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Portée pédagogique :
Dans la présente brochure, les professionnels de la santé trouveront des informations à utiliser comme outils pédagogiques et en toute bonne foi. 
Ces informations sont fournies sans garantie aucune, bien qu’elles aient été scrupuleusement vérifiées, et sont jugées utiles et précises au 
moment de la publication. 
Les auteurs et les fabricants ne peuvent être tenus responsables de tout dommage ou perte découlant de l’usage de ces informations.  
Nous nous référons aux instructions d’utilisation fournies avec chaque appareil, contenant des directives valides. 
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OTSC® – the ultimate hemostasis device (one & done)
Les bienfaits cliniques de l’OTSC® System ont été prouvés dans le cadre de deux études multicentriques :

L’OTSC® utilisé dans le traitement de première ligne réduit sensiblement le risque de récidive hémorragique et la mortalité liée à des  
hémorragies dans le cas d’hémorragie digestive haute (évaluation FLETRock1). Comparé au pronostic de Rockall validé, le risque de récidive 
hémorragique et la mortalité liée à des hémorragies ont été sensiblement réduits de 53,2 % à 21,4 % (p<0,001) et de 27,9 % à 10,9 % (p = 0,011), 
respectivement chez les patients présentant un score Rockall élevé (score 8) et traités avec l’OTSC®.

En comparaison avec les thérapies standard, l’OTSC® améliore de maniére significative le résultat clinique des hémostases chez les  
patients souffrant d’hémorragies ulcéreuses (étude STING2). Le traitement des patients est randomisé sous OTSC® ou bien sous un autre 
traitement par Endoclip ou coagulation thermique (plus injection pour chacune de ces thérapies). L’OTSC atteint par rapport au traitement 
standard une hémostase réussie de 93,9 % contre 57,6 % des patients.

Présentation du OTSC® System 
OTSC® System est un produit innovant utilisé dans l’endoscopie flexible pour l’hémostase, la fermeture de lésions graves et chroniques.  
L’OTSC® est composé d’un capuchon -applicateur transparent avec un clip en Nitinol®, d’un fil déclencheur, d’un attrape-fil et d’une manivelle pour 
l’application du clip. L’installation et l’application du OTSC® System sont simples et rapides. La procédure présente les avantages suivants:

{{ Sécurisation d’un volume de tissu plus large

{{ Stabilité lors du prélèvement de tissu et effet durable au niveau de l’intervention avec compression dynamique

{{ Application simple et rapide en comparaison avec d’autres techniques, grâce au positionnement «du premier coup»

Une méta-analyse basée sur une analyse regroupée de diverses publications a démontré des taux de succès clinique de 87,5 % pour  
l’hémostase, de 81,4 % pour la fermeture de lésions graves et de 63 % pour la fermeture de lésions chroniques et de fistules3. Les détails  
sur les données cliniques de l’OTSC® System figurent sur les pages 4‑6 du présent bulletin. 

Propriétés et tailles des capuchons-applicateurs et des clips OTSC®
OTSC® System est disponible dans différentes tailles de capuchons et formes de clips, afin de garantir une hémostase en toute sécurité, in-
dépendamment de la configuration anatomique et du type d’endoscope. Pour une hémostase de la partie supérieure de l’appareil digestif, les 
tailles de capuchons (versions OTSC®) mini, 11 et 12 sont utilisées; la taille de capuchon 14 est généralement utilisée pour les colonoscopes.

Le capuchon-applicateur OTSC® crée une distance entre l’extrémité de l’endoscope et la paroi gastro-intestinale. Cette distance donne de  
la visibilité et permet au capuchon d’envelopper suffi-
samment de tissu, avec le réceptacle au centre.À l’aide 
de l’aspiration et du rinçage, le capuchon OTSC® peut ainsi 
prendre en charge le nettoyage du tissu tout en simpli- 
fiant la visualisation de l’origine de l’hémorragie. Les diffé-
rentes tailles de capuchons (mini, 11, 12 et 14) correspon-
dent aux diamètres maximum de l’endoscope admissible 
et permet une sélection adéquate du capuchon en fonc-
tion de la configuration anatomique concrète. Le nouveau 
mini OTSC® System est conçu pour des situations de diffi-
culté d’accès et peut également être monté sur les endo-
scopes pédiatriques.
Deux profondeurs de capuchons sont disponibles: peu profond (3 mm) et profond (6 mm). Le premier modèle garantit une visibilité et une 
manœuvrabilité endoscopiques illimitées, et convient idéalement pour les lésions minimes ou les zones tissulaires minces. Le deuxième  
modèle permet à l’utilisateur de se retirer et de clipser une plus grande quantité de tissu.

Les dents du clip peuvent avoir trois formes différentes : a, t, gc.

 

			 

L’écart entre les dents du clip permet la micro-perfusion du tissu in situ et empêche ainsi une éventuelle nécrose tout en favorisant la guérison. 
Tous les clips présentent des performances de compression du tissu similaires.
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Version d’OTSC® mini 11 12 14

Diamètre de l’endoscope Ø [mm] 8,5 – 9,8 8,5 – 11 10,5  –  12 11,5 – 14

Profondeur du capuchon 3 mm  mini / 3a
 mini / 3t

 11 / 3a
 11 / 3t

 12 / 3a
 12 / 3t

 14 / 3a
 14 / 3t

6 mm  11 / 6a 

 11 / 6t
 12 / 6a

 12 / 6t

 12 / 6gc

 14 / 6a

 14 / 6t

Diamètre extérieur max. Ø [mm] 14,6 16,5 17,5 21

Type a
Le clip « a » avec des 
dents de forme ronde  
est utilisé en cas de  
compression directe 
prévue du tissu.

Type t
Le clip « t » présente des 
pointes à l’extrémité des 
dents, et est utilisé en cas 
d’ancrage supplémentaire 
prévu du clip, par ex. dans 
un tissu dur / fibreux.

Type gc
Le clip « gc » (« gastric closure », 
fermeture gastrique) présente 
des pointes et des dents allon-
gées, et convient uniquement 
pour le traitement de perforations 
et de lésions de la paroi gastrique.

| Données cliniques

| Résumé des données cliniques

Analyse coût-efficacité
L’étude démontre le rapport efficacité-coût de l’OTSC® pour l’hémostase par comparaison avec un précédent traitement standard5.

En se basant sur les données cliniques de 
l’essai contrôlé STING2, récemment ran-
domisé, Kuellmer et coll. ont analysé le 
rapport coût-efficacité du OTSC® System 
pour l’hémostase et l’ont comparé avec le 
précédent traitement standard (endoc-
lips classique ou coagulation thermique 
plus injection). Pour l’analyse, les paramè-
tres du rapport coût-efficacité ACER (Ave-
rage Cost-Effectiveness Ratio ou rapport 
coût-efficacité moyen; coûts encourus 
pour arriver à un résultat de traitement 
cliniquement performant) et ICER (Incre-
mental Cost-Effectiveness Ratio ou rapport 
coût-efficacité incrémental; différence de 
coût entre deux interventions différentes, 
divisée par la différence au niveau du résul-
tat clinique) ont été calculés du point de vue 
du prestataire de soins. Les résultats de 
l’analyse (tableau 5) montrent que l’ACER 
du traitement OTSC® est 50 % inférieur à 
l’ACER du précédent traitement standard, que ce soit pour le traitement global d’un patient ou pour l’hémostase uniquement: 15 066 € contre  
30 722 € et 2 312 € contre 4 953 €). L’ICER pour le traitement global est de -589 € et pour l’hémostase uniquement, il est de -330 €, ce qui signi-
fie que l’utilisation de l’OTSC® n’occasionne pas de coûts additionnels mais bien au contraire, les réduit par comparaison avec le précédent trai-
tement standard. Cet avantage financier résulte du fait que les coûts ultérieurs liés au traitement d’une récidive hémorragique sont épargnés. 

Les données de Kuellmer et coll. démontrent que le traitement OTSC® est non seulement supérieur sur le plan clinique, mais il permet également 
d’améliorer le rapport coût-efficacité et de diminuer les coûts.

OTSC® System montre systématiquement des bienfaits cliniques et est, de ce fait,  
supérieur aux techniques standard utilisées pour l’hémostase gastro-intestinal
Le traitement avec l’OTSC® affiche des taux de réussite supérieurs à ceux du précédent traitement standard. En tant que procédure de première 
ligne dans le cas d’hémorragie digestive haute, l’OTSC® empêche une récidive hémorragique et réduit la mortalité.

{{ �Les patients présentant un score de Rockall de 6 ou plus (âge avancé, comorbidités) ou qui sont sous traitement anticoagulant, affichent  
un risque sensiblement accru de complications d’ordre clinique pour ce qui est de l’hémorragie digestive.

{{ Les taux de succès clinique de l’OTSC® pour l’hémostase sont sensiblement supérieurs à ceux du traitement standard (essai STING2).

{{ �Utilisé dans le traitement de première ligne, OTSC® réduit sensiblement le taux de récidive hémorragique et de mortalité associée  
(évaluation FLETRock1).

{{ L’OTSC® est facile à installer et à déployer, et écourte le délai de l’hémostase par comparaison avec tout autre système de clip classique6.

{{ Le système de clip OTSC® est une procédure qui permet de réaliser des économies sur les coûts (analyse coût-efficacité5). 

Tableau 5 : OTSC vs standard therapy of recurrent ulcer bleeding : a cost-effectiveness analysis (Kuellmer et al., 2018).

ACER* 
traitement global

ACER* 
hémostase

ICER** 
traitement global

ICER** 
hémostase

Précédent traitement standard 30 721,58 € 4 952,90 €
-589,06 € -329,86 €

Traitement OTSC® 15 066,26 € 2 311,52 €

*�Average Cost-Effectiveness Ratio (ACER, rapport coût-efficacité moyen) : coûts moyens (en €) par hémostase réussie (sans  
récidive hémorragique)

**�Incremental Cost-Effectiveness Ratio (ICER, rapport coût-efficacité incrémental) : coûts incrémentaux moyens (en €) associés  
à l’effet thérapeutique complémentaire de l’OTSC® (hémostase réussie sans récidive hémorragique)

-

-

-

-

-

-

-
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»» �L’OTSC® offre un bienfait clinique considérable, scientifiquement prouvé, 
pour les patients souffrant d’hémorragie.
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OTSC® – the ultimate hemostasis device (one & done)
Les bienfaits cliniques de l’OTSC® System ont été prouvés dans le cadre de deux études multicentriques :

L’OTSC® utilisé dans le traitement de première ligne réduit sensiblement le risque de récidive hémorragique et la mortalité liée à des  
hémorragies dans le cas d’hémorragie digestive haute (évaluation FLETRock1). Comparé au pronostic de Rockall validé, le risque de récidive 
hémorragique et la mortalité liée à des hémorragies ont été sensiblement réduits de 53,2 % à 21,4 % (p<0,001) et de 27,9 % à 10,9 % (p = 0,011), 
respectivement chez les patients présentant un score Rockall élevé (score 8) et traités avec l’OTSC®.

En comparaison avec les thérapies standard, l’OTSC® améliore de maniére significative le résultat clinique des hémostases chez les  
patients souffrant d’hémorragies ulcéreuses (étude STING2). Le traitement des patients est randomisé sous OTSC® ou bien sous un autre 
traitement par Endoclip ou coagulation thermique (plus injection pour chacune de ces thérapies). L’OTSC atteint par rapport au traitement 
standard une hémostase réussie de 93,9 % contre 57,6 % des patients.

Présentation du OTSC® System 
OTSC® System est un produit innovant utilisé dans l’endoscopie flexible pour l’hémostase, la fermeture de lésions graves et chroniques.  
L’OTSC® est composé d’un capuchon -applicateur transparent avec un clip en Nitinol®, d’un fil déclencheur, d’un attrape-fil et d’une manivelle pour 
l’application du clip. L’installation et l’application du OTSC® System sont simples et rapides. La procédure présente les avantages suivants:

{{ Sécurisation d’un volume de tissu plus large

{{ Stabilité lors du prélèvement de tissu et effet durable au niveau de l’intervention avec compression dynamique

{{ Application simple et rapide en comparaison avec d’autres techniques, grâce au positionnement «du premier coup»

Une méta-analyse basée sur une analyse regroupée de diverses publications a démontré des taux de succès clinique de 87,5 % pour  
l’hémostase, de 81,4 % pour la fermeture de lésions graves et de 63 % pour la fermeture de lésions chroniques et de fistules3. Les détails  
sur les données cliniques de l’OTSC® System figurent sur les pages 4‑6 du présent bulletin. 

Propriétés et tailles des capuchons-applicateurs et des clips OTSC®
OTSC® System est disponible dans différentes tailles de capuchons et formes de clips, afin de garantir une hémostase en toute sécurité, in-
dépendamment de la configuration anatomique et du type d’endoscope. Pour une hémostase de la partie supérieure de l’appareil digestif, les 
tailles de capuchons (versions OTSC®) mini, 11 et 12 sont utilisées; la taille de capuchon 14 est généralement utilisée pour les colonoscopes.

