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2INTRODUCTION DU MODULE

OBJECTIFS DU MODULE :
u A la fin de ce module vous serez capable de :

u Comprendre l’utilité potentielle de la phase test d’un essai.

u Optimiser la phase test dans votre centre, en fonction de votre pays.

u Discuter de la pertinence de la phase test dans le contexte des innovations récentes en
matière de neuromodulation.

Voir aussi :
Le module 19 « Sélection des patients »

Le module 23 « Comment manager les attentes de nos patients »

Le module 24 « Prédiction en Neuromodulation »
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I. POURQUOI ?
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5LA BEAUTÉ DE LA 
NEUROMODULATION : VOUS 
L'ESSAYEZ AVANT DE L'ACHETER !



6IMITE CE QUE LE PATIENT POURRAIT RESSENTIR 
AVEC UNE NEUROSTIMULATION

Les attentes du patient L’expérience du patient Le choix du patient
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DISCUSSION SUR LA TENS 

Étude pilote prospective

Identifier la relation entre l'intolérance aux paresthésies de la SCS et l'intolérance aux paresthésies de la TENS.

Résultats:

Les patients qui ont toléré la paresthésie de la TENS ont également toléré la paresthésie de la phase test.

Quel est l'intérêt des formes d'onde sans paresthésie ?

Valeur prédictive positive de la TENS : 75% (1-mois)* ; 67% (3-mois)*

Valeur prédictive négative de la TENS : 33% (1-mois)* ; 50% (3-mois)*

Rigoard P., Manuel R., ; Ingrand P, ; Durand-Zaleski I., Billot M., Monlezun O., Bataille B., “Should we combine Spinal Cord Stimulation spatial and temporal neural
targeting? A prospective, multicentre, randomised, double-blind, controlled trial assessing multicolumn leads on back pain target”, Neuromodulation, 2020

*p<0,05
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L'AMÉRIQUE EST EXTRÊME

Taux d'échec de la phase test : 40%
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ANALYSE DU COÛT DE L’ESSAI

RÉSUMÉ

Un taux de défaillance inférieur à 15 %
permet de réaliser des économies.

Un taux d'échec aussi élevé que 45 % peut
également permettre de réaliser des
économies si les dispositifs SCS non
rechargeables, moins coûteux, sont utilisés.

Un taux de conversion d'essai permanent de
91,6 % pourrait représenter des économies
comprises entre 16 715 £ et 246 661 £ tous
les 100 patients.

Duarte R.V., Thomson S. 2019. Trial Versus No Trial of Spinal Cord Stimulation for Chronic Neuropathic Pain:
Cost Analysis in United Kingdom National Health Service.Neuromodulation 2019; 22: 208–214



II. COMMENT ?
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ÉLECTRODE PERMANENTE VS TEMPORAIRE

Électrode permanente 
pour la phase test

Électrode temporaire
pour la phase test

Nombre de procédures

Défi technique

Taux d'infection

2 3

6.52%* 1.35%*

*Simopoulos T, Sharma S, Aner M, Gill JS. A Temporary vs. Permanent Anchored Percutaneous Lead Trial of Spinal Cord Stimulation:
A Comparison of Patient Outcomes and Adverse Events. Neuromodulation. 2018;21(5):508-512. doi:10.1111/ner.12687

+ +ou +

Avantages et inconvénients
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COMMENT OPTIMISER UNE PHASE TEST ?
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DURÉE DE LA PHASE TEST

North R, Desai MJ, Vangeneugden J, et al. Postoperative Infections Associated With Prolonged Spinal Cord Stimulation Trial Duration (PROMISE RCT)[published
online ahead of print, 2020 Apr 8]. Neuromodulation. 2020;10.1111/ner.13141. doi:10.1111/ner.13141

7-10 jours 28 jours

Taux d’infection
≤10 jours : 1.4%* >10 jours : 24.1%*

Test des formes
d’ondes

Comment
faire cela ?



III. ASPECTS TECHNIQUES
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15PROTOCOLE DE LA PHASE TEST

1 Évaluation radiologique de la position de l’électrode

3 Évaluation électrophysiologique de la position de l’électrode

4 Ensemble de programmation initial

5 Couverture optimale de la douleur

6 Ensemble de programmation de secours

Un protocole est indispensable!

2 Vérification des impédances



16SOUTIEN LORS DE L’ESSAI CLINIQUE

Travail 
d’équipe M



17RÉSULTATS DE LA PHASE TEST

u Le test de screening pourrait être réalisé avec l’électrode chirurgicale Specify™ 5-6-5
ou avec une ou des électrodes percutanées.

u Les lignes directrices à prendre en compte pour la réussite de l’essai sont les suivantes :
u Implanter Specify™ 5-6-5 de façon permanente quand le test de screening conduit à :

✓ Une couverture optimale et

✓ Des paresthésies confortables et

✓ Un soulagement adéquat de la douleur lors d’une activité habituelle et des
analgésiques appropriés, selon l'évaluation du médecin.

