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BERNEX Florence - Physiologie

CHAUMONT-DUBEL Séverine - Sciences du médicament et des autres produits de santé
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DELABY Constance - Biochimie et biologie moléculaire

GUGLIELMI Laurence - Sciences hiologiques fondamentales et cliniques
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INTRODUCTION

L’obésité, définie par un indice de masse corporelle (IMC) supérieur a 30 kg/mz,
est un des problemes majeurs de santé publigue du vingt-et-uniéme siécle. Selon
I'organisation mondiale de la santé, elle touche en 2016 prés de 650 millions d’adultes
et 124 millions d’enfants (1), avec une prévalence qui a presque triplé entre 1975 et
2016. Cette augmentation de prévalence impose une adaptation de I'offre de soins a
destination des patients obéses, qu’il s’agisse d’'une prise en charge spécifique de
'obésité — telle que la chirurgie bariatrique — ou non spécifique. Au cours de la période
péri-opératoire, la réalisation de certains gestes peut s’avérer plus difficile pour
'anesthésiste, notamment la mise en place des abords vasculaires. L’intérét de
I'échographie pour faciliter la mise en place des abords veineux périphériques dans des
conditions d’acces veineux difficile a déja été évalué avec des résultats variables (2, 3).
Cette techniqgue demande un certain apprentissage, et peut poser des problémes
d’ergonomie, de disponibilité et de surcodt.

L’Accuvein AV400 est un dispositif médical utilisant la transillumination par
lumiére infrarouge permettant la détection des veines jusqu’a 10 mm de profondeur, et
affichant en temps réel une carte de la vascularisation sur la surface de la peau (voir
Annexe 1). Ce dispositif, maniable, peu encombrant, aux effets indésirables limités
(chaleur cutanée), pourrait apporter une aide a la mise en place d’accés veineux
périphériques en association aux techniques conventionnelles, notamment dans les
situations difficiles. Des études évaluant des dispositifs similaires ont été réalisées chez
des populations pédiatriques (4-7) ou en situation d'urgence (8). Des résultats
divergents concernant le succés a la premiéere ponction (nombre limité de tentative), la
durée de mise en place d’accés vasculaires (gain de temps) ou la satisfaction des
patients ont été rapportés (4-8). Cependant, les populations étudiées dans ces travaux

ne présentaient pas systématiquement les criteres de risque de difficulté d’acces
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veineux. Par ailleurs, aucune étude évaluant spécifiquement I'utilité de ces dispositifs
dans une population obése n’a été publiee.

L’objectif principal de cette étude est de comparer le taux de succés de perfusion
a la premiere ponction entre la technique classique et celle utilisant le dispositif

Accuvein chez le sujet obése opéré de gastrectomie sleeve.
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MATERIEL ET METHODE

Nous avons réalisé une étude prospective, type avant-aprés, monocentrique au
CHU de Nimes, entre janvier et aolt 2018. Conformément a la réglementation en
vigueur, le protocole d’étude a recu l'approbation du Comité de Protection des
Personnes du Sud Ouest et Outre Mer (CPP17-029 / 2017-A01287-46, voir annexe) et

a été déclaré sur le site Clinicaltrial.gov (NCT03555864).

Patients

Le consentement du patient était recueilli a la visite de pré anesthésie, en
particulier concernant la nécessité de deux acces vasculaires veineux périphériques
pour cette chirurgie a risque per opératoire (hémorragie).

Les patients inclus étaient des personnes majeures présentant un indice de
masse corporelle supérieur a 30 kg/m?, devant bénéficier d’'une chirurgie bariatrique de
type gastrectomie sleeve par ccelioscopie.

Les patients étaient exclus s’ils étaient mineurs, ou en cas de refus, déja
perfusés, en incapacité de lire ou écrire le Francais, sous sauvegarde de justice, ou
présentant une contre indication a la pose d’'une voie veineuse sur un des deux bras

(infection, fistule...).

Intervention

La mise en place des accés vasculaires de type Introcan Safety® B Braun® de
calibre 18 ou 20 gauges était effectuée en salle de pré anesthésie par des opérateurs
expérimentés (infirmiers de salle de préparation, infirmiers anesthésistes ou médecins
anesthésistes séniors), selon la méthode conventionnelle ou avec l'aide du dispositif
Accuvein AV400 AVF Biomedical.