Le capuchon-applicateur OTSC® crée une distance entre l’extrémité de l’endoscope et la paroi gastro-intestinale. Cette distance donne de  
la visibilité et permet au capuchon d’envelopper suffi-
samment de tissu, avec le réceptacle au centre.À l’aide 
de l’aspiration et du rinçage, le capuchon OTSC® peut ainsi 
prendre en charge le nettoyage du tissu tout en simpli- 
fiant la visualisation de l’origine de l’hémorragie. Les diffé-
rentes tailles de capuchons (mini, 11, 12 et 14) correspon-
dent aux diamètres maximum de l’endoscope admissible 
et permet une sélection adéquate du capuchon en fonc-
tion de la configuration anatomique concrète. Le nouveau 
mini OTSC® System est conçu pour des situations de diffi-
culté d’accès et peut également être monté sur les endo-
scopes pédiatriques.
Deux profondeurs de capuchons sont disponibles: peu profond (3 mm) et profond (6 mm). Le premier modèle garantit une visibilité et une 
manœuvrabilité endoscopiques illimitées, et convient idéalement pour les lésions minimes ou les zones tissulaires minces. Le deuxième  
modèle permet à l’utilisateur de se retirer et de clipser une plus grande quantité de tissu.

Les dents du clip peuvent avoir trois formes différentes : a, t, gc.

 

			 

L’écart entre les dents du clip permet la micro-perfusion du tissu in situ et empêche ainsi une éventuelle nécrose tout en favorisant la guérison. 
Tous les clips présentent des performances de compression du tissu similaires.
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Version d’OTSC® mini 11 12 14

Diamètre de l’endoscope Ø [mm] 8,5 – 9,8 8,5 – 11 10,5  –  12 11,5 – 14

Profondeur du capuchon 3 mm  mini / 3a
 mini / 3t

 11 / 3a
 11 / 3t

 12 / 3a
 12 / 3t

 14 / 3a
 14 / 3t

6 mm  11 / 6a 

 11 / 6t
 12 / 6a

 12 / 6t

 12 / 6gc

 14 / 6a

 14 / 6t

Diamètre extérieur max. Ø [mm] 14,6 16,5 17,5 21

Type a
Le clip « a » avec des 
dents de forme ronde  
est utilisé en cas de  
compression directe 
prévue du tissu.

Type t
Le clip « t » présente des 
pointes à l’extrémité des 
dents, et est utilisé en cas 
d’ancrage supplémentaire 
prévu du clip, par ex. dans 
un tissu dur / fibreux.

Type gc
Le clip « gc » (« gastric closure », 
fermeture gastrique) présente 
des pointes et des dents allon-
gées, et convient uniquement 
pour le traitement de perforations 
et de lésions de la paroi gastrique.

| Données cliniques

| Résumé des données cliniques

Analyse coût-efficacité
L’étude démontre le rapport efficacité-coût de l’OTSC® pour l’hémostase par comparaison avec un précédent traitement standard5.

En se basant sur les données cliniques de 
l’essai contrôlé STING2, récemment ran-
domisé, Kuellmer et coll. ont analysé le 
rapport coût-efficacité du OTSC® System 
pour l’hémostase et l’ont comparé avec le 
précédent traitement standard (endoc-
lips classique ou coagulation thermique 
plus injection). Pour l’analyse, les paramè-
tres du rapport coût-efficacité ACER (Ave-
rage Cost-Effectiveness Ratio ou rapport 
coût-efficacité moyen; coûts encourus 
pour arriver à un résultat de traitement 
cliniquement performant) et ICER (Incre-
mental Cost-Effectiveness Ratio ou rapport 
coût-efficacité incrémental; différence de 
coût entre deux interventions différentes, 
divisée par la différence au niveau du résul-
tat clinique) ont été calculés du point de vue 
du prestataire de soins. Les résultats de 
l’analyse (tableau 5) montrent que l’ACER 
du traitement OTSC® est 50 % inférieur à 
l’ACER du précédent traitement standard, que ce soit pour le traitement global d’un patient ou pour l’hémostase uniquement: 15 066 € contre  
30 722 € et 2 312 € contre 4 953 €). L’ICER pour le traitement global est de -589 € et pour l’hémostase uniquement, il est de -330 €, ce qui signi-
fie que l’utilisation de l’OTSC® n’occasionne pas de coûts additionnels mais bien au contraire, les réduit par comparaison avec le précédent trai-
tement standard. Cet avantage financier résulte du fait que les coûts ultérieurs liés au traitement d’une récidive hémorragique sont épargnés. 

Les données de Kuellmer et coll. démontrent que le traitement OTSC® est non seulement supérieur sur le plan clinique, mais il permet également 
d’améliorer le rapport coût-efficacité et de diminuer les coûts.

OTSC® System montre systématiquement des bienfaits cliniques et est, de ce fait,  
supérieur aux techniques standard utilisées pour l’hémostase gastro-intestinal
Le traitement avec l’OTSC® affiche des taux de réussite supérieurs à ceux du précédent traitement standard. En tant que procédure de première 
ligne dans le cas d’hémorragie digestive haute, l’OTSC® empêche une récidive hémorragique et réduit la mortalité.

{{ �Les patients présentant un score de Rockall de 6 ou plus (âge avancé, comorbidités) ou qui sont sous traitement anticoagulant, affichent  
un risque sensiblement accru de complications d’ordre clinique pour ce qui est de l’hémorragie digestive.

{{ Les taux de succès clinique de l’OTSC® pour l’hémostase sont sensiblement supérieurs à ceux du traitement standard (essai STING2).

{{ �Utilisé dans le traitement de première ligne, OTSC® réduit sensiblement le taux de récidive hémorragique et de mortalité associée  
(évaluation FLETRock1).

{{ L’OTSC® est facile à installer et à déployer, et écourte le délai de l’hémostase par comparaison avec tout autre système de clip classique6.

{{ Le système de clip OTSC® est une procédure qui permet de réaliser des économies sur les coûts (analyse coût-efficacité5). 

Tableau 5 : OTSC vs standard therapy of recurrent ulcer bleeding : a cost-effectiveness analysis (Kuellmer et al., 2018).

ACER* 
traitement global

ACER* 
hémostase

ICER** 
traitement global

ICER** 
hémostase

Précédent traitement standard 30 721,58 € 4 952,90 €
-589,06 € -329,86 €

Traitement OTSC® 15 066,26 € 2 311,52 €

*�Average Cost-Effectiveness Ratio (ACER, rapport coût-efficacité moyen) : coûts moyens (en €) par hémostase réussie (sans  
récidive hémorragique)

**�Incremental Cost-Effectiveness Ratio (ICER, rapport coût-efficacité incrémental) : coûts incrémentaux moyens (en €) associés  
à l’effet thérapeutique complémentaire de l’OTSC® (hémostase réussie sans récidive hémorragique)

-

-

-

-

-

-

-
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»» �L’OTSC® offre un bienfait clinique considérable, scientifiquement prouvé, 
pour les patients souffrant d’hémorragie.
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| Techniques d’application

L’OTSC® Anchor est disponible en deux tailles, comme illustré ci-dessous. En comparaison à l’OTSC® Anchor 165, l’OTSC® Anchor 220tt pré-
sente des dents plus courtes et convient spécifiquement pour une utilisation dans les zones de l’appareil gastro-intestinal, là où le tissu est  
anatomiquement plus mince, comme par ex. le côlon et le duodénum.

L’hémostase en pratique avec OTSC® System

L’OTSC® Anchor 165 (tissu épais) L’OTSC® Anchor 220tt (tissu mince)

Cibler la lésion avec 
OTSC® System.

Mettre le capuchon 
OTSC® en contact avec 

le tissu.

Positionner l’OTSC® Anchor et fixer le tissu; aligner  
le capuchon OTSC® avec la lésion en tirant sur l’ancre  

tout en avançant l’endoscope.

Aspirer le tissu cible 
dans le capuchon.

Mettre l’extrémité de la 
pointe de l’OTSC® Anchor 

dans le capuchon; les 
pointes de l’ancre peu-
vent rester à l’extérieur; 

appliquer l’OTSC® clip.

Appliquer le clip OTSC® 
en tournant la mani-

velle.

Après l’application  
du clip, détacher l’OTSC® 

Anchor du tissu.

Technique d’ancrage
Si le tissu est fibreux ou dur (par ex. ulcères calleux) ou en cas d’application tangentielle, OTSC® Anchor est utile pour aligner avec précision  
le tissu cible lors de l’ouverture du capuchon et pour le maintenir en place pendant l’application du clip. Il n’est pas toujours possible  
d’emprisonner le tissu fibreux en intégralité dans le capuchon. Néanmoins, il suffit de tirer fermement le tissu vers le bord du capuchon  
à l’aide de l’OTSC® Anchor, avant d’appliquer le clip. Le clip « saute » légèrement vers l’avant au moment de l’application et capture le tissu  
à l’avant du capuchon.

Technique d’aspiration
Dans la plupart des cas d’hémorragie digestive, le tissu peut être rassemblé et tiré de manière sécurisé dans le capuchon-applicateur  
par simple aspiration endoscopique. Une fois le tissu cible emprisonné dans le capuchon, l’hémostase est réalisée en tournant la manivelle  
pour appliquer le clip OTSC® autour du tissu emprisonné.

| Exemples de cas

Ulcère duodénal: hémorragie artérielle en jet
Les images montrent le traitement par OTSC® d’une hémorragie artérielle  
en jet (Forrest Ia) d’un ulcère duodénal.

Source: Prof. Dr. P. Chiu, Service de chirurgie, Prince of Wales Hospital, Hong Kong, Chine

Ulcère de Dieulafoy: hémorragie en continu
Une patiente de 70 ans a été hospitalisée pour une infection broncho-pul-
monaire. La patiente suivait un traitement à la warfarine (pour une throm-
bose veineuse profonde récidivante) et avait développé une hématémèse 
(Hb 11,6 g / dl, INR 1.46). Une endoscopie digestive haute a révélé une hémor-
ragie en continu au niveau d’une lésion de Dieulafoy dans l’antre gastrique. 
L’hémostase a été réalisée avec succès à l’aide d’un clip OTSC®. Un contrôle 
endoscopique fut effectué le lendemain.

Source : Prof. Dr. K. Caca & Dr. A. Schmidt, Service de médecin interne, Hôpital de Ludwigsburg, Allemagne

Ulcère duodénal: hémorragie Forrest Ib (continu)
Les images montrent le traitement par OTSC® de l’hémorragie en continu d’un 
ulcère avec grand vaisseau dans le duodénum.

Source: Dr. M. Manno & Dr. P. Soriani, UOS Endoscopia Digestiva Area Nord, Azienda USL di Modena, Italie

Hémorragie anastomotique du colon post-opératoire
L’endoscopie d’un patient de 50 ans a révélé une hémorragie anastomotique 
dans la zone de la ligne d’agrafes après une résection sigmoïdienne par  
laparoscopie. La lésion qui saigne a été placée dans le capuchon OTSC®  
(type 12 / 6t) par aspiration légère. Le clip a été ensuite appliqué, permettant 
ainsi de réaliser une hémostase immédiate.

Source: Dr. T. Kratt, Service de chirurgie, Hôpital universitaire de Tuebingen, Allemagne

Disposition du clip pour les hémorragies

Suivi
Une fois le clip OTSC® déployé avec succès, il restera in situ pendant plusieurs semaines, voir plusieurs mois, toujours en fonction  
de la quantité et de la texture du tissu sécurisé. Le clip OTSC® quittera l’appareil gastro-intestinal dans la plupart des cas. Il arrive parfois 
que le clip soit envahi de muqueuse et reste en place en tant qu’implant à long terme, ce qui ne pose aucun problème du fait de sa concep-
tion et de sa biocompatibilité.

Le clip OTSC® est compatible aux résonances magnétiques sous conditions. Après la mise en place d’un clip OTSC®, un patient peut donc  
être scanné en toute sécurité dans un appareil IRM si les conditions suivantes sont respectées : a) champ magnétique statique 3 Tes-
la maximum, b) gradient de champ magnétique de 4 000 gauss / cm (40 T / m) maximum. Pour plus de détails, consulter les instructions  
d’utilisation. Dans de rares cas nécessitant un retrait du clip, par ex. complication locale ou mauvais positionnement, Ovesco remOVE System 
permet de retirer le clip OTSC® en toute simplicité. Il est ainsi possible d’annuler ou de répéter la procédure.

Hémorragie Résultat du traitement

| Données cliniques
OTSC® System est supérieur aux techniques standard utilisées pour l’hémostase digestive
Les résultats d’une étude récente montrent que OTSC® System convient particulièrement pour l’hémostase.

Méta-analyse

L’efficacité clinique du OTSC® System a été documentée dans de nombreuses publications scientifiques au fil des ans. Une analyse documen-
taire systématique et une méta-analyse ont permis de confirmer une nouvelle fois son efficacité3.

Cette méta-analyse actuelle a pris en compte au total 20 études cliniques menées sur l’hémostase 
avec l’application d’un clip OTSC®. 457 articles ont été passés au crible et examinés; 20 d’entre 
eux ont satisfait les critères permettant d’être pris en compte dans l’analyse couvrant pas moins  
de 510 cas de patients. Un essai contrôlé randomisé (STING2) ainsi qu’une étude multicentrique  
quasi-contrôlée (FLETRock1), tous deux résumés plus en détail ci-après, ont également été menés. 
Les deux études contrôlées ont évalué l’utilisation hémostatique du OTSC® System. Les résultats 
de cette analyse regroupée ont démontré un taux élevé de réussite technique (93,0 %) et clinique 
(87,5 %). Une récidive hémorragique a eu lieu dans 8,3 % des cas (tableau 1).

