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. Abréviations

A-DIVA : Adult Difficult IntraVenous Access

AG : Anesthésie Générale

ALR : Anesthésie Locorégionale

CHU : Centre Hospitalier Universitaire

DIVA : Difficult IntraVenous Access

EA-DIVA : Enhanced Adult Difficult IntraVenous Access
EVA : Echelle Visuelle Analogique

EVVP1 : Echec a la premiére tentative de pose de voie veineuse périphérique
FAV : Fistule Artério-Veineuse

HAS : Haute Autorité de Santé

IMC : Indice de Masse Corporelle

IV : Intraveineux

OR : Odd Ratio

SFAR : Société Francaise d’Anesthésie et de Réanimation
US : Ultrasons

VVC : Voie Veineuse Centrale

VVP : Voie Veineuse Peériphérique



1. Introduction

A.  Epidémiologie et cadre légal

La pose d’une voie veineuse périphérique (VVP) est un acte trés fréquent chez les
patients hospitalisés. Lors de leurs séjours dans un établissement de santé, plus de 50%
d’entre eux bénéficient de la mise en place d’une VVP pour assurer leur hydratation ou
I’administration de thérapeutiques intraveineuses (IV) (1). En 2015, I’incidence annuelle de

pose de VVP était estimée a plus de 1,2 milliard dans le monde (1).

Au bloc opératoire, la VVVP est également un prérequis quasi-indispensable a tout acte
anesthésique quelle que soit la technique : anesthésie générale (AG) ou locorégionale (ALR).
Pour la réalisation de I’induction au cours des AG ou par sécurité lors des ALR, elle

représente genéralement un des premiers contacts entre le patient et I’équipe d’anesthésie.

En 1998, Duvaldestin affirmait que «la mise en place d’une VVP avant 1’induction
devait étre la régle » mais précisait « qu’il n’existe aucune recommandation concernant la
mise en place d’une voie veineuse avant une anesthésie, chez I’adulte du moins ». Il ajoutait :
« Cela est peut-étre si évident que cela n’a pas mérité d’étre précisé » (2). Cependant, dés
1994, le décret 94-1050, qui décrit les conditions de fonctionnement relatives a la pratique de
I'anesthésie, précisait que «les moyens mentionnés [...] doivent permettre d'assurer, pour
chaque patient [...] I’anesthésie et son entretien» (3). Cette disposition encadre donc, sur le

plan réglementaire, la pose d’une VVP avant réalisation d’une anestheésie.

En 2010, la Société Frangaise d’ Anesthésie et de Réanimation (SFAR) a recensé plus
de 11,3 millions d’actes en France et dans les territoires ultramarins (4) et, de fait, presque
autant de poses de VVP au bloc opératoire. La Haute Autorité de Santé (HAS) a estimé
qu’environ 25 millions de VVP étaient posées chaque année dans la population génerale (5).
Au Centre Hospitalier Universitaire (CHU) de Bordeaux, plus de 45 000 interventions ont été
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enregistrées en 2018 auxquelles il faut ajouter pres de 264 000 sejours hospitaliers. Le nombre

de poses de VVP au CHU pourrait dépasser les 300 000 par an.

B. De I’importance d’éviter les échecs

Cet acte technique, bien qu’il soit relativement simple a effectuer dans la majorité des
cas, peut parfois s’avérer complexe, voire impossible dans certaines situations. Or I’échec a la
pose peut avoir des conséquences sur 1I’ensemble des personnes impliquées dans les soins.

Il diminue en effet la confiance du patient dans 1’équipe médicale et paramédicale qui
le prend en charge. 1l augmente son anxiété et le risque de phobie des aiguilles pour le futur.
La bélonéphobie - du grec belone pour aiguille - touche 3,5 a 10% de la population (6) et
s’associe a une anxiété anticipatoire rendant plus complexe encore les poses ultérieures de
cathéters (7).

En 2014, une étude de Fields et al. a également montré que la douleur ressentie par le
patient a la pose de VVP était corrélée au nombre de tentatives avec une majoration
statistiquement significative des scores de douleur des le deuxiéme essai (8).

L’échec engendre également du stress pour 1’équipe d’anesthésie et peut aboutir a un
retard au niveau du planning opératoire ou, de maniere exceptionnelle, a 1’annulation d’un

acte chirurgical.

Au plan financier, la pose d’une VVP représente également un codt non négligeable.
Au CHU de Bordeaux en 2015, la pose d’une VVP codtait en moyenne 35 centimes d’euros
avec pose d’un obturateur et 2,15 euros lorsqu’elle était associée a la perfusion d’un soluté.
En prenant en compte le temps infirmier ou médical dédié a ce geste, les colts liés a des

échecs répétés pourraient rapidement devenir un enjeu économique important. Une étude
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réalisée aux Etats-Unis en 2013 avait conclu a un co(t médian de 41 dollars par enfant pour
mettre en place une VVP. Les codts variaient de 8 a 240 dollars en fonction du nombre de
tentatives nécessaires et du nombre de personnes impliquées (9). Une autre étude australienne
sur le changement de pratique lié a la pose et au remplacement systématique des VVP a 72

heures a révélé une economie de 10 millions de dollars par an pour leur systéme de santé (10).

C. Les nouvelles technologies au service des VVP

Il existe de nombreux moyens pour nous permettre d’optimiser le taux de succes lors
des poses de VVP : la position du patient et de son bras, la position du garrot, I’utilisation
d’alcool pour la détersion cutanée, le tapotement de la zone ou la VVP doit étre posée ou

encore le réchauffement de la main (7,11,12).

Depuis 1’avénement des ultrasons (US), il est décrit depuis plusieurs années 1’aide que
peut représenter le guidage échographique pour favoriser la pose de VVP. Une des premieres
descriptions de I’utilisation de I’échographie pour la pose de VVP a été faite par Johns et al.
pour une veinographie chez des patients présentant des cedémes des membres inférieurs (13).
Depuis, de nombreuses études semblent démontrer que la pose de VVP assistée par
échographie permet de diminuer le taux d’échec et le temps de pose (14-18), et le nombre de
tentatives (15,19,20), mais aussi de diminuer de maniére significative la douleur du patient
liée & la pose (19) et d’augmenter la satisfaction des patients (15,18,20). Dans 1’étude de Sou
et al. par exemple, les scores de douleur a la pose diminuaient de plus de 70% avec
I’utilisation de I’échographie (19). Les ultrasons peuvent aussi permettre de diminuer jusqu’a

85% le recours a la pose de voie veineuse centrale (VVC) chez les patients présentant une
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pose de VVP difficile (21). Ces bénéfices semblent étre similaires quel que soit le niveau
d’expérience de I’opérateur (22).

Cependant, certaines études montrent des résultats plus contrastés ou le bénéfice de
I’échographie ne semble pas aussi clair (23,24). Parmi les limites qui peuvent étre avancées
sur I’utilisation des US, on trouve notamment la nécessité d’une pose en stérile (12) ou encore
un taux supérieur de dysfonction prématuree des VP liée en particulier & I’extravasation des

solutés (25).

Depuis quelques années, il est apparu des dispositifs spécifiques d’aide a la pose
permettant d’obtenir une cartographie veineuse superficielle tels que I’AccuVein® (Image 1),
le Venlite®, le Veinsite® ou encore le VeinViewer® (Image 2). L’AccuVein®, qui
fonctionne grace a la technologie infrarouge, a permis, dans une étude de Guillon et al., de
mieux localiser les veines chez les patients ou la pose de VVP était difficile et de diminuer la
douleur a la pose (26). De méme, une étude réalisée par Kim et al. montrait une amélioration
de la réussite de pose de VVP grice a I’utilisation du VeinViewer®, et des la premiére
tentative, chez des enfants classés comme «VVP difficile » selon le score Difficult
intravenous access (DIVA)(27). Pour ces dispositifs, le niveau de preuve de leurs bénéfices

reste toutefois moderé (28,29).

#r""'
Tethl 3wl JOMRIAUISA

Image 1 : AccuVein® Image 2 : VeinViewer®
Image issue du site AVF biomedical Image issue du site Braun
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Actuellement, il ne parait pas justifié d’utiliser ces dispositifs chez tous les patients,
mais ils représentent probablement des outils d’avenir pour ceux ayant un acces veineux
périphérique identifié comme difficile (18,27,30). Les recommandations de la SFAR, publiées
en 2015, sur l'utilisation de I'échographie lors de la mise en place des acces vasculaires,
concluent d’ailleurs qu’il est probablement recommandé d'utiliser une technique de ponction
échoguidée par rapport & une technique utilisant le repérage anatomique lors d’une mise en
place a priori difficile d'un cathéter veineux périphérique chez I'adulte (recommandation de
grade 2+) (31). La grande hétérogénéité des études ne permet pas, pour le moment, d’établir
des recommandations de plus haut niveau de preuve (23). Leur application dans la pratique
clinique courante reste a ce jour limitée du fait de la difficulté a définir avec précision I’accés

veineux périphérique difficile.

D. Imbroglio autour de I’accés veineux périphérique difficile

A notre connaissance, il n’existe pas a ’heure actuelle de définition consensuelle
d’une voie veineuse périphérique difficile. Certains auteurs considérent qu’il s’agit d’une
VVP ayant entrainé au moins 3 (20,21,32-35) ou 4 tentatives de pose (15,36). Parfois encore,
elle peut étre définie comme une pose nécessitant plus de 60 secondes a partir de la pose du
garrot (37). Beaucoup d’études ont toutefois été construites en considérant 1’échec comme
tout échec de pose dés la premiére tentative de pose de VVP (EVVP1) (30,38-46) et il
semblerait que cette définition soit aujourd’hui la plus fréquemment utilisée dans la littérature.
Considérant cette derniére définition, la prévalence de la difficulté de pose de VVP est
estimée a 12,6% et 11,8% pour Civetta et al. et Field et al. respectivement au bloc opératoire

et aux urgences (32,36). L’incidence des taux d’échecs de pose de VVP a la premiére
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tentative est par ailleurs estimée a 14% chez Rippey et al. (45), 21% chez Sebbane et al. (44),
23% chez Jacobson et al. (47) et 24% chez Fields et al. (32).