Au cours de la premiere période d’étude (groupe classique), les patients
bénéficiaient d’'une mise en place d’'une voie veineuse périphérique sur chaque membre
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supérieur selon la technique conventionnelle (avec garrot et palpation). En cas d’échec
de mise en place d’une des voies veineuses, une seconde ponction était réalisée avec
la technique de recours utilisant I'’Accuvein AV400.

Au cours de la seconde période (groupe Accuvein), les patients bénéficiaient de
la mise en place d’une premiére voie veineuse périphérique (VVP) selon la technique
conventionnelle, suivie d’'une deuxiéme VVP controlatérale avec le dispositif Accuvein
AV400. En cas d’échec de mise en place d’une des voies veineuses, une seconde

ponction était réalisée avec la technique utilisant 'Accuvein AV400.

Recueil de données

Toutes les données et mesures étaient collectées par un membre indépendant
de I'équipe ne réalisant pas les perfusions.

Les caractéristiques des patients (age, poids, taille, couleur de peau), la difficulté
prévisible (évaluée sur une échelle de 1 a 4, 1 correspondant a une absence de
difficulté prévisible, 2 a une difficulté prévisible minime, 3 a une difficulté prévisible
modérée et 4 a une difficulté prévisible majeure), la durée avant mise en place des
acces vasculaires (définie par le temps entre la pose du garrot veineux et la mise en
place du cathéter intraveineux) et la satisfaction du patient (selon un score de 1 a 4, 1
correspondant a « non satisfait », 2 a « peu satisfait », 3 a « satisfait » et 4 a « trés

satisfait ») étaient recueillies.

Criteres de jugement

Le critere de jugement principal était le taux de succes de perfusion a la premiére
ponction entre la technique classique et celle utilisant le dispositif Accuvein.

Les criteres de jugement secondaires étaient le taux de succes global des
techniques, le délai de mise en place de l'acces vasculaire et la satisfaction des
patients.
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Analyses statistigues

Selon les études précédentes, le calcul de l'effectif nécessaire était de 80
patients (40 par groupe) pour détecter une augmentation du taux de succés a la
premiére tentative de pose d’accés vasculaire de 50 a 80 % entre le bras standard et
Accuvein, avec une puissance de 80 % et un risque alpha de 5 %.

La normalité de la distribution des variables quantitatives a été explorée a l'aide
du test de normalité de Shapiro-Wilks, ainsi que des coefficients de Kurtosis et de
Skewness. Les résultats statistiques sont présentés sous forme de moyennes avec
écarts-types pour les variables quantitatives dont la distribution ne suit pas une loi
normale, moyennes et intervalles de confiance a 95% anti-transformés aprés une
transformation, et médianes et intervalles interquartiles pour les autres variables. Pour
les variables qualitatives, les effectifs et les pourcentages associés sont présentés. Les
analyses statistiques ont été réalisées avec le logiciel R version 3.1.2 (R Foundation for
Statistical Computing, Vienna, Austria), en utilisant pour les valeurs non paramétriques
le test de la somme des rangs de Wilcoxon, et pour les variables qualitatives le test

exact de Fisher.

23



RESULTATS

Sur la période du 30 janvier 2018 au 21 aodt 2018, 132 patients ont bénéficié

d’'une chirurgie de gastrectomie sleeve par ccelioscopie au CHU de Nimes. Quatre-vingt

six patients ont été inclus dans 'étude, et aprés exclusion de six patients pour entorse

au protocole (5 échecs de VVP par méthode classique sans recours a la technique

Accuvein, 1 patient avec une seule VVP), 80 patients ont finalement été inclus et

analysés (Figure 1). Les caractéristiques des patients sont indiquées dans le Tableau 1.

Figure 1 : Diagramme des flux

132 patients opérés de
gastrectomie Sleeve

¥

12 refus de consentement

34 nan inclus pour difficultés
arganisationnelles

g6 patients inclus

42 patients groupe
classigue

Z entorses au
protocole

40 patients analysés

44 patients groupe
ACcuvein

4 entorses au
protocole

40 patients analysés

Difficultés organisationnelles : patients programmés en premiere position au bloc

opératoire, avec délai accueil au bloc opératoire — entrée en salle d’opération court.