FLETRock
L’évaluation FLETRock a montré que le traitement de première ligne d’hémorragie digestive haute avec le clip OTSC® a sensiblement diminué 
la probabilité d’une récidive hémorragique et d’une mortalité liée à une récidive hémorragique, par rapport à l’état de la technique, représenté 
par le score pronostique Rockall validé1.

L’étude a évalué la mortalité, la récidive hémorragique et la mortalité 
liée à une récidive hémorragique des patients, pour lesquels le clip 
OTSC® a été utilisé en tant que traitement endoscopique de première 
ligne (FLET) d’hémorragie digestive haute non-variqueuse. Au total, 
118 patients (âge moyen de 73,5 ans) ont été pris en compte dans 
l’étude multicentrique et classés en trois groupes à risque: risque 
faible (catégorie de risque Rockall ≤3), risque modéré (catégorie de 
risque Rockall 4 –  7) et risque élevé (catégorie de risque Rockall ≥8). 
Le score Rockall moyen du groupe de patients était de 7. En utilisant 
la méthode exacte de Fisher, la fréquence des événements (récidive 
hémorragique, mortalité liée à une récidive hémorragique et mortalité) 
observée par groupe à risque, a été comparée avec celle des événe-
ments prévus (groupe Rockall). Les résultats (tableau 2) ont montré 
que le traitement avec le clip OTSC® diminuait considérablement la 
probabilité d’une récidive hémorragique ou d’une hémorragie conti-
nue de 24,0 à 4,9 % dans le groupe à risque modéré ainsi que de 53,2 à 
21,4 % dans le groupe à risque élevé (p<0,001). La mortalité après une 
récidive hémorragique a diminué de façon significative, en passant de 
27,9 à 10,9 % dans le groupe à risque élevé (p<0,011). Pour ce qui est de la mortalité globale, aucune différence notoire n’a été relevée, mais une 
forte tendance selon laquelle l’OTSC® est plus efficace que les précédentes techniques standard, s’est dégagée.

Le succès clinique de l’OTSC® System pour les hémorragies digestives hautes non variqueueses est de 92,5 %. Dans 90,8 % des cas une  
intervention par clip OTSC® suffit, et dans 1,7 % des cas une intervention par clip OTSC® et des mesures supplémentaires seront d’ordre.

La haute qualité de l’étude FLETRock a été honorée par la Société allemande des maladies digestives et métaboliques (DGVS).
Dr. Edris Wedi, l’auteur principal de l’étude FLETRock, a reçu le prix de la recherche en endoscopie du DGVS («DGVS Endoscopy Research 
Award») à Munich en 2018.

Tableau 2: Multicenter evaluation of first-line endoscopic treatment with the OTSC in acute 
non-variceal upper gastrointestinal bleeding and comparison with the Rockall cohort: the 
FLETRock study (Wedi et al., 2018).

Probabilité estimée de 
récidive hémorragique 

(Rockall)

Observation de récidive 
hémorragique

% % (95 % CI) n / N Valeur p

Groupe à risque ≤3 7,0 33 (0 – 71,0) 1 / 3 s.o.

Groupe à risque 4 – 7 24,0 4,9 (1,0 – 13,7) 3 / 61 <0,001

Groupe à risque 8+ 53,2 21,4 (11,6 – 34,4) 12 / 56 <0,001

Probabilité estimée de 
mortalité suite à une 

récidive hémorragique 
(Rockall)

Observation de mortalité  
suite à une récidive hémor-

ragique 

% % (95 % CI) n / N Valeur p

Groupe à risque ≤3 0,4 0 (0 – 70,8) 0 / 3 s.o.

Groupe à risque 4 – 7 7,3 1,7 (0,1 – 9,0) 1 / 60 0,121

Groupe à risque 8+ 27,9 10,9 (4,1 – 22,2) 6 / 55 <0,011

Tableau 1: Efficacy of the OTSC System in the 
treatment of GI bleeding and wall defects: a PMCF 
meta-analysis (Weiland et al., 2019).

Résultat Regroupé (95 % CI)

Réussite technique 93,0 % (90,2 % – 95,4 %)

Réussite clinique 87,5 % (80,5 % – 93,2 %)

Récidive hémorragique 8,3 % (5,2 % – 12,1 %)

| Données cliniques
STING
L’essai contrôlé randomisé STING a démontré que le système de clip OTSC® affichait des résultats supérieurs à ceux des précédentes  
techniques standard dans le traitement d’une récidive hémorragique digestive haute aigüe2. 

L’essai multicentrique STING potentiel a été mené pour déterminer si 
le traitement avec l’OTSC® était plus efficace que le traitement stan-
dard pour les patients souffrant de récidive hémorragique des ulcères 
gastroduodénal. L’étude a pris en compte neuf centres de référence 
académiques. 66 patients (patients adultes souffrant d’une récidive 
hémorragique des ulcères gastroduodénal suite à une hémostase ini-
tialement réussie) ont été répartis au hasard dans des groupes (1 : 1) 
pour une hémostase avec traitement par OTSC® ou traitement stan-
dard. Le traitement standard a été défini en tant qu’hémostase avec 
des endoclips classiques (n = 31) ou thermiques (n = 2), plus injection 
d’adrénaline diluée. Le critère d’évaluation principal était l’hémorragie 
subséquente, un critère d’évaluation combiné composite d’une hémor-
ragie persistante malgré un traitement endoscopique, conformément 
au protocole, ou récidive hémorragique dans les 7 jours suivants une 
hémostase réussie. Dans le cas d’une hémorragie subséquente, les 
patients étaient autorisés à changer pour le traitement par OTSC®. 
Les résultats de l’essai STING (tableau 3) ont montré que le traite-
ment par OTSC® affichait un taux de réussite technique sensiblement supérieur (hémostase réussie conformément au protocole) à celui 
du traitement standard (93,9 % contre 57,6 %; p = 0,001). De plus, l’OTSC® permet un taux de réussite clinique sensiblement supérieur (pas 
d’hémorragie persistante, pas de récidive hémorragique) à celui du traitement standard (84,8 % contre 42,4 %; p = 0,001).

Pour le travail remarquable qu’ils ont accompli, les auteurs de l’essai randomisé potentiel STING (Schmidt et coll.) ont reçu le prix DGE-BV lors 
de la conférence de la Société allemande pour l’endoscopie et les procédures d’imagerie en 2017.

Vaste essai multicentrique
Une analyse de 286 patients consécutifs a montré que la mise en place de l’OTSC® est un traitement de première ligne efficace pour  
l’hémostase endoscopique chez les patients à risque élevé et/ou dans le cas de lésions dans les parties supérieures et inférieures de  
l’appareil digestif4.

L’étude multicentrique a évalué les données recueillies de façon pro-
spective sur les patients avec hémorragie digestive haute (n = 214) 
et basse (n = 72), ayant reçu le traitement par OTSC® aux endroits par-
ticipants. Dans tous les cas, une hémostase a été réalisée avec OTSC® 
System comme traitement endoscopique de première ligne. Au total,  
11 centres de référence endoscopiques tertiaires ont pris part à l’étude. 
Les résultats cliniquement pertinents faisant suite à une hémostase 
avec OTSC® System ont été évalués. La réussite technique fut définie 
comme étant le déploiement correct de l’appareil sur la lésion qui saigne, 
et l’hémostase primaire, comme l’arrêt de l’hémorragie sans faire usage 
de traitements endoscopiques supplémentaires. Les résultats de Manta 
et coll. (tableau 4) ont montré que le positionnement de l’OTSC® avait été 
correctement effectué dans 280 cas (taux de réussite technique : 97,9 %; 
95 % CI = 96,2 – 99,6). Pour 270 patients, l’hémostase primaire avait été 
réalisée grâce au déploiement réussi de l’OTSC® (hémostase primaire : 
96,4 %; 95 % CI = 94,2 – 98,6). La durée moyenne de l’hospitalisation était 
de quatre jours.

Tableau 3 : Over the Scope Clips Are More Effective Than Standard Endoscopic Therapy for 
Patients With Recurrent Bleeding of Peptic Ulcers (Schmidt et al., 2018).

Traitement stan-
dard (n = 33)

OTSC®
(n = 33)

Valeur p

Nombre de clips, moyen (plage) 2 (1 – 8) 1 (1 – 2) 0,02

Utilisation d’un traitement thermique, n (%) 2 (6,1) 0 (0) 0,492

Réussite technique*, n (%) 19 (57,6) 31 (93,9) 0,001

Échec technique, n (%) 14 (42,4) 2 (6,1) 0,001

Récidive hémorragique, n (%)  
(95 % CI)

5 (16,1) 
[3,2 – 16,1]

3 (9,1) 
[0 – 18,1]

0,468

Réussite clinique **, n (%) 14 (42,4) 28 (84,8) 0,001

Mortalité à l’hôpital, n (%) 1 (3,0) 3 (9,1) 0,613

Mortalité totale, n (%) 2 (6,3) 4 (12,1) 0,672

*Défini comme une hémostase réussie conformément au protocole
**Défini comme l’absence d’hémorragie persistante, pas de récidive hémorragique

Tableau 4: First-line endoscopic treatment with over-the-scope clips in patients with either 
upper or lower gastrointestinal bleeding: a multicenter study (Manta et al., 2018).

Total
(n = 286)

UGIB
(n = 214)

LGIB
(n = 72)

Réussite technique (%) 280 (97,9) 208 (97,2) 72 (100)

Hémostase primaire (%)* 270 (96,4) 202 (97,1) 68 (94,4)

Récidive hémorragique précoce (%)** 12 (4,4) 9 (4,5) 3 (4,4)

Transfusion sanguine post-traitement (%) 14 (4,9) 8 (3,7) 6 (8,3)

Durée d’hospitalisation, moyenne (plage);  
en jours

4 (3 – 11) 4 (2 – 10) 4 (3 – 11)

Mortalité (%) 5 (1,9) 4 (2) 1 (1,5)

UGIB, hémorragie digestive haute; LGIB, hémorragie digestive basse
*Calculé chez 280 patients avec réussite technique
**Calculé chez 270 patients avec hémostase primaire
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| Techniques d’application

L’OTSC® Anchor est disponible en deux tailles, comme illustré ci-dessous. En comparaison à l’OTSC® Anchor 165, l’OTSC® Anchor 220tt pré-
sente des dents plus courtes et convient spécifiquement pour une utilisation dans les zones de l’appareil gastro-intestinal, là où le tissu est  
anatomiquement plus mince, comme par ex. le côlon et le duodénum.

L’hémostase en pratique avec OTSC® System

L’OTSC® Anchor 165 (tissu épais) L’OTSC® Anchor 220tt (tissu mince)

Cibler la lésion avec 
OTSC® System.

Mettre le capuchon 
OTSC® en contact avec 

le tissu.

Positionner l’OTSC® Anchor et fixer le tissu; aligner  
le capuchon OTSC® avec la lésion en tirant sur l’ancre  

tout en avançant l’endoscope.

Aspirer le tissu cible 
dans le capuchon.

Mettre l’extrémité de la 
pointe de l’OTSC® Anchor 

dans le capuchon; les 
pointes de l’ancre peu-
vent rester à l’extérieur; 

appliquer l’OTSC® clip.

Appliquer le clip OTSC® 
en tournant la mani-

velle.

Après l’application  
du clip, détacher l’OTSC® 

Anchor du tissu.

Technique d’ancrage
Si le tissu est fibreux ou dur (par ex. ulcères calleux) ou en cas d’application tangentielle, OTSC® Anchor est utile pour aligner avec précision  
le tissu cible lors de l’ouverture du capuchon et pour le maintenir en place pendant l’application du clip. Il n’est pas toujours possible  
d’emprisonner le tissu fibreux en intégralité dans le capuchon. Néanmoins, il suffit de tirer fermement le tissu vers le bord du capuchon  
à l’aide de l’OTSC® Anchor, avant d’appliquer le clip. Le clip « saute » légèrement vers l’avant au moment de l’application et capture le tissu  
à l’avant du capuchon.

Technique d’aspiration
Dans la plupart des cas d’hémorragie digestive, le tissu peut être rassemblé et tiré de manière sécurisé dans le capuchon-applicateur  
par simple aspiration endoscopique. Une fois le tissu cible emprisonné dans le capuchon, l’hémostase est réalisée en tournant la manivelle  
pour appliquer le clip OTSC® autour du tissu emprisonné.

| Exemples de cas

Ulcère duodénal: hémorragie artérielle en jet
Les images montrent le traitement par OTSC® d’une hémorragie artérielle  
en jet (Forrest Ia) d’un ulcère duodénal.

Source: Prof. Dr. P. Chiu, Service de chirurgie, Prince of Wales Hospital, Hong Kong, Chine

Ulcère de Dieulafoy: hémorragie en continu
Une patiente de 70 ans a été hospitalisée pour une infection broncho-pul-
monaire. La patiente suivait un traitement à la warfarine (pour une throm-
bose veineuse profonde récidivante) et avait développé une hématémèse 
(Hb 11,6 g / dl, INR 1.46). Une endoscopie digestive haute a révélé une hémor-
ragie en continu au niveau d’une lésion de Dieulafoy dans l’antre gastrique. 
L’hémostase a été réalisée avec succès à l’aide d’un clip OTSC®. Un contrôle 
endoscopique fut effectué le lendemain.

Source : Prof. Dr. K. Caca & Dr. A. Schmidt, Service de médecin interne, Hôpital de Ludwigsburg, Allemagne

Ulcère duodénal: hémorragie Forrest Ib (continu)
Les images montrent le traitement par OTSC® de l’hémorragie en continu d’un 
ulcère avec grand vaisseau dans le duodénum.

