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CVO : cathéter veineux ombilical

DRCI : délégation a la recherche clinique et a I'innovation
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KTEC : cathéter épicutanéo-cave

OD : oreillette droite
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VCI : veine cave inférieure
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INTRODUCTION

La pose de cathéters veineux centraux en réanimation néonatale est un acte de routine.
Environ 160 cathéters veineux centraux sont posés chaque année dans le service de Réanimation
néonatale du CHU de Dijon [1].

Cet acte concerne aussi bien le nouveau-né a terme instable que I'enfant né prématuré afin
d’assurer une alimentation parentérale parfois prolongée.

Vérifier le bon positionnement de I'extrémité du cathéter est une étape indispensable afin
d’assurer la sécurité du patient. Cela permet d’éviter bon nombre de complications telles que la
survenue d’un perfuso-péricarde, d’'une tamponnade, d’un pneumothorax, de troubles du rythme
auriculaires ou de thromboses [2][3][4][5][6].

Afin de réduire au maximum la survenue de ces complications le positionnement idéal se
situe a la jonction veine cave supérieure — oreillette droite pour les cathéters posés au membre
supérieur et a la jonction veine cave inférieure — oreillette droite pour les cathéters posés au
membre inférieur et les cathéters veineux ombilicaux [7][8].

La radiographie thoracique au lit du patient par appareil portatif est actuellement le gold
standard pour le repérage de I'extrémité des cathéters veineux centraux en néonatologie. Cet
examen présente toutefois quelques inconvénients comme l'irradiation du patient et le délai
d’obtention de I'image. La radiographie présente également parfois des limites dans le repérage
exact de I'extrémité d’un cathéter veineux. [9][10][11]

Un cliché thoracique représente une irradiation pouvant aller jusqu’a 9mGy.cm?. Pour un
cliché d’abdomen sans préparation, I'irradiation maximale est de 20mGy.cm?. [12]

Le délai moyen d’obtention de I'image que nous avons constaté est de 10 a 15 minutes entre
I'appel téléphonique et le moment ou le praticien peut visualiser le cliché. Par soucis de sécurité,
aucune perfusion n’est mise en route sur le cathéter veineux tant que son bon positionnement n’a
pas été validé. Cette période d’attente retarde la prise en charge des patients les plus instables
nécessitant un traitement urgent.

L’échographie est une alternative a la radiographie déja adoptée dans plusieurs services de
réanimation adulte, du fait de son efficacité. [13][14][15] Elle est non irradiante et permet d’obtenir
une image quasi instantanément. L'échographie chez les sujets adultes permet de dépister 80% des
cathéters mal positionnés. [16] Certaines études ont été menées en pédiatrie mais trés peu en
néonatologie. [17] Compte tenu de la meilleure échogénicité des nouveau-nés, on peut s’attendre a
des résultats encore plus encourageants dans cette population.

Nous avons mené une étude prospective monocentrique dans les services de Pédiatrie
Néonatale et Réanimations du CHU de Dijon dont I'objectif principal était d’évaluer la concordance
entre I'échographie et la radiographie dans le repérage de I'extrémité des cathéters veineux centraux
chez les nouveau-nés a terme ou prématurés de moins de 28 jours. Nos objectifs secondaires étaient
de comparer I'écart de mesure entre les deux examens lorsque les cathéters étaient mal placés et de
décrire les capacités de I'échographie a dépister les complications relatives a la pose d’un cathéter
veineux central.
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MATERIEL ET METHODE :

Design d’étude :

Notre étude a été présentée au bureau de la délégation a la recherche clinique et a
I'innovation (DRCI) du CHU de Dijon, qui a décidé de classer notre travail en Evaluation de Pratique
Professionnelle (EPP), dans la mesure ou il ne modifie pas la prise en charge des patients inclus.

Les données ont été collectées de maniére prospective entre Aot 2019 et Ao(t 2020.
L’étude a été réalisée dans les services de Réanimation Néonatale, Réanimation Pédiatrique et
Médecine et Soins Intensifs Néonatals du CHU de Dijon, situés au sein de la seule maternité de type 3
de Bourgogne.

