Échec de pose à la première tentative et analyse des pratiques en lien avec les CATHéters veineux périphériques aux urgences.
Étude observationnelle prospective du réseau IRU
- ETUDE CATHIRU -


Introduction : Les cathéters veineux périphériques (CVP) sont les dispositifs médicaux implantables les plus utilisés à l’hôpital. Ils sont un élément clé de la prise en charge diagnostique et thérapeutique des patients. Bien que la pose d’un CVP soit un geste courant, elle est associée à environ 30% d’échec à la première tentative. Ceci engendre du stress et de la douleur pour les patients, augmente la charge de travail des soignants Des ponctions répétées augmentent le risque de phlébite les coûts de prise en charge des patients. Cinquante pour cent des CVP font l’objet de complications augmentant la morbi-mortalité et les coûts d’hospitalisation. Enfin, un cathéter sur deux posés aux urgences est inutile, exposant les patients à des complications.

Hypothèse : Nous faisons l’hypothèse que la connaissance précise de l’incidence d’échec d’insertion des CVP à la première tentative de ponction aux urgences, ainsi que l’incidence des patients présentant des critères d’AVPD permettrait d’adapter et d’optimiser la prise en charge des patients aux urgences.

Objectif : Estimer l’incidence de l’échec de pose des cathéters veineux périphériques à la première tentative

Bénéfices attendus : La connaissance de l’incidence de l’échec d’insertion à la première tentative et le dépistage systématique des patients présentant des critères prédictifs d’AVPD permettrait de stratifier l’utilisation de techniques d’approche des veines.

Méthodes : Étude prospective observationnelle multicentrique, sur 48 heures, incluant tous les patients nécessitant un accès vasculaire aux urgences du réseau IRU.





1. Rationnel et originalité

a. A propos des accès vasculaires périphériques
Les cathéters veineux périphériques (CVP) sont des tubes en plastique, généralement en téflon ou polyuréthane, montés sur une embase connectable. Ils permettent de canuler une veine superficielle pour administrer au patient un traitement intra veineux, des solutés ou des produits de contrastes. Ce sont les dispositifs médicaux implantables les plus utilisés à l’hôpital (1). Chaque année, 2 milliards de cathéters sont vendus à travers le monde dont 25 millions en France (2,3). Soixante à 90% des patients hospitalisés et un patient sur deux aux urgences ont un accès vasculaire périphérique. Ils sont un élément clé de la prise en charge diagnostique et thérapeutique des patients.
Bien que la pose d’un CVP soit un geste courant à l’hôpital, elle est associée à environ 30% d’échec à la première tentative (4). Les chances de réussite de pose d’un CVP augmentent avec le choix d’une technique approprié au patient, de l’utilisation d’un équipement adéquat, de la connaissance de l’anatomie et de la connaissance d’une variété de techniques d’approches différentes (5). A notre connaissance, depuis la généralisation de la technologie, peu d’étude récente a évalué l’incidence des échecs de pose de PIVC aux urgences.