Source: Dr. M. Manno & Dr. P. Soriani, UOS Endoscopia Digestiva Area Nord, Azienda USL di Modena, Italie

Hémorragie anastomotique du colon post-opératoire
L’endoscopie d’un patient de 50 ans a révélé une hémorragie anastomotique 
dans la zone de la ligne d’agrafes après une résection sigmoïdienne par  
laparoscopie. La lésion qui saigne a été placée dans le capuchon OTSC®  
(type 12 / 6t) par aspiration légère. Le clip a été ensuite appliqué, permettant 
ainsi de réaliser une hémostase immédiate.

Source: Dr. T. Kratt, Service de chirurgie, Hôpital universitaire de Tuebingen, Allemagne

Disposition du clip pour les hémorragies

Suivi
Une fois le clip OTSC® déployé avec succès, il restera in situ pendant plusieurs semaines, voir plusieurs mois, toujours en fonction  
de la quantité et de la texture du tissu sécurisé. Le clip OTSC® quittera l’appareil gastro-intestinal dans la plupart des cas. Il arrive parfois 
que le clip soit envahi de muqueuse et reste en place en tant qu’implant à long terme, ce qui ne pose aucun problème du fait de sa concep-
tion et de sa biocompatibilité.

Le clip OTSC® est compatible aux résonances magnétiques sous conditions. Après la mise en place d’un clip OTSC®, un patient peut donc  
être scanné en toute sécurité dans un appareil IRM si les conditions suivantes sont respectées : a) champ magnétique statique 3 Tes-
la maximum, b) gradient de champ magnétique de 4 000 gauss / cm (40 T / m) maximum. Pour plus de détails, consulter les instructions  
d’utilisation. Dans de rares cas nécessitant un retrait du clip, par ex. complication locale ou mauvais positionnement, Ovesco remOVE System 
permet de retirer le clip OTSC® en toute simplicité. Il est ainsi possible d’annuler ou de répéter la procédure.

Hémorragie Résultat du traitement

| Données cliniques
OTSC® System est supérieur aux techniques standard utilisées pour l’hémostase digestive
Les résultats d’une étude récente montrent que OTSC® System convient particulièrement pour l’hémostase.

Méta-analyse

L’efficacité clinique du OTSC® System a été documentée dans de nombreuses publications scientifiques au fil des ans. Une analyse documen-
taire systématique et une méta-analyse ont permis de confirmer une nouvelle fois son efficacité3.

Cette méta-analyse actuelle a pris en compte au total 20 études cliniques menées sur l’hémostase 
avec l’application d’un clip OTSC®. 457 articles ont été passés au crible et examinés; 20 d’entre 
eux ont satisfait les critères permettant d’être pris en compte dans l’analyse couvrant pas moins  
de 510 cas de patients. Un essai contrôlé randomisé (STING2) ainsi qu’une étude multicentrique  
quasi-contrôlée (FLETRock1), tous deux résumés plus en détail ci-après, ont également été menés. 
Les deux études contrôlées ont évalué l’utilisation hémostatique du OTSC® System. Les résultats 
de cette analyse regroupée ont démontré un taux élevé de réussite technique (93,0 %) et clinique 
(87,5 %). Une récidive hémorragique a eu lieu dans 8,3 % des cas (tableau 1).

FLETRock
L’évaluation FLETRock a montré que le traitement de première ligne d’hémorragie digestive haute avec le clip OTSC® a sensiblement diminué 
la probabilité d’une récidive hémorragique et d’une mortalité liée à une récidive hémorragique, par rapport à l’état de la technique, représenté 
par le score pronostique Rockall validé1.

L’étude a évalué la mortalité, la récidive hémorragique et la mortalité 
liée à une récidive hémorragique des patients, pour lesquels le clip 
OTSC® a été utilisé en tant que traitement endoscopique de première 
ligne (FLET) d’hémorragie digestive haute non-variqueuse. Au total, 
118 patients (âge moyen de 73,5 ans) ont été pris en compte dans 
l’étude multicentrique et classés en trois groupes à risque: risque 
faible (catégorie de risque Rockall ≤3), risque modéré (catégorie de 
risque Rockall 4 –  7) et risque élevé (catégorie de risque Rockall ≥8). 
Le score Rockall moyen du groupe de patients était de 7. En utilisant 
la méthode exacte de Fisher, la fréquence des événements (récidive 
hémorragique, mortalité liée à une récidive hémorragique et mortalité) 
observée par groupe à risque, a été comparée avec celle des événe-
ments prévus (groupe Rockall). Les résultats (tableau 2) ont montré 
que le traitement avec le clip OTSC® diminuait considérablement la 
probabilité d’une récidive hémorragique ou d’une hémorragie conti-
nue de 24,0 à 4,9 % dans le groupe à risque modéré ainsi que de 53,2 à 
21,4 % dans le groupe à risque élevé (p<0,001). La mortalité après une 
récidive hémorragique a diminué de façon significative, en passant de 
27,9 à 10,9 % dans le groupe à risque élevé (p<0,011). Pour ce qui est de la mortalité globale, aucune différence notoire n’a été relevée, mais une 
forte tendance selon laquelle l’OTSC® est plus efficace que les précédentes techniques standard, s’est dégagée.

Le succès clinique de l’OTSC® System pour les hémorragies digestives hautes non variqueueses est de 92,5 %. Dans 90,8 % des cas une  
intervention par clip OTSC® suffit, et dans 1,7 % des cas une intervention par clip OTSC® et des mesures supplémentaires seront d’ordre.

La haute qualité de l’étude FLETRock a été honorée par la Société allemande des maladies digestives et métaboliques (DGVS).
Dr. Edris Wedi, l’auteur principal de l’étude FLETRock, a reçu le prix de la recherche en endoscopie du DGVS («DGVS Endoscopy Research 
Award») à Munich en 2018.

Tableau 2: Multicenter evaluation of first-line endoscopic treatment with the OTSC in acute 
non-variceal upper gastrointestinal bleeding and comparison with the Rockall cohort: the 
FLETRock study (Wedi et al., 2018).

Probabilité estimée de 
récidive hémorragique 

(Rockall)

Observation de récidive 
hémorragique

% % (95 % CI) n / N Valeur p

Groupe à risque ≤3 7,0 33 (0 – 71,0) 1 / 3 s.o.

Groupe à risque 4 – 7 24,0 4,9 (1,0 – 13,7) 3 / 61 <0,001

Groupe à risque 8+ 53,2 21,4 (11,6 – 34,4) 12 / 56 <0,001

Probabilité estimée de 
mortalité suite à une 

récidive hémorragique 
(Rockall)

Observation de mortalité  
suite à une récidive hémor-

ragique 

% % (95 % CI) n / N Valeur p

Groupe à risque ≤3 0,4 0 (0 – 70,8) 0 / 3 s.o.

Groupe à risque 4 – 7 7,3 1,7 (0,1 – 9,0) 1 / 60 0,121

Groupe à risque 8+ 27,9 10,9 (4,1 – 22,2) 6 / 55 <0,011

Tableau 1: Efficacy of the OTSC System in the 
treatment of GI bleeding and wall defects: a PMCF 
meta-analysis (Weiland et al., 2019).

Résultat Regroupé (95 % CI)

Réussite technique 93,0 % (90,2 % – 95,4 %)

Réussite clinique 87,5 % (80,5 % – 93,2 %)

Récidive hémorragique 8,3 % (5,2 % – 12,1 %)

| Données cliniques
STING
L’essai contrôlé randomisé STING a démontré que le système de clip OTSC® affichait des résultats supérieurs à ceux des précédentes  
techniques standard dans le traitement d’une récidive hémorragique digestive haute aigüe2. 

L’essai multicentrique STING potentiel a été mené pour déterminer si 
le traitement avec l’OTSC® était plus efficace que le traitement stan-
dard pour les patients souffrant de récidive hémorragique des ulcères 
gastroduodénal. L’étude a pris en compte neuf centres de référence 
académiques. 66 patients (patients adultes souffrant d’une récidive 
hémorragique des ulcères gastroduodénal suite à une hémostase ini-
tialement réussie) ont été répartis au hasard dans des groupes (1 : 1) 
pour une hémostase avec traitement par OTSC® ou traitement stan-
dard. Le traitement standard a été défini en tant qu’hémostase avec 
des endoclips classiques (n = 31) ou thermiques (n = 2), plus injection 
d’adrénaline diluée. Le critère d’évaluation principal était l’hémorragie 
subséquente, un critère d’évaluation combiné composite d’une hémor-
ragie persistante malgré un traitement endoscopique, conformément 
au protocole, ou récidive hémorragique dans les 7 jours suivants une 
hémostase réussie. Dans le cas d’une hémorragie subséquente, les 
patients étaient autorisés à changer pour le traitement par OTSC®. 
Les résultats de l’essai STING (tableau 3) ont montré que le traite-
ment par OTSC® affichait un taux de réussite technique sensiblement supérieur (hémostase réussie conformément au protocole) à celui 
du traitement standard (93,9 % contre 57,6 %; p = 0,001). De plus, l’OTSC® permet un taux de réussite clinique sensiblement supérieur (pas 
d’hémorragie persistante, pas de récidive hémorragique) à celui du traitement standard (84,8 % contre 42,4 %; p = 0,001).

Pour le travail remarquable qu’ils ont accompli, les auteurs de l’essai randomisé potentiel STING (Schmidt et coll.) ont reçu le prix DGE-BV lors 
de la conférence de la Société allemande pour l’endoscopie et les procédures d’imagerie en 2017.

Vaste essai multicentrique
Une analyse de 286 patients consécutifs a montré que la mise en place de l’OTSC® est un traitement de première ligne efficace pour  
l’hémostase endoscopique chez les patients à risque élevé et/ou dans le cas de lésions dans les parties supérieures et inférieures de  
l’appareil digestif4.

L’étude multicentrique a évalué les données recueillies de façon pro-
spective sur les patients avec hémorragie digestive haute (n = 214) 
et basse (n = 72), ayant reçu le traitement par OTSC® aux endroits par-
ticipants. Dans tous les cas, une hémostase a été réalisée avec OTSC® 
System comme traitement endoscopique de première ligne. Au total,  
11 centres de référence endoscopiques tertiaires ont pris part à l’étude. 
Les résultats cliniquement pertinents faisant suite à une hémostase 
avec OTSC® System ont été évalués. La réussite technique fut définie 
comme étant le déploiement correct de l’appareil sur la lésion qui saigne, 
et l’hémostase primaire, comme l’arrêt de l’hémorragie sans faire usage 
de traitements endoscopiques supplémentaires. Les résultats de Manta 
et coll. (tableau 4) ont montré que le positionnement de l’OTSC® avait été 
correctement effectué dans 280 cas (taux de réussite technique : 97,9 %; 
95 % CI = 96,2 – 99,6). Pour 270 patients, l’hémostase primaire avait été 
réalisée grâce au déploiement réussi de l’OTSC® (hémostase primaire : 
96,4 %; 95 % CI = 94,2 – 98,6). La durée moyenne de l’hospitalisation était 
de quatre jours.

Tableau 3 : Over the Scope Clips Are More Effective Than Standard Endoscopic Therapy for 
Patients With Recurrent Bleeding of Peptic Ulcers (Schmidt et al., 2018).

Traitement stan-
dard (n = 33)

OTSC®
(n = 33)

Valeur p

Nombre de clips, moyen (plage) 2 (1 – 8) 1 (1 – 2) 0,02

Utilisation d’un traitement thermique, n (%) 2 (6,1) 0 (0) 0,492

Réussite technique*, n (%) 19 (57,6) 31 (93,9) 0,001

Échec technique, n (%) 14 (42,4) 2 (6,1) 0,001

Récidive hémorragique, n (%)  
(95 % CI)

5 (16,1) 
[3,2 – 16,1]

3 (9,1) 
[0 – 18,1]

0,468

Réussite clinique **, n (%) 14 (42,4) 28 (84,8) 0,001

Mortalité à l’hôpital, n (%) 1 (3,0) 3 (9,1) 0,613

Mortalité totale, n (%) 2 (6,3) 4 (12,1) 0,672

*Défini comme une hémostase réussie conformément au protocole
**Défini comme l’absence d’hémorragie persistante, pas de récidive hémorragique

Tableau 4: First-line endoscopic treatment with over-the-scope clips in patients with either 
upper or lower gastrointestinal bleeding: a multicenter study (Manta et al., 2018).

Total
(n = 286)

UGIB
(n = 214)

LGIB
(n = 72)

Réussite technique (%) 280 (97,9) 208 (97,2) 72 (100)

Hémostase primaire (%)* 270 (96,4) 202 (97,1) 68 (94,4)

Récidive hémorragique précoce (%)** 12 (4,4) 9 (4,5) 3 (4,4)

Transfusion sanguine post-traitement (%) 14 (4,9) 8 (3,7) 6 (8,3)

Durée d’hospitalisation, moyenne (plage);  
en jours

4 (3 – 11) 4 (2 – 10) 4 (3 – 11)

Mortalité (%) 5 (1,9) 4 (2) 1 (1,5)

UGIB, hémorragie digestive haute; LGIB, hémorragie digestive basse
*Calculé chez 280 patients avec réussite technique
**Calculé chez 270 patients avec hémostase primaire
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| Techniques d’application

L’OTSC® Anchor est disponible en deux tailles, comme illustré ci-dessous. En comparaison à l’OTSC® Anchor 165, l’OTSC® Anchor 220tt pré-
sente des dents plus courtes et convient spécifiquement pour une utilisation dans les zones de l’appareil gastro-intestinal, là où le tissu est  
anatomiquement plus mince, comme par ex. le côlon et le duodénum.