Tout nouveau-né, a terme ou prématuré sans limite de terme, agé de moins de 28 jours de
vie et hospitalisé dans une de ces unités et bénéficiant d’'une pose de cathéter veineux central
pouvait étre inclus. L'information des parents était systématique lorsqu’ils étaient présents. Annexe
n°l

Protocole d’étude :

L'indication de la pose d’un cathéter veineux central était posée par I'équipe médicale de
I'unité concernée en journée ou par le pédiatre de garde sur les périodes de nuit et de week-end. Les
principales indications retenues en néonatologie sont I'instabilité du nouveau-né a terme et la
nutrition parentérale prolongée de I'enfant prématuré.

Plusieurs stratégies peuvent étre adoptées pour la pose d’un cathéter veineux central en
néonatologie. En effet, plusieurs types de cathéters peuvent étre insérés sur différents sites. Nous les
avons classifiés en trois catégories : les cathéters veineux ombilicaux (CVO), les cathéters épicutanéo-
cave et les cathéters veineux sous claviers posés par voie sus-claviculaire sous controle
échographique.

Les références des cathéters posés dans nos unités sont :

Cathéter veineux ombilicaux : 4Fr 37cm Vygon ref : 270.04

Cathéter épicutanéo-cave :

- Microcathéter, prémicath : 1Fr 20cm Vygon ref : 1261.203
- FirstPicc 1,9Fr 50cm Argon Medical ref : 384.232

- Epicutaneocava : 2Fr 30cm Vygon ref : 2184.00

- Nutriline TwinFlow : 2Fr 30cm Vygon ref : 1252.235

Cathéter sous-clavier :

- Multicath Bilumiéere 3Fr 6cm Vygon ref : 157.064

- Multicath Trilumiere 4,5Fr Vygon ref : 1233.062

- Multicath Trilumiere 4,5Fr 8cm Vygon ref : 1233.082

18



Immédiatement apres la pose du cathéter, une radiographie (thorax de face ou thorax et
abdomen de face selon le site de pose) était réalisée et analysée par un médecin sénior de I'unité
afin de définir le bon positionnement du cathéter veineux.

Les échographies ont toutes été réalisées en aveugle du résultat radiographique, idéalement
pendant la pose du cathéter veineux sinon dans les jours suivants.

Technique échographigue :

Toutes les échographies ont été réalisées par I'un des 2 opérateurs participant a I’étude.
Aucune formation échographique particuliére n’a été nécessaire aux opérateurs pour mener cette
étude. Tous les examens ont été réalisés sur le méme appareil échographique PHILIPS CX50,
disponible dans le service. Les patients étaient positionnés en décubitus dorsal. La technique de
repérage variait selon le type de voie examinée.

Pour les cathéters veineux ombilicaux, nous avons utilisé une sonde S12-4 que nous
positionnions en sous xiphoidien dans une orientation sagittale. Nous dégagions la veine cave
inférieure et recherchions la présence d’un cathéter au niveau de sa jonction avec I'oreillette droite.

Pour les cathéters posés au membre supérieur ou directement dans la veine sous-claviére,
nous avons utilisé une sonde PHILIPS L15-7io. Nous la positionnions au niveau de la fenétre para
sternale droite en béquant vers la gauche a la recherche de la veine cave supérieure et du cathéter.
Lorsque I'image n’était pas satisfaisante sur cette fenétre nous nous déplacions en sous xiphoidien et
béquions vers le haut pour tenter de visualiser la veine cave supérieure.

Recherche de complications en lien a la pose de cathéter veineux central :

Le positionnement du cathéter veineux central idéal se situe a la jonction veine cave
supérieure — oreillette droite pour les cathéters posés au membre supérieur et a la jonction veine
cave inférieure — oreillette droite pour les cathéters posés au membre inférieur et les cathéters
veineux ombilicaux [7][8].

En premier lieu, notre étude s’attachait a dépister les mauvais positionnements. Un cathéter
mal placé peut étre situé en position dite périphérique dans une veine de petit calibre et non
utilisable pour certains médicaments (amines vasopressives par exemple) ou certains solutés de
nutrition parentérale d’osmolarité trop élevée. Ceux-ci peuvent également étre positionné en
intracardiaque (OD, parfois OG) ce qui augmente le risque de trouble du rythme cardiaque iatrogéne.

Tous nos examens se terminaient par une coupe apicale quatre cavités permettant d’éliminer
le positionnement intra cardiaque mais également I'absence de perfuso-péricarde.

En visualisant I'extrémité des cathéters veineux nous nous assurions également de I'absence
de thrombus.
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Pour les cathéters posés au membre supérieur, nous cherchions a éliminer la présence d’un
pneumothorax. Pour cela nous employions la sonde PHILIPS L15-7io au niveau des espaces
intercostaux antérieurs, en mode M ou B.