✓ ou

✓ Un soulagement initial de la douleur du à une migration possible de l’électrode.
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u Conduire un second test de screening avec Specify™ 5-6-5 si un test de screening
avec une électrode percutanée à conduit à :
u Une converture paresthésique inadéquate et/ou
u Une stimulation étrangère douloureuse, par exemple, une douleur de la paroi thoracique,

une pression ou une douleur aiguë au milieu du dos.

u Un premier ou un second test de screening est un échec si le sujet avait :
u Une couverture paresthésique adéquate mais un soulagement insuffisant de la douleur

ou
u Une couverture adéquate des paresthésies mais seulement avec une sensation

inconfortable de paresthésie et le sujet ne souhaite pas procéder à un implant
permanent.

RÉSULTATS DE LA PHASE TEST
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ÉVALUATION DES RÉSULTATS 
DE LA PHASE TEST

Patient heureux !≥50% douleur



IV. DISCUSSION
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QU’EST-CE QU’UNE PHASE TEST POSITIVE ?

*HAS, Neurostimulateurs médullaires implantables : une technique de dernier recours, 2014
**KCE, Neuromodulation for the management of chronic pain: implanted SCS and intrathecal analgesic delivery pumps, report 189C,2012

≥50% douleur ≥50% douleur

« Réduction prononcée »

Incapacité/ Qualité de vie
« Amélioration significative »

EVA

Médicaments

* **
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QU’EST-CE QU’UNE PHASE TEST POSITIVE ?



23LES ATTENTES DU PATIENT

RÉDUCTION 
DE LA DOULEUR ?

RÉDUCTION 
DES MÉDICAMENTS ?

RÉDUCTION 
DE L’HANDICAP ?
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UTILITÉ D’UN ESSAI CLINIQUE

Eldabe S, Gulve A, Thomson S, et al. Does a Screening Trial for Spinal Cord Stimulation in Patients with Chronic Pain of Neuropathic Origin have Clinical Utility and
Cost-Effectiveness? (TRIAL-STIM Study): study protocol for a randomised controlled trial [published correction appears in Trials. 2019 Oct 28;20(1):610]. Trials.
2018;19(1):633. Published 2018 Nov 16. doi:10.1186/s13063-018-2993-9

PROCESSUS RCT

Les patients rapportent ≥ 50% du 
soulagement de leur douleur à la visite 

de screening de la phase test

Les patients rapportent ≥ 50% du 
soulagement de leur douleur à la visite 

de suivi à 6 mois

Tonic: 95% Visite de suivi à 6 mois 
Tonic: 48%

SENZA RCT HF: 92.8%
Tonic: 88.0%

Visite de suivi à 12 mois 
HF: 78.7%

Tonic: 51.3%

TRIAL-STIM Study (protocol)

Hypothèse primaire : la stratégie de la phase test sans SCS sera supérieure à celle avec SCS.

Résultat primaire : comparaison du NRS à 6 mois entre la stratégie de la phase test suivi de
l'implantation et la stratégie de l'implantation seule.



Tout obstacle est détruit 
par la rigueur.

-Da Vinci

La perfection est 
l’ennemi du bien 

- Voltaire

25TOUJOURS LE BON COMPROMIS...



26Quiz : question

1. La phase test est de 28 jours en Belgique.

Vrai
Faux



27Quiz : réponse

1. La phase test est de 28 jours en Belgique.

✓ Vrai
Faux



28Quiz : question

2. Le remboursement du dispositif fait l'objet d'une entente préalable
avec le système de sécurité sociale belge et inclut non seulement une
phase positive avec un effet antalgique mais également un sevrage
du traitement médicamenteux antalgique.

Vrai
Faux



29Quiz : réponse

2. Le remboursement du dispositif fait l'objet d'une entente préalable
avec le système de sécurité sociale belge et inclut non seulement une
phase positive avec un effet antalgique mais également un sevrage
du traitement médicamenteux antalgique.

✓ Vrai
Faux



30Quiz : question

3. Le risque infectieux après implantation d'une stimulation médullaire
est de moins d'un pour 100.

Vrai
Faux



31Quiz : réponse

3. Le risque infectieux après implantation d'une stimulation médullaire
est de moins d'un pour 100.

Vrai
✓ Faux



32Quiz : question

4. Il est impossible de conserver, même partiellement, le dispositif
implanté, en cas d'infection avérée.

Vrai
Faux



33Quiz : réponse

4. Il est impossible de conserver, même partiellement, le dispositif
implanté, en cas d'infection avérée.

Vrai
✓ Faux



34Quiz : question

5. Les modèles mathématiques ne permettent pas de prédire
aujourd'hui l'issue d'une phase test avant implantation.

Vrai
Faux



35Quiz : réponse

5. Les modèles mathématiques ne permettent pas de prédire
aujourd'hui l'issue d'une phase test avant implantation.

Vrai
✓ Faux