L’hémostase en pratique avec OTSC® System

L’OTSC® Anchor 165 (tissu épais) L’OTSC® Anchor 220tt (tissu mince)

Cibler la lésion avec 
OTSC® System.

Mettre le capuchon 
OTSC® en contact avec 

le tissu.

Positionner l’OTSC® Anchor et fixer le tissu; aligner  
le capuchon OTSC® avec la lésion en tirant sur l’ancre  

tout en avançant l’endoscope.

Aspirer le tissu cible 
dans le capuchon.

Mettre l’extrémité de la 
pointe de l’OTSC® Anchor 

dans le capuchon; les 
pointes de l’ancre peu-
vent rester à l’extérieur; 

appliquer l’OTSC® clip.

Appliquer le clip OTSC® 
en tournant la mani-

velle.

Après l’application  
du clip, détacher l’OTSC® 

Anchor du tissu.

Technique d’ancrage
Si le tissu est fibreux ou dur (par ex. ulcères calleux) ou en cas d’application tangentielle, OTSC® Anchor est utile pour aligner avec précision  
le tissu cible lors de l’ouverture du capuchon et pour le maintenir en place pendant l’application du clip. Il n’est pas toujours possible  
d’emprisonner le tissu fibreux en intégralité dans le capuchon. Néanmoins, il suffit de tirer fermement le tissu vers le bord du capuchon  
à l’aide de l’OTSC® Anchor, avant d’appliquer le clip. Le clip « saute » légèrement vers l’avant au moment de l’application et capture le tissu  
à l’avant du capuchon.

Technique d’aspiration
Dans la plupart des cas d’hémorragie digestive, le tissu peut être rassemblé et tiré de manière sécurisé dans le capuchon-applicateur  
par simple aspiration endoscopique. Une fois le tissu cible emprisonné dans le capuchon, l’hémostase est réalisée en tournant la manivelle  
pour appliquer le clip OTSC® autour du tissu emprisonné.

| Exemples de cas

Ulcère duodénal: hémorragie artérielle en jet
Les images montrent le traitement par OTSC® d’une hémorragie artérielle  
en jet (Forrest Ia) d’un ulcère duodénal.

Source: Prof. Dr. P. Chiu, Service de chirurgie, Prince of Wales Hospital, Hong Kong, Chine

Ulcère de Dieulafoy: hémorragie en continu
Une patiente de 70 ans a été hospitalisée pour une infection broncho-pul-
monaire. La patiente suivait un traitement à la warfarine (pour une throm-
bose veineuse profonde récidivante) et avait développé une hématémèse 
(Hb 11,6 g / dl, INR 1.46). Une endoscopie digestive haute a révélé une hémor-
ragie en continu au niveau d’une lésion de Dieulafoy dans l’antre gastrique. 
L’hémostase a été réalisée avec succès à l’aide d’un clip OTSC®. Un contrôle 
endoscopique fut effectué le lendemain.

Source : Prof. Dr. K. Caca & Dr. A. Schmidt, Service de médecin interne, Hôpital de Ludwigsburg, Allemagne

Ulcère duodénal: hémorragie Forrest Ib (continu)
Les images montrent le traitement par OTSC® de l’hémorragie en continu d’un 
ulcère avec grand vaisseau dans le duodénum.

Source: Dr. M. Manno & Dr. P. Soriani, UOS Endoscopia Digestiva Area Nord, Azienda USL di Modena, Italie

Hémorragie anastomotique du colon post-opératoire
L’endoscopie d’un patient de 50 ans a révélé une hémorragie anastomotique 
dans la zone de la ligne d’agrafes après une résection sigmoïdienne par  
laparoscopie. La lésion qui saigne a été placée dans le capuchon OTSC®  
(type 12 / 6t) par aspiration légère. Le clip a été ensuite appliqué, permettant 
ainsi de réaliser une hémostase immédiate.

Source: Dr. T. Kratt, Service de chirurgie, Hôpital universitaire de Tuebingen, Allemagne

Disposition du clip pour les hémorragies

Suivi
Une fois le clip OTSC® déployé avec succès, il restera in situ pendant plusieurs semaines, voir plusieurs mois, toujours en fonction  
de la quantité et de la texture du tissu sécurisé. Le clip OTSC® quittera l’appareil gastro-intestinal dans la plupart des cas. Il arrive parfois 
que le clip soit envahi de muqueuse et reste en place en tant qu’implant à long terme, ce qui ne pose aucun problème du fait de sa concep-
tion et de sa biocompatibilité.

Le clip OTSC® est compatible aux résonances magnétiques sous conditions. Après la mise en place d’un clip OTSC®, un patient peut donc  
être scanné en toute sécurité dans un appareil IRM si les conditions suivantes sont respectées : a) champ magnétique statique 3 Tes-
la maximum, b) gradient de champ magnétique de 4 000 gauss / cm (40 T / m) maximum. Pour plus de détails, consulter les instructions  
d’utilisation. Dans de rares cas nécessitant un retrait du clip, par ex. complication locale ou mauvais positionnement, Ovesco remOVE System 
permet de retirer le clip OTSC® en toute simplicité. Il est ainsi possible d’annuler ou de répéter la procédure.

Hémorragie Résultat du traitement

| Données cliniques
OTSC® System est supérieur aux techniques standard utilisées pour l’hémostase digestive
Les résultats d’une étude récente montrent que OTSC® System convient particulièrement pour l’hémostase.

Méta-analyse

L’efficacité clinique du OTSC® System a été documentée dans de nombreuses publications scientifiques au fil des ans. Une analyse documen-
taire systématique et une méta-analyse ont permis de confirmer une nouvelle fois son efficacité3.

Cette méta-analyse actuelle a pris en compte au total 20 études cliniques menées sur l’hémostase 
avec l’application d’un clip OTSC®. 457 articles ont été passés au crible et examinés; 20 d’entre 
eux ont satisfait les critères permettant d’être pris en compte dans l’analyse couvrant pas moins  
de 510 cas de patients. Un essai contrôlé randomisé (STING2) ainsi qu’une étude multicentrique  
quasi-contrôlée (FLETRock1), tous deux résumés plus en détail ci-après, ont également été menés. 
Les deux études contrôlées ont évalué l’utilisation hémostatique du OTSC® System. Les résultats 
de cette analyse regroupée ont démontré un taux élevé de réussite technique (93,0 %) et clinique 
(87,5 %). Une récidive hémorragique a eu lieu dans 8,3 % des cas (tableau 1).

FLETRock
L’évaluation FLETRock a montré que le traitement de première ligne d’hémorragie digestive haute avec le clip OTSC® a sensiblement diminué 
la probabilité d’une récidive hémorragique et d’une mortalité liée à une récidive hémorragique, par rapport à l’état de la technique, représenté 
par le score pronostique Rockall validé1.

L’étude a évalué la mortalité, la récidive hémorragique et la mortalité 
liée à une récidive hémorragique des patients, pour lesquels le clip 
OTSC® a été utilisé en tant que traitement endoscopique de première 
ligne (FLET) d’hémorragie digestive haute non-variqueuse. Au total, 
118 patients (âge moyen de 73,5 ans) ont été pris en compte dans 
l’étude multicentrique et classés en trois groupes à risque: risque 
faible (catégorie de risque Rockall ≤3), risque modéré (catégorie de 
risque Rockall 4 –  7) et risque élevé (catégorie de risque Rockall ≥8). 
Le score Rockall moyen du groupe de patients était de 7. En utilisant 
la méthode exacte de Fisher, la fréquence des événements (récidive 
hémorragique, mortalité liée à une récidive hémorragique et mortalité) 
observée par groupe à risque, a été comparée avec celle des événe-
ments prévus (groupe Rockall). Les résultats (tableau 2) ont montré 
que le traitement avec le clip OTSC® diminuait considérablement la 
probabilité d’une récidive hémorragique ou d’une hémorragie conti-
nue de 24,0 à 4,9 % dans le groupe à risque modéré ainsi que de 53,2 à 
21,4 % dans le groupe à risque élevé (p<0,001). La mortalité après une 
récidive hémorragique a diminué de façon significative, en passant de 
27,9 à 10,9 % dans le groupe à risque élevé (p<0,011). Pour ce qui est de la mortalité globale, aucune différence notoire n’a été relevée, mais une 
forte tendance selon laquelle l’OTSC® est plus efficace que les précédentes techniques standard, s’est dégagée.

Le succès clinique de l’OTSC® System pour les hémorragies digestives hautes non variqueueses est de 92,5 %. Dans 90,8 % des cas une  
intervention par clip OTSC® suffit, et dans 1,7 % des cas une intervention par clip OTSC® et des mesures supplémentaires seront d’ordre.

La haute qualité de l’étude FLETRock a été honorée par la Société allemande des maladies digestives et métaboliques (DGVS).
Dr. Edris Wedi, l’auteur principal de l’étude FLETRock, a reçu le prix de la recherche en endoscopie du DGVS («DGVS Endoscopy Research 
Award») à Munich en 2018.

Tableau 2: Multicenter evaluation of first-line endoscopic treatment with the OTSC in acute 
non-variceal upper gastrointestinal bleeding and comparison with the Rockall cohort: the 
FLETRock study (Wedi et al., 2018).

Probabilité estimée de 
récidive hémorragique 

(Rockall)

Observation de récidive 
hémorragique

% % (95 % CI) n / N Valeur p

Groupe à risque ≤3 7,0 33 (0 – 71,0) 1 / 3 s.o.

Groupe à risque 4 – 7 24,0 4,9 (1,0 – 13,7) 3 / 61 <0,001

Groupe à risque 8+ 53,2 21,4 (11,6 – 34,4) 12 / 56 <0,001

Probabilité estimée de 
mortalité suite à une 

récidive hémorragique 
(Rockall)

Observation de mortalité  
suite à une récidive hémor-

ragique 

% % (95 % CI) n / N Valeur p

Groupe à risque ≤3 0,4 0 (0 – 70,8) 0 / 3 s.o.

Groupe à risque 4 – 7 7,3 1,7 (0,1 – 9,0) 1 / 60 0,121

Groupe à risque 8+ 27,9 10,9 (4,1 – 22,2) 6 / 55 <0,011

Tableau 1: Efficacy of the OTSC System in the 
treatment of GI bleeding and wall defects: a PMCF 
meta-analysis (Weiland et al., 2019).

Résultat Regroupé (95 % CI)

Réussite technique 93,0 % (90,2 % – 95,4 %)

Réussite clinique 87,5 % (80,5 % – 93,2 %)

Récidive hémorragique 8,3 % (5,2 % – 12,1 %)

| Données cliniques
STING
L’essai contrôlé randomisé STING a démontré que le système de clip OTSC® affichait des résultats supérieurs à ceux des précédentes  
techniques standard dans le traitement d’une récidive hémorragique digestive haute aigüe2. 

L’essai multicentrique STING potentiel a été mené pour déterminer si 
le traitement avec l’OTSC® était plus efficace que le traitement stan-
dard pour les patients souffrant de récidive hémorragique des ulcères 
gastroduodénal. L’étude a pris en compte neuf centres de référence 
académiques. 66 patients (patients adultes souffrant d’une récidive 
hémorragique des ulcères gastroduodénal suite à une hémostase ini-
tialement réussie) ont été répartis au hasard dans des groupes (1 : 1) 
pour une hémostase avec traitement par OTSC® ou traitement stan-
dard. Le traitement standard a été défini en tant qu’hémostase avec 
des endoclips classiques (n = 31) ou thermiques (n = 2), plus injection 
d’adrénaline diluée. Le critère d’évaluation principal était l’hémorragie 
subséquente, un critère d’évaluation combiné composite d’une hémor-
ragie persistante malgré un traitement endoscopique, conformément 
au protocole, ou récidive hémorragique dans les 7 jours suivants une 
hémostase réussie. Dans le cas d’une hémorragie subséquente, les 
patients étaient autorisés à changer pour le traitement par OTSC®. 
Les résultats de l’essai STING (tableau 3) ont montré que le traite-
ment par OTSC® affichait un taux de réussite technique sensiblement supérieur (hémostase réussie conformément au protocole) à celui 
du traitement standard (93,9 % contre 57,6 %; p = 0,001). De plus, l’OTSC® permet un taux de réussite clinique sensiblement supérieur (pas 
d’hémorragie persistante, pas de récidive hémorragique) à celui du traitement standard (84,8 % contre 42,4 %; p = 0,001).

Pour le travail remarquable qu’ils ont accompli, les auteurs de l’essai randomisé potentiel STING (Schmidt et coll.) ont reçu le prix DGE-BV lors 
de la conférence de la Société allemande pour l’endoscopie et les procédures d’imagerie en 2017.

Vaste essai multicentrique
Une analyse de 286 patients consécutifs a montré que la mise en place de l’OTSC® est un traitement de première ligne efficace pour  
l’hémostase endoscopique chez les patients à risque élevé et/ou dans le cas de lésions dans les parties supérieures et inférieures de  
l’appareil digestif4.