Données collectées :

Pour chaque patient inclus dans notre étude nous avons recueillis plusieurs informations :
- Age post-natal au moment de I'étude
- Poids au moment de I'étude
- Type de cathéter veineux utilisé
- Site de pose du cathéter veineux
- Localisation de I'extrémité du cathéter sur la radiographie
- Localisation de I'extrémité du cathéter en échographie
- Présence éventuelle d’une complication

Critére de jugement principal :

Le but de notre étude était d’évaluer I'efficacité de I'échographie a définir le positionnement
central ou non de nos cathéters veineux, en se comparant au gold standard actuel, la radiographie.
Notre critere de jugement principal était donc le taux de concordance entre les deux examens sur la
discrimination du positionnement central ou non du cathéter veineux.

Critéres de jugement secondaires :

Nous nous sommes intéressés a différents critéres de jugements secondaires, principalement
en lien avec les complications potentielles de la pose d’un cathéter veineux central.

- Evaluation de la distance séparant I'extrémité du cathéter de son positionnement idéal pour les
cathéters mal positionnés.

- Présence d’un pneumothorax

- Présence d’un thrombus

- Présence d’un perfuso-péricarde
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ANALYSE STATISTIQUE :

Pour étudier la concordance entre le repérage radiologique et échographique sur le
positionnement central ou non des cathéters veineux nous avons étudié le pourcentage d’accord
entre les deux méthodes (par la méthode exacte) et utilisé un coefficient de Cohen Kappa.

Concernant le calcul du nombre de sujets nécessaires nous partions de I’'hypothése que le
taux de concordance entre les deux examens serait d’environ 90%. Ce taux correspond a celui
constaté dans I'étude de P. Quintela, réalisé dans un service de soins intensifs chez des patients agés
de 0 a 14 ans [16]. En réalisant 80 examens avec chague méthode, nous obtenions un intervalle de
confiance a 95% entre 0,812 et 0,956 (méthode de Clopper-Pearson ou méthode exacte).

Pour étudier les différences de mesure de I'extrémité du cathéter a la jonction cavo-atriale
entre les deux méthodes nous avons utilisé un Test de Student et un coefficient de Lin.

RESULTATS :

Globaux

Au total, 80 cathéters ont été analysés durant notre étude : 21 cathéters veineux ombilicaux,
52 cathéters épicutanéo-cave et 7 cathéters sous claviers. Figure n°1. L’age moyen des patients au
moment de I'étude était de 6 jours pour un poids moyen de 1622g. Tableau n°1

Les 80 cathéters ont été analysés en échographie et en radiographie.

Les images n°2 et n°3 présentent des exemples comparatifs de repérages des extrémités de
cathéters veineux respectivement dans les territoires veine cave inférieur et veine cave supérieur.

Le pourcentage de concordance entre la radiographie et I’échographie pour confirmer le
positionnement central ou non du cathéter veineux était de 98,8% 1C95% [93,2 ; 100%]. Le
coefficient de Cohen Kappa est calculé a 0,945, [IC 95% : 0,838 — 1]. Les deux examens étaient en
désaccord sur seulement un cathéter veineux.

La radiographie a détecté 37 cathéters mal positionnés, contre 47 pour I’échographie
(coefficient de Cohen Kappa 0,753, [IC 95% : 0,610 — 0,896]).

L’échographie a retrouvé 12 cathéters en position intracardiaque (oreillette droite) de plus
que la radiographie. La radiographie a retrouvé un cathéter de plus dans le tronc veineux innominé
et dans la veine cave inférieure.

Concernant la totalité des cathéters veineux, I'écart de distance entre I'extrémité du cathéter
et la jonction cavo-atriale était plus grand en échographie avec un écart moyen de 0,32mm [-1,614 ;
0,974] (p=0,62). Tableau n°2

Le coefficient de Lin calculé pour I’écart moyen de mesure entre les deux techniques est de
0,782 [0,695 ; 0,869].
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Veine cave supérieure vs Veine cave inférieure

Les différences de résultats obtenus selon que le cathéter était inséré dans le territoire cave
supérieur ou inférieur sont exposés dans le Tableau n°3

Vingt et un cathéters ont été inséré au niveau de la veine cave inférieure (tous des cathéters
veineux ombilicaux) et cinquante-neuf sur le territoire de la veine cave supérieure. Figure n°2

On retrouve un excellent taux de concordance entre les deux examens que cela soit sur le
territoire de la veine cave supérieure ou de la veine cave inférieure

Les écarts de mesure entre les deux techniques paraissent négligeables, inframillimétrique.