b. Complications des CVP et conséquences
i. Complications liées à l’insertion du cathéter
Des tentatives répétées de ponction engendrent du stress et de la douleur pour les patients, augmentent la charge de travail pour les soignants, retardent l’administration de traitement parfois urgent. Elles augmentent le risque de phlébite et les coûts de prise en charge (6–9). Les traumatismes de l’endothélium de la veine, notamment au moment de la pose du cathéter, favorisent la survenue de phlébite et de diffusion au point de ponction (10). Les tentatives de ponctions répétées sont associées à un risque de lésions nerveuses, des paresthésies, d’hématome et de ponction artérielle (11).
ii. Complications liés à la gestion du cathéter
Une fois inséré 50% des CVP font l’objet de complications (6). Ces complications peuvent être d’ordre mécanique (retrait accidentel par le patient, déplacement, fuite au point de ponction, occlusion), vasculaire (phlébite, diffusion) et infectieuse (infection locale, bactériémie). Une méta analyse récente estime la survenue de phlébite à 19%, d’infiltration/extravasation à 14%, d’occlusion à 8%, de fuite à 7%, de douleur à 6% et de déplacement du cathéter à 6%. La proportion de diffusion au point de ponction est plus importante lorsque le cathéter est introduit dans un service d’urgence (12). Le risque de bactériémie en lien avec un cathéter veineux périphérique est plus faible (0,2- 0,5 épisodes pour 1000 jours de cathéter) que pour les autres dispositifs intravasculaires (2,7 épisodes pour 1000 jours de cathéter pour les voies veineuses centrales) (13). Bien qu’elle soit peu fréquente à l’échelle individuelle, le nombre de bactériémie en valeur absolue est proche, voire supérieur, de celui des cathéters veineux centraux. La prévention de cette complication, entre toutes les autres, est donc un enjeu majeur de santé publique.	Comment by SOPHIE LEFEBVRE: Ces complications sont à quel time point ?
Le % est bien moindre sur la duree de passage aux urgences
Difficile de faire un suivi exhaustif des complictions liees au catheter post urg	Comment by DRUGEON Bertrand: Ca n’est effectivement pas l’objectif de cet IRU. On se concentre sur les échecs de poses et l’utilisation sur les 24h premières heures. Ces complications sont des complications observées à distance > 24h après l’insertion. Mais cela reste une problématique des services d’urgence par la quantité de CVP posée inutilement, dont l’indication n’est pas toujours réévaluée dans les services d’aval, et ces CVP font l’objet de ces complications. 
iii. Conséquences des mises en échec des cathéters.
La survenue d’échecs et de complications des CVP est responsable de retard d’administration de traitement, d’interruption des traitements, accroit la morbi-mortalité et augmentent les coûts d’hospitalisation (14,15). Une étude rétrospective sur 2 ans, concernant près de 10000 cathéters chez des patients hospitalisés dans un service de médecine via les urgences, a révélé 25 cas de bactériémie liée aux cathéters, parmi lesquels 9 complications majeures dont 6 décès, et un surcoût d’hospitalisation médian de 5587€ par rapport à des patients témoins (16).

c. Prévention des complications
i. Concernant l’approche du réseau veineux superficiel
L’A-DIVA modifiée est une échelle prédictive d’échec de cannulation veineuse périphérique à la première tentative (9). Son utilisation permet une identification objective des patients ayant un accès vasculaire périphérique difficile (AVPD). Un score supérieur ou égal à 3 traduit un risque d’échec de 50% de pose de CVP à la première tentative de ponction. L’échelle A-DIVA permet d’adapter sa méthode d’approche de la veine à ponctionner et réduit le nombre de tentative par l’utilisation plus précoce de l’échographie ou la mobilisation d’une équipe d’accès vasculaire (17). 
L’échographie est devenue le standard dans l’approche des accès vasculaires chez les patients présentant des critères d’AVPD. L’utilisation de l’échographie chez ces patients augmente le succès à la première tentative de cannulation, diminue le temps nécessaire à la pose de cathéter chez ces patients et augmente leur satisfaction (4,18,19). 
ii. Concernant la gestion des CVP
Une antisepsie cutanée efficace avec une solution de chlorhexidine et d'alcool réduit les complications infectieuses. Les dispositifs de fixation, tels que les pansements en polyuréthane semi-perméables et les colles biologiques, réduisent le risque de complications mécaniques et réduisent les complications infectieuses lorsque les pansements sont imprégnés d'antiseptique (13,14). L'incidence des phlébites peut être réduite en utilisant des dispositifs de fixation efficaces pour limiter le mouvement du cathéter dans la veine, un cathéter d'un diamètre adapté à celui de la veine, ou en utilisant des matériaux biocompatibles, limitant les lésions endothéliale et en diminuant l'inflammation de la tunique vasculaire.
Le CVP doit être remplacé lorsque cela est cliniquement indiqué (suspicion de phlébite, infection, occlusion, infiltration, ablation accidentelle) (15). Si le cathéter est raccordé à une ligne de perfusion, celle-ci doit être changée tous les 7 jours chez les patients ne recevant pas de produits sanguins ou d'émulsions lipidiques (22). Avant ce délai, des flush de solution saline doivent être réalisés après chaque injection intraveineuse pour limiter la formation de dépôt dans la lumière du cathéter, favorisant son occlusion et la formation d’un biofilm, étape préalable à l’infection (23).

