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RESUME

Introduction : La pose de voie veineuse centrale (VVC) est une pratique courante en anesthésie. La
littérature montre que 1’écho-guidage permet de diminuer la morbidité inhérente & la pose des VVC.
L’objectif de cette étude est d’évaluer un échographe équipé d’une fonction GPS (Guidance

Positioning System) permettant de visualiser en permanence la progression et la position de I’aiguille.

Patients, matériels et méthodes : 1l s’agit d’un essai clinique monocentrique, randomisé, prospectif,
en simple insu, mené entre Octobre 2013 et Septembre 2014 / CHU, comparant 2 groupes de 50
patients adultes bénéficiant d’une pose de VVC en jugulaire interne pour une chirurgie cardiaque
programmée. Le groupe GPS + (fonction GPS active) a bénéficié d’une pose de VVC avec une
ponction «hors du plan » et le groupe GPS - (fonction GPS inactive) a bénéficié d’une ponction
« dans le plan ». La randomisation était effectuée via un site informatique en fonction de I’expérience

de I’opérateur, des difficultés de pose attendues et du lieu de pose.

Résultats : Dans le groupe GPS +, le temps médian de pose a été de 73 secondes [56-120] et dans le
groupe GPS -, de 52 secondes [33-79], p<0,01. Il existe une amélioration significative du temps de
pose pour les opeérateurs ayant posé plus de 4 VVC avec le GPS +. Il n’existe pas de différence
statistiquement significative concernant le nombre de ponctions et les transfixions de veine. Il y a eu
plus de refoulement de veine dans le groupe GPS + versus le groupe GPS -, p=0,017. L’aiguille est
plus fréqguemment dans 1’axe de la carotide lors de la ponction dans le groupe GPS - versus le groupe
GPS + (p<0,01) avec une forte tendance a 1’augmentation du risque de ponction carotidienne dans le

groupe GPS -, p=0,056.

Conclusion : Cette étude retrouve un allongement du temps de pose avec la fonction GPS activée mais
une tendance a une diminution du nombre de ponctions carotidiennes, chez des praticiens
expérimentés. On peut proposer de tester cet appareil chez des opérateurs inexpérimentés ou dans des

conditions ou I’échoguidage conventionnel est mis en défaut.

Mots-clés : Voie veineuse centrale, Echographie, GPS
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ABREVIATIONS

FAST = Focused Assessment with Sonography for Traumas

VVC = Voie Veineuse Centrale

GPS = Guidance Positioning System

CIC = Centre d’Investigation Clinique

CPP = Comité de Protection des Personnes

ANSM = Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des produits de santé

ASA = American Society of Anesthesiologists
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1. INTRODUCTION

L’utilisation de I’échographie connait un essor dans I’ensemble des spécialités médicales
et tout particulierement en anesthésie-réanimation. En effet, au cours des dernieres années, la
FAST échographie, I’échographie cardiaque, 1’échographie pleuropulmonaire et 1’anesthésie
locorégionale échoguidée se sont largement développées et font désormais partie de notre

pratique quotidienne.

La pose de voie veineuse centrale (VVC) est, elle aussi, une pratique fréquente dans notre
spécialité. Or, elle est associée a une morbidité importante. D’aprés la littérature, on retrouve
jusqu’a 20% de complications mécaniques : pneumothorax, ponction artérielle, hémothorax,
trajet aberrant (1, 2). Il existe également un risque de complications thromboemboliques et

infectieuses.

De nombreuses €tudes ont permis de mettre en évidence I’intérét de 1’échographie lors de
la mise en place des VVC. Tout d’abord, le repérage échographique avant la pose de la VVC
(écho-repérage) a été mis en avant car il permet la visualisation de I’anatomie de la veine
ponctionnée (3, 4) ainsi qu’un important gain de temps (5). Puis, 1’écho-guidage, permettant
de suivre la progression de 1’aiguille sous contréle permanent de la vue jusqu’a sa cible, a été
démontré comme supérieur au repérage anatomique seul (6-11) mais également supérieur a

1’écho-repérage (5, 6, 12), a la fois en gain de temps et de complications.

L’échographie, en visualisant les structures anatomiques avant (écho-repérage) ou pendant
(écho-guidage) la ponction, améliore d’environ 80% le succés de la premiére ponction et
diminue de 50% la fréquence de ces complications (6, 7, 13-15). La supeériorité de

I’échographie est valable tant sur le nombre de complications, le temps de pose, le nombre
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d’échec, le colit mais aussi le confort du patient (5, 7-10, 16, 17). L’ensemble de ces données
a ainsi abouti a la réalisation de recommandations au Royaume-Uni en 2002 (11) qui

préconisent |’utilisation systématique de I’écho-guidage lors de la pose d’une VVC.

Cependant, 1’écho-guidage necessite un apprentissage car la visualisation compléte de
I’aiguille n’est pas toujours aisée en particulier pour 1’abord sous-clavier qui nécessite une
ponction dans le plan strict échographique. Initialement, la maitrise de ce geste dépend non

seulement de I’apprentissage mais également de I’habilité et de la dextérité du médecin.

Récemment, des échographes munis d’un systeme GPS (Guidance Positioning
System) sont apparus. Ce systeme de navigation permet de projeter la position théorique de
’aiguille dans le plan échographique ; la visualisation de ’aiguille, principale difficulté¢ de
I’échoguidage, est ainsi facilitée. Le systéme Sonix-GPS™, développé par la société

Ultrasonix (Richmond, BC, Canada), utilise ce systeme de guidage original.

Ce dernier est constitué d’un récepteur et de deux capteurs de mouvement. Le récepteur est
relié a 1’échographe. Un capteur de mouvement est intégré a ’extrémité de 1’aiguille et le
second est situé a I’intérieur de la sonde d’échographie. Les positions relatives et les axes de
’aiguille et de la sonde d’échographie sont ainsi transmis avec des coordonnées en trois

dimensions (figure 1).
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Figure 1 : Description du systeme de guidage GPS

Source : Société Ultrasonix

Les coordonnées en 3 dimensions de 1’aiguille sont projetées dans le plan échographique

(figure 2).
SonixGPS Enabled Needle
|
9 Probe Surface Plane
SonixGPS Enabled Probe
| -t
/
/
/
/
[
_— [
-
—— '\| \_\
] @
\'\ .\'.‘"L“
Nouh‘Muk ® Sensor Locations
Figure 2

Source : Société Ultrasonix
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On obtient ainsi sur la méme image, la région anatomique d’intérét et la projection sur cette

coupe de la position théorique et de 1’axe de I’aiguille (figure 3).

Figure 3

Source : Société Ultrasonix

Sur cette copie d’écran (figure 3), la croix blanche représente la cible a atteindre, la ligne verte

représente 1’axe de ’aiguille, le tracé rouge est la projection de I’aiguille.

La ponction peut étre realisee hors du plan (capteur échographique perpendiculaire a
I’axe de ponction) et la visualisation directe de 1’aiguille n’est alors pas nécessaire. Avant la
ponction, I’extrémité de 1’aiguille est posée sur la peau. La direction et 1’axe de 1’aiguille par
rapport a la peau sont ajustes en fonction de la position de la cible a atteindre, visualisée par la
croix sur 1’écran. Tout au long de la ponction, une image projetée de ’aiguille est affichée a

I’écran.
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Cette technique permettrait de simplifier la technique de mise en place, sous échographie, des
cathéters veineux centraux. Nous pouvons faire I’hypothése que la mise en place des voies
veineuses profondes (comme référence, la voie jugulaire interne) sera plus rapide, et ce, quel
que soit le niveau d’expertise. En vérifiant cette hypothese, cette technique pourrait étre
appliquée a des situations beaucoup moins fréquentes de mise en place de voies veineuses

centrales difficiles (état héemodynamique précaire, hypovolémie ou arrét cardio-circulatoire).