L’étude multicentrique a évalué les données recueillies de façon pro-
spective sur les patients avec hémorragie digestive haute (n = 214) 
et basse (n = 72), ayant reçu le traitement par OTSC® aux endroits par-
ticipants. Dans tous les cas, une hémostase a été réalisée avec OTSC® 
System comme traitement endoscopique de première ligne. Au total,  
11 centres de référence endoscopiques tertiaires ont pris part à l’étude. 
Les résultats cliniquement pertinents faisant suite à une hémostase 
avec OTSC® System ont été évalués. La réussite technique fut définie 
comme étant le déploiement correct de l’appareil sur la lésion qui saigne, 
et l’hémostase primaire, comme l’arrêt de l’hémorragie sans faire usage 
de traitements endoscopiques supplémentaires. Les résultats de Manta 
et coll. (tableau 4) ont montré que le positionnement de l’OTSC® avait été 
correctement effectué dans 280 cas (taux de réussite technique : 97,9 %; 
95 % CI = 96,2 – 99,6). Pour 270 patients, l’hémostase primaire avait été 
réalisée grâce au déploiement réussi de l’OTSC® (hémostase primaire : 
96,4 %; 95 % CI = 94,2 – 98,6). La durée moyenne de l’hospitalisation était 
de quatre jours.

Tableau 3 : Over the Scope Clips Are More Effective Than Standard Endoscopic Therapy for 
Patients With Recurrent Bleeding of Peptic Ulcers (Schmidt et al., 2018).

Traitement stan-
dard (n = 33)

OTSC®
(n = 33)

Valeur p

Nombre de clips, moyen (plage) 2 (1 – 8) 1 (1 – 2) 0,02

Utilisation d’un traitement thermique, n (%) 2 (6,1) 0 (0) 0,492

Réussite technique*, n (%) 19 (57,6) 31 (93,9) 0,001

Échec technique, n (%) 14 (42,4) 2 (6,1) 0,001

Récidive hémorragique, n (%)  
(95 % CI)

5 (16,1) 
[3,2 – 16,1]

3 (9,1) 
[0 – 18,1]

0,468

Réussite clinique **, n (%) 14 (42,4) 28 (84,8) 0,001

Mortalité à l’hôpital, n (%) 1 (3,0) 3 (9,1) 0,613

Mortalité totale, n (%) 2 (6,3) 4 (12,1) 0,672

*Défini comme une hémostase réussie conformément au protocole
**Défini comme l’absence d’hémorragie persistante, pas de récidive hémorragique

Tableau 4: First-line endoscopic treatment with over-the-scope clips in patients with either 
upper or lower gastrointestinal bleeding: a multicenter study (Manta et al., 2018).

Total
(n = 286)

UGIB
(n = 214)

LGIB
(n = 72)

Réussite technique (%) 280 (97,9) 208 (97,2) 72 (100)

Hémostase primaire (%)* 270 (96,4) 202 (97,1) 68 (94,4)

Récidive hémorragique précoce (%)** 12 (4,4) 9 (4,5) 3 (4,4)

Transfusion sanguine post-traitement (%) 14 (4,9) 8 (3,7) 6 (8,3)

Durée d’hospitalisation, moyenne (plage);  
en jours

4 (3 – 11) 4 (2 – 10) 4 (3 – 11)

Mortalité (%) 5 (1,9) 4 (2) 1 (1,5)

UGIB, hémorragie digestive haute; LGIB, hémorragie digestive basse
*Calculé chez 280 patients avec réussite technique
**Calculé chez 270 patients avec hémostase primaire
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| Techniques d’application

L’OTSC® Anchor est disponible en deux tailles, comme illustré ci-dessous. En comparaison à l’OTSC® Anchor 165, l’OTSC® Anchor 220tt pré-
sente des dents plus courtes et convient spécifiquement pour une utilisation dans les zones de l’appareil gastro-intestinal, là où le tissu est  
anatomiquement plus mince, comme par ex. le côlon et le duodénum.

L’hémostase en pratique avec OTSC® System

L’OTSC® Anchor 165 (tissu épais) L’OTSC® Anchor 220tt (tissu mince)

Cibler la lésion avec 
OTSC® System.

Mettre le capuchon 
OTSC® en contact avec 

le tissu.

Positionner l’OTSC® Anchor et fixer le tissu; aligner  
le capuchon OTSC® avec la lésion en tirant sur l’ancre  

tout en avançant l’endoscope.

Aspirer le tissu cible 
dans le capuchon.

Mettre l’extrémité de la 
pointe de l’OTSC® Anchor 

dans le capuchon; les 
pointes de l’ancre peu-
vent rester à l’extérieur; 

appliquer l’OTSC® clip.

Appliquer le clip OTSC® 
en tournant la mani-

velle.

Après l’application  
du clip, détacher l’OTSC® 

Anchor du tissu.

Technique d’ancrage
Si le tissu est fibreux ou dur (par ex. ulcères calleux) ou en cas d’application tangentielle, OTSC® Anchor est utile pour aligner avec précision  
le tissu cible lors de l’ouverture du capuchon et pour le maintenir en place pendant l’application du clip. Il n’est pas toujours possible  
d’emprisonner le tissu fibreux en intégralité dans le capuchon. Néanmoins, il suffit de tirer fermement le tissu vers le bord du capuchon  
à l’aide de l’OTSC® Anchor, avant d’appliquer le clip. Le clip « saute » légèrement vers l’avant au moment de l’application et capture le tissu  
à l’avant du capuchon.

Technique d’aspiration
Dans la plupart des cas d’hémorragie digestive, le tissu peut être rassemblé et tiré de manière sécurisé dans le capuchon-applicateur  
par simple aspiration endoscopique. Une fois le tissu cible emprisonné dans le capuchon, l’hémostase est réalisée en tournant la manivelle  
pour appliquer le clip OTSC® autour du tissu emprisonné.

| Exemples de cas

Ulcère duodénal: hémorragie artérielle en jet
Les images montrent le traitement par OTSC® d’une hémorragie artérielle  
en jet (Forrest Ia) d’un ulcère duodénal.

Source: Prof. Dr. P. Chiu, Service de chirurgie, Prince of Wales Hospital, Hong Kong, Chine

Ulcère de Dieulafoy: hémorragie en continu
Une patiente de 70 ans a été hospitalisée pour une infection broncho-pul-
monaire. La patiente suivait un traitement à la warfarine (pour une throm-
bose veineuse profonde récidivante) et avait développé une hématémèse 
(Hb 11,6 g / dl, INR 1.46). Une endoscopie digestive haute a révélé une hémor-
ragie en continu au niveau d’une lésion de Dieulafoy dans l’antre gastrique. 
L’hémostase a été réalisée avec succès à l’aide d’un clip OTSC®. Un contrôle 
endoscopique fut effectué le lendemain.

Source : Prof. Dr. K. Caca & Dr. A. Schmidt, Service de médecin interne, Hôpital de Ludwigsburg, Allemagne

Ulcère duodénal: hémorragie Forrest Ib (continu)
Les images montrent le traitement par OTSC® de l’hémorragie en continu d’un 
ulcère avec grand vaisseau dans le duodénum.

Source: Dr. M. Manno & Dr. P. Soriani, UOS Endoscopia Digestiva Area Nord, Azienda USL di Modena, Italie

Hémorragie anastomotique du colon post-opératoire
L’endoscopie d’un patient de 50 ans a révélé une hémorragie anastomotique 
dans la zone de la ligne d’agrafes après une résection sigmoïdienne par  
laparoscopie. La lésion qui saigne a été placée dans le capuchon OTSC®  
(type 12 / 6t) par aspiration légère. Le clip a été ensuite appliqué, permettant 
ainsi de réaliser une hémostase immédiate.

Source: Dr. T. Kratt, Service de chirurgie, Hôpital universitaire de Tuebingen, Allemagne

Disposition du clip pour les hémorragies

Suivi
Une fois le clip OTSC® déployé avec succès, il restera in situ pendant plusieurs semaines, voir plusieurs mois, toujours en fonction  
de la quantité et de la texture du tissu sécurisé. Le clip OTSC® quittera l’appareil gastro-intestinal dans la plupart des cas. Il arrive parfois 
que le clip soit envahi de muqueuse et reste en place en tant qu’implant à long terme, ce qui ne pose aucun problème du fait de sa concep-
tion et de sa biocompatibilité.

Le clip OTSC® est compatible aux résonances magnétiques sous conditions. Après la mise en place d’un clip OTSC®, un patient peut donc  
être scanné en toute sécurité dans un appareil IRM si les conditions suivantes sont respectées : a) champ magnétique statique 3 Tes-
la maximum, b) gradient de champ magnétique de 4 000 gauss / cm (40 T / m) maximum. Pour plus de détails, consulter les instructions  
d’utilisation. Dans de rares cas nécessitant un retrait du clip, par ex. complication locale ou mauvais positionnement, Ovesco remOVE System 
permet de retirer le clip OTSC® en toute simplicité. Il est ainsi possible d’annuler ou de répéter la procédure.

Hémorragie Résultat du traitement

| Données cliniques
OTSC® System est supérieur aux techniques standard utilisées pour l’hémostase digestive
Les résultats d’une étude récente montrent que OTSC® System convient particulièrement pour l’hémostase.

Méta-analyse

L’efficacité clinique du OTSC® System a été documentée dans de nombreuses publications scientifiques au fil des ans. Une analyse documen-
taire systématique et une méta-analyse ont permis de confirmer une nouvelle fois son efficacité3.

Cette méta-analyse actuelle a pris en compte au total 20 études cliniques menées sur l’hémostase 
avec l’application d’un clip OTSC®. 457 articles ont été passés au crible et examinés; 20 d’entre 
eux ont satisfait les critères permettant d’être pris en compte dans l’analyse couvrant pas moins  
de 510 cas de patients. Un essai contrôlé randomisé (STING2) ainsi qu’une étude multicentrique  
quasi-contrôlée (FLETRock1), tous deux résumés plus en détail ci-après, ont également été menés. 
Les deux études contrôlées ont évalué l’utilisation hémostatique du OTSC® System. Les résultats 
de cette analyse regroupée ont démontré un taux élevé de réussite technique (93,0 %) et clinique 
(87,5 %). Une récidive hémorragique a eu lieu dans 8,3 % des cas (tableau 1).

FLETRock
L’évaluation FLETRock a montré que le traitement de première ligne d’hémorragie digestive haute avec le clip OTSC® a sensiblement diminué 
la probabilité d’une récidive hémorragique et d’une mortalité liée à une récidive hémorragique, par rapport à l’état de la technique, représenté 
par le score pronostique Rockall validé1.

L’étude a évalué la mortalité, la récidive hémorragique et la mortalité 
liée à une récidive hémorragique des patients, pour lesquels le clip 
OTSC® a été utilisé en tant que traitement endoscopique de première 
ligne (FLET) d’hémorragie digestive haute non-variqueuse. Au total, 
118 patients (âge moyen de 73,5 ans) ont été pris en compte dans 
l’étude multicentrique et classés en trois groupes à risque: risque 
faible (catégorie de risque Rockall ≤3), risque modéré (catégorie de 
risque Rockall 4 –  7) et risque élevé (catégorie de risque Rockall ≥8). 
Le score Rockall moyen du groupe de patients était de 7. En utilisant 
la méthode exacte de Fisher, la fréquence des événements (récidive 
hémorragique, mortalité liée à une récidive hémorragique et mortalité) 
observée par groupe à risque, a été comparée avec celle des événe-
ments prévus (groupe Rockall). Les résultats (tableau 2) ont montré 
que le traitement avec le clip OTSC® diminuait considérablement la 
probabilité d’une récidive hémorragique ou d’une hémorragie conti-
nue de 24,0 à 4,9 % dans le groupe à risque modéré ainsi que de 53,2 à 
21,4 % dans le groupe à risque élevé (p<0,001). La mortalité après une 
récidive hémorragique a diminué de façon significative, en passant de 
27,9 à 10,9 % dans le groupe à risque élevé (p<0,011). Pour ce qui est de la mortalité globale, aucune différence notoire n’a été relevée, mais une 
forte tendance selon laquelle l’OTSC® est plus efficace que les précédentes techniques standard, s’est dégagée.

Le succès clinique de l’OTSC® System pour les hémorragies digestives hautes non variqueueses est de 92,5 %. Dans 90,8 % des cas une  
intervention par clip OTSC® suffit, et dans 1,7 % des cas une intervention par clip OTSC® et des mesures supplémentaires seront d’ordre.

La haute qualité de l’étude FLETRock a été honorée par la Société allemande des maladies digestives et métaboliques (DGVS).
Dr. Edris Wedi, l’auteur principal de l’étude FLETRock, a reçu le prix de la recherche en endoscopie du DGVS («DGVS Endoscopy Research 
Award») à Munich en 2018.

Tableau 2: Multicenter evaluation of first-line endoscopic treatment with the OTSC in acute 
non-variceal upper gastrointestinal bleeding and comparison with the Rockall cohort: the 
FLETRock study (Wedi et al., 2018).

Probabilité estimée de 
récidive hémorragique 

(Rockall)

Observation de récidive 
hémorragique

% % (95 % CI) n / N Valeur p

Groupe à risque ≤3 7,0 33 (0 – 71,0) 1 / 3 s.o.

Groupe à risque 4 – 7 24,0 4,9 (1,0 – 13,7) 3 / 61 <0,001

Groupe à risque 8+ 53,2 21,4 (11,6 – 34,4) 12 / 56 <0,001

Probabilité estimée de 
mortalité suite à une 

récidive hémorragique 
(Rockall)

Observation de mortalité  
suite à une récidive hémor-

ragique 

% % (95 % CI) n / N Valeur p

Groupe à risque ≤3 0,4 0 (0 – 70,8) 0 / 3 s.o.