La plupart des études portant sur la détermination des facteurs de risque d’échecs de
VVP ont été réalisées dans des services d’urgences, et avancent des résultats discordants. Pour
Sebbane et al., les facteurs associés a une pose de VVP difficile sont les indices de masse
corporelle (IMC) < 18,5 kg/m? ou > 30 kg/m? et la présence d’un capital veineux « pauvre »
ou « tres pauvre » (44). Pour Fields et al., les facteurs de risque sont 1I’utilisation de drogues
en 1V, la drépanocytose et le diabéte (32). Enfin, pour Carr et al., la pose peut-&tre plus
difficile chez les patients agés de plus de 80 ans par rapport au moins de 40 ans, chez les
patients ayant un IMC entre 18,5 kg/m2 et 25 kg/m2, par rapport a un IMC < 16,5 kg/m2, si le
réseau veineux n’est pas visible ou palpable ou si le nombre de sites de pose possible est
faible (42).

Les difficultés d’accés veineux périphérique ont aussi été largement étudiées en
pédiatrie et ont abouti a la création d’un score prédictif de la difficulté de pose de VVP par
Yen et al. dés 2008 (38). Ce score nommé DIVA (Difficult IntraVenous Access) a
secondairement été validé par les études de Riker et al. et O’Neill et al.(39,48). 1l comprend 4
items (figure 1) : la prématurité (définie comme une naissance a moins de 38 semaines de
grossesse), la visibilité et la palpation du réseau veineux apres la pose du garrot et I’age. Si les
patients présentent un score supeérieur ou égal a 4 sur une échelle de 10, le risque d’échec a la

premiére tentative de pose de VVP est de 50% ou plus.

Predictor Variable Scores

Vein visible after tourniquet Visible, 0 Not visible, 2

Vein palpable after tourniquet Palpable, 0 Not palpable, 2

Age category =3 years old (older), 0 1-2 years old (toddler), 1 <1 year old (infant), 3
History of prematurity Not premature, 0 Premature, 3

Figure 1 : DIVA score selon Yen et al. Pediatr Emerg Care 2008
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Les résultats de ces études, portant essentiellement sur des patients admis pour un
séjour hospitalier, sont particulierement hétérogénes et ne sont pas nécessairement

transposables a la prise en charge au bloc opératoire.

E. L’acces veineux difficile au bloc opératoire

En 2012, Bensghir et al. ont réalisé une étude prospective et unicentrique portant sur
1325 patients portant sur la recherche des facteurs de risque de pose difficile de voie veineuse
au bloc opératoire (14). Les auteurs retrouvaient 49,1% d’EVVPI1 et 6,8% des patients
nécessitaient plus de 3 ponctions. L’analyse multivariée réalisée retrouvait comme facteurs de
risque les antécédents de brulures, de chimiothérapie et le manque d’expérience de

I’opérateur.

Le tout premier score prédictif de la difficulté de pose de VVP chez ’adulte a été
établi et décrit dans un travail réalisé par 1’équipe de Van Loon et al. (30). Cette étude
unicentrique portait sur 1063 patients devant bénéficier d’une pose de VVP au bloc
opératoire. Elle a permis la création du Adult DIVA score (A-DIVA score) basé sur 5 facteurs
de risque d’EVVPI : la mauvaise visibilité ou la mauvaise palpation du réseau veineux, le
diametre de la veine inférieur a 2mm, la chirurgie en urgence et ’antécédent de voie veineuse
difficile. Chaque critére est pondéré de 1 point et les patients sont classés en 3 catégories :
risque faible pour un A-DIVA score de 0 ou 1, risque modéré si A-DIVA score entre 2 et 3, et
risque important si A-DIVA score supérieur ou égal & 4. Les risques relatifs d’échec a la
premiére tentative de pose sont de 0,49, 1,38 et 11,87 pour les premier, deuxiéme et troisieme

groupes respectivement. Dans cette étude le taux d’EVVPI était de 17%.
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En 2018, Civetta et al. ont également crée un score prédictif de la difficulté de pose de
VVP en préopératoire : le EA-DIVA score (Enhanced Adult DIVA score) (figure 2). Cette
étude unicentrique de 1006 patients propose un score comprenant I’antécédent de voie
veineuse difficile, I’appauvrissement vasculaire, les troubles de la coagulation ou la prise
d’anticoagulant, les pathologies neurovasculaires, 1’évaluation de la peau, I'IMC > 25 kg/m?,
I’évaluation du réseau veineux et le nombre de sites de pose disponibles. En cas de score
supérieur a 8, il est proposé que le patient bénéficie de I'utilisation de techniques alternatives,

type échographie, ou soit adressé a un « référent » pour la pose de VVP (36).

EA-DIVA SCORE

Past history of difficult peripheral venous cannulation
Present=3
Absent=0

Vascular depletion

Previous use of chemotherapeutic agents or
intravenous drug abuse, previous venipunctures =21
Absent=0
Coagulative disorder and/or intake of anticoagulant or
antiplatelet drugs
Present=1
Absent=0
Meurovascular disease
Peripheral neuropathy and/or vasculopathy = |
Absent=0
Clinical examination of skin
Darle, thick, or fragile skin=1
Absent=0
Overweight (BMI =15)
Present=|
Absent=0
Vein evaluation
Mot visible, not palpable, rolling, or winding
vein=2
Absent=10
One-side only availability
One side=1
Two sides=0
Total
Sum all scores

Figure 2 : EA-DIVA score selon Civetta et al. J Vasc Access 2018
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Enfin, trés récemment, Van Loon et al. ont proposé un nouveau score prédictif de la
difficulté de pose de VVP chez I’adulte dont certains patients étaient inclus en périopératoire :
le A-DIVA score modifié (figure 3) (46). Cette étude multicentrique porte sur 3587 patients et
fait suite a son précédent travail qui a permis la création du A-DIVA score (30). Les facteurs
prédictifs d’EVVP1 étaient I’antécédent de voie veineuse difficile, la prévision d’une pose
difficile par I’opérateur, la mauvaise visibilité et la mauvaise palpation du réseau veineux et
une veine inférieure a 3 millimétres. Chaque facteur est pondéré de 1 point et les patients sont
ensuite répartis en risque « faible » (A-DIVA score de 0 ou 1), « modéré » (A-DIVA score de
2 ou 3) ou «élevé » (A-DIVA score de 4 ou 5), avec des risques d’échecs respectifs a la

premiere tentative de pose de VVP de 4%, 37% et 94% (figure 4).

Factor Score

Is there a known history of a difficult intravenous access? 1
Do you expect a failed first attempt or a difficult intravenous access?
Is there an inability to identify a dilated vein by palpating the upper extremity?
Is there an inability to identify a dilated vein by visualizing the upper extremity?
Has the largest dilated vein a diameter less than 3 millimeters?

[ I

Figure 3 : Le A-DIVA score modifié selon Van Loon et al. J Clin Med. 2019

A-DIVA score 0 A-DIVAscorel A-DIVAscore2 A-DIVAscore3 A-DIVAscored4 A-DIVAscore5

m— First attempt succes rate = ====- 95% Cl (lower)

----- 95% Cl (upper) = = |inear (First attempt succes rate)

Figure 4 : Taux de réussite de la pose de VVP a la premiére tentative en fonction du score A-DIVA modifié selon
Van Loon et al. J Clin Med. 2019
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La plupart de ces études monocentriques (figure 5) (30,36) sont cependant réalisées
avec des effectifs limités et incluent majoritairement des populations homogénes, non obéses
et de type caucasiennes. La nouvelle étude de Van Loon et al. (46) bien que multicentrique et
avec un plus grand nombre de patients, est réalisée sur une population générale, non
specifique du bloc opératoire. Enfin, les scores proposes dans ces travaux sont parfois peu
applicables en pratique courante car ils présentent des variables trop nombreuses (36) ou

difficiles a recueillir, tel que le diamétre de la veine en millimetre (30,46).
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1. Objectif du travail de these

L’objectif principal de notre étude prospective multicentrique €tait de proposer un
score simplifié prédictif d’échec a la premiére tentative de pose de VVP (EVVP1) chez
I’adulte en préopératoire. Ce score avait pour objectif d’inclure des items facilement

identifiables.

Nos objectifs secondaires étaient d’identifier des facteurs de risque spécifiques pour un

EVVP1 et de mettre en évidence ’association de ’EVVP1 avec 1’anxiété et la douleur

exprimées par le patient.
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ABSTRACT: 250 words

Background: Peripheral intravenous cannula (PIVVC) insertions are frequently performed by
anesthesia providers. Failure rate at the first attempt is between 17 and 49.1% in the
perioperative setting. Our primary objective was to develop a scale named VENSCORE to

predict preoperative PIVC insertion failure at the first attempt in the adult population.

Methods: This prospective, observational, multicenter study was conducted from June 2016
to June 2018 in 14 hospitals. Following ethical committee approval and patient oral consent,
all consecutive adult patients were included upon arrival in the operating room. Data, based
on 48 variables, were collected after patient enrollment. Univariate then multivariate analysis
by logistic regression were performed. The 95% confidence interval of the area under the
curve (AUC) of the predictive model was calculated using the bootstrapping method.

VENSCORE was derived from the multivariate analysis.

Results: 3394 patients were included, and 27 were excluded because of protocol violation.
PIVC insertion failure rate at the first attempt was 20.3%. After multivariate analysis, history
of difficult PIVC insertion, high-risk surgery, poor vein visibility and, moderate or poor vein
palpability were identified as risk factors. AUC of the corrected predictive model was 0.82
[IC 95%:0,80;0,84]. VENSCORE ranged from 0 to 6 and was associated with failure rate

from 7% to 97%, respectively.

Conclusion: VENSCORE, based on four items, is a new predictive scale to predict
preoperative failure rate at the first PIVC insertion attempt in the adult population. It can be a

tool for practitioners to identify high-risk patients and optimize their technique.
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INTRODUCTION

More than 1.2 billion peripheral intravenous cannulations (PIVC) were inserted
worldwide in 2015 (1). This is the most common invasive procedure in the perioperative
setting and the incidence of failure is estimated between 17 and 49.1% (2,3). Failure
decreases the patient’s confidence toward the anesthesia team, induces or increases anxiety
and causes discomfort (4). Fields et al. have demonstrated that patient pain score is directly
associated with number of punctures (5). Unsuccessful PIVC insertions also create stressful
conditions for anesthesia providers and can cause organizational delays. New technologies,
like ultrasound or infrared vein finders, could be considered to increase success rate of PIVC

insertion at the first attempt (2,6-12) but patients at high-risk of failure must be identified.