Par poids

Les résultats obtenus par catégorie de poids (<1000g, 1000 — 2000g et >2000g) sont décrits
dans le Tableau n°5

Vingt-trois patients pesaient moins de 1000g, trente-sept entre 1000 et 2000g et vingt plus
de 2000g. Figure n°3

Les deux examens ont un taux de concordance tres élevé indépendamment du poids du
patient.

Quel que soit la catégorie de poids a laquelle appartient le nouveau-né, I’écart de mesure
entre les deux techniques est acceptable. L’écart le plus important (moins de 2mm) est constaté dans
la catégorie de poids intermédiaires des 1000 a 2000g.

Complications liées a la pose de voie veineuse centrale

L’échographie a permis de dépister 2 perfuso-péricardes et 1 thrombus. Aucun des patients
inclus n’a présenté de pneumothorax. Images n°1

Aucune de ces deux complications, dépistées avant retentissement clinique, n’aurait pu étre
diagnostiquée radiologiquement.
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DISCUSSION :

La vérification du bon positionnement de I'extrémité des cathéters veineux centraux est une
étape essentielle afin de s’assurer d’une utilisation sécuritaire et de réduire ainsi le risque de
complications iatrogénes. Actuellement, la radiographie est le gold standart pour le repérage de
I’'extrémité des cathéters veineux centraux en néonatologie. Notre étude a permis de montrer une
excellente corrélation entre I'échographie et la radiographie pour déterminer le positionnement
central ou non des cathéters. Ces résultats vont dans le sens de ce qui est décrit dans la littérature
pour les populations adultes et pédiatriques. [18][19][20][21]

D’apres nos résultats, I'échographie est un examen fiable pour repérer les cathéters veineux
centraux posés sur le territoire de la veine cave supérieur comme de la veine cave inférieure, et cela
méme chez des patients de tres faible poids. L’échographie s’est méme avérée plus sensible que la
radiographie sur le dépistage des cathéters positionnées au sein de I'oreillette droite. L'utilisation de
I’échographie permettrait donc de réduire le risque de tamponnade ou de troubles du rythme
cardiaque iatrogenes [8].

Lors de la pose de cathéter veineux ombilical, le cliché radiographique de face présente des
limites. En effet, le cathéter passe par la veine ombilicale, le ductus venosus, puis une veine
hépatique avant de s’introduire dans la veine cave inférieure jusqu’a la jonction cavo-atriale. La
derniere portion de ce trajet se fait en grande partie dans le plan sagittal, ce qui explique les
difficultés de repérage du cathéter veineux ombilical sur un cliché de face. L’enjeu du repérage exact
est important puisqu’un cathéter intra hépatique peut causer de lourdes complications, entre autres
un cavernome porte. [22][23][24].

Dans les années 1980, Oppenheimer s’intéressait déja au repérage échographique des
cathéters veineux ombilicaux mais ne parvenait pas a les discerner dans leur portion intra-hépatique.
Avec les progres technologiques ce repérage ne pose plus probléme de nos jours. [25]

La jonction cavo-atriale est une zone anatomique difficile a repérer précisément en
radiographie, contrairement a I’échographie qui permet d’individualiser parfaitement cette zone et
ses différentes structures [9][10][11]. Des études comparant la radiographie a I’échographie
transoesophagienne ont montré une mauvaise sensibilité de la radiographie dans le repérage de la
jonction cavo-atriale et des cathéters positionnés dans I'oreillette droite. [26]

Notre travail a montré un écart de mesure, entre I'extrémité des cathéters veineux et la
jonction cavo-atriale, entre les deux examens. Cela pourrait en partie étre expliqué par le fait que
I'incidence des rayons de la radiographie ne soit pas toujours parfaite [10][20]. Ce constat va dans le
sens d’autres études menées sur les cathéters veineux ombilicaux ou de voies veineuses centrales
dans la population adulte et pédiatrique [27][28].