Entorses au protocole : 5 échecs de VVP classique sans recours a la technigue
Accuvein en 2% intention, 1 patient avec une seule VVP.
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Tableau 1 : Caractéristiques de la population

Groupe classique Groupe Accuvein

Nombre 40 40
Age, années (1) 45 (12) 42 (11)
Sexe

- Masculin (%) 9 14

- Féminin (%) 31 26
Poids, kg (1) 115 (20) 121,8 (17)
IMC, kg/m2 () 42 (6) 43 (6)
Couleur de peau

- Claire 38 37

- Intermédiaire 2 2

- Noire 0 1
Difficulté prévisible (%)

-1 15 (38) 12 (30)

- 2 14(35) 19 (48)

- 3 9 (22) 6 (15)

- 4 2(5) 3(7)

t: écart-type,

Difficulté prévisible :
o 1 :absence de difficulté prévisible
2 : difficulté prévisible minime
o 3 :difficulté prévisible modérée
4 : difficulté prévisible majeure

o

(o]

Au total, 178 ponctions ont été réalisées et analysées, avec respectivement 120
et 58 ponctions selon les techniques classique ou ayant recours au dispositif Accuvein
AV400 (Annexe 2).

Concernant le critere de jugement principal, le taux de succés a la premiéere
ponction était de 88 % dans le bras classique (106/120) contre 98 % dans le bras
Accuvein (39/40), avec un odds ratio a 5,1 (IC 95 % [0,73 — 223,1]), p = 0,12

(Tableau 2, Figure 2).
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Tableau 2 : Résultats des criteres de jugement principal et secondaires

Critére de jugement principal

Succeés premiere 106/120 39/40 51 0.12
ponction, n (%) (88 %) (98 %) [0,73 —223,1] '
Criteres de jugement secondaires
. 106/120 54/58 1,78
0, ’
Succes global, n (%) (88 %) (93 %) 0,52 — 7,78] 0,43
Succes, n (%)
¢ VVP n°1 36 (90) 33 (83) 0,53 0,52
[0,10 - 2,30]
¢ VVP n°2 37 (93) 39 (98) 3,1 0,62
[0,24 — 170]
Durée moyenne, .
secondes (1 52 (42) 38 (29) 0,034
Satisfaction (1) 3,42 (0,9) 3,38 (0,9) 0,69

t: écart-type

Durée définie par le temps écoulé entre la pose du garrot et la mise en place du
cathéter intraveineux.

Satisfaction évaluée sur une échellede 1 a 4 :
- 1 :non satisfait

2 : peu satisfait
- 3 :satisfait
4 : trés satisfait

[e)

)

Figure 2 : Taux de succes des méthodes

100,0%
00,0%
80,0% -
70,0% -
60,0% -
50,0% -
40,0% -
30,0% -
20,0% -
10,0% -

0,0% -

Classique Accuvein Classique Accuvein Accuvein
B Succes VVP premiére intention
B Succes global

O Succes VVP deuxiéme intention

26




Parmi les critéres de jugement secondaires, on observait respectivement dans
les groupes classique et Accuvein, un taux de succes global par ponction de 88 %
(106/120) et 93 % (54/58) p = 0,91, une durée de ponction moyenne de 52 secondes
contre 38 secondes (p = 0,034) (Annexe 3), et une satisfaction de 3,42 contre 3,38 sur
4 (p = 0,69) (Annexe 4).

Les caractéristiques des ponctions vasculaires réalisées (avec I’Accuvein) apres
échec d’'une premiere tentative sont données dans I’Annexe 5. On retrouve un taux de
succes de la seconde ponction de 83 % (15/18) dont une seule aprés échec de la
méthode Accuvein.

Dans le groupe Accuvein, chez les patients pour lesquels la durée de mise en
place du premier acces vasculaire (par technigue classique) était supérieure a 60
secondes, on notait respectivement pour la premiére et la deuxiéme voie veineuse, un
taux de succes de 40 % (6/15) et 93 % (14/15), p = 0,08 et une durée moyenne de 122

secondes et 51 secondes, p < 0,001 (Annexe 6).
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DISCUSSION

Notre étude avait pour but d’évaluer I'intérét du dispositif Accuvein AV400 pour la
mise en place de perfusion chez des sujets obeses, présentant des difficultés
potentielles a la mise en place des acces vasculaires, dans des conditions de vie réelle.
Cette évaluation est, a notre connaissance, la premiére a s’intéresser a l'utilisation de
ce type de dispositif chez une population de patients obeses. Des études antérieures
réalisées dans des services d’urgences (8) ou pédiatriques (4,6,7,9,10) avaient déja été
réalisées, avec des résultats contradictoires, mais les populations étudiées ne
présentaient pas systématiquement de facteurs de risque d’abord veineux difficile.