The primary objective of our prospective multicenter study was to develop a simplified scale
to predict PIVC insertion failure on the first attempt in preoperative adult patients. Our
secondary objective was to identify predictors for failure at the first attempt. We also aimed
to highlight the association between PIVC insertion failure and anxiety or pain described by

the patient.
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METHODS

Patients and design

Ethics and scientific approval for this prospective, multicenter, observational study were
obtained from the Comité d’Evaluation Ethique de I'Inserm, Institutional Review Board
(CEEINIRB) of INSERM (04/05/2016, ref 16-295, Chairperson Dosquet), from Comité
Consultatif sur le Traitement de 1’Information en mati¢re de Recherche dans le domaine de la
Santé (CCTIRS) (05/12/2016, ref 16-283, Chairperson Serre) and from Commission
Nationale Informatique et Libertés (CNIL) (08/16/2017, ref 916303, Chairperson Mazars)
prior to the beginning of the study. The study was registered with Clinicaltrials.gov
(NCT02789046). The CEEI/IRB of INSERM waived the requirement for written informed

consent. This manuscript was reported according to TRIPOD guidelines (13).

All consecutive adult patients undergoing a surgical procedure in one of the participating
hospitals (Centre Hospitalier (CH) Dax, CH Libourne, CH Langon, CH La Réole, CHU
Bordeaux, Clinique Ares, Polyclinique Arcachon, CH de Pau, CH Mont de Marsan, CH
Tahiti, CH de Saint Denis, Institut Bergonié, Centre d’instruction des Armées Robert Piqué,
CH de Périgueux) were included between June 2016 and June 2018. Patients were informed
prior to the inclusion. Exclusion criteria were: venous access already in place, pregnancy,
inhalation anaesthesia without PIVC insertion before induction, patient refusal or inability to

consent.

Data collection

Based on clinical experience and according to preexisting literature, parameters associated

with risk of PIVC insertion failure at the first attempt were identified. They were collected
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prospectively and anonymously by the operator upon patient arrival at the operating room.

Recorded parameters included patient history and physical examination, medical record

review and analysis of the conditions obtained during PIVC insertion. Vein assessment

quality was evaluated by two independent examiners for each patient. The following data

were recorded:

a)

b)

d)

Age, height, weight, history of previous difficult PIVC insertion (defined by more than
three attempts) and patient’s anxiety by a visual analog scale (VAS 0-100).

Sex, American Society of Anesthesiology (ASA) classification, medical history of
chemotherapy, radiotherapy, IV drug use, diabetes, infiltrative pathologies
(mucopolysaccharidosis, sclerodermia), burns, trophic disorders, connective tissue
disorders, intensive care hospitalisation or any hospitalisation exceeding 5 days,
arteriovenous fistula, amputation, context of emergency surgery, and risk associated
with the actual surgery (low, intermediate, or high) (14).

Skin pigmentation (using the FitzPatrick classification (15)), vein visibility and vein
palpability after tourniquet placement using a visual analog scale (VAS 0-100). The
visual and the palpable appearance score were transformed into a three-modality
ordinal outcome (0-30: poor ; 31-70: moderate ; 71-100: good)

Number of attempts by each clinician and order of intervention, profession of the first
practitioner, experience in years of active practice (less or more than 5 years), lighting
conditions (artificial light, oblique light, daylight ), atmosphere (noisy, conflictual,
peaceful, silent, stressful), gloves worn by the practitioner (none, sterile, single-uses),
catheter size, anatomic localisation of the insertion, alternative methods used
(ultrasound, transillumination), difficulty of the technique as evaluated by the

practitioner (VAS 0-100, 0 being very easy and 100 being very difficult), patient pain
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score during the technique (VAS 0-100, 0 no pain and 100 the worst pain ever) and, if
failure(s) occurred, the likely cause of the first unsuccessful attempt.
PIVC insertion failure at the first attempt was considered as the main outcome variable. PIVC
insertion was defined as successful at the first attempt when there was venous blood reflux via
the venous cannula and subsequent infusion of at least ten milliliters of serum without

resistance or swelling.

Protocol

Practitioners authorized to perform PIVC insertions for the study were: graduated nurse
anesthetists, graduated nurses, student nurse anesthetists, anesthesiology residents and
graduated anesthesiologists. Number of attempts by operator, and wearing of gloves was at
the discretion of the operator in each participating center. Type of catheter, size, and
localization of the chosen vein were also decided by the anesthesia providers based on patient
comorbidities and surgery. Technique was performed according to current hygiene guidelines

(16).

Sample size

Based on preliminary data from a previous study conducted in March 2016 at Bordeaux
University Hospital on 150 consecutive patients, we determined that PIVVC failure rate on the
first attempt was 15%. Since a minimum of 10 patients with an event for each predictor are
required for the multivariate logistic model, the minimum number of subjects required for this
study, which has 48 variables, was 3264 patients, assuming 2% of incomplete questionnaires

for the main outcome variable.
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Statistical analysis

At first, patients were compared to the main outcome variable with the following tests used
appropriately: « Chi-squared test », « Fisher’s exact test » and the « unpaired sample T-test ».

For all the variables, an univariate analysis was performed. The multivariate logistic
regression analysis was performed using the Transparent Reporting method of a multivariable
prediction model for Individual Prognosis or Diagnosis (TRIPOD) (13).

Variables with a p-value higher than 0.20 in univariate analysis were not included in the
multivariate analysis. All selected variables were included in the predictive model. Only
events without missing data for the variables included in the multivariate analysis were
included.

A comparison was made to verify the absence of a difference in proportion for the main
outcome variable between the included events and those with missing data. The variables
were then removed by the backtracking process using the AIC method.

Final model was built by including the selected variables at the end of the process. The effect
of all independent predictors was reported with adjusted odds ratios and 95% confidence
intervals.

The 95% confidence interval of the area under the curve of the predictive model was
calculated using the bootstrapping method (1000 iterations). The performance of the model
was then corrected by calculating the optimism of the model with a cross-validation method
from 1000 bootstrapping samples. For the entire study, a p-value <0.05 was considered
significant. The statistical analysis was performed with the R software (17).

To simplify the application of the model in clinical practice, a scale was derived from the
multivariate analysis. For each variable selected in the analysis, a number of points have been

assigned equal to the rounded beta estimator. To obtain the probability of PIVC insertion
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failure at the first attempt for a given patient, the scale is calculated by summing all the points

associated with each variable. A probability of failure is associated with each scale.
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RESULTS

3394 patients were enrolled in this study. Twenty-seven were excluded secondary to protocol
violation: inconsistent data (N=12), intraosseous catheters without prior PIVC insertion
(N=12), insertion of arterial catheter device (N=1) and insertion of the PIVC after induction
of general anesthesia (N=2). Data from the remaining 3367 patients were analyzed.
Demographic data are presented in table 1. Missing data are noted for each variable studied
and are reported in each figure.

PIVC insertion failure at the first attempt occurs in 20.3% (684/3367) of patients. The total
number of attempts was two, three, four, five or six and more for 13.9% (468), 4.1% (138),
1.2% (42), 0.6% (19) and 0.5% (17) of patients, respectively. 39.9% of patients with a failure
at the first attempt had a history of difficult venous access.

Data concerning the procedure are presented in table 2. PIVC failure rates were 17.4% (258),
21.4% (237), 23.9% (115), 24.8% (30) and 25.0% (44) for the student nurse anesthetists, the
graduated nurse anesthetists, the graduated nurses, the graduated anesthesiologists, and the
anesthesiology residents, respectively. Data concerning the procedure include objective and
subjective predictors, but only the objectives ones were included in the univariate analysis.
High anxiety scale level (21.8% vs 15.1%, p < 0.01) and severe pain (16.8% vs 3.9%, p
<0.01) were statistically more frequent in the IV failure group on first attempt compared to
the 1V success group.

The univariate analysis identified 24 variables associated with a failed first attempt (table 3):
female gender, ASA score of 2, 3 or 4, underweight or obesity, history of difficult PIVC
insertion, trophic disorders, arteriovenous fistula, infiltrative pathologies, history of

chemotherapy and radiotherapy, diabetes, history of burns, high-risk surgery, emergency or
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one-day surgery, operator inexperience, Fitzpatrick classification of 2 or 4, and moderate to
poor vein visibility and palpability.

After logistic regression and multivariate analysis (table 4), the following factors were
independently and significantly associated with a failed first attempt: history of difficult PIVC
insertion (OR 8.3 [IC 95% : 6.200 ; 11.279]), high-risk surgery (OR 1.7 [IC 95% : 1.266 ;
2.294]), poor vein visibility (VAS 0-30) (OR 2.7 [IC 95% : 1.693 ; 4.258]), poor (VAS 0-30)
or moderate (VAS 31-70) vein palpability (OR 8.2 [IC 95% : 5.157 ; 12.938] and 2.4 [IC

95% : 1.689 ; 3.437], respectively).

The simplified predictive scale, VENSCORE, ranges from 0 to 6, was derived from the beta
coefficients for each variable and was presented in table 5. All factors included in this score
rated to 1 or 2 points and were additive. VENSCORE represented the failure rate at the first
PIVC insertion attempt for each preoperative adult patient with a percentage from 7% with a
VENSCORE at 0, to 97% with a VENSCORE at 6. The ROC curve of the predictive model

corrected for optimism was of 0.82 [IC 95%: 0.80 ; 0.84] and was represented in figure 1.

33



DISCUSSION

This multicenter prospective study led to the development of a simplified and predictive scale
(VENSCORE), including four items (history of difficult PIVC insertion, high-risk surgery,
visualization and palpability of the vein). This scale, ranging from 0 to 6, gives to each

preoperative adult patient a probability of failure at the first attempt to insert a PIVC.

In our study, history of difficult PIVC insertion was the most significant risk factor, with an
OR of 8.3 [IC 95% : 6.200 ; 11.279]. This variable is also highlighted in the A-DIVA score
from Van Loon et al. (3) and in the EA-DIVA of Civetta et al. (18). The quality of vein
visibility and vein palpability are also present in these scales. However, in VENSCORE,
emergency surgery was not significantly associated with a failed cannulation on the first
attempt. We instead find that high-risk surgeries were a significant risk factor. This result
cannot be compared with preexisting literature because, to our knowledge, this is the first time
high-risk surgeries have been identified. This result could be explained considering that
patients with multiple comorbidities require more frequently venous punctures. This may

reduce the availability and integrity of the peripheral venous system.