Groupe à risque 4 – 7 7,3 1,7 (0,1 – 9,0) 1 / 60 0,121

Groupe à risque 8+ 27,9 10,9 (4,1 – 22,2) 6 / 55 <0,011

Tableau 1: Efficacy of the OTSC System in the 
treatment of GI bleeding and wall defects: a PMCF 
meta-analysis (Weiland et al., 2019).

Résultat Regroupé (95 % CI)

Réussite technique 93,0 % (90,2 % – 95,4 %)

Réussite clinique 87,5 % (80,5 % – 93,2 %)

Récidive hémorragique 8,3 % (5,2 % – 12,1 %)

| Données cliniques
STING
L’essai contrôlé randomisé STING a démontré que le système de clip OTSC® affichait des résultats supérieurs à ceux des précédentes  
techniques standard dans le traitement d’une récidive hémorragique digestive haute aigüe2. 

L’essai multicentrique STING potentiel a été mené pour déterminer si 
le traitement avec l’OTSC® était plus efficace que le traitement stan-
dard pour les patients souffrant de récidive hémorragique des ulcères 
gastroduodénal. L’étude a pris en compte neuf centres de référence 
académiques. 66 patients (patients adultes souffrant d’une récidive 
hémorragique des ulcères gastroduodénal suite à une hémostase ini-
tialement réussie) ont été répartis au hasard dans des groupes (1 : 1) 
pour une hémostase avec traitement par OTSC® ou traitement stan-
dard. Le traitement standard a été défini en tant qu’hémostase avec 
des endoclips classiques (n = 31) ou thermiques (n = 2), plus injection 
d’adrénaline diluée. Le critère d’évaluation principal était l’hémorragie 
subséquente, un critère d’évaluation combiné composite d’une hémor-
ragie persistante malgré un traitement endoscopique, conformément 
au protocole, ou récidive hémorragique dans les 7 jours suivants une 
hémostase réussie. Dans le cas d’une hémorragie subséquente, les 
patients étaient autorisés à changer pour le traitement par OTSC®. 
Les résultats de l’essai STING (tableau 3) ont montré que le traite-
ment par OTSC® affichait un taux de réussite technique sensiblement supérieur (hémostase réussie conformément au protocole) à celui 
du traitement standard (93,9 % contre 57,6 %; p = 0,001). De plus, l’OTSC® permet un taux de réussite clinique sensiblement supérieur (pas 
d’hémorragie persistante, pas de récidive hémorragique) à celui du traitement standard (84,8 % contre 42,4 %; p = 0,001).

Pour le travail remarquable qu’ils ont accompli, les auteurs de l’essai randomisé potentiel STING (Schmidt et coll.) ont reçu le prix DGE-BV lors 
de la conférence de la Société allemande pour l’endoscopie et les procédures d’imagerie en 2017.

Vaste essai multicentrique
Une analyse de 286 patients consécutifs a montré que la mise en place de l’OTSC® est un traitement de première ligne efficace pour  
l’hémostase endoscopique chez les patients à risque élevé et/ou dans le cas de lésions dans les parties supérieures et inférieures de  
l’appareil digestif4.

L’étude multicentrique a évalué les données recueillies de façon pro-
spective sur les patients avec hémorragie digestive haute (n = 214) 
et basse (n = 72), ayant reçu le traitement par OTSC® aux endroits par-
ticipants. Dans tous les cas, une hémostase a été réalisée avec OTSC® 
System comme traitement endoscopique de première ligne. Au total,  
11 centres de référence endoscopiques tertiaires ont pris part à l’étude. 
Les résultats cliniquement pertinents faisant suite à une hémostase 
avec OTSC® System ont été évalués. La réussite technique fut définie 
comme étant le déploiement correct de l’appareil sur la lésion qui saigne, 
et l’hémostase primaire, comme l’arrêt de l’hémorragie sans faire usage 
de traitements endoscopiques supplémentaires. Les résultats de Manta 
et coll. (tableau 4) ont montré que le positionnement de l’OTSC® avait été 
correctement effectué dans 280 cas (taux de réussite technique : 97,9 %; 
95 % CI = 96,2 – 99,6). Pour 270 patients, l’hémostase primaire avait été 
réalisée grâce au déploiement réussi de l’OTSC® (hémostase primaire : 
96,4 %; 95 % CI = 94,2 – 98,6). La durée moyenne de l’hospitalisation était 
de quatre jours.

Tableau 3 : Over the Scope Clips Are More Effective Than Standard Endoscopic Therapy for 
Patients With Recurrent Bleeding of Peptic Ulcers (Schmidt et al., 2018).

Traitement stan-
dard (n = 33)

OTSC®
(n = 33)

Valeur p

Nombre de clips, moyen (plage) 2 (1 – 8) 1 (1 – 2) 0,02

Utilisation d’un traitement thermique, n (%) 2 (6,1) 0 (0) 0,492

Réussite technique*, n (%) 19 (57,6) 31 (93,9) 0,001

Échec technique, n (%) 14 (42,4) 2 (6,1) 0,001

Récidive hémorragique, n (%)  
(95 % CI)

5 (16,1) 
[3,2 – 16,1]

3 (9,1) 
[0 – 18,1]

0,468

Réussite clinique **, n (%) 14 (42,4) 28 (84,8) 0,001

Mortalité à l’hôpital, n (%) 1 (3,0) 3 (9,1) 0,613

Mortalité totale, n (%) 2 (6,3) 4 (12,1) 0,672

*Défini comme une hémostase réussie conformément au protocole
**Défini comme l’absence d’hémorragie persistante, pas de récidive hémorragique

Tableau 4: First-line endoscopic treatment with over-the-scope clips in patients with either 
upper or lower gastrointestinal bleeding: a multicenter study (Manta et al., 2018).

Total
(n = 286)

UGIB
(n = 214)

LGIB
(n = 72)

Réussite technique (%) 280 (97,9) 208 (97,2) 72 (100)

Hémostase primaire (%)* 270 (96,4) 202 (97,1) 68 (94,4)

Récidive hémorragique précoce (%)** 12 (4,4) 9 (4,5) 3 (4,4)

Transfusion sanguine post-traitement (%) 14 (4,9) 8 (3,7) 6 (8,3)

Durée d’hospitalisation, moyenne (plage);  
en jours

4 (3 – 11) 4 (2 – 10) 4 (3 – 11)

Mortalité (%) 5 (1,9) 4 (2) 1 (1,5)

UGIB, hémorragie digestive haute; LGIB, hémorragie digestive basse
*Calculé chez 280 patients avec réussite technique
**Calculé chez 270 patients avec hémostase primaire

2 3 4 5
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OTSC® – the ultimate hemostasis device (one & done)
Les bienfaits cliniques de l’OTSC® System ont été prouvés dans le cadre de deux études multicentriques :

L’OTSC® utilisé dans le traitement de première ligne réduit sensiblement le risque de récidive hémorragique et la mortalité liée à des  
hémorragies dans le cas d’hémorragie digestive haute (évaluation FLETRock1). Comparé au pronostic de Rockall validé, le risque de récidive 
hémorragique et la mortalité liée à des hémorragies ont été sensiblement réduits de 53,2 % à 21,4 % (p<0,001) et de 27,9 % à 10,9 % (p = 0,011), 
respectivement chez les patients présentant un score Rockall élevé (score 8) et traités avec l’OTSC®.

En comparaison avec les thérapies standard, l’OTSC® améliore de maniére significative le résultat clinique des hémostases chez les  
patients souffrant d’hémorragies ulcéreuses (étude STING2). Le traitement des patients est randomisé sous OTSC® ou bien sous un autre 
traitement par Endoclip ou coagulation thermique (plus injection pour chacune de ces thérapies). L’OTSC atteint par rapport au traitement 
standard une hémostase réussie de 93,9 % contre 57,6 % des patients.

Présentation du OTSC® System 
OTSC® System est un produit innovant utilisé dans l’endoscopie flexible pour l’hémostase, la fermeture de lésions graves et chroniques.  
L’OTSC® est composé d’un capuchon -applicateur transparent avec un clip en Nitinol®, d’un fil déclencheur, d’un attrape-fil et d’une manivelle pour 
l’application du clip. L’installation et l’application du OTSC® System sont simples et rapides. La procédure présente les avantages suivants:

{{ Sécurisation d’un volume de tissu plus large

{{ Stabilité lors du prélèvement de tissu et effet durable au niveau de l’intervention avec compression dynamique

{{ Application simple et rapide en comparaison avec d’autres techniques, grâce au positionnement «du premier coup»

Une méta-analyse basée sur une analyse regroupée de diverses publications a démontré des taux de succès clinique de 87,5 % pour  
l’hémostase, de 81,4 % pour la fermeture de lésions graves et de 63 % pour la fermeture de lésions chroniques et de fistules3. Les détails  
sur les données cliniques de l’OTSC® System figurent sur les pages 4‑6 du présent bulletin. 

Propriétés et tailles des capuchons-applicateurs et des clips OTSC®
OTSC® System est disponible dans différentes tailles de capuchons et formes de clips, afin de garantir une hémostase en toute sécurité, in-
dépendamment de la configuration anatomique et du type d’endoscope. Pour une hémostase de la partie supérieure de l’appareil digestif, les 
tailles de capuchons (versions OTSC®) mini, 11 et 12 sont utilisées; la taille de capuchon 14 est généralement utilisée pour les colonoscopes.

Le capuchon-applicateur OTSC® crée une distance entre l’extrémité de l’endoscope et la paroi gastro-intestinale. Cette distance donne de  
la visibilité et permet au capuchon d’envelopper suffi-
samment de tissu, avec le réceptacle au centre.À l’aide 
de l’aspiration et du rinçage, le capuchon OTSC® peut ainsi 
prendre en charge le nettoyage du tissu tout en simpli- 
fiant la visualisation de l’origine de l’hémorragie. Les diffé-
rentes tailles de capuchons (mini, 11, 12 et 14) correspon-
dent aux diamètres maximum de l’endoscope admissible 
et permet une sélection adéquate du capuchon en fonc-
tion de la configuration anatomique concrète. Le nouveau 
mini OTSC® System est conçu pour des situations de diffi-
culté d’accès et peut également être monté sur les endo-
scopes pédiatriques.
Deux profondeurs de capuchons sont disponibles: peu profond (3 mm) et profond (6 mm). Le premier modèle garantit une visibilité et une 
manœuvrabilité endoscopiques illimitées, et convient idéalement pour les lésions minimes ou les zones tissulaires minces. Le deuxième  
modèle permet à l’utilisateur de se retirer et de clipser une plus grande quantité de tissu.

Les dents du clip peuvent avoir trois formes différentes : a, t, gc.

 

			 

L’écart entre les dents du clip permet la micro-perfusion du tissu in situ et empêche ainsi une éventuelle nécrose tout en favorisant la guérison. 
Tous les clips présentent des performances de compression du tissu similaires.
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Version d’OTSC® mini 11 12 14

Diamètre de l’endoscope Ø [mm] 8,5 – 9,8 8,5 – 11 10,5  –  12 11,5 – 14

Profondeur du capuchon 3 mm  mini / 3a
 mini / 3t

 11 / 3a
 11 / 3t

 12 / 3a
 12 / 3t

 14 / 3a
 14 / 3t

6 mm  11 / 6a 

 11 / 6t
 12 / 6a

 12 / 6t

 12 / 6gc

 14 / 6a

 14 / 6t

Diamètre extérieur max. Ø [mm] 14,6 16,5 17,5 21

Type a
Le clip « a » avec des 
dents de forme ronde  
est utilisé en cas de  
compression directe 
prévue du tissu.

Type t
Le clip « t » présente des 
pointes à l’extrémité des 
dents, et est utilisé en cas 
d’ancrage supplémentaire 
prévu du clip, par ex. dans 
un tissu dur / fibreux.

Type gc
Le clip « gc » (« gastric closure », 
fermeture gastrique) présente 
des pointes et des dents allon-
gées, et convient uniquement 
pour le traitement de perforations 
et de lésions de la paroi gastrique.

| Données cliniques

| Résumé des données cliniques

Analyse coût-efficacité
L’étude démontre le rapport efficacité-coût de l’OTSC® pour l’hémostase par comparaison avec un précédent traitement standard5.

En se basant sur les données cliniques de 
l’essai contrôlé STING2, récemment ran-
domisé, Kuellmer et coll. ont analysé le 
rapport coût-efficacité du OTSC® System 
pour l’hémostase et l’ont comparé avec le 
précédent traitement standard (endoc-
lips classique ou coagulation thermique 
plus injection). Pour l’analyse, les paramè-
tres du rapport coût-efficacité ACER (Ave-
rage Cost-Effectiveness Ratio ou rapport 
coût-efficacité moyen; coûts encourus 
pour arriver à un résultat de traitement 
cliniquement performant) et ICER (Incre-
mental Cost-Effectiveness Ratio ou rapport 
coût-efficacité incrémental; différence de 
coût entre deux interventions différentes, 
divisée par la différence au niveau du résul-
tat clinique) ont été calculés du point de vue 
du prestataire de soins. Les résultats de 
l’analyse (tableau 5) montrent que l’ACER 
du traitement OTSC® est 50 % inférieur à 
l’ACER du précédent traitement standard, que ce soit pour le traitement global d’un patient ou pour l’hémostase uniquement: 15 066 € contre  
30 722 € et 2 312 € contre 4 953 €). L’ICER pour le traitement global est de -589 € et pour l’hémostase uniquement, il est de -330 €, ce qui signi-
fie que l’utilisation de l’OTSC® n’occasionne pas de coûts additionnels mais bien au contraire, les réduit par comparaison avec le précédent trai-
tement standard. Cet avantage financier résulte du fait que les coûts ultérieurs liés au traitement d’une récidive hémorragique sont épargnés. 