Contrairement a la population adulte, les nouveau-nés présentent une excellente
échogénicité ce qui nous a permis de détecter des mauvais positionnements de cathéters dans
plusieurs structures anatomiques Tableau n°2. La veine cave supérieure, difficile a dégager chez
I’adulte, est facilement visualisable dans la population pédiatrique. [29][30].

En plus des limites précédemment décrites, la radiographie présente un certain co(t et une
source de radiation ionisante pour le patient. L’échographie est une alternative moins couteuse, non
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irradiante et permettant d’obtenir rapidement I'information sur le positionnement de I'extrémité du
cathéter. Dans notre travail, nous n’avons pas mesuré le temps d’obtention de I'image en
échographie en comparaison a la radiographie. Avec I’entrainement, il nous a semblé beaucoup plus
rapide d’obtenir 'image en échographie que d’attendre la réalisation du cliché radiographique. Le
gain de temps dans le repérage de I'extrémité du cathéter est un critére important puisqu’il permet
chez les patients instables de débuter les thérapeutiques plus rapidement.

Nous avons également pu réaliser des échographies per-pose du cathéter veineux ce qui
permet de positionner parfaitement le cathéter en temps réel au bon endroit. Il est également
possible de réaliser une échographie pendant le retrait d'un cathéter localisé au sein de I'oreillette
droite.

En dépit de tous les avantages que représente I'échographie, son principal inconvénient est
son caractére opérateur-dépendant. Comme toute compétence technique, elle requiert une
formation et un entrainement. Les 2 opérateurs participant a I'étude n’avaient pas recu de formation
dédiée au repérage vasculaire, mais étaient habitués a la pratique de I'échographie et notamment de
I’échocardiographie en néonatalogie. Cela pose la question de I’extrapolation de nos résultats.

Une autre limite de notre étude était que I'échographie a parfois été réalisé plusieurs heures
apres le cliché radiographique. Il est possible qu’entre les deux examens la voie veineuse se soit
déplacée. [31]

Notre effectif restreint est une autre limite de notre travail méme si nos résultats vont dans
le sens de ce qui est décrit dans la littérature.
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TABLEAUX

Minimum Maximum Moyen
Age (j) 0 28 6
Poids (g) 590 5270 1622
Tableau n°1 : Caractéristiques de la population
Position des cathéters Radiographie Echographie p
Mauvais positionnement 37 a7
Intra hépatique 3 3
Oreillette droite 13 25
Veine céphalique 3 3
Veine sous claviére controlatérale 1 1
Tronc veineux innominé 4 3
Veine cave supérieure 7 7
Veine cave inférieure 6 5
Distance : Extrémité du cathéter- jonction 6,2 6,52 | (0,62) *
cavo-atriale (mm)
Tableau n°2 : Position des cathéters - * valeur obtenue par Test de Student apparié
VCl vs VCS VCI VCS
Distance mesurée en radiographie (mm) 9,83 5,05
Distance mesurée en échographie (mm) 9,88 5,46
Différence de distance (mm) 0,05 0,41
Concordance sur le positionnement central ou non 100% 98%
Concordance sur le positionnement anatomique 76% 76%

Tableau n°3 : Caractéristiques des cathéters selon le territoire d’insertion
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Par catégorie de poids <1000g 1000-2000g >2000g

Distance mesurée en radiographie (mm) 6,27 5,73 6,94
Distance mesurée en échographie (mm) 5,5 7,58 5,78
Différence de distance (mm) 0,77 -1,85 1,16
Concordance sur le positionnement central 100% 97% 100%
Concordance sur le positionnement 78% 75% 75%

anatomique

Tableau n°4 : Caractéristiques des cathéters selon le poids du patient
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FIGURES

EHCVO mKTEC mSC MW Veine cave inférieure H<1000 m1000-2000 m>2000

M Veine cave supérieure

Figure n°1 Figure n°2 Figure n°3

Figure n°1 : Répartition des différents types de cathéters

Figure n°2 : Répartition des cathéters par territoire d’insertion

Figure n°3 : Répartition des patients par catéqgorie de poids (g)
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IMAGES

0,938 cm
0,672 cm

Images n°1 : Images échographigues de complications liées d la pose de voie veineuse centrale.

