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Introduction : Chez les patients de réanimation soumis a une ventila-
tion artificielle et extubés, une réintubation peut s’avérer nécessaire dans
52425 % des cas dans les 48 a 72 heures d’une extubation programmeée.
Cette réintubation représente un facteur de risque indépendant de
surmortalité. L’hypercapnie lors d’une épreuve de sevrage apparait
comme un facteur de détérioration clinique et de mauvais pronostic
au décours d’un épisode aigu. Un essai thérapeutique suggére qu’une
ventilation non invasive (VNI) préventive appliquée de fagon continue
au cours des 24 premiéres heures post-extubation permettrait d’éviter
la survenue d’une insuffisance respiratoire aigue (IRA) en post post-
extubation. L’objectif principal du présent essai clinique randomisé
multicentrique est d’évaluer, par rapport a un groupe contréle, I’effica-
cité de la VNI, appliquée selon un mode séquentiel pendant 48 heures,
sur 'incidence cumulée de la détresse respiratoire aigué en post-
extubation chez des patients porteurs d’une pathologie respiratoire
chronique et/ou hypercapniques lors de I’épreuve de sevrage. Les objec-
tifs secondaires sont de comparer les effets de la VNI par rapport a un
groupe contrdle sur : le pourcentage de réintubation, la durée moyenne
de s¢jour en réanimation, la mortalité en réanimation et 2 j90. Les résul-
tats finaux ne sont pas complets au moment de ce résumé mais seront
montrés lors du congreés. ClinicalTrials.gov : NCT01047852.

Patients et méthodes : Les patients sous ventilation mécanique depuis
au moins 48 heures, ayant toléré une épreuve de ventilation spontanée
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(VS) d’une durée de 2 heures, porteurs d’une pathologie respira-
toire chronique sous jacente de tout type et/ou présentant une hyper-
capnie, définie par une PaCO, > 45 mmHg, lors de I’épreuve de VS
étaient extubés, inclus dans I’étude et randomisés dans deux groupes :
1) groupe contrdle ; 2) groupe VNI préventive. Dans le groupe VNI
préventive, celle ci était administrée immédiatement en post extubation
a I’aide d’un ventilateur de réanimation disposant d’'un mode VNI en
VSAI-PEP, par I’intermédiaire d’un masque facial. La VNI était déli-
vrée selon un mode séquentiel a savoir un minimum d’1 heure toute
les 3 heures, pendant 48 heures en post extubation. Entre les séances
de VNI, les patients recevaient de I’oxygene par I’intermédiaire d’une
sonde nasale a un débit minimal permettant d’assurer une SaO, > 90 %.
Dans le groupe contrdle, les patients recevaient de 1’oxygéne par I’inter-
médiaire d’une sonde nasale a un débit minimal permettant d’assurer
une Sa0, > 90 %. La VNI était utilisée comme thérapie de sauvetage
chez les patients des deux groupes en cas de survenue de signes d’IRA
apres extubation et en I’absence de critéres de réintubation. La VNI
était intensifiée a un minimum d’1 heure toutes les 2 heures et était
maintenue apres la 48° heure post extubation si nécessaire.

Résultats : Les retombées attendues de ce travail sont une réduction
du nombre d’IRA en post extubation et de la morbi-mortalité liée a
la réintubation dans le groupe VNI préventive par rapport au groupe
contrdle. Un total de 144 patients (72 dans le groupe contrdle et
72 dans le groupe VNI) ont été randomisés dans les 6 centres parti-
cipants. La population est composée a 63 % d’hommes. 74 % des
patients sont BPCO et 9 % sont insuffisants respiratoires chroniques.
Le score IGS a I’admission était de 48 = 17 et le score APACHE II au
moment de la randomisation était de 12 + 4.

Conclusion : Les statistiques de comparaison des deux groupes de
patients sont en cours d’analyse et seront disponibles pour le congrés.
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Objectif : Les CP apres RP sont fréquentes et souvent séveres. En cas
d’insuffisance respiratoire aigue (IRA) post RP, un support ventila-
toire par VNI est bénéfique. La VNI permet de diminuer le recours a
I’intubation et la mortalité. L’utilisation « préventive » de la VNI peut
se justifier par les bénéfices physiologiques attendus en période PO
de RP. L’objectif de notre étude était d’évaluer Iefficacité de la VNI
en PO immédiat d’une RP chez les BPCO (GOLD II a IV) pour la
prévention des CP.