L’objectif principal de cette étude est de mettre en évidence une réduction significative
du temps de mise en place de la voie veineuse centrale grace a la fonction GPS par rapport a

I’approche d’écho-guidage traditionnel.

Les objectifs secondaires sont de déterminer si I’échographie assistée par GPS permet
une réduction du nombre de complications, du risque d’échec de pose, du nombre de

ponctions ainsi qu’une plus faible période d’apprentissage.
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2. PATIENTS, MATERIEL ET METHODES

2.1. Type d’étude

Il s’agit d’un essai clinique thérapeutique randomisé, contrélé, prospectif, en simple insu
et en groupe paralléle, mené entre Octobre 2013 et Septembre 2014 au CHU de Grenoble,
visant a mettre en évidence, grace au systeme de guidage GPS, une réduction du temps de
pose et des complications inhérentes a la pose des cathéters veineux centraux dans le territoire

cave supérieur (veine jugulaire interne) au bloc opératoire.

2.2. Population étudiée

2.2.1. Population cible

Les patients inclus dans cet essai étaient hospitalisés en vue d’une intervention
chirurgicale programmée au bloc cardiaque nécessitant la mise en place d’une voie veineuse

centrale dans le territoire cave supérieur.

2.2.2. Critéres d’inclusion

- adultes des 2 sexes

- 4ge > 18ans
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- indication de pose d’un cathéter veineux central en jugulaire interne

- pose programmeée au cours d’une chirurgie cardiaque

2.2.3. Critéres d’exclusion

- personnes visées aux articles L. 1121-5 a L. 1121-8 du code de la santé publique
- absence de couverture par la sécurité sociale

- refus de consentement du patient

- contre-indication a la pose d’un cathéter veineux central en jugulaire interne

- situation d’urgence

- grossesse

- données de 1’écho-doppler des troncs supra-aortiques s’il existe (ex : sténose carotidienne

bilatérale)
- pacemaker, défibrillateur

- participation a une autre étude en cours

2.3. Critéres de jugement

2.3.1. Critéere de jugement principal

Le critere de jugement principal de cette étude est le temps écoulé entre la premiére image

échographique obtenue et la fin de I’insertion du guide. Deux techniques sont comparées :
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I’échographie assistée par guidage GPS ou la ponction est réalisée « hors du plan » et
I’échographie sans guidage GPS (technique conventionnelle) avec une ponction « dans le

plan ».

Les cathéters centraux sont insérés au bloc opératoire dans des conditions de pose

programmée, ¢’est-a-dire en-dehors des conditions d’urgence.

2.3.2. Critéeres de jugement secondaires

Les criteres secondaires sont :

- le nombre de complications inhérentes a la pose de cathéters centraux
- la diminution du risque d’échec de pose

- la diminution du nombre de tentatives de ponctions

- la possibilité pour des médecins anesthésistes moins expérimentés en échographie (groupe
défini par des médecins ayant une expérience de pose de VVC échoguidée inférieure a 30)
d’obtenir les mémes performances que des médecins expérimentés (expérience supérieure ou

égale a 30).

2.4. Randomisation

Cet essai clinique randomisé compare deux groupes de 50 patients bénéficiant d’une
intervention chirurgicale programmée et nécessitant la pose d’un cathéter de voie veineuse

centrale dans le territoire cave supérieur (veine jugulaire interne). La randomisation aléatoire
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est réalisée par I’intermédiaire d’un numéro de randomisation établi par le centre

d’investigation clinique (CIC) de Grenoble.

La randomisation est centralisée par un systéme informatique. Il s’agit d’une
randomisation stratifiée sur le lieu de pose (bloc opératoire cardiaque ou vasculaire), sur le
niveau prévisible de difficulté de pose (variable a deux niveaux selon 1’existence ou non d’un
indice de masse corporelle (IMC) < ou > 30 et/ou d’antécédents locaux (chirurgie,
radiothérapie)) et sur le niveau d’expérience en pose de VVC échoguidée (< ou > 30). La

taille des blocs de randomisation est aléatoire comprise entre 2 et 6.

Aprés la randomisation, la pose du cathéter veineux central est échoguidée avec
I’échographe « SonixTouch® » avec soit la fonction GPS activée soit sans la fonction GPS

activée (imagerie « conventionnelle »).

2.5. Dispositifs médicaux utilisés

Dans cette étude, quel que soit le groupe de randomisation, la pose de voie veineuse en
jugulaire interne a été échoguidée grace a I’échographe « SonixTouch® » commercialisé par
la société Ultrasonix, avec une sonde d’échographie de 7,5 MHz. En fonction du groupe de
randomisation, la fonction GPS (Guidance Positioning System) disponible sur cet appareil a

été ou non activée.

Les aiguilles « SonixGPS Vascular Access Needle Kits » ont été initialement utilisées,
quel que soit le groupe de randomisation. Ces aiguilles de 17 Ga permettant la mise en place
de voie veineuse centrale sont compatibles avec 1’option GPS. Néanmoins, ces aiguilles ne

peuvent pas étre connectées a une seringue lors de la ponction. La ponction est donc réalisée
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sans test d’aspiration. Les opérateurs sont ensuite libres de faire ou non un test d’aspiration

avant d’insérer le guide.

Au cours de ’étude, les patients randomisés dans le groupe « technique conventionnelle »
ont finalement bénéficié d’une ponction avec 1’aiguille fournie dans le kit de voie centrale
habituellement utilisé a 1’hopital de Grenoble (Seldiflex, 7 Fr, 3 lumiéres) en raison de
difficultés de progression du guide rapportées a plusieurs reprises. Ce changement a été
déclaré et accepté par le Comité de Protection des Personnes le 12 Février 2014 et par

’ANSM le 14 Février 2014.

Les médecins, posant les voies veineuses centrales des patients inclus dans cet essai, se
sont préalablement tous entrainés avec 1’échographe « SonixTouch® », avec et sans la
fonction GPS activée, sur un fantdme. Ce fantdme, « Blue Phantom Ultrasonix GPS
Phantom » comporte un vaisseau et un nerf reproduisant assez fidelement la réalité clinique.
Les aiguilles utilisées lors des entrainements, étaient les mémes que celles utilisées lors de
I’étude a la seule différence qu’elles n’étaient pas stériles. Cette formation a ainsi permis a

chacun d’apprécier la technique que requérait la fonction GPS.

2.6. Organisation générale de I’étude

L’étude clinique a été proposée aux patients qui répondaient aux critéres d’inclusion lors
de la consultation d’anesthésie dans le secteur de chirurgie cardiaque. Le déroulement et les
modalités de pose du cathéter leur ont été expliqués, ainsi que les modalités propres a 1’étude.
Au cours de cette consultation, le patient a bénéficié d’un examen clinique et une feuille

d’information sur 1’étude lui a alors été remise (Annexe 1).
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Lors de la visite pré-anesthésique, la veille de I’intervention, le patient a été revu par un
médecin anesthésiste. En présence de celui-ci, le patient a signé en deux exemplaires le
consentement éclairé (Annexe 2) qui a également été contresigné par le médecin anesthésiste.
Un exemplaire du formulaire de consentement éclairé signé par les deux parties a été archive
tandis que 1’autre a été conservé par le patient. Le médecin a rempli une fiche mémo (Annexe
3) afin de s’assurer a nouveau de 1’absence de critéres d’exclusion et a renseigné 1’identité du
patient, son poids, sa taille ainsi que la possibilité de difficultés de pose prévisible. La

randomisation du patient a alors été effectuée.