En haut : thrombus, au milieu et en bas : perfuso-péricarde
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Images n°2 : Images radiographiques (gauche) et échographiques (droite) de cathéters insérés sur le
territoire de la veine cave inférieure. Haut : cathéter a la jonction cavo-atriale, Milieu : cathéter intra-

hépatique, Bas : cathéter dans I'oreillette droite.
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Images n°3 : Images radiographiques (gauche) et échographiques (droite) de cathéters insérés sur le
territoire de la veine cave supérieure. Haut : cathéter dans la veine sous-claviére controlatérale,
Milieu : cathéter a la jonction cavo-atriale, Bas : cathéter dans I'oreillette droite
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ANNEXES

Annexe n°1 : Feuille d’information pour les parents

Dijon Bourgogne

Note d’information sur le traitement des données
personnelles

Repérage échographique versus radiographique du

positionnement des cathéters veineux centraux chez

les nouveau-nés a terme et prématurés de moins de
28 jours

Personne qui dirige et surveille la recherche : Dr Ternoy (PH Réanimation Néonatale)

Madame, Mademoiselle, Monsieur,

Cette notice d'information a pour objet de vous informer de maniére transparente sur les traitements
informatiques que nous sommes susceptibles de mettre en ceuvre sur les données de santé vous concernant.

Avant de prendre une décision, il est important que vous lisiez attentivement ces pages qui vous apporteront les
informations nécessaires concernant les différents aspects de cette recherche. N'hésitez pas a poser toutes les
questions que vous jugerez utiles a votre médecin.

Votre participation a cette recherche est enti€rement volontaire et vous avez le droit de refuser d'y participer.
Dans ce cas-la, vous continuerez a bénéficier de la meilleure prise en charge médicale possible, conformément
aux connaissances actuelles.

1. L'objet de la recherche

En pratique courante, suite a la pose d’'un cathéter veineux central chez un nouveau-né I'équipe médicale
réalise de maniére systématique une radiographie thoracique pour vérifier son bon positionnement. Néanmoins
la radiographie reste un examen irradiant, plus cher et dont le délai d'obtention de I'image est plus long qu’en
réalisant une échographie. Pour toutes ces raisons nous nous intéressons au repérage échographique des
cathéters veineux centraux afin d’évaluer son efficacité par rapport au repérage radiographique.

De nombreuses études se sont intéressées a ce sujet chez I'adulte mais on retrouve trés peu de travaux chez
I'enfant et plus particulierement chez le nouveau-né. Si des études similaires étaient réalisées a grande échelle
en pédiatrie et retrouvaient des résultats encourageants on pourrait éventuellement utiliser 'échographie a la
place de la radiographie.

- Présentation générale :

Notre projet est une étude monocentrique (réalisée uniquement sur le CHU de Dijon), non interventionnelle (la
participation de votre enfant a I'étude ne change en aucun point sa prise en charge !). Pour ce travail, afin
d’'obtenir des résultats exploitables nous avons besoin de la participation de 80 enfants.

- Déroulement de votre participation a cette étude :

Immédiatement aprés la pose du cathéter veineux ou le plus t6t possible nous réalisons une échographie afin
de localiser son extrémité.
Le seul examen fait a votre enfant est cette échographie.

2. Comment nous obtenons les données personnelles vous concernant ?

Une fois I'échographie réalisée nous procédons a des mesures et comparons les informations obtenues a
celles données par la radiographie.

Le nom de votre enfant ne sera mentionné nulle part, aucune initiale ni date de naissance ne sera saisie.

NI RNIPH /DRCI-PPC-ELA17077.1/ Crééle : 15/02/2019 Modifié le : Propriété du CHU
Dijon Bourgogne Page 1 sur2

34



Dijon Bourgogne
3. Quiaccéde a vos données?

En tant qu'établissement de santé, nous sommes tenus au secret professionnel et nous ne pouvons partager
vos données que dans des conditions strictes ou avec votre accord.

Ce méme principe de secret et de confidentialité s’applique a I'ensemble des intervenants impliqués, qu’il
s’agisse de nos collaborateurs, de nos prestataires de nos partenaires et de leurs propres collaborateurs.

4. Pourquoi nous traitons vos données a caractére personnel ?

Les données médicales et personnelles vous concernant vont étre traitées informatiquement afin d’établir les
résultats de I'étude, conformément aux exceptions prévues a l'article 9 permettant de traiter les données de
santé.

5. Combien de temps sont conservées vos données ?

Une fois les finalités de traitement des données atteintes, et en tenant compte des éventuelles obligations
légales ou réglementaires imposant de conserver certaines données, nous procédons a la suppression.