Patients et méthodes : Dans 7 centres, 349 pts ont été randomisés
dans 2 groupes (groupe) : contréle (n = 174) et VNI (n = 175). Les
pts du groupe VNI étaient ventilés en PO immédiat en aide inspira-
toire avec pression expiratoire positive (BiPAP VISION, Respironics
Phillips) jusqu’a j2 PO inclus. L’objectif principal était de déterminer
si ’application d’une VNI 1 heure toutes les 4 heures en PO immédiat
permettait de diminuer 1’incidence des événements aigus respiratoires
(EAR) définis par au moins 2 des ¢léments suivants : FR > 30/min ;
Pa0,/FiO, < 200 ; ¢lévation de capnie > 10 mmHg par rapport a la
capnie PO ; apparition a la radiographie d’images pulmonaires.
Les objectifs secondaires sont I’apparition d’une IRA définie par la
nécessité d’une ventilation mécanique (intubation ou VNI), le taux
de mortalité, le taux de CP infectieuses et non infectieuses, la durée de
séjour en USI et hospitaliére.

Résultats : Le taux d’EAR n’était pas différent dans les 2 groupes
(VNI : 50/174 [28,6 %] vs 55/175 [31,6 %] ; p = 0,54). Le taux d’IRA
était significativement plus bas dans le groupe VNI (27/175 [15,4 %]
vs 44/174 ; p = 0,03). La mortalité était 2,3 % dans le groupe VNI
vs 5,3 % dans le groupe contréle (p = 0,17). Le taux de CP, la durée
de séjour en USI et hospitaliére n’étaient pas différents dans les
deux groupes.

Conclusion : La VNI en PO immédiat d’une RP chez les pts BPCO
(GOLD I a1V) ne diminue pas le nombre d’EAR. Elle diminue le taux
d’IRA sans différence en termes de mortalité, de complications PO ou
de durée de séjour.
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Introduction : L’utilisation de la VNI est croissante chez les patients
en IRA. Elle réduit pour certains patients le recours a 1’intubation,
les complications de la ventilation mécanique et la mortalité. Quand
I’intubation n’est plus une option thérapeutique (refus du patient ou
LATA), la VNI palliative est parfois utilisée soit pour « passer un cap »
sans intubation, soit pour améliorer le confort des patients en fin de
vie. Aucune étude prospective a ce jour n’a évalué la fréquence d’uti-
lisation de la VNI palliative, ni les résultats quantitatifs et qualitatifs
de la VNI palliative.

Patients et méthodes : Nous avons réalisé une étude prospective multi-
centrique observationnelle ou tous les patients recevant de la VNI
étaient suivis quotidiennement (traitements, procédures, sévérité,
LATA) en réanimation, puis a la sortie de I’hopital et a j90. 61 services
de réanimation en France et en Belgique ont participé a 1’étude
(60 jours par service). Nous avons utilisé la classification de la SCCM
(classe 1, VNI sans limitation, classe 2, VNI sans intubation, classe 3,
VNI confort). Les patients et leur famille étaient appelés a j90 pour
évaluer leur qualité de vie, leurs symptomes d’anxiété et de dépression
et de stress post traumatique.

Résultats : 780 patients ont regu de la VNI au cours des deux mois
d’étude dans les 61 services de réanimation. Les patients recevant de
la VNI palliative étaient plus agés, plus fréquemment atteints de patho-
logie maligne ou de BPCO (p < 0,0001). La répartition SCCM était
574 (73,6 %) classe 1, 134 (17,2 %) classe 2 et 72 (9,2 %) classe 3. La
mortalité hospitaliére était respectivement de 12, 44 et 94 %, dépen-
dant aussi des comorbidités. Deux survivants SCCM3 étaient décédés
aj90. La mortalité des patients SCCM2 était moindre chez les BPCO
(33 %) et plus importante en onco-hématologie ou dans I’hypoxémie
(50 %). Alors que les patients SCCM2 en OAP avaient une morta-
lité¢ de 20 % en réanimation, leur mortalité hospitaliére était de 56 %.
Trois mois aprés la sortie de réanimation, des entretiens téléphoniques
ont été réalisés chez 154 patients (55 % des patients SCCM1 et 47 %
des SCCM2), et 195 familles (44 % SCCM1, 42 % SCCM2 et 33 %
SCCM3). Les patients survivants a la VNI SCCM2 avaient la méme
proportion de symptdmes anxieux, dépressifs ou de PTSD (33, 18 et
5 %, respectivement). Cependant, ils avaient une qualité de vie (SF36)
significativement plus altérée, mais dans les mémes proportions que
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’altération de la qualité de vie précédant I’admission en réanimation.
Les familles avaient pour leur part autant de symptomes d’anxiété, de
dépression et de stress, quel que soit le type de VNI (35, 20 et 15 %).