Failure rate was higher than the one obtained in our preliminary study, on which we based our
sample size. However, this difference does not alter the statistical power of our study. Our
incidence is consistent with those found in the literature, ranging from 17% to 49.1% in the
perioperative setting (2,3).

Many potential risk factors previously described were not identified in VENSCORE. Obesity
and underweight had a significant effect in univariate analysis, but this effect was not found in

the multivariate analysis. In the literature, results are contradictory (6,18-22). In the study of
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Juvin et al., only extreme values of BMI (>46 kg/m?) were significant predictors (23). Female
gender was also highlighted in two studies (20,24) but was not significant in our study after
multivariate analysis. The authors explained this association by the smaller vein caliber and a
potentially higher level of anxiety in women (25). Intravenous drug use was not a significant
predictor in our analysis. This result is consistent with those of the literature in which it is
inconsistently identified (3,18-20,26). The lack of significance can be explained by the small
sample of IV drug users in our study (N = 23), but also by a selection bias. In the context of
the study, this result can suggest that the operators have spontaneously modified their practice
to optimize their technique in these patients presumed to have difficult venous access. The
same is probably true for patients who have recently been hospitalized in an intensive care
unit or who have been burned to the upper limbs.

Failure rates were also significantly different according to the experience of the operator,
defined as more or less of 5 years of active practice, in univariate analysis. Although logic,

this relation is controversial in the literature (25).

In our study, we chose not to include operator-related variables in the analysis of risk factors,
nor those related to the atmosphere or lighting condition during the technique. These last two
parameters were difficult to describe objectively and reproducibly. Moreover, we decided not
to include variables related to the material used during catheterization. We observed in our
study that the success rate was higher with larger cannulas. These results are consistent with
those of Lapostolle et al. (21). This can be explained by the fact that the practitioners will opt

for a larger cannula if the veins are visible and easily palpated.

In our study, 61.5% of the patients with a failed first attempt of PIVC described moderate to
severe pain and 63.5% reported moderate to severe anxiety. These suggest that practitioners

should optimize their conditions on the first try, in order to minimize patient discomfort and
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anxiety. For patients with a high probability of difficult PIVC insertion, alternative techniques
or new technologies as ultrasound or infrared vein finder should be considered. Ultrasound
guidance has been demonstrated to improve success rate, shorten procedural time and limit
the number of attempts (2,6—11). Further studies are needed to confirm the hypothesis that the
use of alternative techniques in patients with high VENSCORE increases success rate on the

first attempt.

One obvious limitation of our study is the method of data collection. Data were recorded
during the PIVC placement. Visibility of the veins and palpation quality could have been
reported as less favorable in case of failure. This kind of bias caused by retrospective data
collection has already been reported by Carr et al. (26). The incidence of past difficult venous
access may also have been overestimated. In case of prior painful PIVC insertion, patients
may have mistakenly interpreted the event as a difficult technique. This bias is described in
many studies as a recall bias (7,25). Finally, VENSCORE is established from data collected
during the immediate preoperative period. Its validity during a remote anesthesia consultation
needs to be validated. Room temperature, fasting and anxiety can alter the quality of veins

between the anesthesia consultation and the day of surgery.
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CONCLUSION

VENSCORE scale, based on four items, can predict preoperative failure rate at the first PIVC
insertion attempt in the adult population. It can be a new and useful tool for practitioners to
identify high-risk patients and then optimize the technique of PIVC cannulation. For patients,

this would reduce preoperative anxiety and intensity of pain induced by repeated attempts.

Further studies will be needed to determine how the VENSCORE scale can be integrated into
perioperative protocols in order to reduce failure rates, improve patient comfort and lower

care costs.
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TABLE 1. Baseline characteristics of patients at the first attempt

v v P
Success failure
(n=2683) (n=684)
Age (years), mean (SD) 54.2 (18.0) 55.3 (17.9) 0.17
Sex:
Male, n(%) 1291 (48.1) 298 (43.6)
Female, n (%) 1362 (50.8) 375 (54.8) <0.01
Missing, n (%) 30 (1.1) 11 (1.6)
ASA classification:
ASA 1, n (%) 729 (27.2) 112 (16.4)
ASA 2, n (%) 1350 (50.3) 306 (44.7)
ASA 3, n (%) 557 (20.8) 249 (36.4)
ASA 4, n (%) 16 (0.6) 7(1.0) <0.01
Missing, n (%) 31(1.2) 10 (1.5)
BMI (kg.m), mean (SD) 26.4 (6.0) 25.7 (5.2) <0.01
Context of ambulatory surgery, n (%) 1003 (37.4) 193 (28.2) <0.01
Indication for surgery:
Planned, n (%) 2592 (96.6) 648 (94.7)
Unplanned, n (%) 90 (3.4) 35(5.1) 0.04
Missing, n (%) 1(0.0) 1(1.5)
History of :
Difficult PIVC insertion, n (%) 98 (3.7) 273 (39.9) <0.01
Radiotherapy, n (%) 119 (4.4) 34 (5.0) 0.62
Chemotherapy, n (%) 198 (7.4) 76 (11.1) <0.01
Diabetes, n (%) 181 (6.7) 64 (9.4) 0.02
Hospital stay exceeding 5 days, n(%) 187 (7.0) 45 (6.6) 0.78
Intensive Care stay, n (%) 36 (1.3) 10(1.5) 0.95
1V drug abuse, n (%) 16 (0.6) 7 (1.0) 0.34
Burn, n (%) 70.3) 6(0.9) 0.05
Trophic Disorders, n (%) 33(1.2) 49 (7.2) <0.01
Connective tissue disorder, n (%) 6 (0.2) 16 (2.3) <0.01
Avrteriovenous fistula, n (%) 22 (0.8) 28 (3.8) <0.01
Amputation, n (%) 9(0.3) 4 (0.6) 0.55
Fitzpatrick scale (15):
I 764 (28.5) 164 (24.0)
1l 1431 (53.3) 383 (56.0)
1 326 (12.2) 90 (13.2)
v 122 (4.5) 29 (4.2)
\% 21(0.8) 7(1.0)
VI 15 (0.6) 11 (1.6) 0.02
Missing 4(0.1) 0 (0.0)
Surgical Risk (14):
Low 625 (23.3) 140 (20.5)
Intermediate ' 1449 (54.0) 279 (40.8)
High 1 545 (20.3) 246 (36.0) <0.01
Missing 64 (2.4) 19 (2.8)

ASA: American Society of Anesthesia classification, BMI: body mass index, calculated as weight in
kilograms divided by height in square meters, PIVC: peripheral intravenous cannula, IV: intra venous,

" Superficial surgery, breast, dental, endocrine thyroid, eye, reconstructive, Carotid asymptomatic (CEA or
CAS), gynaecology minor, orthopaedic minor (meniscectomy), urological minor (transurethral resection
of the prostate)

" intraperitoneal: splenectomy, hiatal hernia repair, cholecystectomy, carotid symptomatic (CEA or CAS),
peripheral arterial angioplasty, endovascular aneurysm repair, head and neck surgery, neurological or
orthopaedic major (hip and spine surgery), urological or gynaecological: major, renal transplant, intra
thoracic non major

7 aortic and major vascular surgery, open lower limb revascularization or amputation or
thromboembolectomy, duodeno-pancreatic surgery, liver resection, bile duct surgery, oesophagectomy,
repair of performed bowel, adrenal resection, total cystectomy, pneumonectomy, pulmonary or liver
transplant

Values are represented as mean (SD) or numbers (proportions). Patients are compared with the Chi-
squared test, the Fisher’s exact test and the unpaired sample T-test as appropriate.

Bold values represent P < 0.05
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TABLE 2. Data relative to the procedure

IV Success 1V failure P
(n=2683) (n=684)
Operator's experience”
> 5 years, n(%) 1083 (40.4) 301 (44.0)
< 5 years, n(%) 1574 (58.7) 367 (53.7) 0.04
Missing, n(%) 26 (0.9) 16 (2.3)
Wearing gloves”
No, n(%) 719 (26.8) 155 (22.7) 0.03
Sterile gloves, n(%) 30(1.1) 4 (0.6) 0.34
Single-use gloves, n(%) 1926 (71.8) 518 (75.7) 0.04
Missing, n(%) 8(0.3) 3(0.49)
Cannulation place”
Hand, n(%) 1583 (59.0) 338 (49.4)
Forearm, n(%) 678 (25.3) 173 (25.3)
Antecubital, n(%) 377 (14.1) 141 (20.6)
Upper arm, n(%) 16 (0.6) 12 (1.8)
Others, n(%) 6(0.2) 6 (0.9) <0.01
Missing, n(%) 24 (0.9) 14 (2.0)
Cannulation side”
Right, n(%) 1038 (38.7) 256 (37.4) 0.59
Left, n(%) 1469 (54.8) 360 (52.6) 0.34
Missing, n(%) 176 (6.6) 69 (10.1)
Size of the applied catheter”
14 gauge, n(%) 2(0.1) 0(0.0)
16 gauge, n(%) 59 (2.2) 12 (1.8)
18 gauge, n(%) 1364 (50.8) 276 (40.4)
20 gauge, n(%) 1172 (43.7) 342 (50.0)
22 gauge, n(%) 33(1.2) 27 (3.9)
24 gauge, n(%) 0 (0.0) 4(0.6) <0.01
Missing, n(%) 53 (2.0) 23(3.4)
Visual appearance score
Poor: 0 to 30, n(%) 120 (4.5) 249 (36.4)
Moderate: 31 to 70, n(%) 1036 (38.6) 272 (39.8)
Good: 71 to 100, n(%) 1527 (56.9) 162 (23.7) <0.01
Missing, n(%) 0 (0.0) 1(0.1)
Palpable appearance score
Poor: 0 to 30, n(%) 103 (3.8) 264 (38.6)
Moderate: 31 to 70, n(%) 953 (35.5) 272 (39.8)
Good: 71 to 100, n(%) 1627 (60.6) 148 (21.6) <0.01
Anxiety scale Level
Low: 0 to 30, n(%) 1123 (41.9) 248 (36.3)
Moderate: 31 to 70, n(%) 1151 (42.9) 285 (41.7)
High: 71 to 100, n(%) 405 (15.1) 149 (21.8) <0.01
Missing 4(0.1) 2(0.2)
Pain score”
0 to 30, n(%) 1741 (64.9) 261 (38.2)
31to 70, n(%) 708 (26.4) 306 (44.7)
71 to 100, n(%) 104 (3.9) 115 (16.8) <0.01
Missing, n(%) 1(0.0) 2(0.3)
Lighting conditions’
Artificial light, n(%) 2022 (75.4) 552 (80.7)
Oblique light, n(%) 227 (8.5) 46 (6.7)
Daylight, n(%) 396 (10.7) 76 (11.1) <0.01
Missing, n(%) 38 (5.4) 10 (1.5)
Atmosphere”
Noisy, n(%) 457 (17.0) 101 (14.8)
Conflictual, n(%) 7(0.2) 2(0.3)
Peaceful, n(%) 2037 (75.9) 539 (78.8)
Silent, n(%) 115 (4.3) 17 (2.4)
Stressful, n(%) 31(1.2) 17 (2.4) <0.01
Missing, n(%) 36 (1.3) 8(1.3)
Cannulation difficulty score”
0 to 30, n(%) 1871 (69.7) 117 (17.1)
31to 70, n(%) 708 (26.4) 320 (46.8)
71 to 100, n(%) 104 (3.9) 246 (36.0) <0.01
Missing, n(%) 1 (0.0) 1(0.1)

Values are represented as numbers (proportions). Patients are compared with the Chi-squared test, the
Fisher’s exact test and the unpaired sample T-test as appropriate.