2.6.1. Schéma général de I’étude

J-15 Consultation d’anesthésie en vue d’une chirurgie cardiague avec indication

alJ-5 de pose de VVC :

- critéres d’inclusion / non inclusion

J-1 Consultation pré-anesthésique la veille de I’intervention :

- recueil du formulaire de consentement signé

JO Randomisation

- identification de 2 groupes de patients

N W

Groupe « GPS + » Groupe « GPS - »

Suivi des patients jusqu’a H+24 aprés I’intervention a la recherche de complications tardives
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2.6.2. Déroulement pratique

Au bloc opératoire :

e L’échographe « SonixTouch® » est présent en salle. La fonction GPS est sélectionnée
ou non selon le résultat de la randomisation.

e Réalisation d’une asepsie en quatre temps du site ponction.

e Lavage chirurgical des mains, port d’'une casaque, masque, charlotte et gants stériles
pour I’opérateur.

e Mise du patient en position déclive (environ 30°) en I’absence de contre-indication.

e Protection par une gaine stérile a usage unique de la sonde d’échographie et utilisation
de gel conditionné stérilement.

e Utilisation des aiguilles spécifiques « SonixGPS Vascular Access Needle Kits » dans le
groupe « GPS + » et utilisation des aiguilles fournies dans le kit de VVC dans le
groupe « GPS — ».

e Repérage échographique de la zone de ponction avec visualisation de la veine cible.

e Pose de la voie veineuse centrale sous échographie en utilisant la technique « dans le
plan » pour visualiser la progression de I’aiguille dans le groupe échographie
conventionnelle et « hors du plan » dans le groupe GPS activé.

e Le chronométre est déclenché par un observateur indépendant deés 1’obtention de la
premiere image échographique et il est stoppé a la fin de D’insertion du guide
métallique.

e Mesure de la distance entre la peau et la veine jugulaire interne et mesure du diameétre
de la veine.

e Pose d’un pansement transparent pour la visualisation d’un éventuel saignement.
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En réanimation jusqu’a H24 post-opératoire :

e Réalisation d’une radiographie pulmonaire de contréle selon la prise en charge
conventionnelle aprés la pose d’une voie veineuse centrale en jugulaire interne a
I’arrivée dans le service.

e Prise en charge habituelle du patient.

e Surveillance des complications post-opératoires.

e Vérification de 1’absence d’hématome sous-cutané.

2.7. Recueil des données

2.7.1. Au bloc opératoire

Lors de la pose, plusieurs donnees ont été recueillies sur une fiche mémo (Annexe 3).
L’identité du patient a été anonymisée (deux premieres lettres du nom de famille et premiere
lettre du prénom) et la date du jour était notée. Nous avons également renseigné 1’identité de
I’opérateur, sa latéralité (droitier ou gaucher), son expérience avec 1’échographie et avec le

GPS et 5’1l y avait eu un changement d’opérateur au cours de la pose.

Ensuite, la latéralit¢ de la pose a été rapportée ainsi que le mode d’anesthésie (anesthésie

locale ou générale) et le nombre de lumiéres de la VVC.

Pour finir, il a été précisé si la pose de la VVC était une réussite ou un échec, le nombre de
ponctions nécessaires, le temps de pose, la profondeur de la veine jugulaire et son diametre.
La présence de difficultés particuliéres telles que le refoulement de la veine ou la difficulté a
la transpercer et la transfixion de la veine ont été renseignées et il était précisé si I’artére

carotide était ou non dans 1’axe de I’aiguille lors de la ponction.
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Si la fonction GPS était activée, I’opérateur devait noter s’il avait effectué un test d’aspiration,
si les données du GPS avaient été aberrantes et si la pose avait été un échec du fait de la

nécessité de plus de 4 ponctions.

Les complications immédiates (ponction artérielle, difficulté de progression du guide) ont

également été rapportées.

2.7.2. Enréanimation a H24

Lors de leur arrivée en réanimation cardio-vasculaire, les patients ont bénéficié d’une
radiographie pulmonaire afin de vérifier la bonne position du cathéter central ainsi que de
I’absence de complications inhérentes a la pose telles qu’un pneumothorax. Le point de
ponction a été vérifié a I’entrée en réanimation ainsi qu’a H24 pour s’assurer de 1’absence

d’hématome.

2.8. Autorisations

Le protocole de cette étude a recu I’approbation écrite du Comité de Protection des Personnes
Sud Est (CPP) le 9 janvier 2013, n°® 13-CHUG-02 ainsi que 1’autorisation de I’autorité
compétente (ANSM) le 7 janvier 2013, n° 2012-A01579-34/1. Du fait de modifications
substantielles, les accords du CPP et de ’ANSM ont été a nouveau demandés. Les derniers

accords datent respectivement du 12 février 2014 et du 14 février 2014.

L’¢tude a également ¢ét¢ publiée et acceptée sur le site ClinicalTrial

(https://clinicaltrials.qgov/), n°NCT02231528.
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2.9. Analyses statistiques

Le site informatique pour la randomisation a été mis en place par le Centre d’Investigation
Clinique du CHU de Grenoble. L’ensemble des analyses statistiques a également ¢été réalisé

par le CIC.

Les variables quantitatives sont présentées par la médiane et I’intervalle interquartile [25éme
et 75¢éme percentiles]. Les variables qualitatives sont présentées par |’effectif et le

pourcentage.

Le critere de jugement principal (comparaison du temps de pose entre les 2 groupes) est
évalué par le test non paramétriqgue de Mann-Whitney. La représentation graphique se fait

alors par diagramme en boite.

Les criteres secondaires qualitatifs sont comparés entre les 2 groupes par le test du Chi2 si les

conditions de validité sont vérifiées, sinon par le test exact de Fisher.

Le seuil de significativité est défini par p<0,05.
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3. RESULTATS

3.1. Les patients

Entre Octobre 2013 et Septembre 2014, 100 patients, bénéficiant d’une chirurgie
cardiaque programmée au CHU de Grenoble, ont été inclus dans 1’étude. Les principales

caractéristiques des patients sont représentées dans le Tableau 1.

On peut observer que les 2 groupes de patients sont globalement comparables. La majorité
d’entre eux sont des hommes agés de plus de 65 ans avec un indice de masse corporel
supérieur a 25. Ils ont, pour la plupart, un score ASA a 3 et les deux tiers des interventions
sont des chirurgies de pontage aorto-coronarien (PAC) et des remplacements de valve

aortique (RVA).
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Tableau 1. Caractéristiques des patients

Patients GPS+ GPS-
(n=50) (n=50)
Age (an) 67.5 [60-76] 70 [58-76]
Sexe masculin 40 (80.0%) 34 (68.0%)
IMC (kg/m?) 26.5 [24.0-30.1] 25.1 [23.7-28.4]
ASA
-2 2 (4.0%) 1 (2.0%)
-3 42 (84.0%) 47 (94.0%)
-4 6 (12.0%) 2 (4.0%)
Type de chirurgie :
-PAC 21 (42.0%) 21 (42.0%)
-RVA 13 (26.0%) 16 (32.0%)
-RVA + PAC 6 (12.0%) 5 (10.0%)
- Autres 10 (20.0%) 8 (16.0%)
Profondeur de la VVJI a la peau 1.2 [1.0-1.4] 1.1[0.8-1.4]

(cm)

2 données manguantes

2 données manguantes

Diamétre de la VJI (cm)

1.0 [0.8-1.5]

2 données manquantes

1.2 [0.8-2.0]

2 données manquantes

Abréviations : F: féminin; M : masculin; ASA : American Society of Anesthesiologists ; IMC : indice de

masse corporelle ; VJI : veine jugulaire interne ; RVA : remplacement valvulaire aortique ; PAC : pontage aorto-

coronarien
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3.2. Caractéristiques de la pose de voie veineuse centrale

L’ensemble des cathéters veineux centraux a été posé sous anesthésie générale au bloc
cardiaque. 96% des cathéters (n=96) ont été posés en veine jugulaire interne droite et 4% en

veine jugulaire interne gauche (n=4).