Les sujets inclus étaient considérés a risque d’accés veineux difficile en raison
de leur obésité. Nous n’avons pas eu recours a un score predictif de perfusion difficile
(11). Les sujets etaient catégorisés de maniere subjective par I'opérateur selon un
score de difficulté de 1 a 4. Notre échantillon était principalement constitué de patients
présentant un score bas (Tableau 1), on peut penser qu’un sous-groupe de cette
population présenterait effectivement des difficultés d’abord veineux, et serait
susceptible de bénéficier d’'une technique alternative comme I'’Accuvein AV400.

L'utilisation de I'Accuvein AV400 n’était pas associée a une augmentation
significative du taux de succes a la premiéere tentative de perfusion chez des sujets
obéses opérés de gastrectomie sleeve. Les résultats concernant le taux de succes
global des ponctions étaient non statistiquement différents entre les deux méthodes de
ponction. Cependant, dans le groupe de patients pour lesquels la pose de la premiére
voie veineuse était compliquée (durée supérieure a 60 secondes), on note une
tendance a la supériorité de I'’Accuvein (Annexe 6), 'absence de différence significative
étant probablement due au faible collectif de ce groupe. On peut donc envisager que, Si

I'Accuvein ne peut étre recommandé de facon systématique, il pourrait s'avérer utile
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chez les patients qui présentent des difficultés a la pose de voie veineuse périphérique
(antécédent de difficulté ou ponction difficile).

Le taux de succes de perfusion avec le dispositif Accuvein AV400 était de 83 %
en cas d’échec de la pose de voie veineuse avec la technique classique. L'’Accuvein
AV400 pourrait donc étre utilisé rapidement chez les patients pour lesquels on
rencontre un échec initial lors de la mise en place d’'un accés vasculaire.

Parmi les autres criteres de jugement secondaires, le recours a I’Accuvein
AV400 était associé a une réduction statistiguement significative de la durée de
ponction, passant de 52 secondes a 38 secondes (p = 0,034). Cette différence était
persistante dans le groupe Accuvein, lorsque la mise en place de la voie veineuse
périphérique classique s’était avérée difficile (durée supérieure a 60 secondes). Dans
les situations urgentes nécessitant la mise en place rapide d'une voie veineuse
périphérique, le recours a I’Accuvein pourrait étre bénéfique.

La satisfaction des patients quant a la technique utilisée n’était pas
statistiquement différente. Celle-ci s’avérait cependant intrinséquement liée au taux de
succes de I'abord veineux, trés élevé dans les deux bras.

Dans notre protocole, le personnel désigné comme qualifié pour mettre en place
ces acces vasculaires était constitué d’infirmiers et médecins experts dans cette
pratique, qui avaient recu une formation théorique sur le dispositif Accuvein AV400,
mais avaient cependant une faible expérience pratique quant a son utilisation.

Les avantages et limites recueillies auprés des membres soignants concernant
'Accuvein étaient identiques a ceux retrouvés dans la littérature : une aide a la
visualisation des acceés veineux, une simplicité d’utilisation, une ergonomie, ainsi qu’une
facilité de transport faisant de cet outil un élément pratique dans des secteurs comme le
bloc opératoire, avec cependant une absence de renseignement quant a la profondeur

du vaisseau identifié, ou d’indication de perfusion de la veine ciblée.

29



L’utilisation de I'échographie comme aide a la mise en place de perfusion chez
des patients a risque d’accés veineux difficile a déja été étudiée, notamment en secteur
d’urgences (12,13) et de réanimation (14), et plus réecemment chez le sujet obése (15).
Cependant, aucune étude n’a comparé [l'utilisation de I'échographie par rapport a
'Accuvein AV400 pour la perfusion de ce type de patients. Le recours a I'’Accuvein
AV400 pourrait étre utile dans les situations ou l'utilisation de I'échographie est difficile
ou impossible (absence de formation a la ponction échoguidée, environnement
inadapté a la taille de I'échographe...).