7 Excluded because of inadequate reproducibility or absence of clinical relevance

Bold values represent P < 0.05




TABLE 3. Univariate Logistic Regression Analysis, Identifying Potential Risk Factors Which are Associated
With a Failed First Attempt of Peripheral Intravenous Cannulation

Estimate Standard Error P value Odds 95% IC
Ratio
Age 0.003 0.003 0.176 1.003 0.999-1.008
Sex 0.176 0.087 0.042 1.193 1.007-1.415
ASA classification':
ASA?2 0.389 0.120 <0.01 1.475 1.170-1.871
ASA3 1.068 0.127 <0.01 2.910 2.274-3.742
ASA 4 1.046 0.464 0.024 2.848 1.074-6.831
BMI :
<20 kg.m? 0.518 0.212 0.014 1.679 1.096-2.519
> 25 kg.m? 0.224 0.089 0.012 1.251 1.051-1.489
Unplanned surgery 0.442 0.204 0.030 1.556 1.031-2.298
History of :
Difficult PIVC insertion 2.865 0.129 <0.01 17.557 13.677-22.705
Radiotherapy 0.120 0.199 <0.01 1.127 0.752-1.647
Chemotherapy 0.450 0.142 <0.01 1.569 1.181-2.065
Diabetes 0.356 0.152 0.019 1.427 1.052-1.913
Hospital stay exceeding 5 days -0.062 0.172 0.719 0.940 0.664-1.304
Intensive Care stay 0.087 0.360 0.809 1.091 0.510-2.126
IV drug abuse 0.544 0.455 0.232 1.724 0.660-4.054
Burn 1.219 0.558 0.029 3.383 1.086-10.216
Trophic Disorders 1.824 0.229 <0.01 6.197 3.970-9.793
Connective tissue disorder 2.369 0.481 <0.01 10.687 4.376-29.880
Arteriovenous fistula 1.641 0.288 <0.01 5.163 2.942-9.171
Amputation 0.558 0.602 0.354 1.748 0.472-5.384
Context of ambulatory surgery -0.423 0.094 <0.01 0.655 0.544-0.786
Operator's experience < 5years 0.176 0.087 0.044 1.192 1.004-1.414
Fitzpatrick scale':
1] 0.221 0.104 0.033 1.247 1.020-1.530
11 0.252 0.147 0.087 1.286 0.962-1.712
\% 0.102 0.224 0.649 1.107 0.703-1.696
\% 0.440 0.445 0.323 1.553 0.603-3.546
VI 1.229 0.406 0.002 1.504 1.504-7.531
Surgical Risk:
Intermediate -0.151 0.114 0.185 0.860 0.688-1.077
High 0.701 0.121 <0.01 2.015 1.592-2.559
Visual appearance score':
Poor: 0 to 30 2.973 0.138 <0.01 19.559 14.953-25.740
Moderate: 31 to 70 0.906 0.107 <0.01 2.475 2.009-3.057
Palpable appearance score'
Poor: 0 to 30 3.339 0.144 <0.01 28.177 21.307-37.549
Moderate: 31 to 70 1.143 0.110 <0.01 3.138 2.533-3.900

ASA: American Society of Anesthesia classification, BMI: body mass index, calculated as weight in kilograms divided by height in square meters,
PIVC: Peripheral intravenous cannula

Bold values represent P < 0.05

7Data were compared regarding the first item for ASA classification (ASA 1), Fitzpatrick scale (Scale 1), Surgical risk (Low), Visual appearance
score (0 to 30) and Palpable appearance score (0 to 30)

Items with a P<0.20 were refused from the multivariate model.
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TABLE 4. Multivariate Logistic Regression Analysis

Coefficient Standard Z Value P value Odds Ratio 95% ClI
Error

BMI :

< 20 kg.m™ 0.421 0.263 1.603 0.109 1.523 0.895-2.513

> 25 kg.m -0.109 0.114 -0.953 0.341 0.897 0.717-1.121
History of :

Difficult PIVVC insertion 2.121 1.53 13.909 <0.01 8.343 6.200-11.279

Trophic disorders 0.499 0.338 1.479 0.139 1.647 0.845-3.177
Surgical Risk :

Intermediate -0.182 0.138 -1.317 0.188 0.833 0.637-1.095

High 0.5232 0.152 3.509 <0.01 1.702 1.266-2.294
Visual appearance score

Poor: 0 to 30 0.988 0.235 4.204 <0.01 2.687 1.693-4.258

Moderate: 31 to 70 0.002 0.179 0.009 0.993 1.002 0.704-1.421
Palpable appearance score

Poor: 0 to 30 2.098 0.234 8.947 <0.01 8.150 5.157-12.938

Moderate: 31 to 70 0.877 0.181 4.842 <0.01 2.404 1.689-3.437

Cl = Confidence interval ; BMI: body mass index, calculated as weight in kilograms divided by height in square meters, PIVC: peripheral intravenous
cannula,
Bold values represent P < 0.05
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TABLE 5. VENSCORE and first attempt
failure rate predicted

Risk Factor Score
History of Difficult PIVC 2 points
insertion
High Surgical Risk : 1 point
Visual appearance score
Poor: 0 to 30 1 point
Palpable appearance score
Poor: 0 to 30 2 points
Moderate: 31 to 70 1 point
VENSCORE Failure rate
0 %
1 17%
2 35%
3 60%
4 80%
5 92%
6 97%

VENSCORE is represented as a scoring system to
calculate the predicted risk for an individual
patient. Scores are added after answering a

question with “yes”.
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True positive rate

FIGURE 1. Receiver operating characteristics (ROC) curve
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V. Discussion

Cette étude a permis d’identifier 4 facteurs de risque d’échec de pose a la premicre
tentative de pose de VVP au bloc opératoire : ’antécédent de difficulté a la pose de VP, les
chirurgies classées a haut risque et la mauvaise visibilité et palpation du réseau veineux. En
considérant ces résultats, nous avons développé un score prédictif simple comprenant 4 items

cbtés de 1 a 2 points. Il permet ainsi d’associer a chaque patient une probabilité d’EVVPL1.

L’échec de pose de VVP est un probléeme fréquemment rencontré au bloc opératoire
dont I’incidence varie entre 17% et 49,1% (14,30). Les travaux sur ce sujet sont récents et peu
nombreux. Cette étude est, a notre connaissance, une des premiéres études multicentriques de
grande envergure sur le sujet. Elle respecte les impératifs de la méthode TRIPOD (49) et a été
réalisée sur 14 centres en incluant 3367 patients consécutifs. La diversité des centres intégrés
dans 1’étude a permis d’analyser des données recueillies sur une population large et
hétérogéne. Elle regroupe les données de centres hospitaliers universitaires et non
universitaires ce qui favorise le recrutement de chirurgies classées a risque bas, intermédiaire

et haut, et inclut des opérateurs aux niveaux d’expérience variés.

Notre étude a été basée sur un recueil manuscrit et prospectif des données. De fait,
seuls 0,8% des données étaient manquantes et exclues de 1’analyse. Nous avons étudié 48
variables définies et recueillies objectivement. L’antécédent de difficulté de pose de VP était
considéré comme un antécédent de pose ayant nécessité 3 tentatives ou plus, en accord avec la
définition proposée dans la littérature (20,21,32-35). La visibilité et la palpation du réseau
veineux étaient systématiquement évaluées par 2 examinateurs indépendants, dont le premier
opérateur, pour la totalité des patients. En revanche, certaines variables subjectives telles que

I’ambiance ou la luminosité dans la salle de pose n’ont été évaluées que par un seul
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examinateur. Pour cette raison, ainsi qu’en I’absence de définition préalablement établie et le
manque de pertinence et de reproductibilité clinique de ces critéres, nous avons fait le choix

d’exclure ces variables de I’analyse des données.

Aprés analyse multivariée, nous avons montré que 4 variables sont statistiquement

associées a un risque d’échec.

L’antécédent de difficulté de pose de VP est le facteur le plus significatif avec un Odd Ratio
(OR) a 8,3 [IC 95% : 6,200 ; 11,279]. Ces resultats corroborent ceux de Van Loon et al. et de
Civetta et al., qui retrouvent respectivement des ORs de 3,86 et 10,9 (30,36). Il apparait ainsi
indispensable de rechercher cet antécédent lors de la consultation d’anesthésie pour anticiper

au mieux la prise en charge de ces patients.

La visibilité et la palpation du réseau veineux sont également des facteurs de risque d’échec
importants comme souligné dans plusieurs travaux dont celui de Van Loon et al.
(30,36,37,41,46,47). Dans notre étude, nous avons utilisé une échelle visuelle analogique
(EVA) de 0 a 100 pour mesurer la difficulté de repérage des vaisseaux. Cette échelle simple
(de 0 a 30 : pauvre ; de 31 a 70 : modéré ; de 71 a 100 : bon) permet une analyse plus fine que
la dichotomisation utilisée par Van Loon et al. en 2016 (« possible ou impossible d’identifier
la veine ») (30) et correspond davantage a la réalité de notre pratique clinique. Nous avons fait
le choix de ne pas mesurer le diametre de la veine, alors que ce critére a été retenu dans
plusieurs études (30,42,46). A notre sens, son applicabilité clinique est trés limitée en pratique
courante et la fiabilité ainsi que la reproductibilité des mesures sont discutables au bloc

opératoire.