Dans le groupe GPS inactif, I’ensemble des cathéters insérés étaient des cathéters tri-
lumiéres alors que dans le groupe GPS actif, 49 étaient des cathéters tri-lumiéres et le dernier

était composé de deux lumiéres.

3.3. Caractéristiques des opérateurs

Les opérateurs étaient les médecins anesthésistes travaillant au bloc cardiaque et les
internes en stage dans ce bloc durant la période d’inclusion. Dix d’entre eux étaient des
séniors et 4 des juniors. 92% des cathéters ont été posés par des droitiers (n=92) et 8% par des
gauchers (n=8) (Tableau 2). On peut remarquer que l’ensemble des opérateurs étaient
expérimentés en échographie. Dans le groupe GPS actif, 62% des cathéters (n=31) ont été
posés par un opérateur expérimenté avec le GPS alors que dans le groupe GPS inactif, 58%
ont été poses par des opérateurs expérimentés avec le GPS. Il y a eu 2 changements

d’opérateurs dans le groupe inactif et aucun dans le groupe GPS actif (Tableau 2).
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Tableau 2. Caractéristiques des opérateurs

Opérateur GPS+ GPS-
(n=50) (n=50)
Latéralité :
- droitier 46 (92.0%) 46 (92.0%)
- gaucher 4 (8.0%) 4 (8.0%)
Niveau d’expérience en 50 (100%) 50 (100%)
échoguidage : expérimenté (> 30)
L’opérateur a de I’expérience 31 (62.0%) 29 (58.0%)
avec GPS
Changement d’opérateur 0 2 (4.0%)

3.4. Critére de jugement principal : temps de pose

Concernant la réussite de pose du cathéter, il n’existe pas de différence significative entre

les deux groupes. 84% des poses (n=42) ont été une réussite dans le groupe GPS actif contre

94% (n=47) dans le groupe GPS inactif, p=0,110.

Les 11 patients (n=8 dans le groupe GPS actif et n=3 dans le groupe GPS inactif), dont la
pose de voie veineuse a ¢té cotée échec, n’ont pas été analysés sur le critere de jugement
principal. En effet, ces patients ont été écartés de I’analyse car, du fait d’un changement
d’opérateur, de technique ou de matériel, le temps n’était plus analysable. Par la suite,

I’analyse des événements et des conditions de mise en place est réalisée sur I’ensemble des

patients.
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Dans le groupe GPS actif, parmi les patients avec réussite de pose (n=42), le temps
médian de pose est de 73 secondes [56-120] alors que dans le groupe GPS inactif (n=47), le
temps médian de pose est de 52 secondes [33-79]. Cette différence est statistiquement

significative, p<0,01 (Diagramme 1).

Diagramme 1. Temps de pose avec réussite de pose

Temps de pose
parmi les patients avec réussite de pose
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En ce qui concerne les 11 patients dont la pose a été un échec et qui ont donc été exclus de
I’analyse du critére de jugement principal, la médiane du temps de pose des 8 patients du
groupe GPS actif était de 185 secondes [126-380] et celle des 3 patients de groupe GPS

inactif était de 965 secondes [614-1307].
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Sur le Graphique 1, on peut observer le pourcentage de réussite de pose des cathéters

centraux en fonction du temps pour le groupe GPS actif et le groupe GPS inactif. A 60

secondes, prés de 70% des VVC sont en place dans le groupe GPS inactif contre 37% des

cathéters dans le groupe GPS actif. On peut cependant noter que les 2 courbes ont le méme

aspect ce qui peut faire penser que le delta existant pourrait étre corrigé par 1’apprentissage.

On peut également s’apercevoir que ce delta n’est pas trés notable.

Graphique 1. réussite de
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Dans le groupe GPS actif, les 42 voies veineuses ont été posées par 13 opérateurs
différents. Deux d’entre eux ont posé respectivement 6 et 11 cathéters avec la fonction GPS

active. Les 11 autres opérateurs ont posés moins de 4 VVC.
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Si on étudie le temps de pose de ces 2 opérateurs, on observe une diminution du temps de
pose si I’on compare les 4 premiers cathéters de chaque opérateur avec les suivants. Le temps
médian de pose pour les 8 premieres voies veineuses est de 102 secondes [79-173] alors que
le temps médian des 9 autres interventions est de 71 secondes [46-72]. Ce résultat est

statistiquement significatif avec p=0,027.

Lorsque la fonction GPS était activée, un test d’aspiration a été réalisé par I’opérateur

pour 51% des patients.

3.5. Critéres de jugement secondaires

Dans le Tableau 3 sont rapportés les criteres de jugement secondaires ainsi que les

complications immédiates.

Il n’existe pas de différence entre les deux groupes de patients en ce qui concerne le
nombre de ponctions et le risque de transfixion de veine. En revanche, on peut observer une
différence statistiguement significative entre les 2 groupes pour ce qui est du refoulement de
la veine lors de la ponction ou la difficulté a la transpercer : ces difficultés ont été rapportées
chez 21 patients du groupe GPS actif contre seulement 10 dans le groupe GPS inactif,

p=0,017.

Par ailleurs, le risque d’avoir ’aiguille dans 1’axe de la carotide lors de la ponction est
significativement plus faible dans le groupe GPS actif (n = 8/50 soit 16%) versus le groupe

GPS inactif (n = 26/47 soit 55,3%), p<0.01.
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Concernant les complications immédiates, il n’existe pas de différence statistiquement
significative entre les 2 groupes ni pour les hématomes sous-cutaneés, ni pour les difficultés de
progression du guide, les pneumothorax ou encore les trajets aberrants. En revanche, on note
une forte tendance a un risque plus élevé de ponction artérielle dans le groupe GPS inactif (n

=5 (10.0%)) en comparaison avec le groupe GPS actif (n = 0), p = 0.056.

Tableau 3. Critéres de jugement secondaires et complications immédiates

GPS+ GPS- p
(n=50) (n=50)
Nombre total de ponctions 0.425
1 41 (82.0%) 43/49 (87.8%)
2et+ 9 (18.0%) 6/49 (12.2%)
Refoulement de la veine ou difficulté 21/49 (42.9%) 10/49 (20.4%) 0.017
de la transpercer
Transfixion de la veine 6/48 (12.5%) 7/49 (14.3%) 0.796
Aiguille dans I’axe de la carotide 8 (16.0%) 26/47 (55.3%) <0.01
Complications immeédiates :
- Ponction artérielle 0 5 (10.0%) 0.056
- Hématome sous-cutané 3 (6.0%) 1 (2.0%) 0.617
- Difficulté de progression du guide 4 (8.0%) 1 (2.0%) 0.362
- Pneumothorax 0 0 /
- Trajet aberrant 0 1 (2.0%) 1.000
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Pour ce qui est des complications a H+24, il n’existe pas de différence entre les deux

groupes.
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4. DISCUSSION

Dans de trés nombreuses éetudes (3, 4, 6-11, 13-17), 1’échographie a montré un réel
apport lors de la pose des voies veineuses centrales tant en nombre de complications qu’en
terme de gain de temps et donc de confort pour le patient. Les dernieres recommandations
(11) préconisent donc 1’utilisation de 1’échographie lors de la pose des voies veineuses

centrales.