Conclusion : Prés d’un patient sur 4 qui regoit de la VNI en réani-
mation, recoit une VNI palliative. La VNI palliative de type SCCM2
permet a plus de 50 % des patients de survivre a I’hospitalisation. De
plus, les patients et leurs proches n’ont pas d’excés de symptomes
d’anxiété/dépression/stress par rapport aux patients ayant regu une VNI
non palliative. Cette étude encourage 1’utilisation de la VNI palliative
au cours de I’'IRA. Elle ne répond pas néanmoins au lieu optimal de sa
réalisation (réanimation vs salle).
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Introduction : Le recueil par le médecin-investigateur d’un consente-
ment éclairé pour la participation d’un patient a protocole de recherche
biomédicale (PRB) est un pré-requis déontologique et 1égal. Quand
le patient est incapable de donner son consentement, ce qui est souvent
le cas en réanimation, la loi permet aux proches parents de se substituer
au patient (consentement déferré). Nous avons souhaité décrire les condi-
tions d’obtention de ces consentements auprés des proches et recueillir
des informations sur ’expérience des familles impliquées dans le consen-
tement. L’opinion des médecins impliqués a aussi été recueillie.

Matériels et méthodes : Etude multicentrique dans 14 services de
réanimation. Les familles approchées pour une inclusion dans un
PRB étaient interrogées 3 a 5 jours apres cette demande. Le question-
naire comprenait des items décrivant la situation du patient, le type de
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protocole, le déroulement du consentement et des questions évaluant la
compréhension objective et subjective (impression d’avoir compris ou
non) de la recherche proposée et du processus de consentement.

Résultats : Sur une période de 1,5 an, 159 familles ont été incluses.
Dans 151 cas, elles avaient accepté le PRB et 142 (89,3 %) ont accepté
de répondre a I’audit. Les résultats sont présentés pour les 120 cas ou
le PRB était un essai thérapeutique randomisé. Les patients inclus dans
les PRB avaient un age médian de 60 ans. Leur mortalité en réanima-
tion était de 13,8 % (vs 17,4 % en moyenne dans les réanimations
concernées). Seuls 14 (11,6 %) patients avaient désigné légalement
une personne de confiance et 2 (1,6 %) avaient rédigé des directives
anticipées. La moitié¢ des inclusions dans les PRB ont été faites dans
les premiéres 24 h de réanimation, par le médecin en charge du patient
dans 2/3 des cas, et en période de garde dans 1/3 des cas. La durée de la
discussion était en moyenne de 15 minutes. Dans tous les cas la réponse
de la famille a été donnée dans I’heure. Interrogées sur les soins prodi-
gués, 92 % des familles pensent que le patient aurait regu d’aussi bon
soins si il n’avait pas été inclus dans le PRB, mais 43 % pensent que sa
participation augmente ses chances de guérison et 28 % qu’il bénéficie
déja de la recherche en cours. Seuls 69 % des proches savent que le
PRB peut étre arrété sur leur simple demande, 11 % pensent que seul
le patient peut le demander et 8 % pensent qu’on ne peut pas faire cesser
la participation. Seules 41 % des familles semblent avoir compris le
concept de randomisation. Le score de compréhension subjective est
de 30 + 8 pour un maximum de 40.

