PHRC CHIC
Point de situation

« Intact cord ressuscitation of CDH infants »
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Le principal objet de |I'étude

Objectif principal

A la naissance, tester |’ efficacité d'une réanimation
a cordon intact VS d'une réanimation a clampage immédiat sur

|'adaptation cardiovasculaire des nouveau-nés porteurs d'une
HCD isolée

Critere d’évaluation

Comparaison des scores d’APGAR ¢ 1, 5 et 10 minutes de vie




Les autres données recueillies

Objectifs secondaires

» Pertes sanguines de la mere
> Evaluation de I'impact psychologique d’'une réanimation & cordon
intact sur les parents

> Evaluer I'état d’'inconfort des nouveau-nés lors de I'intubation
(pratiquée sans sédation)

Mortalité et morbidité

Adaptation cardiorespiratoire du nouveau-né

Evaluation (& moyen terme) de I'effet de la technique sur la fonction
cardiaque et circulatoire
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Les moyens mis en ceuvre




Criteres d'inclusion

> Diagnostic anténatal d’'une HCD

> Pas d'autre malformation sévere ou de maladie chromosomique

> Naissance a tferme (Gge gestationnel =2 37 SA)

> Pas de participation a un autre essai clinigue anténatal

> Les parents ont donné leur consentement écrit & comprennent la langue

Criteres d’exclusion

> Naissance prématurée (< 37 semaines d’'dge gestationnel)
> Autre malformation sévere ou maladie chromosomigque

> Naissance gémellaire

» Parents ne comprenant pas le francais



Vue d'ensemble sur |'étude

Type d'étude

e Etude de catégorie 1, multicentrique, prospective, contrdlée
randomisée en ouvert

Nombre de patients
attendus

e Total : 180 patients (20 dans chaque bras)

Durée de |I'étude

e Période d'inclusion : 24 mois
e Durée de la participation a I'étude pour un sujet : 3 mois => 12 mois
e Durée de larecherche (inclusion + suivi) : 27 + 9 mois
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Les inclusions

Centre

Date d'ouverture

Lille 17/09/2020
Nantes 01/10/2020
Necker 28/01/2021
Lyon 29/01/2021
Montpellier 11/02/2021
Rennes 22/02/2021
Amiens 09/03/2021
LBiecgfem""' 09/03/2021
Bordeaux 10/03/2021
Marseille 07/05/2021

Nombre d’inclusions
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Filiere des maladies rares abdomino-thoraciques
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