Lors d’une revue de la littérature, McGee (18) rapporte une fréquence des
complications mécaniques chiffrée de 5 a 19%, celle des complications infectieuses de 5 a
26% et celles des complications thrombotiques de 2 a 26%. En conséquence, environ 15% des
patients porteurs d’un cathéter veineux central développent une complication. L’échographie,
grace au nombre réduit de ponction et au gain de temps, permet de minimiser le risque de
contamination du cathéter veineux central lors de la pose mais également, en diminuant le
risque d’hématome ou de thrombose veineuse, permet de diminuer le risque d’infection

secondaire du site de ponction (19).

Le choix du site d’insertion du cathéter veineux central doit se faire en mettant en
balance les risques infectieux et les risques de complications mécaniques. Les
recommandations actuelles, tant américaines (20) que francaises (21) mentionnent, qu’en
I’absence de contre-indication, la voie sous-claviére doit étre préférée aux abords jugulaires
internes ou fémoraux (22-24). Les complications mecaniques les plus fréquentes sont la

ponction artérielle, le pneumothorax et les hematomes (Tableau 4).
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Tableau 4. Fréquence des complications, en fonction du site d’insertion*

Complication Fréquence
Jugulaire interne Sous-claviére Fémorale
Ponction artérielle 6,3-9,4 3,1-4,9 9,0-15,0
Hématomes <0,1-2,2 1,2-2,1 3,8-4,4
Hémothorax NA 0,4-0,6 NA
Pneumothorax <0,1-0,2 1,5-3,1 NA
Total 6,3-11,8 6,2-10,7 12,8-19,4

* Données de Merrer et al. (25), Sznadjer et al., Mansfield et al. (26), Martin et al., Durbec et al., Timsit et al. ;

NA=non applicable

McGee et al, NEJM 2003

Il est cependant important de prendre en compte la durée supposée du cathétérisme. En effet,
la majorité des événements infectieux se produisent au-dela de 5 a 7 jours de cathétérisme. Si
la durée prédite du cathétérisme est de moins de 5 jours et en présence de contre-indications,
méme relatives, d’hémostase ou de risque barotraumatique, il est préférable de privilégier un
site d’insertion jugulaire ou fémoral (18, 27). Dans notre étude, la voie jugulaire a été choisie
du fait de la faible durée prédite du cathétérisme ainsi que pour des raisons chirurgicales et

d’hémostase.

Ce nouvel appareil d’échographie, commercialisé par la société¢ Ultrasonix, pourrait
apporter, grace a la fonction GPS, une facilité d’utilisation et une diminution du temps de
pose du cathéter central et de I’apprentissage. En effet, la difficulté de la ponction sous
échographie, est d’aligner parfaitement son aiguille avec le plan de coupe échographique afin
de visualiser la totalité de I’aiguille et notamment son extrémité. Dans la littérature, une étude
(28) rapporte que les erreurs les plus communes chez les opérateurs novices sont
effectivement en rapport avec une visualisation incorrecte de [’aiguille. Ils perdent

fréquemment de vue 1’aiguille lors de la progression (44% des erreurs) et mobilisent souvent
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la sonde d’échographie de fagon non intentionnelle (27% des erreurs) ce qui est responsable
d’une mauvaise visualisation de 1’aiguille. Ces éléments sont en donc en faveur de
I’utilisation d’un systéme de navigation, pouvant diminuer ces erreurs ; il pourrait alors, de
fait, augmenter la performance des opérateurs. La fonction GPS permet effectivement de
s’affranchir de ces erreurs communes en permettant une visualisation de la position et de la
progression en temps réel de D’aiguille matérialisée sur notre image échographique. La
position exacte de 1’aiguille par rapport aux différents tissus, vaisseaux et nerfs est donc

connue sans nécessairement la visualiser.

Cependant, les résultats de notre étude ne sont pas en accord avec ces attentes. En
effet, le temps de pose a été significativement augmenté dans le groupe de patients avec la

fonction GPS.

Ceci peut étre expliqué par deux principaux éléments : tout d’abord, on peut noter que 13
opérateurs sont intervenus dans cette étude pour poser les 100 cathéters veineux centraux.
Parmi eux, seuls deux, ont posé plus de 4 VVC avec la fonction GPS active. En analysant les
résultats de ces 2 opérateurs, on observe qu’il existe une amélioration significative du temps
de pose entre les 8 premiers cathéters insérés (temps médian = 102 secondes [79-173]) et les
suivants (temps médian = 71 secondes [46-72]), p=0.027. On peut donc suggérer, au vu de
ces résultats, qu’il existe une courbe d’apprentissage et que s’il y avait eu moins d’opérateur
participant a 1’étude ou un entrainement plus long sur fantdme, les résultats auraient peut-étre

été plus en faveur d’un intérét de 1’écho-GPS.

Ensuite, on peut supposer I’existence d’un biais d’échantillonnage. L.’ensemble des opérateurs
participants étaient expérimentés pour les poses de VVC sous échographie. Il était, en effet,
prévu d’évaluer ’apport de 1’écho-GPS pour les opérateurs inexpérimentés (moins de 30

VVC sous échographie) mais malheureusement, 1’étude n’ayant ét¢ menée qu’au bloc
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cardiaque, I’ensemble des opérateurs (séniors et juniors) étaient expérimentés en échographie.
Or, lors de la ponction avec la fonction GPS active, la technique de pose était différente
(ponction « hors du plan » au lieu de « dans le plan »). Il est fort probable qu’un changement
de technique chez des opérateurs entrainés a une méthode soit plus pourvoyeur d’une perte de
temps plutoét qu’un gain de temps. De plus, on peut remarquer que le temps de pose médian
dans le groupe GPS inactif est de seulement 52 secondes. Il est donc a priori difficile de

trouver une technique pouvant améliorer un temps déja tres court.

En accord avec cette derniére remarque, notre équipe avait préalablement testé
I’appareil « SonixTouch® » sur fantome. L’étude a consisté & évaluer I’impact de la fonction
GPS sur différentes populations plus ou moins habituées a manipuler un échographe. Le but
était d’atteindre le coté droit puis le c6té gauche d’un nerf ainsi qu’un vaisseau dans un
fantdme. L’ensemble des ponctions était réalisé sans puis avec la fonction GPS activée et le
temps était chronométré. Les opérateurs étaient des internes d’anesthésie (n=41), des
médecins anesthésistes (n=41) et des infirmiers anesthésistes (n=39) de 1’hépital de Grenoble.
Les résultats ont montré que la fonction GPS était particulierement utile pour le personnel non
expérimenté (infirmiers). En revanche, pour les plus jeunes praticiens habitués depuis le début
de leur formation a manipuler un échographe, cette fonction de navigation ne permettait pas

un gain de temps important (Diagramme 2).
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Diagramme 2. Temps pour atteindre le cé6té gauche du nerf en fonction des différents opérateurs

Cible gauche nerf
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Abréviations : DESAR : interne d’anesthésie ; MAR : médecin anesthésiste-réanimateur ; PNM : personnel non

médical (infirmier anesthésiste)

