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StrokeNet Trial Development Process

Applicant submits  and 
discusses initial concept with 

NINDS

Applicant discusses concept 
with Working Group and 
submits Concept Proposal 

NINDS ESC Approval

Feasibility review 
and development of 

budget

Submission  for 
Scientific Peer 

Review
Council Review

Final Protocol 
development with 

Network
cIRB approval GO!!



Trial Process –DEFUSE III As Example

Step Date Step Date
Approval NINDS ESC 5/7/2014 Working Group Summary  2/6/2015
Acute Working Group 5/7/2014 Executive Committee Summary 2/9/2015
Feasibility Assessment 
Completed from Sites

6/13/2014 Submission for NIH Review 3/5/2015

Working Group Summary  6/16/2014 NINDS Council Review 9/10/2015
Executive Committee Summary  6/18/2014
Submission for NIH Review 7/5/2014
Presentation of MR CLEAN 10/29/2014

NIH Review 11/2014
Second Feasibility Assessment 

Begun
1/16/2015



Feasibility Survey/Population Assessment –
Arcadia Trial

Feasibility Survey
• Feasibility recommendation to StrokeNet 
Exec Committee: 122 clinical sites willing to 
participate and provide approximately 5 
subjects per years.

• 81 sites expressed substantial or extreme 
enthusiasm about participating in this novel 
and important study.

• 80 StrokeNet sites would be sufficient to 
meet trial goals to recruit 806 patients over 2 
years. 

Population Assessment
• Summary of Eligibility Analysis Within a 
Population: 10.7% of ischemic stroke patients 
were eligible for this trial within a population.

• Estimation does not include the proportion of 
patients with atrial cardiopathy, a less 
common and extremely important exclusion 
for this study.  

• 24% of all ischemic stroke patients had any 
left atrial enlargement described (which may 
include the excluded “mild” LAE), of which 46 
(2% of all stroke cases) were otherwise 
eligible for the study. 



Trials Currently Underway in the Network

MISTIE INTRACEREBRAL HEMORRHAGE TRIAL
Does faster clot removal in ICH give better patient outcomes?

Diffusion and Perfusion Weighted Imaging Evaluation for Understanding Stroke Evolution TRIAL



Trials Submitted for Peer Review = 7

Trial Domain PI Submitted
DEFUSE 3 (X2) Acute G. Albers, MD June 2014 & March 2015*
ICTUS 2‐3 Acute P.Lyden, MD October 2014
MOST (X2) Acute O. Adeoye, MD October 2014 & July 2015
PICASSO Prevention M. Chimowitz, MD February 2015
ARCADIA Prevention H. Kamal June 2015

*Trial Award sent out this week



Trials in development/pending submission = 12 
Trial Domain PI Anticipated submission
IMPACT Acute Andrew Naidech, MD October  2015

PreLIMBS Acute Sebastian Koch, MD October 2015

CREST‐H (Ancillary study) Prevention Randy Marshall, MD October 2015

ICTuS 3 Acute Patrick Lyden, MD  Resubmission in development

PICASSO Prevention M. Chimowitz,MD Resubmission in development

DOSER Rehab and Recovery  A. Dromerick,MD In development

C‐PAP Prevention Devin Brown, MD In development

SATURN Prevention M. Selim, MD In development

Tempo‐EMS Acute N. Sanossia MD (MPI) February 2016

ARREST Prevention D. Hasan MD (MPI) In development

LARIAT Prevention K Meisel, MD February 2016

I WITNESS Acute L. Schwamm, MD February 2016



External Oversight Board – NINDS – 9/24/2015

• Dashboard of metrics for NINDS and EOB – time metrics, recruitment 
by trial and RCC and overall

• Paucity of rehab/recovery trials – focus on journals, meetings, etc. to 
present StrokeNet opportunity

• Increase geographic representation ‐ ? Seed monies
• Inclusion of women and minorities in recruitment plans and design 
and training

• Strong suggestion for alternate ways to include industry via 
alternative methods of interaction, funding and review