Les données de Kuellmer et coll. démontrent que le traitement OTSC® est non seulement supérieur sur le plan clinique, mais il permet également 
d’améliorer le rapport coût-efficacité et de diminuer les coûts.

OTSC® System montre systématiquement des bienfaits cliniques et est, de ce fait,  
supérieur aux techniques standard utilisées pour l’hémostase gastro-intestinal
Le traitement avec l’OTSC® affiche des taux de réussite supérieurs à ceux du précédent traitement standard. En tant que procédure de première 
ligne dans le cas d’hémorragie digestive haute, l’OTSC® empêche une récidive hémorragique et réduit la mortalité.

{{ �Les patients présentant un score de Rockall de 6 ou plus (âge avancé, comorbidités) ou qui sont sous traitement anticoagulant, affichent  
un risque sensiblement accru de complications d’ordre clinique pour ce qui est de l’hémorragie digestive.

{{ Les taux de succès clinique de l’OTSC® pour l’hémostase sont sensiblement supérieurs à ceux du traitement standard (essai STING2).

{{ �Utilisé dans le traitement de première ligne, OTSC® réduit sensiblement le taux de récidive hémorragique et de mortalité associée  
(évaluation FLETRock1).

{{ L’OTSC® est facile à installer et à déployer, et écourte le délai de l’hémostase par comparaison avec tout autre système de clip classique6.

{{ Le système de clip OTSC® est une procédure qui permet de réaliser des économies sur les coûts (analyse coût-efficacité5). 

Tableau 5 : OTSC vs standard therapy of recurrent ulcer bleeding : a cost-effectiveness analysis (Kuellmer et al., 2018).

ACER* 
traitement global

ACER* 
hémostase

ICER** 
traitement global

ICER** 
hémostase

Précédent traitement standard 30 721,58 € 4 952,90 €
-589,06 € -329,86 €

Traitement OTSC® 15 066,26 € 2 311,52 €

*�Average Cost-Effectiveness Ratio (ACER, rapport coût-efficacité moyen) : coûts moyens (en €) par hémostase réussie (sans  
récidive hémorragique)

**�Incremental Cost-Effectiveness Ratio (ICER, rapport coût-efficacité incrémental) : coûts incrémentaux moyens (en €) associés  
à l’effet thérapeutique complémentaire de l’OTSC® (hémostase réussie sans récidive hémorragique)

-

-

-

-

-

-

-

 
 

0 € 

5 000 €

10 000 € 

15 000 € 

20 000 € 

25 000 € 

30 000 €

35 000 € 

ACER traitement global ACER hémostase

ACER traitement global & hémostase

Précédent traitement standard Traitement OTSC®

-589 € 

-330 € 

-700 €

-600 €

-500 €

-400 €

-300 €

-200 €

-100 €

0 €

ICER OTSC® vs. précédent traitement standard

ICER traitement global ICER hémostase

30 722 € 

15 066 € 

4 953 € 
2 312 € 

-

-

-

-

-

-

-

 
 

0 € 

5 000 €

10 000 € 

15 000 € 

20 000 € 

25 000 € 

30 000 €

35 000 € 

ACER traitement global ACER hémostase

ACER traitement global & hémostase

Précédent traitement standard Traitement OTSC®

-589 € 

-330 € 

-700 €

-600 €

-500 €

-400 €

-300 €

-200 €

-100 €

0 €

ICER OTSC® vs. précédent traitement standard

ICER traitement global ICER hémostase

30 722 € 

15 066 € 

4 953 € 
2 312 € 

»» �L’OTSC® offre un bienfait clinique considérable, scientifiquement prouvé, 
pour les patients souffrant d’hémorragie.
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OTSC® – the ultimate hemostasis device (one & done)
Les bienfaits cliniques de l’OTSC® System ont été prouvés dans le cadre de deux études multicentriques :

L’OTSC® utilisé dans le traitement de première ligne réduit sensiblement le risque de récidive hémorragique et la mortalité liée à des  
hémorragies dans le cas d’hémorragie digestive haute (évaluation FLETRock1). Comparé au pronostic de Rockall validé, le risque de récidive 
hémorragique et la mortalité liée à des hémorragies ont été sensiblement réduits de 53,2 % à 21,4 % (p<0,001) et de 27,9 % à 10,9 % (p = 0,011), 
respectivement chez les patients présentant un score Rockall élevé (score 8) et traités avec l’OTSC®.

En comparaison avec les thérapies standard, l’OTSC® améliore de maniére significative le résultat clinique des hémostases chez les  
patients souffrant d’hémorragies ulcéreuses (étude STING2). Le traitement des patients est randomisé sous OTSC® ou bien sous un autre 
traitement par Endoclip ou coagulation thermique (plus injection pour chacune de ces thérapies). L’OTSC atteint par rapport au traitement 
standard une hémostase réussie de 93,9 % contre 57,6 % des patients.

Présentation du OTSC® System 
OTSC® System est un produit innovant utilisé dans l’endoscopie flexible pour l’hémostase, la fermeture de lésions graves et chroniques.  
L’OTSC® est composé d’un capuchon -applicateur transparent avec un clip en Nitinol®, d’un fil déclencheur, d’un attrape-fil et d’une manivelle pour 
l’application du clip. L’installation et l’application du OTSC® System sont simples et rapides. La procédure présente les avantages suivants:

{{ Sécurisation d’un volume de tissu plus large

{{ Stabilité lors du prélèvement de tissu et effet durable au niveau de l’intervention avec compression dynamique

{{ Application simple et rapide en comparaison avec d’autres techniques, grâce au positionnement «du premier coup»

Une méta-analyse basée sur une analyse regroupée de diverses publications a démontré des taux de succès clinique de 87,5 % pour  
l’hémostase, de 81,4 % pour la fermeture de lésions graves et de 63 % pour la fermeture de lésions chroniques et de fistules3. Les détails  
sur les données cliniques de l’OTSC® System figurent sur les pages 4‑6 du présent bulletin. 

Propriétés et tailles des capuchons-applicateurs et des clips OTSC®
OTSC® System est disponible dans différentes tailles de capuchons et formes de clips, afin de garantir une hémostase en toute sécurité, in-
dépendamment de la configuration anatomique et du type d’endoscope. Pour une hémostase de la partie supérieure de l’appareil digestif, les 
tailles de capuchons (versions OTSC®) mini, 11 et 12 sont utilisées; la taille de capuchon 14 est généralement utilisée pour les colonoscopes.

Le capuchon-applicateur OTSC® crée une distance entre l’extrémité de l’endoscope et la paroi gastro-intestinale. Cette distance donne de  
la visibilité et permet au capuchon d’envelopper suffi-
samment de tissu, avec le réceptacle au centre.À l’aide 
de l’aspiration et du rinçage, le capuchon OTSC® peut ainsi 
prendre en charge le nettoyage du tissu tout en simpli- 
fiant la visualisation de l’origine de l’hémorragie. Les diffé-
rentes tailles de capuchons (mini, 11, 12 et 14) correspon-
dent aux diamètres maximum de l’endoscope admissible 
et permet une sélection adéquate du capuchon en fonc-
tion de la configuration anatomique concrète. Le nouveau 
mini OTSC® System est conçu pour des situations de diffi-
culté d’accès et peut également être monté sur les endo-
scopes pédiatriques.
Deux profondeurs de capuchons sont disponibles: peu profond (3 mm) et profond (6 mm). Le premier modèle garantit une visibilité et une 
manœuvrabilité endoscopiques illimitées, et convient idéalement pour les lésions minimes ou les zones tissulaires minces. Le deuxième  
modèle permet à l’utilisateur de se retirer et de clipser une plus grande quantité de tissu.

Les dents du clip peuvent avoir trois formes différentes : a, t, gc.

 

			 

L’écart entre les dents du clip permet la micro-perfusion du tissu in situ et empêche ainsi une éventuelle nécrose tout en favorisant la guérison. 
Tous les clips présentent des performances de compression du tissu similaires.
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Version d’OTSC® mini 11 12 14

Diamètre de l’endoscope Ø [mm] 8,5 – 9,8 8,5 – 11 10,5  –  12 11,5 – 14

Profondeur du capuchon 3 mm  mini / 3a
 mini / 3t

 11 / 3a
 11 / 3t

 12 / 3a
 12 / 3t

 14 / 3a
 14 / 3t

6 mm  11 / 6a 

 11 / 6t
 12 / 6a

 12 / 6t

 12 / 6gc

 14 / 6a

 14 / 6t

Diamètre extérieur max. Ø [mm] 14,6 16,5 17,5 21

Type a
Le clip « a » avec des 
dents de forme ronde  
est utilisé en cas de  
compression directe 
prévue du tissu.

Type t
Le clip « t » présente des 
pointes à l’extrémité des 
dents, et est utilisé en cas 
d’ancrage supplémentaire 
prévu du clip, par ex. dans 
un tissu dur / fibreux.

Type gc
Le clip « gc » (« gastric closure », 
fermeture gastrique) présente 
des pointes et des dents allon-
gées, et convient uniquement 
pour le traitement de perforations 
et de lésions de la paroi gastrique.

| Données cliniques

| Résumé des données cliniques

Analyse coût-efficacité
L’étude démontre le rapport efficacité-coût de l’OTSC® pour l’hémostase par comparaison avec un précédent traitement standard5.

En se basant sur les données cliniques de 
l’essai contrôlé STING2, récemment ran-
domisé, Kuellmer et coll. ont analysé le 
rapport coût-efficacité du OTSC® System 
pour l’hémostase et l’ont comparé avec le 
précédent traitement standard (endoc-
lips classique ou coagulation thermique 
plus injection). Pour l’analyse, les paramè-
tres du rapport coût-efficacité ACER (Ave-
rage Cost-Effectiveness Ratio ou rapport 
coût-efficacité moyen; coûts encourus 
pour arriver à un résultat de traitement 
cliniquement performant) et ICER (Incre-
mental Cost-Effectiveness Ratio ou rapport 
coût-efficacité incrémental; différence de 
coût entre deux interventions différentes, 
divisée par la différence au niveau du résul-
tat clinique) ont été calculés du point de vue 
du prestataire de soins. Les résultats de 
l’analyse (tableau 5) montrent que l’ACER 
du traitement OTSC® est 50 % inférieur à 
l’ACER du précédent traitement standard, que ce soit pour le traitement global d’un patient ou pour l’hémostase uniquement: 15 066 € contre  
30 722 € et 2 312 € contre 4 953 €). L’ICER pour le traitement global est de -589 € et pour l’hémostase uniquement, il est de -330 €, ce qui signi-
fie que l’utilisation de l’OTSC® n’occasionne pas de coûts additionnels mais bien au contraire, les réduit par comparaison avec le précédent trai-
tement standard. Cet avantage financier résulte du fait que les coûts ultérieurs liés au traitement d’une récidive hémorragique sont épargnés. 

Les données de Kuellmer et coll. démontrent que le traitement OTSC® est non seulement supérieur sur le plan clinique, mais il permet également 
d’améliorer le rapport coût-efficacité et de diminuer les coûts.

OTSC® System montre systématiquement des bienfaits cliniques et est, de ce fait,  
supérieur aux techniques standard utilisées pour l’hémostase gastro-intestinal
Le traitement avec l’OTSC® affiche des taux de réussite supérieurs à ceux du précédent traitement standard. En tant que procédure de première 
ligne dans le cas d’hémorragie digestive haute, l’OTSC® empêche une récidive hémorragique et réduit la mortalité.

{{ �Les patients présentant un score de Rockall de 6 ou plus (âge avancé, comorbidités) ou qui sont sous traitement anticoagulant, affichent  
un risque sensiblement accru de complications d’ordre clinique pour ce qui est de l’hémorragie digestive.

{{ Les taux de succès clinique de l’OTSC® pour l’hémostase sont sensiblement supérieurs à ceux du traitement standard (essai STING2).

{{ �Utilisé dans le traitement de première ligne, OTSC® réduit sensiblement le taux de récidive hémorragique et de mortalité associée  
(évaluation FLETRock1).

{{ L’OTSC® est facile à installer et à déployer, et écourte le délai de l’hémostase par comparaison avec tout autre système de clip classique6.

{{ Le système de clip OTSC® est une procédure qui permet de réaliser des économies sur les coûts (analyse coût-efficacité5). 

Tableau 5 : OTSC vs standard therapy of recurrent ulcer bleeding : a cost-effectiveness analysis (Kuellmer et al., 2018).

ACER* 
traitement global

ACER* 
hémostase

ICER** 
traitement global

ICER** 
hémostase

Précédent traitement standard 30 721,58 € 4 952,90 €
-589,06 € -329,86 €

Traitement OTSC® 15 066,26 € 2 311,52 €

*�Average Cost-Effectiveness Ratio (ACER, rapport coût-efficacité moyen) : coûts moyens (en €) par hémostase réussie (sans  
récidive hémorragique)

**�Incremental Cost-Effectiveness Ratio (ICER, rapport coût-efficacité incrémental) : coûts incrémentaux moyens (en €) associés  
à l’effet thérapeutique complémentaire de l’OTSC® (hémostase réussie sans récidive hémorragique)
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