En faveur de cette hypothese, une étude récente parue dans Anaesthesia en 2014 (29) étudiant
des opérateurs inexpérimentés (infirmiers anesthésistes) utilisant 1’appareil « SonixTouch »
sur fantdme a effectivement montré que le systéeme de navigation GPS permettait de diminuer
significativement le temps d’exécution du geste ainsi que le nombre de repositionnement
d’aiguille. L’appareil a été jugé plus simple d’utilisation mais ce, uniquement « hors du
plan ». La visualisation de I’aiguille a été meilleure avec le systéme de guidage GPS et une
bonne visibilité de ’aiguille était significativement associée a un gain de temps que ce soit

dans ou hors du plan.
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Concernant le taux d’échec de pose, il est de 11% dans notre étude si I’on considere
les 2 groupes. Ces onze patients n’ont pas été inclus dans 1’analyse du critére de jugement
principal car du fait de changement de technique et/ou d’opérateur, le temps n’était plus
analysable. Dans le groupe « GPS inactif », 2 patients (18,2%) ont nécessité un changement
d’opérateur et un patient a été équipé d’une voie veineuse profonde sous-claviére en raison
d’une veine jugulaire virtuelle. Dans le groupe « GPS actif », 6 patients (54,5%) ont bénéficié
d’un changement de technique avant les 4 ponctions infructueuses pour des difficultés de
progression du guide (n=1), des données GPS aberrantes (n=1), des difficultés d’utilisation de
I’appareil (n=3) et un pour lequel le changement n’est pas expliqué. Un patient a nécessité un
changement de technique apres 4 ponctions infructueuses. Le dernier patient, écarté de
I’analyse pour le critére de jugement principal, était initialement randomisé dans le groupe
actif mais du fait d’une panne de I’appareil (dysfonction du sensor), il a bénéficié¢ d’une pose

de VVC selon la technique conventionnelle.

Ces difficultés d’utilisation de I’appareil peuvent étre expliquées par le fait que la veine
jugulaire interne est trés facilement collabable. Lors de la ponction « hors du plan », la croix
était initialement centrée au sein de la veine. Cependant, la pénétration de ’aiguille dans les
tissus entrainait un collapsus parfois complet de la veine. Lorsque I’extrémité de 1’aiguille
atteignait la croix, il arrivait que 1’aiguille n’ait pour autant pas franchi la paroi de la veine et

la fonction GPS était alors mise a défaut.

Les patients ont été randomisés en fonction de leur indice de masse corporelle
(Poids/Taille?) < ou > 30 ainsi que les antécédents locaux de chirurgie ou de radiothérapie car
ces €léments sont rapportés comme des facteurs de risques d’échec dans la littérature (26).

Concernant les patients obeses, les résultats de notre étude ne rapportent pas de mise en
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¢vidence d’une aide de la fonction GPS chez cette population de patients. Le temps de pose

est significativement diminué dans le groupe inactif.

Lors de la pose de la VVC, les mesures de la veine jugulaire étaient réalisées. Il était
noté la profondeur de la veine par rapport a la peau ainsi que le diamétre de la veine. Dans la
littérature (30), il est rapporté une forte augmentation des complications ainsi qu’une
augmentation significative du taux d’échec si le diametre de la veine est inférieur a 7 mm.
Dans notre étude, on retrouve ces mémes resultats avec un taux de réussite significativement
plus faible de 64,3% (n = 9/14) en cas de diameétre de veine inférieur a 7 mm versus 93,9% (n

= 77/82) si le diamétre de la veine était supérieur a 7 mm, p=0,010.

L’avantage majeur de la ponction « hors du plan » permis par la fonction GPS lors de
la pose de VVC en jugulaire interne, est de ne pas avoir I’artére carotide dans 1’axe de notre
aiguille. Cela permet donc d’écarter de fagon quasi-certaine la ponction artérielle ce qui est
non négligeable chez des patients, ici sous antiagrégants plaquettaires, mais qui, dans d’autres
situations, pourraient étre sous anticoagulation curative ou étre atteint de troubles de la
coagulation et pour qui, une ponction artérielle pourrait avoir de graves conséquences. Ces
résultats ont bien été retrouvés dans notre étude avec une aiguille qui est statistiguement
moins dans I’axe de la carotide dans le groupe GPS actif versus le groupe GPS inactif
(p<0,01) ce qui entraine une forte tendance a un risque moins éleve de ponction artérielle dans
le groupe GPS actif (n=0 dans le groupe GPS actif versus n=5 dans le groupe inactif),

p=0,056.
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Malgre le résultat non positif de notre étude sur le critere de jugement principal, la
fonction GPS, apportée par ce nouvel appareil d’échographie, a trés certainement un intérét
dans d’autres indications. En 2013, Umbarje et al. (31) a évalué 1’appareil Sonix-GPS sur 15
patients bénéficiant de blocs supraclaviculaire ou infraclaviculaire. La ponction était réalisée
hors du plan. Ils ne rapportent aucune dysfonction de I’appareil et un bon positionnement de
I’aiguille. C’est le seul papier actuellement publié testant la fonction GPS sur I’homme. On
peut donc imaginer un réel apport de cette fonction lors de la réalisation de blocs péri-nerveux
profonds, tels qu’un bloc sciatique a la fesse, pour lequel la visualisation et la progression de
I’aiguille sont difficiles. On peut également imaginer un apport de cette technique pour la
ponction hors du plan des vaisseaux fémoraux lors d’un équipement nécessaire rapide par une
voie veineuse centrale et un cathéter de pression artérielle chez des patients en arrét

circulatoire ou les reperes habituels anatomiques sont difficilement palpables.

Il est a priori certain que I’apprentissage de la ponction sous échographie serait facilité grace a
cet appareil (29) car la matérialisation de la progression en temps réel de 1’aiguille affranchit
I’opérateur de visualiser nettement 1’aiguille mais ceci reste encore a préciser en testant cet

appareil d’échographie chez de jeunes médecins anesthésistes en cours de formation.

Malgré tous les avantages de 1’écho-guidage lors de la pose de voies veineuses centrales,
cette technique est pourvoyeuse d’un surcoit. En effet, un appareil d’échographie colte entre
15000 et 20000 euros. 1l faut également prendre en compte le surco(t lié a la chaussette stérile
qui recouvre la sonde d’échographie. Cependant, Mey et al. (30) a montré que si I’appareil
était utilisé pour 20 patients par semaine, le prix de revient était estimé a 4,41 euros par
cathétérisme. Ce calcul ne tient pas compte des économies obtenues par la réduction des
complications immédiates mais également du gain de temps ce qui sous-entend une

diminution du temps d’occupation d’une salle de bloc opératoire. Des méta-analyses (6, 7)
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ainsi que les recommandations britanniques, parues en 2002 et revues en 2005 (11), sont

¢galement en faveur des économies créées par ’utilisation d’un échographe.

En ce qui concerne I’appareil SonixTouch®, il s’avere que le prix d’achat est plus important
que celui des autres appareils d’échographie sur le marché. De plus, il est nécessaire d’acheter
les aiguilles « SonixGPS Vascular Access Needle Kits »au lieu d’utiliser les aiguilles

fournies dans le Kit de voie centrale, ce qui crée un nouveau surco(t.

Au cours de cette étude, nous avons également pu nous apercevoir de la fragilité de
I’appareil. En effet, le sensor, qui contient un des capteurs de mouvements, n’est pas protégé
et le second capteur de mouvement passant dans la gaine de la sonde d’échographie est lui
aussi sans protection. Pour cette étude, le sensor a di étre changé a deux reprises. Ceci nous
fait dire que cet appareil demande encore plus de soin que les autres appareils d’échographie
et ceci peut étre génant dans un bloc opératoire ou de nombreuses personnes sont amenées a

déplacer I’appareil sans en connaitre la fragilité.

Une contrainte supplémentaire liée a 1’utilisation de I’appareil SonixTouch® est également a
prendre en compte. En effet, lorsque la fonction GPS est en route, il existe des interférences
sur le tracé EGC des patients scopés. Pour les patients porteurs de pacemaker ou
défibrillateurs, il n’est pas impossible que ces interférences soient interprétées comme des
troubles du rythme et entrainent, a tort, la délivrance d’un choc. C’est pour cette raison que la
présence d’un pacemaker ou d’un défibrillateur est un critére de non utilisation de I’écho-GPS

retenue par le fabricant.
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5. CONCLUSION

Thése soutenue par : Myriam SOUCEMARIANADIN

Titre : « Intérét de 1’échographie couplée a un systéme de guidage (GPS) dans la pose de cathéters

veineux centraux »

La mise en place de voies veineuses centrales est associée a des complications pouvant étre

graves. L’écho-repérage, puis 1’écho-guidage a permis une nette diminution de ces complications.