Les chirurgies classées a haut risque, telles que définies par Glance et al. (Annexe D) (50),

sont également associées dans notre étude a un risque significatif d’échec. A notre
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connaissance, aucun autre travail dans la littérature n’a identifié cette variable comme facteur
de risque. Ces résultats peuvent s’expliquer par des patients qui présentent de nombreuses
comorbidités avec de multiples hospitalisations et des prélevements sanguins itératifs qui

appauvrissent le capital veineux périphérique.

L’analyse univariée retrouve 23 facteurs de risque associes a un EVVPL1 dans cette
étude. L’antécédent de traitement par chimiothérapie ou radiothérapie (14,36,37) peut
appauvrir le capital veineux. Plusieurs hypothéses ont été évoquées comme la veinotoxicité
des agents injectés qui peuvent étre a 1’origine de phlébites, d’extravasations et de réductions
du réseau veineux lorsqu’ils sont administrés en périphérie (51,52). En réalité, il est probable
que les hospitalisations itératives, associées a des poses de cathéters et des prélevements
sanguins répétés, favorisent simplement 1’appauvrissement du capital. Cette hypothése
pourrait également justifier que les antécédents d’hémodialyse chronique, ou de diabéte soient

aussi significativement associés a un risque d’échec.

Par ailleurs, la plupart des pathologies responsables d’une atteinte structurelle de la
peau telles que les brilures, les troubles trophiques ou les pathologies du tissu conjonctif sont
également identifiées dans notre étude comme facteurs de risque en analyse univariée avec

des OR importants de 3,38, 6,20 et 10,7.

Les populations classés 6 sur I’échelle de phototype de Fitzpatrick (53) sont associés a
un risque d’échec dans cette étude. Toutefois, comme la plupart des travaux disponibles dans
la littérature, cette étude concerne une population trés majoritairement caucasienne (les
phototypes 1, 2 et 3 représentent 93,8 % de notre population) malgré 1’inclusion de centres
hospitaliers des territoires ultramarins. L’¢loignement géographique a assurément constitué un

frein au recrutement d’un effectif plus important de patients de phototype foncé dans 1’étude.
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En analyse univariée, le haut niveau d’anxiété du patient est également associé a un
risque d’échec. Il n’existe pas, a notre connaissance, de données disponibles dans la littérature
sur le lien entre anxiété et qualité du réseau veineux périphérique. L’interprétation dans cette
étude doit étre réalisée avec prudence. Il convient effectivement de préciser sa définition et de
distinguer I’anxiété préopératoire, évaluée par 1’anesthésiste en consultation d’anesthésie, de
celle mesurée immédiatement avant la pose de VVP. Dans cette étude, I’anxiété a été évaluée
au bloc opératoire, dans les secondes qui ont précédé la pose de VVP, et il est probable
qu’elle soit surestimée notamment chez les patients présentant un antécédent de difficulté de

pose de VVP.

Le contexte de 1’urgence est aussi associé a un risque d’échec en analyse univariée
(30), contrairement a la prise en charge ambulatoire qui semble avoir un effet protecteur. Ces
résultats peuvent s’expliquer par la comorbidit¢é moindre des patients pris en charge en

ambulatoire et également la diminution des durées de je(ne.

Enfin, dans notre étude, le fait d’avoir moins de 5 ans d’expérience est un des facteurs
de risque d’échec aprés analyse univariée. Ces résultats ne sont pas constamment retrouvés
dans la littérature (14,45,47). Bien que semblant logique, ils dépendent aussi des pratiques
cliniques des centres de soins pour la pose de VVP. Les taux d’échecs étaient également
statistiquement différents en fonction de la profession des opérateurs. Cette relation entre
fonction de I’opérateur et réussite de I’acte reste controversée dans la littérature (47). Nous
avons fait le choix de ne pas inclure les variables liées a I’opérateur dans 1’analyse des
facteurs de risque. Le choix de I’opérateur peut effectivement étre fonction des organisations
de service au bloc opératoire. L’inclusion de ces variables dans ’analyse pourrait limiter les
possibilités de généralisation d’un protocole de pose de VVP. Nous avons également fait le
choix de ne pas inclure les variables liées au matériel utilisé pour le cathétérisme qui sont
souvent dictées par les impératifs chirurgicaux. Concernant le matériel de cathétérisme, nous
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observons dans notre travail que plus la taille de la canule augmente, plus le taux de succes est
important. Cela rejoint les résultats de Lapostolle et al. (54) qui expliquent que le lien entre la
taille de la canule et le taux de réussite de I’acces veineux peut s’expliquer par le choix des

opérateurs pour des canules de grandes tailles lorsque les veines sont faciles a cathétériser.

Dans notre étude, plusieurs facteurs n’ont pas été identifiés comme facteur de risque
d’échec. Le surpoids et l’insuffisance pondérale avaient un effet significatif en analyse
univariée, mais n’ont pas été retrouvés apres analyse multivariée. Dans la littérature, les
résultats sont controversés (15,32,36,37,44,54). Dans 1’étude de Juvin et al., seules les valeurs
extrémes du BMI ont été identifiées comme facteurs de risque avec un BMI moyen a 46

kg/m? (55).

Le sexe féminin a également été identifié comme facteur de risque dans deux études
(35,37), mais n’a pas été retrouvé dans notre travail aprés analyse multivariée. Les auteurs
expliquent ces résultats par un calibre des veines anatomiquement plus petit ou encore un

niveau d’anxiété généralement plus élevé chez les femmes (47).

Enfin, la toxicomanie n’apparait pas non plus comme facteur de risque. Ces résultats
sont concordants avec ceux de la littérature ou elle est inconstamment identifiée
(30,32,36,37,42). L’absence de significativité peut s’expliquer d’une part par le trés faible
effectif de population dans notre étude (n=23), mais aussi par un biais de sélection. Dans le
contexte de 1’étude, il est possible que les opérateurs aient modifié leur pratique clinique chez
ces patients réputés avoir un acces veineux périphérique difficile. Les opérateurs auraient
ainsi « optimisé » leur niveau de compétence en se concentrant davantage et en optimisant

leurs conditions de pose pour augmenter le taux de succes.
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Cette étude confirme par ailleurs que les échecs concernent prés d’un patient sur cing a
la premiére tentative au bloc opératoire (30,36). Or, 61,5 % des patients estiment que la
douleur lors d’un échec de VVP est modérée a sévere et 63,5% d’entre eux rapportent une
anxiéte modeérée a élevée. Afin d’améliorer la prise en charge des patients, il convient donc
d’apporter des outils fiables pour évaluer au mieux le risque d’échec. Notre score est
facilement applicable en pratique clinique courante grace a un nombre limité de variables, a
son caractére reproductible, et car il permet de prédire le pourcentage d’EVVPI. Il a été
validé par une technique d’échantillonnage croisée a partir de 1000 échantillons de
bootstrapping (56). 1l doit pouvoir guider les praticiens dans une personnalisation de la prise
en charge des patients et possiblement favoriser le recours a des techniques alternatives. Dans
notre étude, seuls 1,3% des patients ont bénéficié d’une méthode alternative de pose sous
échographie ou transillumination veineuse. La pratique de ces techniques reste en effet
variable selon les équipes. Pourtant, le recours aux ultrasons permet un taux de réussite élevé
a la premiere tentative lors du cathétérisme veineux périphérique avec un temps de pose plus
court et un nombre de tentatives plus faible (14-20) . La place de 1’échographie pour la pose
de VVP chez des patients présentant un réseau veineux peu visible et peu palpable reste
débattue comme indiqué dans certaines recommandations (57). Le développement
d’algorithme, tel que proposé au service d’accueil des urgences dans 1’étude de Rippey et al.
(45), est assuréement une piste intéressante, de méme que 1’idée d’annoter I’antécédent de
VVP difficile dans le dossier médical du patient au méme titre que I’antécédent d’intubation

difficile (19).

Notre étude comporte quelques limites. Le taux d’EVVP1 est supérieur a celui estimé
par notre étude préliminaire et utilisé pour le calcul du nombre de sujets nécessaires.
Néanmoins, ce parameétre tend a augmenter la puissance statistique de notre étude. Cette
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incidence reste cohérente avec celles retrouvées dans la littérature avec des taux d’échecs
variant entre 17% et 49,1% pour les patients pris en charge au bloc opératoire (14,30).
L’étude de Van Loon et al. (30) réalisée en 2016 trouve un taux d’échecs de 17%, mais les
opérateurs étaient exclusivement des anesthésistes et des infirmiers anesthésistes diplémés. En
comparaison, la variabilité du profil professionnel des opérateurs est plus grande dans notre
étude. Parmi les autres limites, les effectifs de certaines populations minoritaires -les
toxicomanes 1V, les patients ayant séjourné en réanimation et les brllés - restent limités
malgré le grand échantillon de 1’étude. Ceci pourrait se traduire par un manque de puissance
statistique et expliquer I’absence de différence statistiquement significative entre les groupes
succes et échecs en analyse univariée. Par ailleurs, la méthodologie de recueil pourrait en elle-
méme constituer un autre biais. Les données ont été recueillies au moment de la pose de VVP.
Les EVA visibilité et palpation ont pu étre signalées moins favorables par 1’opérateur en cas
d’échec. Ce type de biais de remplissage a posteriori avait d’ailleurs déja été évoqué dans
I’étude de Carr et al. (42). Enfin, I’incidence des antécédents de difficulté de pose de VVP a
pu étre surestimée. En effet, en cas de pose antérieure douloureuse, les patients ont pu signaler
a tort un antécédent de difficulté de pose de VVVP. Ce biais est rapporté dans plusieurs travaux
sous le terme de biais de mémorisation (16,47). Enfin, VENSCORE est établi a partir d’un
recueil de données réalisé en préopératoire immédiat. Sa validité en consultation pre-
anesthesique, realisee plusieurs jours avant la chirurgie, reste a démontrer par une étude. La
qualité du réseau veineux pourrait effectivement varier entre la consultation d’anesthésie et le
jour de I’intervention en raison de la modification du niveau d’anxiété préopératoire, de la

durée du jelne ou encore de la température de la salle.
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VI. Conclusion

En anesthésie, la personnalisation de la prise en charge des patients est un des enjeux
majeurs qui permettra a ’avenir d’optimiser la qualité et la sécurité des soins. Le
développement de VENSCORE, comprenant 4 items pondérés, permet de predire le risque
d’EVVP1 chez I’adulte en préopératoire et pourrait aider les praticiens a choisir le recours a
des techniques alternatives telles que 1’échographie ou la transillumination veineuse dans les
populations les plus a risque. Pour le patient, cela permettrait de diminuer ’anxiété et

I’intensité des douleurs induites.