d. Les problématiques liées à la pose et l’entretien des CVP
La littérature fait état de plusieurs disfonctionnement dans l’approche du réseau veineux superficiel et dans la gestion des accès vasculaires périphériques.
i. Une utilisation de l’échographie peu répandue
A notre connaissance, il n’existe pas de recommandations claires concernant les techniques d’approche en cas d’AVPD. Cependant, la littérature qualifie l’échographie comme un standard dans l’approche du réseau veineux superficiel en cas d’AVPD et devrait être utilisée d’emblée en cas de critères prédictifs d’échec à la première tentative de pose. Cependant, la formation des professionnels, l’entretien de la maitrise du geste et la disponibilité du matériel limite l’utilisation de cette technique (24).
ii. Des recommandations peu de suivies
Bien que la pose des CVP soit un geste courant à l’hôpital, les recommandations en lien avec le management de ces accès vasculaires, de la pose à l’entretien, sont peu connues des soignants. Une étude multicentrique, internationale et observationnelle, incluant plus de 400 hôpitaux et plus 40000 cathéters, révèlent que 10% des patients présentaient des signes de phlébite liée à leur CVP, 10% des CVP présentaient des signes de dysfonctionnement, 20% des pansements étaient altérés. Un CVP sur 6 n’était plus utilisé depuis plus de 24h. Enfin, la date et l’heure de pose n’étaient tracées que chez la moitié des CVP (14). Une autre révèle qu’avant un programme de formation concernant les bonnes pratiques pour la pose d’un CVP, 90% des soignants ne se désinfectaient pas les mains avant le premier contact avec le patient, 66% des soignants palpaient le point de ponction après la désinfection cutanée, 99% ne se désinfectaient pas les mains avant la procédure et 75% n’utilisaient pas un pansement stériles pour couvrir le point le ponction (25).
iii. De nombreux CVP inutiles
Le meilleur moyen de prévention concernant les complications liées aux CVP reste le respect des indications de poses et proscrire les prescriptions de CVP « au cas où ». Ces CVP étant très majoritairement inutiles, exposent le patient à un risque de complications, parfois graves et sont donc délétères.

Les services d’urgences sont les plus gros consommateurs de cathéters à l’hôpital et leur pratique intéressent l’ensemble de la population. Un CVP inutile est défini par l’absence d’injection de médicament, de soluté, de produit de contraste ou de produit sanguins 24h après sa mise en place  (26). L’incidence des cathéters inutiles aux urgences est estimée à 50% (27). Cependant, Kelly et al. définissent des situations pour lesquelles les CVP ne sont pas utilisés et pour autant appropriés en cas de risque élevé de dégradation du patient sur les grandes fonctions vitales (28). Dans une étude observationnelle multicentrique dans une population pédiatrique incluant 98 enfants, 52% des CVP ont présentaient une complication. Parmi eux, 60% ont été remplacés par un nouveau cathéter, ce qui suggère que 40% des autres cathéters auraient pu être retiré plus précocement (29,30). Enfin, un étude menée chez plus de 600 patients hospitalisé dans un service de médecine infectieuse via les urgences, 83% des patients avaient un CVP, 51% étaient jugés inutiles et retirés après leur arrivée dans le service (31).