Les limites de cette étude sont multiples. Premierement, le design de I'étude,
monocentrique, de faible puissance, sans randomisation, peut occasionner un biais de
sélection.

Deuxiemement, le taux de succés du bras standard était nettement supérieur a
celui attendu, entrainant une perte de puissance pouvant expliquer nos résultats. De
plus, concernant les six entorses aux protocoles, il s’agissait principalement de patients
chez qui la premiére ponction classique était un échec, et dont la deuxieme perfusion
n’utilisait pas le dispositif Accuvein AV400 comme recommandé dans la procédure, ce
qui a par conséquent modifié le taux de succes de la méthode conventionnelle.

Troisiemement, du fait de I'organisation de I'accueil en salle de pré-anesthésie et
du bloc opératoire, les premiers patients des journées opératoires étaient frequemment
exclus du protocole, ce qui pourrait induire un biais de sélection, si ces patients
présentaient des comorbidités ou des difficultés techniques prévisibles plus
importantes.

Enfin, du fait de la participation active des patients au protocole, il est possible
gue des sujets présentant des difficultés a la mise en place d’abord veineux, ayant un

historique de vécu douloureux des perfusions, n‘aient pas consenti a cette étude. Ceci
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peut expliquer la faible prévalence de patients ayant un score de difficulté prévisible
élevé a tres élevé (score 3 a 4).

En conclusion, [l'utilisation du dispositif Accuvein AV400 comme aide a la
perfusion du sujet obése ne semble pas associée a une augmentation du succes de la
mise en place de l'accés veineux a la premiére tentative par rapport a la méthode
conventionnelle. Cependant, il semble exister une sous population de patients
présentant des risques de difficulté a la pose de voie veineuse périphérique qui
pourraient bénéficier de cet outil. Des études de plus grande puissance apres sélection
des sujets concernés — sur des criteres qui restent a établir — semblent nécessaires

pour confirmer cette hypothése.
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ANNEXES

Annexe 1 : Dispositif Accuvein AV400 en cours d’utilisation
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Annexe 2 : Caractéristiques des abords vasculaires (premiére ponction)

Groupe classique Groupe Accuvein
Coté VVP n°1
- Droit 23 21
- Gauche 17 19
Localisation
¢ VVP n°1 (classique)
-  Bras 5 1
- Avant-bras 3 7
- Main 32 32
¢ VVVP n°2
- Bras 7 3
- Avant-bras 6 6
- Main 27 31
Cathéter
¢ VVP n°l (classique)
- 18G 16 21
- 20G 24 19
¢ VVP n°2
- 18G 5 15
- 206G 35 25
Succes (%)
¢ VVP n°1 36 (90) 33 (83)
e VVP n°2 37 (93) 39 (98)
Durée moyenne, sec (1)
¢ VVP n°1 46 (29) 63 (59)
¢ VVP n°2 46 (29) 38 (29)
Satisfaction (t)
¢ VVP n°1 3,42 (0,87) 3,3 (0,99)
¢ VVP n°2 3,55 (0,81) 3,38 (0,9)

t: écart-type

Durée définie par le temps écoulé entre la pose du garrot et la mise en place du

cathéter intraveineux.

Satisfaction évaluée sur une échellede 1 a 4 :
o 1 :non satisfait
2 : peu satisfait
o 3 satisfait
4 : trés satisfait

o

o
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Annexe 3 : Durée de ponction ala premiére tentative
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Durée définie par le temps écoulé entre la pose du garrot et la mise en place du
cathéter intraveineux.
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Annexe 4 : Satisfaction selon le type de ponction

100,0%
90,0%

80,0%

70,0%

60,0%

50,0%
40,0%

30,0%

20,0%

10,0%
0,0%

2 3

M Classique MW Accuvein M Rescue

Satisfaction évaluée sur une échellede 1 a 4 :

o 1 :non satisfait
2 : peu satisfait
o 3. satisfait
4 : trés satisfait

(o]

o

Nombre de ponctions évaluées selon les groupes :

Classique : 120
Accuvein : 40
Rescue : 18
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Annexe 5 : Caractéristiques des acces vasculaires de deuxieme intention

VVP seconde intention

Localisation, n (%)

- Bras 3

- Avant-bras 5

- Main 10
Cathéter

- 186G 1

- 20G L
Succes, n (%) 15/18 (83 %)
Durée moyenne, secondes (1) 60 (50,9)
Satisfaction (t) 3,07 (1,1)

t: écart-type

Durée définie par le temps écoulé entre la pose du garrot et la mise en place du

cathéter intraveineux.