Conclusion : Ces résultats montrent que les familles ayant accepté
I’inclusion de leur proche dans un essai thérapeutique randomisé ont
pris ces décisions des le premier entretien, ce qui refleéte les néces-
sités pratiques de ce type de protocole. Si la compréhension objective
du PRB proposé et du processus de consentement légal est souvent
incompléte, la compréhension subjective (impression d’avoir compris)
reste importante.
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Introduction : La nutrition entérale précoce (NE) fait partie des trai-
tements de base du patient traité par ventilation mécanique (VM).
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Cependant, de nombreux patients présentent une intolérance digestive
haute liée a une gastropérasie, cause d’une augmentation du volume
gastrique résiduel (VGR), source de régurgitations et vomissements
redoutés par de nombreux réanimateurs car associés a un risque accru
de pneumopathies acquises sous VM (PAVM). Afin de réduire ce
risque, le contrdle régulier du VGR est recommandé¢é. Néanmoins, la
validité de sa mesure est de plus en plus contestée : sa technique n’est
pas standardisée ; sa valeur « normale » n’est pas connue ; augmenter
sa valeur seuil n’affecte ni la survenue de signes d’intolérance ni la
fréquence des régurgitations, ni celles des inhalations de contenu
gastrique. Notre hypothése est qu’arréter de surveiller le VGR n’aug-
mente pas le risque PAVM chez le patient trait¢ par ventilation méca-
nique et nourri précocement par NE.

Matériels et méthodes : Il s’agit d’un essai de non infériorité, rando-
misé et multicentrique (9 centres). Inclusion : Tous les patients devant
étre nourris par sonde naso-gastrique dans les 36 heures suivant leur
intubation et pour une durée prévisible d’au moins 48 heures. Exclu-
sions : Chirurgie digestive récente (< 1 mois), antécédents de gastrec-
tomie, cesophagectomie ou duodéno-pancréatectomie, présence de
gastrostomie ou jéjunostomie, hémorragie digestive active. La NE est
débutée le plus tot possible apres I’intubation avec un objectif calo-
rique de 20-25 kcal/kg/j, pendant la phase aigue puis 25-30 ml/kg/j.
Elle est administrée a débit continu, sur 24 heures, par une sonde
naso-gastrique siliconée de calibre 14 French. Les modalités de
détection de I’intolérance de la NE sont attribuées par tirage au sort.
Groupe VGR+ : surveillance des régurgitations ou vomissements et
mesure réguliére du résidu gastrique (limite : 250 ml/6 heures) ; groupe

VGR-: surveillance des régurgitations ou vomissements uniquement.
Le critére de jugement principal est le taux de patients ayant présenté
au moins une PAVM. La différence des taux de chaque groupe et son
intervalle de confiance (IC) bilatéral a 90 % ont été estimés. Les bornes
de cet IC 90 % ont ensuite été confrontées a la marge de non infériorité
préfixée a 10 %.

Résultats : Sur 1 984 patients recensés, 1 432 patients n’étaient pas
éligibles et 452 ont été randomisés. 3 patients ayant retiré leur consen-
tement, 222 patients VGR+ et 227 VGR— ont été analysés en intention
de traiter. Les caractéristiques des patients VGR+ et VGR— étaient
comparables (dge : 62 £ 14 et 61 £ 15 ; IGSII : 51 £ 16 et 49 £ 17 ;
IMC:27,8+7,1et27,3+6,5;sédation : 86,4 et 82,8 % ; amines : 55,8
et 50,6 %). La différence des taux de patients ayant eu au moins une
PAVM entre les deux groupes est de 0,9 % (VGR+: 15,8 % et VGR-:
16,7 %) avec un IC a 90 % de [-4,8 ; 6,7 %)]. La borne supérieure de
I’IC étant inférieure a la marge préfixée, on peut conclure a la non infé-
riorité. Le taux des patients ayant présenté au moins un vomissement
était par contre plus élevé dans le groupe VGR— (39,6 %) que dans le
groupe VGR+ (27 %). Les taux de mortalité étaient identiques entre
les deux groupes (mortalité & j28 : VGR+ 27,5 % et VGR- 27,8 %), de
méme que ceux de diarrhées (23,3 % des patients VGR+ et 23,6 %
des patients VGR-) et d’infections nosocomiales autres que PAVM.

Conclusion : L’absence de surveillance du VGR n’est pas associée
a un risque accru de PAVM. Ce résultat confirme ceux d’études
observationnelles ou expérimentales antérieures et conduit a ne pas
recommander la surveillance du VGR chez le patient sous ventilation
artificielle invasive et nourri par voie entérale.
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