e. Recontextualisation et objectifs
En 2016, la Société Française d’Hygiène Hospitalière (SF2H) a édité des recommandations concernant l’antisepsie de la peau saine avant un geste invasif. En 2019, elle établit des recommandations concernant la prévention des infections liées aux CVP. Ces dernières années, de nombreuses études ont évalués différents moyens de prévention permettant de diminuer la survenue des complications liées aux CVP. Il est donc probable que les recommandations françaises, en accord avec des recommandations internationales, évoluent prochainement. Les établissements hospitaliers s’inspirent de ces recommandations pour établir des protocoles locaux, en fonction des ressources matérielles disponibles et du benchmarking. A notre connaissance, aucune étude n’explore les pratiques et la compliance aux recommandations encadrant la pose et la gestion des accès vasculaires dans les services d’urgences en France. 
Une étude épidémiologique, observationnelle et multicentrique permettrait 1) d’estimer l’incidence de l’échec de pose des cathéters veineux périphériques à la première tentative, 2) de connaitre précisément les pratiques concernant la pose et la gestion des CVP dans les services d’urgence en France, 3) d’évaluer l’incidence des patients présentant des critères d’AVPD, 4) corréler la présence de critères d’accès vasculaire difficile et l’échec de pose de CVP à la première tentative, 5) d’estimer l’incidence des cathéters posés inutilement aux urgences et 6) identifier les critères démographiques des centres impactant l’incidence des cathéters inutiles posés aux urgences.. 


2. Bénéfices Attendus
La connaissance précise des échecs de pose à la première tentative et le dépistage systématique des patients présentant des critères prédictifs d’AVPD permettrait des stratifier l’utilisation de techniques d’approches optimisées des veines. Cela permettrait de diminuer l’incidence des complications en lien avec les ponctions veineuses répétées et de fait, augmenterait la satisfaction des patients et des opérateurs. De plus, si l’accès vasculaire est plus rapide, il n’y aura pas de retard diagnostique et thérapeutique chez ces patients. L’utilisation d’emblée de la technique d’approche la plus adaptée au patient permettra de diminuer le temps dédié aux soins infirmiers, diminuer le temps médical, diminuer la quantité de consommables en cas de ponctions itératives et donc, aura un coût efficacité supérieur à une prise en charge habituelle et crescendo dans les techniques d’approche. Cibler les déficits de connaissances en lien avec les recommandations de pose et de gestion des CVP permettra de proposer des formations et des campagnes d’informations afin de réduite le nombre de cathéters inutiles aux urgences, et de diminuer le nombres de complications liées aux CVP. 
Enfin, la prise de conscience de cette problématique justifierait la mise en place d’équipes d’accès vasculaires et l’utilisation du midline aux urgences. 


3. Méthodologie
- Type D’étude 
Étude prospective observationnelle multicentrique

- Objectif Principal
Estimer l’incidence de l’échec de pose des cathéters veineux périphériques à la première tentative.

- Objectifs Secondaires
Analyser les pratiques en lien avec la pose et l’entretien des CVP dans les structures d’urgence intra hospitalière en France.

Estimer l’incidence des patients présentant des critères d’AVPD.

Corréler l’échec de pose à la première tentative et la présence de critère d’AVPD.

Identifier les critères démographiques, issus de la littérature, impactant les accès vasculaires et prédictifs d’échec de pose à la première tentative. Les facteurs de risque d’échec seront identifiés et analysés après analyse bivariée et multivariée selon un modèle de régression logistique. Seront intégrées au modèle les covariables pertinentes ou statistiquement liées (p < 0.20). 

Estimer l’incidence des cathéters inutiles posés aux urgences.

Identifier les critères démographiques des centres impactant l’incidence des cathéters inutiles posés aux urgences. Les facteurs de risque seront identifiés et analysés après analyse bivariée et multivariée selon un modèle de régression logistique. Seront intégrées au modèle les covariables pertinentes ou statistiquement liées (p < 0.20). 

Connaitre la fréquence d’utilisation des différentes techniques d’approche de veines.

