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« Reanimation a cordon intact des enfants
porteurs de hernie diaphragmatique
congeénitale »

Point de situation
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for French national center for rare disease CDH
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Pourquoi ?

Objectif principal

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

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

Critere d’evaluation
ritere d’evaluation

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




Objectifs secondaires

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

Evaluer I'état d’inconfort des nouveau-nés lors de I'intubation
(prafiquée sans seédation)

Mortalité et morbidité

Adaptation cardiorespiratoire du nouveau-né

Evaluation de I'effet de la technique sur la fonction cardiaque et
circulatoire



Criteres d’inclusion

> Diagnostic anténatal d’'une HCD

> Pas d'autre malformation sévere ou de maladie chromosomique

> Naissance a terme (Gge gestationnel = 34 SA)

> Pas de participation d un autre essai cliniqgue anténatal

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

Criteres d’exclusion

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

> Naissance gémellaire

» Parents ne comprenant pas le francais



Comment ?

Type d’'étude

e Etfude de catégorie 1, multicentrique, prospective, controlée
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



Les changements

principaux

Modification substantielle N°3

- Inclusion a 36 semaines ef signature du consentement en consultation
prénatale

| (orévention de I'hypothermie)

uuuuuuuuuuuuuu

|
S }] "_ [
¥ iy | @ I
- Y || cdessfewendidealbe B ceeay ‘
. { f ) (l
Conduction .3\ | { I
Contact with cold surface: \ V"' i N
\ Il J N\
\/ N ‘ ‘t [ )
IIf |
HI‘} \ G 4
J U



Core i Mol e

Her ie
decoﬂpole
diaphragmatique

AVEC QUI ?

A .‘R Debré Lille
ckepi— . <
@ O A Trousseau e
’ “ . i !:ardié‘

Marseille

Corse

® .

ﬁf- Nowelle Calédonie






Avec qui ?

ARC Promotion
e Nom : Abdeljalil AKCHICH
e Mail : abdeljalil.akchich@chru-lille.fr
Coordonnateur Promotion
e Nom : Sara FRADE
e Mail : sara.frade@chru-lille.fr

Contacts
Promotion

Cheffe de projet Investigation
e Nom : Céline ROUSSET
Contacts Tél : 06 01 67 02 27
Investigation e Mail : celine.rousset@chru-lille.fr
Investigateurs principaux
Nom : L.STORME / S.MUR
Mail: Sebastien.MUR@chru-lille.fr
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