L’objectif de notre étude était de tester I’impact d’un nouvel appareil d’échographie pourvu d’un
systéme d’aide a la localisation, sur la pose de cathéters veineux centraux en position jugulaire interne.
Nous n’avons pas retrouvé de gain de temps lors de la mise en place de voies veineuses centrales grace
au systeme GPS, en chirurgie cardiagque, par des professionnels expérimentés. Cependant cet appareil
n’est, & notre sens, pas dénué¢ d’intérét et mériterait d’€tre testé dans d’autres utilisations ou
I’échographie conventionnelle peut étre mise en défaut telles que la mise en place de voie veineuse
sous-claviére, les blocs péri-nerveux profonds, 1’équipement des patients en arrét circulatoire. Le
systéme GPS pourrait également étre testé chez les opérateurs inexpérimentés afin d’évaluer un

éventuel gain de temps au cours de 1’apprentissage de 1’écho-guidage.
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6. ANNEXES

1.1.  Annexe 1: feuillet d’information destiné au patient

Etude de l'intérét de I’échographie couplée a un systéme de guidage
(GPS) dans la pose de cathéters veineux centraux
VVC et GPS

Promoteur de I’étude : CHU Grenoble

Pavillon Saint Eynard, BP 217 38043 Grenoble Cedex 09
Tel : 04 76 76 84 55 Télécopie : 04 76 76 52 21

Investigateur principal : Pr. P ALBALADEJO

PH, Pble d’Anesthésie-Réanimation, CHU Grenoble, BP 217 38043 Grenoble
Cedex 09

Téléphone : 04 76 76 56 35 Télécopie : 04 76 76 51 83

Madame, Monsieur,

Dans le cadre de votre hospitalisation ou de votre chirurgie, vous allez
bénéficier de la pose d’'un cathéter veineux central. Ce dispositif médical
permet d’administrer dans une veine de gros calibre et pendant une longue
période, les traitements prescrits dans les suites post opératoires comme des

médicaments ou de la nutrition.

Ce cathéter est placé par 'anesthésiste réanimateur au bloc opératoire,
sous des conditions d’hygiéne rigoureuses, dans une veine du cou (veine
jugulaire interne). Le médecin utilise des repéres anatomiques pour piquer et
positionner ce dispositif. Toutefois, comme lors de tout geste médical, et

compte tenu de la proximité anatomique d’organes comme les poumons ou
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les artéres, il peut exister des complications inhérentes a la pose telles que
des hématomes, pneumothorax, hémothorax, infections, thromboses,

mauvaise position.

Depuis quelques années, les anesthésistes peuvent s’aider d’appareils
d’échographie. Les images qu’ils obtiennent leur permettent de visualiser en
temps réel leur cible (la veine) et les organes voisins a éviter. Ainsi, en ne
piguant plus « a I'aveugle », la survenue de complications est plus faible. Elle

est estimée actuellement entre 1 et 5%.

Nous menons actuellement une étude qui vise a évaluer I'efficacité d’un
nouvel appareil d’échographie associé a un systeme de guidage par GPS.
Ainsi, l'ordinateur intégré dans la machine repére la veine et le trajet a
effectuer par l'aiguille. L’utilisation de cet appareil pourrait améliorer le temps

de pose et peut-étre diminuer le nombre de complications.

Pour respecter les criteres de qualité scientifique, [l'utilisation du
guidage GPS est comparée a celle de I'échographie « conventionnelle », sans
guidage GPS. L’attribution du type d’appareil se fera de maniére aléatoire.
Selon le résultat du tirage au sort, nous utiliserons soit l'appareil
d’échographie assisté du GPS, soit le mode classique (c’est a dire sans GPS).
Le fait de participer a I'étude ne modifie en rien le déroulement de I'anesthésie

générale, de la chirurgie ou de la prise en charge post opératoire.

Le promoteur de cette étude est le CHU de Grenoble. A ce titre, il a
souscrit une assurance auprés de la SHAM, police numéro 135751.
L’investigateur principal de cette étude est le Professeur Pierre
ALBALADEJO, Pdle d’Anesthésie-Réanimation, CHU Grenoble. Le Comité de
Protection des Personnes Sud Est V a donné un avis favorable en date du
09/01/2013 et TANSM (Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des
produits de santé) a donné son autorisation le 07/01/2013 pour la réalisation

de cette étude.
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Nous garantissons que toutes les informations vous concernant
resteront strictement confidentielles. Elles ne seront utilisées que par I'équipe
médicale, les personnes diment mandatées par le promoteur de la recherche
et éventuellement par des représentants des autorités administratives. Les
données recueillies seront informatisées. La base de données informatique
sera réalisée selon les criteres exigés par la commission nationale
informatique et liberté. Vous pourrez exercer votre droit d’accés et de
rectification de toutes les données vous concernant prévu par la loi
informatique et liberté auprés d’'un médecin de votre choix. A tout moment,
VOUS pouvez retirer le consentement a votre participation a cette recherche et
cela, quelles que soient vos raisons et sans supporter aucune responsabilité
ni aucun préjudice de ce fait. Le fait de ne plus participer a cette recherche ne
portera pas atteinte a vos relations avec le médecin investigateur, et ne pourra
en aucun cas compromettre les soins qui vous sont prodigués. Toutefois, en
cas de retrait de consentement, vos données recueillies jusqu’alors seront
utilisées a moins que vous ne le souhaitiez pas et il faudra alors en informer le
médecin de l'étude. Le médecin investigateur pourra interrompre votre
participation a I'étude s'il juge que cela est dans votre intérét. A lissue de la
recherche, une information sur les résultats globaux de I'étude pourra vous

étre donnée, conformément a la loi du 4 mars 2002.

Aucun frais lié a la participation a cette étude ne sera a votre charge. Pendant

la durée de participation a cette étude (24 heures aprés la pose), vous ne

pourrez pas participer a une autre recherche biomédicale.
Si vous acceptez de participer a cette étude, vous devrez signer une
feuille de consentement que vous remettra le médecin. Une copie vous sera

donnée et 'original sera conservé dans le dossier médical.

Merci de votre participation a cette recherche.
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1.2. Annexe 2 : consentement éclairé

Titre identifiant la recherche : Intérét de I'échographie couplée a un systeme de

guidage (GPS) dans la pose de cathéters veineux centraux.

Titre court : VVC et GPS

Promoteur : CHU de Grenoble, Pavillon St Eynard, CS 10217, 38043 GRENOBLE

Cedex 09

Téléphone : 04 76 76 84 55 Télécopie : 04 76 76 52 21

Investigateur responsable de I’étude :

Professeur P. Albaladejo, Péle d’Anesthésie-Réanimation, CHU de Grenoble, CS

10217 38043 GRENOBLE Cedex 09

Téléphone : 04 76 76 56 35 Télécopie : 04 76 76 51 83

Service d'hospitalisation : Service de Chirurgie Vasculaire du PoOle de chirurgie
Vasculaire, Thoracique et Endocrinienne et du Pdle Anesthésie-Réanimation du

CHU de Grenoble

N° de dossier médical : ...............