Connaitre la fréquence d’utilisation des accès vasculaires alternatifs en cas d’échec de pose de CVP


- Critères de Jugement (si adapté)
Critère de jugement principal : 
L’incidence d’échec de pose à la première tentative sera définie par le nombre de patients pour lequel un CVP fonctionnel n’a pas pu être posé lors de la première ponction.
Un CVP fonctionnel est défini par la possibilité d’injecter sans contrainte un soluté ou un médicament issu d’une ligne de perfusion ou d’une seringue de rinçage. Il est exempt de toute complication comme un hématome au point de ponction, une diffusion, une douleur, un reflux artériel.
Nous estimons à 20% le nombre de patients présentant un échec de pose de CVP à la première tentative.

Critères de jugement secondaire : 
Pami la population bénéficiant d’un CVP au urgences :

L’analyse des pratiques en lien avec la pose et la gestion des CVP fera l’objet d’une analyse descriptive des critères démographiques des patients, des CVP et des éléments de pose et de gestion des CVP. Les données relevées sont décrites ci-dessous

Un patient présentant des critères d’AVPD est défini comme ayant la présence d’au moins 2 critères suivants (9) :
- Y a-t-il des antécédents connus d’AVD ?
- Le soignant s’attend-il à un échec à la première tentative ou pense-t-il que l’accès vasculaire sera difficile ?
- Est-il impossible de palper une veine dilatée sur le membre supérieur après la mise en place du garrot ?
- Est-il impossible de visualiser une veine dilatée sur le membre supérieur après la mise en place du garrot ?
- La plus grande veine dilatée a-t-elle un diamètre inférieur à 3 millimètres ?

Le nombre d’échec comme défini ci-dessus sera corréler au score de l’A-DIVA modifié.

Un cathéter inutile est défini par l’absence d’utilisation durant les 24 premières heures ou durant son passage aux si le patient n’a pas été hospitalisé., en dehors de situation à haut risque de dégradation clinique. 	Comment by SOPHIE LEFEBVRE: Cela risque d’etre difficile a determiner (necessite de suivre le patient tout au long de son passage aux urg ?
Et Cathéter non fonctionnel ? ou reposé ?	Comment by DRUGEON Bertrand: Pas de nécessité de suivre le patient sur son passage aux urgences. Données à relever a postériori par l’investigateur du centre.

Item rajouté au CRF : « ce CVP a t il été posé suite à un CVP non fonctionnel ou retiré accidentellement O/N » 
L’utilisation d’un CVP est définie (26,32) :
· L’injection de solutés de remplissage vasculaire pour le traitement d’un état de choc ou pour une hydratation non substituable par la voie orale ; l’hydratation est définie par un volume de soluté administré en vue de compenser un déficit hydrique et en ions (perte ou carence d’apport) ;
· L’injection de produits de contraste pour une imagerie ; 
· L’injection de médicaments non substituables par les mêmes médicaments Per Os ou des médicaments orodispersibles disponibles si le patient est a jeun ; ou une prise Per Os impossible (ex : risque de fausse route)
· L’injection de produits sanguin ;
Les situations à haut risque de dégradation clinique sont définies par : (33)
· Défaillance respiratoire, hémodynamique et neurologique dans les 30 minutes suivant le triage
· Douleur thoracique avec un ECG modifié
· Phase de récupération après une crise convulsive
· Syncope
· Perte sanguine estimé > 500 mL ou de saignement actif avéré
· Haut risque hémorragique sous anticoagulant
· Coagulopathie connue (innée ou acquise)
· Varices œsophagiennes connues
· Le CVP a une indication vraie mais le patient sort contre avis médical
Si un cathéter n’est pas utilisé pendant les 24h premières heures et qu’il ne s’agit pas d’une situation à haut risque de dégradation clinique, la pose de CVP est considérée comme inutile. 

L’utilisation des techniques d’approche des veines est définie par l’utilisation de l’échographie, de technologie infra rouge, d’un autre collègue, ou d’équipe d’accès vasculaire pour obtenir un CVP fonctionnel.

