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Introduction : La survenue de pneumonies acquises sous ventilation 
mécanique (PAVM) est liée en grande partie à l’importance de la colo‑
nisation bactérienne de l’oro‑pharynx des patients et au passage des 
sécrétions contaminées, du fait d’une étanchéité imparfaite du ballon‑
net de la sonde d’intubation. Des essais préliminaires suggèrent que le 
matériau en polyuréthane (plutôt qu’en PVC) et la forme conique (plu‑
tôt que cylindrique) du ballonnet améliore son étanchéité. Le but de ce 
travail était de comparer la capacité de 4 types de ballonnets à réduire 
la colonisation trachéale acquise sous ventilation mécanique.

Patients et méthodes : Etude prospective multicentrique randomisée 
en clusters (pour faciliter l’inclusion en urgence) en 4 groupes parallè‑
les. Stratification par centre. 64 clusters constitués de 9 ou 10 patients 
consécutifs. Critères d’inclusion : intubation avec une des 4 sondes 
testées (ordre prédéterminé par la randomisation), de 7,5 ou 8,0 mm 
de diamètre, pour une durée prévisible supérieure à 48 heures, absence 
d’intubation dans la semaine précédente. Sondes testées : ballonnet 
(A, ballonnet de référence) cylindrique en PVC (Hi‑Lo™*), (B) cylin‑
drique en polyuréthane (Microcuff™**), (C) conique en PVC (Taper‑
guard™*), (D) conique en polyuréthane (Sealguard™*) fabriquées 
par Covidien (*) et Kimberley‑Clark (**). Critère de jugement prin‑
cipal : colonisation trachéale > 103 cfu/ml à J2. Critères secondaires : 
survenue de PAVM et de dyspnée laryngée. Les mesures de préven‑
tion des PAVM étaient protocolés et harmonisés dans les 4 centres. 

Pas d’aspiration sus‑glottique des aspirations trachéales, contrôle 
discontinu de la pression du ballonnet. Avec un taux de colonisation 
(> 103 cfu/ml) de 30 % attendu avec le ballonnet de référence, le nom‑
bre de patients nécessaire pour montrer une réduction de moitié dans 
l’un des autres bras était de 600. Analyse en intention de traiter (ITT). 
Analyse uni et multivariée des facteurs de risque de colonisation. 
Financements ESICM, AP‑HP, Covidien.

Résultats : 621 patients inclus, dont 17 ont été exclus, 10 pour refus de 
poursuivre et 7 pour non respect d’un critère d’éligibilité. L’analyse a 
porté sur 604 patients dont 13 ont reçu une sonde autre que celle allouée. 
A l’inclusion : (médian [IQR] ou %) : âge = 64,8 ans [52,7‑77,41], sexe 
M = 59,9 %, SAPS II = 43,0 [33,0‑58,0]. Compliance similaire aux 
techniques de prévention des PAVM dans les 4 centres. A J2, la coloni‑
sation trachéale > 103 était : A = 0,66 [0,58‑0,74], B = 0,61 [0,53‑0,69], 
C = 0,67 [0,59‑0,74], D = 0,62 [0,54‑0,70] (Logrank, p = 0,79). Pas 
de différence avec les autres seuils de colonisation (104, 105, 106).  
L’absence d’utilisation d’antibiotiques à l’inclusion était le seul fac‑
teur de risque indépendant de la colonisation à J2. Microbiologie à 
J2 : Streptocoque = 67 (16,3 %) ; Pneumocoque = 9 (2,2 %) ; Hae‑
mophilus = 16 (3,9 %) ; Neisseria = 20 (4,9 %) ; Staphylocoque = 86 
(21,2 %) ; Entérobactérie = 59 (14,5 %) ; Pseudomonas = 21 (5,2 %).

Conclusion : Cette étude ne nous permet pas de mettre en évidence, 
chez les patients sous ventilation mécanique, l’influence de la forme ni 
du matériau du ballonnet sur la survenue d’une colonisation trachéale. 
L’intérêt des ballonnets en polyuréthane et/ou de forme conique, 
utilisés en association avec l’aspiration sous‑glottique et le contrôle 
continu de la pression du ballonnet, dont l’utilité a été documentée 
récemment, devrait être testé dans d’autres études.
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Introduction : Les statins semblent améliorer le pronostic des patients 
présentanrt une infection selon plusieurs études observationnelles. 
Les pneumonies acquises sous ventilation mécanique (PAVM) repré‑
sentent un problème majeur compliquant l’évolution des patients de 
réanimation. L’objectif principal de cette étude a été de montrer que 
l’adjonction d’une statine au traitement antibiotique des PAVM amé‑
liorait la mortalité à J28.

Patients et méthodes : Il s’est agi d’une étude randomisée, multi‑
centrique, en double insu, comparant la simvastatine 60 mg à un pla‑
cebo. L’étude a été réalisée dans 26 réanimations de janvier 2010 à 
mars 2013. Afin de mettre en évidence une diminution de la mortalité 
de 8 % en valeur absolue, 1 002 patients ventilés de façon invasive 
depuis 2 jours au moins et présentant une suspicion de PAVM (CPIS 

modifié d’au moins 5) devaient être inclus. Deux analyses intermédiai‑
res étaient prévues. La simvastatine ou le placebo étaient débutés en 
même temps que le traitement antibiotique et donnés jusqu’à la sortie 
de réanimation et au maximum jusqu’à J28.

Résultats : L’étude a été arrêtée pour futilité par le DSMB à la suite 
de la première analyse intermédiaire. 300 patients ont été inclus. 
Seulement 7 % dans le groupe simvastatine et 11 % dans le groupe 
placebo avaient reçu une statine avant leur admission en réanimation 
(statine exogène stoppée à l’admission). La mortalité à J28 dans le 
groupe simvastatine (21,2 % ; 95 % confidence interval [95 % CI] : 
15,4‑28,6) n’était pas inférieure au groupe placebo (15,2 % ; 95 % 
CI : 10,2‑22,1) [P = 0,10 ; hazard ratio, 1,45 ; 95 % CI : 0,83‑2,51] ; 
la différence de mortalité étant de 6 % (95 % CI : ‑3,0 à 14,9). Chez 
les patients n’ayant jamais reçu de statines, la mortalité à J28 a été de 
21,5 % (95 % CI : 15,4‑29,1) dans le groupe simvastatine et de 13,8 % 
(95 % CI : 8,8‑21) avec le placebo (P = 0,054). Il n’y avait pas de 
différence significative concernant la mortalité à J14, la mortalité en 
réanimation ni la mortalité hospitalière. Il en était de même concer‑
nant la durée de ventilation mécanique, la durée de séjour, la variation 
du SOFA, le nombre de jours sans antibiotiques et les modifications 
enzymatiques (CPK et transaminases).

Conclusion : Chez les patients de réanimation adultes présentant une 
suspicion de PAVM, un traitement adjuvant par simvastatine n’amé‑
liore pas la mortalité à J28 par rapport à un placebo. Ce résultat indique 
que les statines ne devraient pas être utlisées dans le but d’améliorer le 
pronostic des patients présentant une PAVM.