Satisfaction évaluée sur une échellede 1 a 4 :
- 1 :non satisfait

o 2 peu satisfait
- 3 :satisfait
4 : trés satisfait
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Annexe 6 : Caractéristiques des VVP de durée supérieure a 60 secondes dans le
groupe Accuvein

1ere VWP 2eme VWP  OR (IC 95%) p
Succes ponction 6/15 14/15 8,7 008
n, (%) (40 %) (93 %) [0,84 — 458] :
DITER (EIS; 122 (59,3) 51 (27,4) 0,00014*

secondes (1)

Satisfaction (1) 2,6 (1,2) 2,8 (0,9) 0,73

t: écart-type

Comparaison des acces vasculaires dans le groupe Accuvein, ayant présenté des
difficultés avec une durée de perfusion par méthode classique supérieure a 60

secondes (observée chez 15 patients sur 40, incidence de 38 %).

Durée définie par le temps écoulé entre la pose du garrot et la mise en place du

cathéter intraveineux.

Satisfaction évaluée sur une échellede 1a 4 :
o 1 :non satisfait

2 : peu satisfait
- 3 : satisfait
4 : trés satisfait

(o]

o
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Annexe 7 : Comité de protection des personnes

COMITE DE PROTECTION DES PERSONNES DU SUD-OUEST ET OUTRE-MER 4
Apréé par arrété ministériel en date du 31 mai 2012
Constitue selon I'arrets n“2045-252 en dale du 27 mai 2015, I'arrdté n°2015 432 ap date du 6 aodt 2015 el
arracé nt2015-684 ea dule du 2 novemabre 2015 de I'Agence Régionale d2 Santé du Limousin
[:zbanis Haul — Canlre Hospitalier Fsquiral — 15 jue du Docteur Marcland - 87025 Limoges Cedex
B 0555431115 - 1 0555431027 - O : rossocmd Ech ¢330 r0l- iMoRes. T
A Limoges, l2 16 juin 2017

RéF, du présent avis ou délibération soas le N : CPP17-029 / 2017-A01287-46

| e Comite o 6té saisi le 11 mal 2017 d'une demands 'avis pour une recherche mentionnee au 3°
de Particle L1121-1 du code de la santé publique.

Intérét de la luminafluorescence pour la pose de perfusion périphérigue
AccuVeinlV

l e camile a jugé ce dossier recevable le 18 mai 2017,

dont lo promotaur est dant Finvestigateur est

CHU de NIMES Professeur Philippe CUVILLON
DRCI Service d'anesthésie

Madame Anissa MEGZARI CHU de NIMES

Elace du Prefesseur Roberl Debri Place du Professeur Robert Debré
300029 NIRIFS CEDEX S 300029 NTMES CFDFX &

Les membres du Comild ant examiné les infarmations relatives 4 ce projet lors de |a séance tu

Ont partizipe ala délibération ;

1" collage 2°™ college

pMadame Demiot {cal.1), Madame Postil (cat.1], Madame Magnhe (cat.7), Monsieur Jouhannszaud
tMadame Pfender {cat.l), Madame Bahans (cat.®], Monsieur Floucaud {tat.9)

{rat.1], Monsicur Balestrat {cat.1)

Ont assisté a titre e suppléants sans participztion au vate

1°" college 2™ sollége

Monsieur Catalan {cat.1)

Redactrice @ Madame Courivaus, respensable administrative du Cemité

Aucun conflit d'intérél n'a &1¢ déclaré par les meamiares parlicipants,

Aprés avair étudie les document suivanls :

Caurrier de demande d’avis, date el signé du 2 mai 2017

Formulaire de demande d’avis, ¢até et signé du 3 mai 2017
Protocole de recherche —vorsior 1.0 daté el signé du 2 mai 2017
Résumd en frangais — version 1.0 datée du 2 mai 2017

Lettre d'information des participants — version 1 datée du 7 mai 2017
Canier d'obsamalion de I'étude - version 1.0 datée du 2 mat 2017
Liste des investigateurs —version 1 datée du 2 mal 2017