Les accès vasculaires alternatifs sont définis par le recours à une voie centrale, une voie intra osseuse ou un midline. 

- Population Étudiée
Critères d’inclusion :
· Adultes de plus de 18 ans
· Nécessitant un accès vasculaire périphérique
· Ayant donné son consentement oral au recueil de données

Critères de non-inclusion :
· Patient présentant un état de détresse vitale majeure, pouvant justifier la pose d’une voie intra osseuse et/ou ne permettant pas de procéder au recueil de données
· Patient ayant bénéficié d’un accès vasculaire en préhospitalier
· Patient ayant déjà participé à l’étude
· Sujet ne bénéficiant pas d’un régime de sécurité sociale
· Sujets bénéficiant d’une protection renforcée à savoir les personnes privées de liberté par une décision judiciaire ou administrative, les personnes séjournant dans un établissement sanitaire ou social, les majeurs sous protection légale (tutelle et curatelle) et enfin les malades en situation d’urgence

Durée de l’étude et nombre de patients attendus :
2 journées consécutives, soit 48h
En considérant une perte de participation de 50%
Nombre de patients attendus :  3000 patients, soit 600 patients avec un échec à la première tentative
Période d’inclusion : 3 et 4 Avril 2025

Chaque année, les services d’urgence accueillent 22 millions de patients sur 697 structures, soit en moyenne 86 patients par jour et par centre. En admettant que 50% des patients ont un accès vasculaire aux urgences et considérant un une perte de participation de 50%, on estime à 22 le nombre moyen de patients perfusés inclus par centre et par jour. L’effectif attendu est estimé pour un nombre de centres participants présomptif de 70.
Nous estimons à 20% le nombre d’échec à la première tentative d’insertion (34).

- Structures Concernées
SAU de CHU, CHR et cliniques.
Les structures de régulation ne sont pas adaptées à l’étude CATHIRU.
Les structures de pédiatrie ne sont pas prévues au protocole. 

- Déroulement de l’étude 
Après l’obtention de la non-opposition du patient au recueil de données dans le cadre de CATHIRU, le soignant procédera à la pose de CVP selon ses habitudes, les prescriptions médicales et les recommandations de son établissement. Un patient pourra être inclus plusieurs fois si son premier CVP n’est plus fonctionnel ou s’il a été retiré de manière accidentelle et qu’il nécessite une nouvelle pose de CVP. A la suite de cela, il pourra compléter les différents items du CRF. Les investigateurs et les infirmiers de recherche pourront collecter les données des 24 premières heures d’hospitalisation , ou sur la durée de passage aux urgences si le patient est sortant, pour statuer sur le caractère utile ou inutile du CVP.	Comment by SOPHIE LEFEBVRE: Donc on recueille les complications dans les 24h
Estimees a combien ?	Comment by DRUGEON Bertrand: Non, seulement l’utilisation du KT selon les critères définis plus haut.

- Données Recueillies 
Concernant les centres :
Nombre de lits
Le type d’hôpital
L’existence de protocole institutionnel en lien avec la pose et la gestion des CVP
La présence d’une équipe d’accès vasculaire
Le fonctionnement en GHT

Concernant les services d’urgences :
Le nombre de passages annuels depuis 2022
Le nombre d’infirmiers total et par tranche horaire
Le nombre d’internes total et par tranche horaire
Le nombre de docteurs huniors totale et par tranche horaire
Le nombre de médecins séniors et par tranche horaire
Le nombre d’infirmiers formés à la pose de CVP sous échographie
La présence d’un MAO
La présence d’un protocole d’anticipation pour les infirmiers concernant les accès vasculaires
La présence d’habitudes de services concernant la gestion du flux

Concernant le patient :
Sexe
Age
Main dominante
Poids Taille IMC
ATCD : toxicomanie, hémodialyse, chimiothérapie, histoire d’AVPD
Patient coopérant
CIMU
Phototype selon l’échelle de Fitzpatrick