Les objectifs et les modalités de I'étude clinique auquel il m’est proposé de

participer m’ont été expliqués par le Docteur .....
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J’ai lu et compris la lettre d’'information qui m’a été remise. Les bénéfices éventuels
ainsi que les risques ou les désagréments raisonnablement prévisibles m’ont été
expliqués. J'ai bien compris que ma participation a cette étude se fait avec mon
accord. J'ai le droit de refuser de participer a une recherche ou de retirer mon
consentement a tout moment sans encourir aucune responsabilité ni aucun
préjudice (article L1122-1 du code de santé publique) et sans que cela influence la
qualité des soins qui me seront prodigués. J'en informerai alors le Docteur ..........

Les données recueillies jusqu’alors pourront étre utilisés sauf si je ne le souhaite

pas.

J'accepte que les éléments appropriés de mon dossier médical puissent étre
accessibles aux personnes qui collaborent a I'étude, désignées par linvestigateur
principal, le Pr. P. ALBALADEJO, aux personnes mandatées par le promoteur pour
le contréle qualité et éventuellement & un représentant des Autorités de Santé, a la
condition que mon anonymat soit préservé. J'accepte que les données me
concernant puissent faire I'objet d’un traitement informatisé. J'ai bien noté que le
droit d’acceés prévu par la loi « informatique et liberté » s’exerce a tout moment
auprés de linvestigateur ou par l'intermédiaire d’'un médecin de mon choix ou

directement.

Je donne ainsi librement mon consentement pleinement éclairé pour ma
participation a cette étude clinique. Le fait de signer ce document n’entraine de ma

part aucun renoncement a I'un quelconque de mes droits.

A l'issue de la recherche, la personne qui s’y est prétée, a le droit d’étre informée

des résultats globaux (article L 1122-1 du code de la santé publigue).
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Le promoteur de cette étude est le CHU de Grenoble. A ce titre, il a souscrit une
assurance aupres de la SHAM, police numéro 135751. L’investigateur principal de
cette étude est le Professeur P. ALBALADEJO, Pdle d’Anesthésie-Réanimation,
CHU Grenoble. Le Comité de Protection des Personnes Sud Est V a donné un avis
favorable en date du 09/01/2013 et TANSM (Agence Nationale de Sécurité du
Médicament et des produits de santé) a donné son autorisation le 07/01/2013 pour
la réalisation de cette étude. Les résultats globaux de la recherche me seront
communiqués a la fin de I'étude (loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades)

a ma demande.

Nom et Prénom du patient : ..................... Nom du meédecin :
Faita .........ooooiiiii Fait a
Le.../...[1.... Le.../.../....

Signature : Signature :
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1.3.  Annexe 3 : fiche memo remplie au bloc opératoire

Identité du patient :

MEMO Inclusion — a la VPA

Etiquette du patient

% Inclusion et données

Critéres inclusion

[ ] adultes Ggés de plus de 18 ans

[] patient bénéficiant de la pose d’une voie veineuse centrale
jugulaire interne

[] caractére programmé, non urgent

[] formulaire de consentement éclairé signé par le patient

affiliation a la sécurité sociale

Critéres non inclusion

|:| patient sous tutelle ou curatelle

[] absence de couverture par la sécurité sociale

|:| refus de consentement du patient

|:| contre-indication a la pose du cathéter en jugulaire interne
[] chirurgie urgente

[ ] grossesse ou femme qui allaite

|:| pacemaker — défibrillateur

|:| inclusion dans un autre protocole
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¢ Données cliniques

Poids : kg Taille : cm

Score ASA: 3 4

% Chirurgie :

Type de chirurgie :
Bloc cardiaque
Date prévue de la pose de VVC :

“ Remarques

s RANDOMISATION

Difficulté de pose :
BMI>30 [Joui [ ]NON

Antécédents locaux (chirurgie, radiothérapie) [ ] oui (I NON

Numéro de randomisation :

Résultat : Fonction GPS : [ ] Active [] Inactive

MERCI D’ENVOYER LE RESULTAT DE LA RANDOMISATION AVEC LE

NOM DU PATIENT PAR EMAIL A PRomegoux@chu-grenoble.fr
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MEMO AU BLOC

Identité du patient :

Etiquette du patient

Date d’entrée au bloc : / /

Bloc :

< Opérateur (= CELUI QUI POSE LA VVC)

Nom :
[ ] droitier  [_] gaucher
niveau d’expérience en échoguidage :

L’opérateur a de I’expérience avec GPS

Changement d’opérateur

< Mode échographique

[ ] GPS activé

[ ] GPS inactivé

% Caractéristiques de la VVC

Indicationde lapose:.....................

[] expérimenté (>30)

] non expérimenté (< 30)

[Joul [JNON
[ Joul

Pose de laVVC: [] sous anesthésique local

[] sous anesthésie générale

Latéralité : [ ] droite [ ] gauche

Type de VVC : [ ] mono-lumiére [ ] bi-lumiére [ ] tri-lu
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% Pose: [ ] Réussite [ ] Echec
Nombre total de ponctions : .............

Temps de pose (temps écoulé entre la premiére image échographique et la fin de I’insertion du guide):

............ secondes

Refoulement de la veine ou difficulté de la transpercer [ ]oul [] NON
Transfixion (franchissement de la paroi postérieure) de la veine [ ]oul ] NON
Profondeurde laVJl alapeau: .....cm

DiamétredelaVJl: ..... cm

Aiguille dans I’axe de la carotide : [ ]oul [ ] NON

«» Si fonction GPS activée

Test d’aspiration réalisé par le praticien ? (] oul (] NON
Données GPS aberrantes ? (] oul [ ] NON
Echec utilisation GPS (& partir de 4 échecs de ponction sans EIG) ? [ ]oul 1 NON

¢+ Survenue de complications immédiates (plusieurs réponses possibles)
[ ] Ponction artérielle

[ ] Hématome sous cutané

(] Difficultés de progression du guide
[ ] Pneumothorax

[] Trajet aberrant

[JAutre: ....cooveenn.

[ ] Aucune

% Remarques
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MEMO SUIVI (H24)

Identité du patient :
Etiquette du patient

Contrdle de la radiographie pulmonaire fait : [ ] OuUl [ ] NON

Survenue de complications & H24 (plusieurs réponses possibles) :

[ ] Hématome sous cutané
[ ] Pneumothorax

[ ] Infections

[ JAutre: ......coovennn.

[ ] Aucune

% Remarques
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8. SERMENT D’HIPPOCRATE

HIFFCCRATIR HIRACLIDA ¥
el

En présence des Maitres de cette Faculté, de mes chers condisciples et devant
Ceffigie £ HIPPOCRATE,

Je promets et je jure détre fidele aux lois de Chonneur et de la probité dans
Cexercice de la Médecine.

Je donnerais mes soins gratuitement d (indigent et n'exigerai jamais un
salaire au-dessus de mon travail. Je ne participerai d aucun partage
clandestin d’honoraires.

Admis dans Cintimité des maisons, mes yeux n’y verront pas ce qui s’y passe ;
ma langue taira les secrets qui me sevont confiés et mon état ne servira pas
corrompre les meeurs, ni d favoriser le crime.

Je ne permettrai pas que des considevations de religion, de nation, de race, de
parti ou de classe sociale viennent s’intevposer entre mon devoir et mon
patient.

Je garderai le respect absolu de la vie humaine.

Méme sous la menace, je n'admettrai pas de faire usage de mes connaissances
médicales contre les lois de Chumaniteé.

Respectueux et reconnaissant envers mes Maitres, je rendrai d leurs enfants
Cinstruction que j'ai recue de leurs péres.

Que les hommes m’accordent leur estime si je suis fidéle d mes promesses.

Que je sois couvert d’opprobre et méprisé de mes confréres si j'y manque.
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