(Vs daldes ot signes des investizateurs pressentis

CPPSLI-0uUst It Diftre W& Awsn(OF17023 ) 201700228046 ‘aze Lsur
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Annexe 8 : Formulaire de recueil des données

Accuvein Sleeve

Identification patient

Numeéro d'inclusion:

Initiales: Groupe: Classique / Accuvein

Critéres d'inclusion: Criteres d'exclusion:

IMC>30 oui [LJnon | <18ans oui L non (O
indication VVP oui [J non | refus dupatient oui [] non []
>18ans oui L] non !

accord du patient oui L] non |

age:

poids actuel:

taille:

BMI :

Couleur de peau: claire / intermédiaire / noire

difficulté prévisible: 1121314

Droit Gauche

méthode classique/Accuvein méthode classique/Accuvein
site site

kt 18 1 20 G kt M8 /1 20 G

durée durée

nb ponctions nb ponctions

satisfaction patiente [1/121314 satisfaction patiente [1/2/3/4
Si échec pose VVP 1 classigue: Accuvein Siéchec VVP 2 ique: Accuvein
Droit Gauche

methode Accuvein | methode [Accuvein |

site site

kt 18 / 20 G kt 18 /1 20 G

durée duree

nb ponctions nb ponctions

satisfaction patiente 17271374 satisfaction patiente |1/121314
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SERMENT

> En présence des Maitres de cette école, de mes chers condisciples et
devant [effigie d"Hippocrate, je promets et je jure, au nom de [‘Etre
supréme, d'étre fidéle aux lois de [honneur et de la probité dans
[exercice de la médecine.

» Je donnerai mes soins gratuits a [indigent et n’exigerai jamais un
salaire au-dessus de mon travail.

» Admis (e) dans [intérieur des maisons, mes yeux ne verront pas ce qui
s’y passe, ma langue taira les secrets qui me seront confiés, et mon état
ne servira pas a corrompre les meeurs, ni a favoriser le crime.

> Respectueux (se) et reconnaissant (e) envers mes Maitres, je rendrai a
leurs enfants ["instruction que j ai regue de leurs peres.

» Que les hommes m'accordent leur estime si je suis fidéle a mes
promesses. Que je sois couvert (e) d’opprobre et méprisé (e) de mes
conffréres sij'y manque.
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RESUME

INTRODUCTION

L’abord vasculaire du sujet obese peut représenter une difficulté en période péri-
opératoire. L’Accuvein AV400 (AV) pourrait apporter une aide. L'objectif principal de
cette étude est de comparer le taux de succes de perfusion a la premiére ponction entre
la technique classique et celle utilisant le dispositif Accuvein chez le sujet obése opéré

de gastrectomie sleeve.

MATERIEL

Cette étude prospective, controlée, de type avant-aprés, monocentrique au CHU
de Nimes (CPP17-029 / 2017-A01287-46) a inclus consécutivement les patients opérés
de gastrectomie sleeve de janvier a aolt 2018 bénéficiant d'un double abord veineux
périphérique pré opératoire. Dans une premiére phase, les patients bénéficiaient d’'un
premier abord vasculaire classique pour les deux perfusions. Dans une deuxiéme
phase, les patients bénéficiaient d’'un abord vasculaire par méthode classique pour la
premiére, puis par AV pour la seconde. En cas d’échec, I'AV était utilisé en recours. Le
critere de jugement principal était le taux de succes a la premiére ponction. Les critéres
de jugement secondaires étaient le succes global selon la technique, la durée de

ponction et la satisfaction des patients.

RESULTATS

Quatre-vingt patients ont été analysés, avec 120 ponctions classiques et 40 avec
'AV en premiére tentative. Le taux de succés a la premiére ponction était de 88 % dans
le bras classique, et 98 % dans le bras AV (p = 0,12). Les durées moyennes de
ponction étaient respectivement de 52 secondes et 38 secondes (p = 0,034). Les

satisfactions étaient respectivement de 3,4 et 3,3 sur 4 (p = 0,69).

CONCLUSION
L'utilisation de I'AV chez les patients obéses n‘augmente pas de fagon
significative le taux de réussite a la premiére ponction, mais permet une diminution du

délai de perfusion.

CLINICAL TRIAL NCT03555864

MOTS CLES : Accuvein AV400, obésité, acces vasculaire, gastrectomie sleeve


https://clinicaltrials.gov/show/NCT03555864