Concernant le site d’insertion :
Critère d’AVPD :
- Y a-t-il des antécédents connus d’AVD ?
- Le soignant s’attend-il à un échec à la première tentative ou pense-t-il que l’accès vasculaire sera difficile ?
- Est-il impossible de palper une veine dilatée sur le membre supérieur après la mise en place du garrot ?
- Est-il impossible de visualiser une veine dilatée sur le membre supérieur après la mise en place du garrot ?
- La plus grande veine dilatée a-t-elle un diamètre inférieur à 3 millimètres ?
Site d’insertion : dos de la main / poignet / face antérieure de l’avant-bras / face postérieur de l’avant-bras / pli du coude / bras / autre
Coté de l’insertion

Concernant le cathéter :
Cathéter court / long
Système Clos / Ouvert / Intégré
Relié ou non à une ligne de perfusion
Diamètre en gauge

Utilisation du cathéter :
Remplissage vasculaire
Hydratation non substituable par la voie orale
Produit de contraste pour un examen d’imagerie
Médicaments IV o/n 
Patient a jeun o/n
Produits sanguin o/n

Situation à risque de dégradation clinique :
Défaillance respiratoire, hémodynamique et neurologique dans les 30 minutes suivant le triage
Douleur thoracique avec un ECG modifié
Phase de récupération après une crise convulsive
Syncope
Perte sanguine estimé > 500 mL ou de saignement actif avéré
Haut risque hémorragique sous anticoagulant
Coagulopathie connue motif en rapport avec un risque de saignement
Varices œsophagiennes connues
Le CVP a une indication vraie mais le patient sort contre avis médical   

Concernant la technique de pose :
Nombre de ponction (succès compris)
Utilisation de technologie : illuminateur / échographie
Recours à un ou plusieurs intervenants
Recours à une équipe d’accès vasculaire
Si échec, utilisation d’accès vasculaire alternatif : midline / voie centrale / voie intra osseuse

Concernant les opérateurs :
Sexe
Profession
Age
Année d’expérience depuis DE
Nombre de KT posé <100 100-800 > 800 (35)

4. Analyses Statistiques
Méthodologiste : 
Plateforme méthodologie du CHU de Poitiers

5. Aspect réglementaire
S’agissant d’une étude non interventionnelle, le patient doit être informé du recueil de données strictement dans le cadre des objectifs de l’étude et doit verbaliser sa non-opposition.
Cette étude non interventionnelle ne requiert pas d’avis auprès d’un CPP
Une information sera envoyée à l’ANSM. 
L’établissement promoteur (CHU de Poitiers) aura un engagement de conformité MR004 auprès de la CNIL.

6. Aspect Budgétaire
	BUDGET VVP (Observationnelle)
3000 Patients - 100 centres - inclusion :  1 jour  ; suivi : pas de suivi

	POSTES DE DEPENSES
	Cout global de la recherche de la recherche

	DEPENSES HOTELIERES ET GENERALES
	 

	Reprographie (protocoles pour centres et investigateur associés, formulaires d'information, cahiers d’observation)
	0,00 €

	Frais divers (papeterie/ fournitures de bureau)
	0,00 €

	Sous total 1
	0,00 €

	Frais de personnel
	 

	Temps administratif pour déclaration de l'étude au DPO et HDH et rédaction des convention financières avec les centres participant
	2 000,00 €

	Temps data manager (49 470 € annuel) - conception du CRF - gestion de la base de données - émission des queries - contrôle des données - suivi de l'étude - rédaction du RDQ - gel de la base de données - export de la base de données - 1 PM
	4 400,00 €

	Temps méthodo biostat
Conception de l'étude et du plan d'analyse -analyses statistiques - 1 mois
	5 100,00 €

	Total frais de personnel (2)
	11 500,00 €

	TOTAL (1+2)
	11 500 €
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