De nouvelles études sont nécessaires pour déterminer comment la mise en place d’un
protocole de pose de VVP basé sur la stratification du risque par VENSCORE peut permettre
de réduire les taux d’échecs, le temps de pose, améliorer le confort du patient et diminuer les

codts liés aux soins.
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B. Instructions pour inclusion des patients

VENSCORE

Comment remplir la feuille de recueil ?

H Lieu de recueil

H Identifiant examinateur : initiales de I'examinateur

H Information patient et non opposition : information du patient sur la réalisation de cette étude et
obtention de son accord pour participer (entourer la bonne réponse)

Il doit également étre mentionné sur sa feuille d’anesthésie son accord pour participer a I’étude.

H Identifiant patient : n° du centre + numéro du patient dans la journée (pour une salle donnée) +
1%¢ lettre du nom + 1% lettre du prénom

Chague nom de patient doit également étre inscrit dans le tableau des participants avec sa date de
naissance, la date de consentement (correspondant au jour d’inclusion) et son identifiant patient.

Rappel numéro des centres
01 CHU de Bordeaux
02 Dax
03 Marmande
04 Mont de Marsan
05 Pau
06 Arcachon
07 Libourne
08 Agen
09 Bayonne
10 Langon
11 Arez
12 La réunion
13 Tahiti
14 Autre

Par exemple : Michel DUPONT, 3tme patient de la journée de la salle 7 a Libourne => 0703DM

PATIENT

X Sexe (entourer la bonne réponse)

H Age en années

X Score ASA

H Caractere d’urgence de la chirurgie (entourer la bonne réponse)

X Poids en kilos (nombre entier)

X Taille en centimétres (nombre entier)

H Nombre d’heures de jeline aux liquides en heures (nombre entier)
H Type de chirurgie

X Patient en ambulatoire (entourer la bonne réponse)

H Contexte de choc hémorragique (entourer la bonne réponse)
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Evaluation patient

H Sa pigmentation cutanée selon I'échelle de Fitzpatrick (entourer la bonne réponse)
X Antécédents (entourer la/les bonne.s réponse.s)
Si le patient ne présente aucun des antécédents cités, entourer « aucun des ATCD infra »

H Antécédent de pose de VVP difficile (défini par au moins deux échecs rapportés par le patient lors

d’une pose de VVP antérieure) (entourer la bonne réponse)

H Existence d’'un membre amputé (entourer la bonne réponse)

H Température (nombre avec 1 décimale)

H Patient prémédiqué (entourer la bonne réponse)

H Patient ayant eu un patch EMLA sur la zone de pose (entourer la bonne réponse)

H EVA anxiété du patient : 0 = Non anxieux - 10 = Trés anxieux

H EVA visibilité du réseau veineux : par 2 examinateurs différents, apres pose du garrot
0 = aucune visibilité - 10 = Trés bonne visibilité

H EVA palpation du réseau veineux : par 2 examinateurs différents, aprés pose du garrot
0 = aucune veine palpable - 10 = Tres bonne palpation

Qui pose ?

H Entourer le nombre d’années « d’expérience » (par rapport au statut actuel) (entourer la bonne
réponse)

H Rang d’intervention des opérateurs et nombre d’essai.s

H Nombre de pose de VVP par mois pour I'opérateur réalisant le premier essai (entourer la bonne
réponse)

H Sensation d’étre a I'aise ou non avec la pose de VVP pour I'opérateur réalisant le premier essai
X Luminosité de la salle (entourer la bonne réponse)

X Ambiance de la salle (entourer la bonne réponse)

H Port de gants (entourer la bonne réponse)

H Type de gants (entourer la bonne réponse)

La pose avec succes

H Taille du cathéter en gauge, court ou long (entourer la bonne réponse)

H Lieu de pose : faire une croix sur la zone de pose

Droite ou gauche (entourer la bonne réponse)

i Utilisation de méthode alternative (entourer la bonne réponse)

H Si oui, indiquer laquelle

H EVA de difficulté a la pose : 0 = Trés facile - 10 = Tres difficile

H EVA de douleur a la pose : 0 = Pas de douleur - 10 = Douleur intolérable

En cas d’échec a la premiére tentative

X Cause de I’échec (entourer la bonne réponse)
H Pose impossible (entourer la bonne réponse)
H Si oui, indiquer la solution trouvée
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C. Information aux patients
INFORMATION DESTINEE AUX PATIENTS - VERIFICATION DE SA NON
OPPOSITION

Développement d’un score de difficulté de pose de voie veineuse
périphérique chez I’adulte en période préopératoire au bloc opératoire

Une étude clinique, prospective, observationnelle, épidémiologique

Madame, Monsieur,

Votre médecin vous propose de participer a une étude coordonnée par le Pr. Karine
NOUETTE GAULAIN et le Centre Hospitalier Universitaire de Bordeaux. Il est
important que vous lisiez attentivement cette note d’'information qui vous apportera les
renseignements nécessaires concernant les différents aspects de cette étude.
N’hésitez pas a poser toutes les questions que vous jugerez utiles a votre médecin.
Votre participation a cette étude est entierement volontaire.

Si vous ne désirez pas prendre part a cette étude, ou si vous souhaitez vous en retirer
a quelgue moment que ce soit, et quel que soit le motif, vous continuerez a bénéficier
de la prise en charge médicale la mieux adaptée a votre état et cela n’affectera en rien
votre surveillance future.

Pourquoi cette étude ?

Vous allez bénéficier d’'une chirurgie. Cette intervention va étre réalisée avec une
anesthésie régionale ou générale. Pour assurer votre sécurité et pouvoir injecter des
agents pharmacologiques, nous allons vous proposer de mettre en place une ligne de
perfusion. Dés votre arrivée au bloc opératoire, nous allons donc poser cette ligne de
perfusion. Ce geste peut étre un succes des le premier essai. Dans certains cas, nous
devrons faire un second essai. Nous allons recueillir différentes données pouvant étre
associées a un échec lors du premier essai.

Au total, 1000 patients, n'ayant pas exprimé une opposition, participeront a cette étude
dans différents services de la région Aquitaine, Poitou Charentes.

La durée de votre participation a I'étude se limite seulement a la période préopératoire
avant le début de I'anesthésie, soit environ 15 a 30 minutes.

Que vous demandera-t-on ?

Vous devrez lire cette note d’information et avoir discuté de I'étude avec votre
anesthésiste.

Visite anesthésique avant l'intervention: Lors de cette visite, avant 'opération, vous
bénéficierez d’'une évaluation initiale standard. Vous serez notamment interrogé sur
vos antécédents meédicaux et chirurgicaux. Si vous répondez a tous les criteres

d’inclusion de l'étude, il vous sera proposé de participer a cette étude. Votre non
opposition sera alors recueillie.
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Avant l'intervention au bloc opératoire, vous serez pris en charge par un anesthésiste
qui réalisera I'anesthésie. On ne vous demande rien de plus que ce qui vous aurez été
demande lors d’une intervention classique de la méme nature que la vétre.

Quels sont vos droits

Les données recueillies au cours de cette étude resteront strictement confidentielles et
non identifiables.

Conformément aux dispositions de la loi relative a l'informatique, aux fichiers et aux
libertés, vous disposez a tout moment d'un droit d’accés et de rectification des
données informatisées vous concernant (loi n° 2004-801 du 6 ao(t 2004 modifiant la loi
n° 78-17 du 6 janvier 1978 relative a l'informatique, aux fichiers et aux libertés). Vous
disposez également d'un droit d’opposition a la transmission des données couvertes
par le secret professionnel susceptibles d’étre utilisées dans le cadre de ces
recherches et d’étre traitées. Vous pouvez également accéder directement, ou par
intermédiaire du médecin de votre choix, a 'ensemble de vos données médicales en
application des dispositions de l'article L1111-7 du Code de la santé publique. Ces
droits s’exercent auprés du médecin qui vous suit dans le cadre de la recherche et qui
connait votre identité.

Aprés avoir lu cette note d’information, n’hésitez pas a poser au médecin investigateur
toutes les questions que vous désirez. Une fois complété, un exemplaire du document
VOUS sera remis.

Nous vous remercions pour I'attention que vous avez portée a cette note d’'information.

Ce projet a regu un avis favorable du CEEI/IRB de 'INSERM (IRB 00003888) le
05/04/16, du CCTIRS le 12/05/16 et de la CNIL le 16/08/17.

Cadre réservé au service

Nom du participant : .....ccceceeeeveeieee e

Date d’information:le L 11 11 1 1 |

Opposition exprimée : [ oui O non

Nom de la personne responsable de la recherche : ......ccovvvieeieeeceeennen.

Signature de la personne responsable de la recherche
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D.  Description du risque chirurgical selon Glance et al.

Low-risk: < 1%

* Superficial surgery
* Breast
* Dental
* Endocrine: thyroid

» Carotid asymptomatic (CEA or CAS)

* Gynaecology: minor

* Orthopaedic: minor (meniscectomy)

* Urological: minor (transurethral resection
of the prostate)

Intermediate-risk: 1-5% High-risk: > 5%

ESC/ESA Guidelines on non-cardiac surgery: cardiovascular assessment and management

European Heart Journal 2014
Adapté de Glance et al. Annals of surgery 2012
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E.  Autorisations et enregistrement

1. CCTIRS

Liarid + Bgalied = Frawrwied
R G F PEASCAISE
RARISETERE D LRI A T M THORALE,
3 | S FGHIE T SUSERIFUR ET DF LA FECHIRLHE

DIRECTION GEMNERALE OE LA RECHERCHE ET DE LTNKNOVATION

Cemmniid corsutabd sur le irailemand de I'infonmation
an matidrs de recherche dans ls damaing & la santé

l Dossier " 18-383

iniult de la demands :  Ddveloppemand d'un scans de dificultd de pose do voia velnouse
piiriphdrigue chez Faduite en péricde préapéraboire aw bloc epdratalre.