6. Comment nous assurons la sécurité et la confidentialité de vos données ?

Nous prenons, au regard de la nature des données a caractére personnel et des risques présentés par le
traitement, les mesures techniques et organisationnelles nécessaires pour préserver la sécurité de vos
données, et, notamment, empécher qu’elles ne soient déformées, endommagées, ou que des tiers non
autorisés y aient accés ou prévenir toute utilisation impropre.

7. Ou sont stockées vos données ?

Le fichier comportant vos données anonymisées est enregistré sur un serveur sécurisé du CHU. Seuls les
professionnels de santé participant au projet peuvent y accéder.
Aucune copie de ce fichier n’est autorisée.

8. Vos droits
Cette étude ne reléve pas de la loi n° 2012-300 du 5 mars 2012, dite « Loi Jardé » relative a la politique de
santé publique, modifiée par I'ordonnance n°2016-800 du 16 juin 2016 et ses décrets d’application.

Cette étude sera réalisée conformément a la loi n°78-17 du 6 janvier 1978 relative a l'informatique, aux fichiers
et aux libertés modifiée et au Réglement Général sur la Protection des Données personnelles (RGPD), adopté
au niveau européen, et entré en application le 25 mai 2018.

Vous disposez de plusieurs droits que vous pouvez faire valoir vos droits par demande écrite au Délégué a la
protection des données — CHU Dijon Bourgogne — 1 Bd Jeanne d’Arc — 21079 DIJON Cedex.

Dans les limites et conditions autorisées par la réglementation en vigueur, vous pouvez :
* accéder a I'ensemble de vos données a caractére personnel,

* faire rectifier, mettre a jour et effacer vos données a caractére personnel

* vous opposez au traitement de vos données a caractére personnel pour des raisons qui vous sont
propres,

* recevoir les données a caractére personnel vous concernant et que vous nous avez fournies, pour les
traitements automatisés reposant sur votre consentement ou sur I'exécution d'un contrat, et demander
la portabilité de ces données,

* demander une limitation des traitements de données a caractére personnel
* introduire une réclamation auprés d’une autorité de contréle.

http://www.cnil.fr/.
9. Comment exercer vos droits

Vous pouvez faire valoir vos droits par demande écrite auprés du Délégué a la Protection des Données — CHU
Dijon Bourgogne — 1 Bd Jeanne d’Arc — 21079 DIJON Cedex

Nous vous remercions de votre coopération.
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Titre de la thése : Repérage échographique versus radiographique du positionnement des cathéters
veineux centraux chez le nouveau-né a terme et prématuré de moins de 28 jours

Auteur : Monsieur Edouard AUSSET

Objectif : Evaluer la concordance entre I’échographie et la radiographie dans le repérage de I'extrémité
des cathéters veineux centraux

Design : Etude prospective observationnelle monocentrique au CHU de Dijon
Population : Nouveau-né a terme ou prématuré de moins de 28 jours

Matériel et méthode : Un controle radiographique et échographique en aveugle a été réalisé pour
chaque cathéter veineux. Le critere de jugement principal était la concordance sur le positionnement
central du cathéter entre les 2 examens. Nos objectifs secondaires étaient de comparer I'écart de
mesure entre les deux examens et de décrire les capacités de I'échographie a dépister les
complications liées a la pose du cathéter.

Résultats : 80 cathéters ont été analysés. Le pourcentage de concordance entre la radiographie et
I’échographie sur le positionnement central du cathéter était de 98,8% 1C95% [93,2 ; 100%]. Le
coefficient de Cohen Kappa est de 0,945, [IC 95% : 0,838 — 1]. L’écart de distance entre |'extrémité du
cathéter et la jonction cavo-atriale était plus grand en échographie avec un écart moyen de 0,32mm
[-1,614 ; 0,974] (p=0,62). Le coefficient de Lin calculé pour I’écart moyen de mesure entre les deux
techniques est de 0,782 [0,695 ; 0,869]. L'échographie a permis de dépister 47 cathéters mal
positionnés, un thrombus, plusieurs perfuso-péricardes.

Conclusion : L’échographie a présenté un excellent taux de concordance avec la radiographie, ce qui
en fait une alternative fiable dans le repérage de I'extrémité des cathéters veineux centraux en
néonatologie. L’échographie parait plus sensible dans la détection des cathéters positionnés dans
I'oreillette droite et dans le dépistage des complications.

Mots-clés : cathéter veineux centraux, nouveau-né, échographie



