiographie

Rapports de vraisemblance :

- Recherche d’un coeur pulmonaire aigu (dilatation du ventricule droit), négative : 0.59 ; positive : 5.0

Références :

Roy PM, Colombet I, Durieux P, Chatellier G, Sors H, Meyer G. Systematic review and meta-analysis of strategies for the diagnosis of
suspected pulmonary embolism. Bmj. 2005;331(7511):259.

6) Angiographie pulmonaire conventionnelle

L'angiographie pulmonaire est considérée comme le test de référence pour le diagnostic d’EP, un test négatif
excluant I’hypothése d’une EP (rapport de vraisemblance négatif : 0), un test positif confirmant le diagnostic d’'EP
(rapport de vraisemblance positif : o).
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8) Etude SPEED

Résumé — L'article complet est accessible sur le site de Annals of Internal Medicine (http://www.annals.org/)

A Computerized Handheld Decision Support System to Improve Pulmonary Embolism Diagnosis - A Randomized
Trial

Pierre-Marie Roy, MD, PhD; Pierre Durieux, MD; Florence Gillaizeau, MS; Catherine Legall, MD; Aurore Armand-Perroux, MD;
Ludovic Martino, MD; Mohamed Hachelaf, MD; Alain-Eric Dubart, MD; Jeannot Schmidt, MD, PhD; Mirko Cristiano, MD; Jean-
Marie Chretien, MS; Arnaud Perrier, MD; and Guy Meyer, MD

Background: Testing for pulmonary embolism often differs from that recommended by evidence-based guidelines.

Objective: To assess the effectiveness of a handheld clinical decision support system to improve the diagnostic work-up of
suspected pulmonary embolism among patients in the emergency department.

Design: Cluster-randomized trial. Assignment was by random number table, providers were not blinded, and outcome
assessment was automated. (ClinicalTrials.gov registration number: NCT00188032)

Setting: 20 emergency departments in France.
Patients: 1103 and 1788 consecutive outpatients with suspected pulmonary embolism.

Intervention: After a pre-intervention period involving 20 centers and 1103 patients, in which providers grew accustomed to
inputting clinical data into handheld devices and investigators assessed baseline testing, emergency departments were
randomized to activation of a decision-support system on the devices (10 centers, 753 patients) or posters and pocket cards
that showed validated diagnostic strategies (10 centers, 1015 patients).

Measurement: Appropriateness of diagnostic work-up, defined as any sequence of tests that yielded a posttest probability of
less than 5% or greater than 85% (primary outcome) or as strict adherence to guideline recommendations (secondary
outcome); number of tests per patient (secondary outcome).

Results: The proportion of patients who received appropriate diagnostic work-ups was greater during the trial than in the
pre-intervention period in both groups, but the increase was greater in the computer-based guidelines group (adjusted mean
difference in increase, 19.3% favoring computer guidelines [95% Cl, 2.9% to 35.6%]; P = 0.023). Among patients with
appropriate work-ups, those in the computer-based guidelines group received slightly fewer tests than did patients in the
paper guidelines group (mean tests per patient, 1.76 [SD, 0.98] vs. 2.25 [SD, 1.04]; P < 0.001).

Limitation: The study was not designed to show a difference in the clinical outcomes of patients during follow-up.

Conclusion: A handheld decision support system improved diagnostic decision making for patients with suspected pulmonary
embolism in the emergency department.
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