Responsable schentifiqus @ Harine ROUETTE-GAULAIN
CHL da Bondeaus
ZAR 3 Canim Frangois Kaver Michelel
Zervice Anesihésia Rdanimaton
Flace Amele Faba Léon
3076 BORDEALY Cedex

Demandesr ; Joaguin MARTIMEZ
CHU de Bordeaux
Directian de la recherche dirigque @) e Annosabion
12 rue Cubamal
33404 TALEMGCE o

Doasier regu be 13 anmil 2018

Dosainr aximing la - 12 mal 2018

fuvin du Comitt consuttat :
Avis favorable

Taubehss  ovmild Somands cke pranda an Comale ks revrEngLes SONanEs
Liducke st non starvanficeneie jal confirme par le CPF), A n'as pas cormacd o préciser i dans i prakacals &
chans b mode oimiiomraBan Qe fa paminpaton o paleat el de 15 & 30 manwdes DUBGLE A prise en chape mas
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(3 500 versus 1020 )
Dans fa nole dimovmalion, ¥ canwandrl de raoulan i I patent poums & rifems das rdsatals giabees 40
Is racfaTcha

Fait & Parte, la 19 ma 2018

- oiis Sarme
Présdent du Comigé consuliant

1, mse Descartes - F5251 Pars Jedex 05
[ (L = C e TN i
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2. CNIL

O HRE G ullmu

PR ATRUE & UBLATES | i -
:E | & Lol o
e
Le Vice-Président délégpud =

Morsieur Joachim MARTINEZ

MEECTELR

CENTRE HOSPITALIER UNIVERSITAIRE DE

BORDEALTX

PLACE AMELIE RABA LEON

33076 - RORDEALUX CEDEX
Fass. le 4 g AOUT 2017
MRS - MMS AVTLAOTRAR]ITIAI2

Ubgel: MOTIFICATION DPAUTORISATION

Décision DR-2017-185 auterisant & CENTRE HOSPITALIER UNIVERSITAIRE DE BORDEAUX a .

mettre ca @uvie un trailement de donmées ayant pour loalité une étude portant sur le développensent
d*un score de difficulié de pose de voie veinense périphérigque cher Padulte en période préopérataire au
bloc opérntoire. (kemamde d autorisation n® 9163403}

Momsieur le Directeur,

Yous ave snisi notre Commission dune demande d'sutonsation relative @ un tmitement de donndées 4
caraciére personned ayant pour fnalié -

ETUDE PORTANT SUR LE DEVELOPPEMENT D'UN SCORE DE DIFFICULTE DE POSE DE VOIE
VEINEUSE PERIPHERIQUE CHEZ L' ADULTE EN PERIODE PREOFERATOIRE AU BLOC
OPERATOIRE

Ce traitemnent reléve de 1o procddure des anticles 34 e savants de la bod du 6 janvier 1978 madifiée,

Les services de notre Commission ont éudié les caracténisixques de votre dossier, en particulier celles
relatives & Memencice effectif des drotls des participants i " éde,

Je vows mppelle quicn applecation du 3éme alinén de Pamicle 35, la présentation des résulmis du
troifemnent de donndes ne peul, en aucun cas, permetire Uidentification des personnes concemdss,

En application de Farticle 15 de la bod précitée e de la délibération n® 20014073 du 4 février 2004
portant délbgation d'atributions de la Commission de |'informatigue @ des libertés @ son président of 4 son
vice-présulent délégué, i'anutorise ln mise en uvre de ce tmaitement

J¢ wous prie d'aprées, Mansicur be Directeur, lexpression de mes salutations distinguées.

'\-n\u::r ouy

Mame-France MAZARS
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3. INSERM

CEEI - IRB inematiques II-II !nserm

Comité d’Evaluation Ethique R

de I'Inserm de 1 34008 81 88 |8 FRCherche madica s
IRBODDO3BEB

Mos réf: CD/KM 16 - 32 Mme Karine Nouette-Gaulain
Dossier suivi par : Inserm U1211

Christine DQSQUIET -CEEL Laboratoire Maladies Rares :

@ : ceei@inserm.fr Genétigue et Métabolisme (MRGM)

Université de Bordeaux
Place Amélie Raba Léon
33076 Bordeaux Cedex

Paris, le 5 avril 2016
Pour faire valoir a qui de droit
Avis N716-2895
Madame,
L Camité d'Evaluation Ethique de I'Inserm, Institutional Review Board
{IRBODOD3IEEE) de Vinserm (IQRGO003254, PWADDDOS831) a donné un
avis favorable paur votre prajet intitulé
"Développement d'un score de difficulté de pose de voie veineuse
périphérique chez I'adulte en période préopératoire au bloc

opératoire”,

Le CEEI rappelle gue linvestigateur s'engage a respecter le protocole
deposé et & suivre ses recommandations

Avec mes salutations distingudes,

e
f
f

I*.x ' ;,tl_ rllfh‘*‘m ’ ;f .1_'—

Christine DOSQUET) ~ ¥
Présidentedu CEEI/IRB
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4. ANSM

Agence natianale
e wbcutiid du nddenron BORDEREAU D'ENREGISTREMENT
RECHERCHES ET COLLECTIONS BIOLOGIQUES (RCB)

Date : 31/01/2016

1. INFORMATIONS SUR LE DEMANDEUR

Raison sociale - CHU DE BORDEAUX

{ou nom &'il ne s'agit pas d'une personne morale) Catégorie : Institutionnel

Adresse : PLACE AMELIE RABA LEON

Ville - BORDEAUX Code postal - 33076

Pays : France

Nom du confact : Madame NOUETTE-GAULAIN Mail : karine_nouette-gaulain@chu-bordeaux fr
Téléphone : 0556795515 Fax 1 +33(0)5 56 79 61 96

2. INFORMATIONS SUR LE DOSSIER
Titre complet de Ia recherche
Développement d'un score de difficulté de pose de voie veineuse périphérique chez I'adulte en période préopératoire au bloc
opératoire
Numéro ID RCB : 2016-A00199-42
Type RCB : Recherches visant a 'évaluafion des soins courants

Type de dossier : Dossier initial

5. Clinical Trials

m) U.S. National Library of Medicine

ClinicalTrials.gov

Home > Saved Studies >  Study Record Detail ™ Save this study Saved Studies (1)

Trial record 1 of 1 for: Saved Studies

Find Studies v About Studies v Submit Studies v Resources v About Site v

idy| Returnto List | Next Study

DIFFICULT INTRAVENOUS ACCESS IN ADULTS (VENSCORE) (VENSCORE)

ClinicalTrials.gov Identifier: NCT02789046

The safety and scientific validity of this study is the responsibility of the study sponsor
and investigators. Listing a study does not mean it has been evaluated by the U.S.
Federal Government. Know the risks and potential benefits of clinical studies and talk to
your health care provider before participating. Read our disclaimer for details.

Rec @ - Recruiting
First Posted @ : June 2, 2016
ted @ - May 15, 2018

See Contacts and Locations

Sponsor:
University Hospital, Bordeaux

Information provided by (Responsible Party):
University Hospital, Bordeaux
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F. Newsletters

16 CENTRES

068
«%ﬁﬁiﬁy Dax
a¥0 . Tahiti
Pau
Libourne
Périgueux
Bayonne
Robert Piqué
Institut Bergonié
La Réunion

Arcachon

CHU de Bordeaux

Mont de Marsan
Ares
Langon
Agen
Marmande

VENSCORE

OBJECTIF

Développer et valider

un score permettant de

prédire la difficulté de
pose de VVP chez
I'adulte au bloc

° opératoire

CRITERE DE

JUGEMENT PRINCIPAL

Succes a la premiére
tentative de pose de
VVP

INCLUSIONS
Patients majeurs,
informés, consécutifs,
au bloc opératoire

CONTACT: emeline.angles@chu-bordeaux.fr

CLINICAL TRIALS
NCT02789046
CHU BORDEAUX
CHUBXSAR32016-01
CCTIRS
16-383
IRB INSERM
16-295

OBJECTIF
3500 patients

VENSCOR

16 Centres Objectifs
AN Développer et valider
ad0nt Dax un score permettant de
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IX.  Serment d’Hippocrate

Au moment d’étre admise a exercer la médecine, je promets et je jure d’étre fidele aux lois de

I’honneur et de la probité.

Mon premier souci sera de rétablir, de préserver ou de promouvoir la santé dans tous ses

éléments, physiques et mentaux, individuels et sociaux.

Je respecterai toutes les personnes, leur autonomie et leur volonté, sans aucune discrimination
selon leur état ou leurs convictions. J’interviendrai pour les protéger si elles sont affaiblies,
vulnérables ou menacées dans leur intégrité ou leur dignité. Méme sous la contrainte, je ne

ferai pas usage de mes connaissances contre les lois de ’humanité.

J’informerai les patients des décisions envisagées, de leurs raisons et de leurs conséquences.
Je ne tromperai jamais leur confiance et n’exploiterai pas le pouvoir hérité des circonstances

pour forcer les consciences.

Je donnerai mes soins a I’indigent et a quiconque me les demandera. Je ne me laisserai pas

influencer par la soif du gain ou la recherche de la gloire.

Admise dans ’intimité des personnes, je tairai les secrets qui me seront confiés. Recue a
I’intérieur des maisons, je respecterai les secrets des foyers et ma conduite ne servira pas a
corrompre les mceurs. Je ferai tout pour soulager les souffrances. Je ne prolongerai pas

abusivement les agonies. Je ne provoquerai jamais la mort délibérément.

\

Je préserverai 1’indépendance nécessaire a 1’accomplissement de ma mission. Je
n’entreprendrai rien qui dépasse meS compétences. Je les entretiendrai et les perfectionnerai

pour assurer au mieux les services qui me seront demandés.
J’apporterai mon aide a mes confreres ainsi qu’a leurs familles dans I’adversité.

Que les hommes et mes confréres m’accordent leur estime Si je suis fidéle a mes promesses ;

que je sois déshonorée et méprisée si J’y manque.
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