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» Sevrages difficiles ou prolonges
(25% Boles/40% Funk)

« Couts lies aux complications infectieuses
(Tobin)

o Surmortalité associée a la duree
croissante de VM (Esteban)

 DDI =1 des causes (Carlucci)



DYSFONCTION
DIAPHRAGMATIQUE

4 i

\ PERFORMANCE | \  cuarees )
DIAPHRAGME
Protéolyse ++ Résistances ++
Jusqu’a 50% perte de masse entre Besoins en O2
18h et 69h de VM (Powers) ++

Pas d’atteinte neurologique



INTERET DU R.M.|

5' contre trigger=20%PIMi, +5'/
Caruso et AL. VAC>72h; réa chir. jusqu'a 30’ puis +10% jusqu'40%; - temps sevrage
<> 2005 monocentique; n=25 2x/j, 7jl7. - PIM

VAC>48h; >70 ans; 5' contre R=30% de la PIMi, + 10%
PIM<20cmH20; IRAMS par jour jusqu'a tolérance +9.9cmH20
hypoxémiante; n=41 maximale; 2x/j, 7j/7 -1.7]

Cader et Al,
<> 2010

' Sevrage prolongé>28; 4 séries de 6 a 10 cycles contre R
Martin et Al > ; ' :
2011 tracheo; monocentrique max.( debut 9cmH20, puis +0 ou +9.7cmH20
placebo; n=69 +2 ou+5 a chaque série), 1x/j, 5j/7 pas d'effets -

Condessa et Al. VAC<4Bh; critéeres 5 series de 10 cycles contre - temps de sevrage
<> 2013 sevrabilité; R=40%PIM; 2x:), 7j/7 +7cmH20
monocntrigue; N=9Y%

Elbouhy et Al. decomp. BPCO; idem Caruso Fsucces

(14 sevrage prolonge; pendant 5j d'extubation
PIM<20cmH20; Fduree VM
n=40 + JcmHZ20

SEVRAGE +/-




Hétérogéneité des programmes et des
patients

Choix du programme optimal: déficit de
force ou d'endurance dans les retards de
sevrage?

Intérét d'un programme mixte de RMI
Critere d’évaluation de I'endurance



DIAPHRAGME

FIBRES TYPE |
/7 ENDURANTES

FIBRES TYPE IIB
PUISSANTES

FIBRES TYPE IIA
ENDURANTES & PUISSANTES



Comparer directement I'impact du protocole
de rehabilitation diaphragmatique novateur
EDRIC par rapport a 2 autres protocoles
déja etudiés sur le gain de force des
muscles inspiratoires durant la phase de
sevrage



« Determiner lequel des programmes
ameliore le plus I'endurance mesuree par la
Pression pic (Ppic), pendant la phase de
sevrage ventilatoire

« Comparer la durée de sevrage de la
ventilation mécanique entre les 3 groupes

« Comparer la fréguence de survenue
d’évenements indésirables entre les
groupes.



CRITERES DE JUGEMENT

* Mesure de force: PIM

résistance maximale développée par les muscles
inspiratoires mesurée a I'aide d'un spirometre
(FLUXMED de Sibel S.A) et d’'une valve externe
unidirectionnelle; durée: 20s

* Mesure d'endurance: Ppic

obtenue par un test contre charge externe a seuil
maximal croissant a l'aide du treshold IMT,;
correspond a la pression de résistance inspiratoire
maximale tolérée pendant 2 minutes par le patient.




LES PROGRAMMES

GROUPE

.

| EDRIC

4 x 20 cycles
4x 6 cyclescontre 5'contre R=30%  contre R évoluant
PROGRAMME R max. tolérée PIMi av-ec.:LO%/j 30%a 60‘i/o.PIMq -é
2x/j, T/ 7 2x/3, 1)/ 7 chaque série 2x/j,
1)/7

INTERET FORCE ++ ENDURANCE ++ MIXTE ++



SCHEMA DE L'ETUDE

18h1/VenVAC
eréchectestVs
INCLUSION w Consentement

Critéres de seyrabilité

RANDOMISATION

Cader e
SUIVI JUSQU'A J30 Extubation
reussie

RENFORCEMENT ~w ¢ Martin '-

EXTUBATION




DIAGRAMME DE FLUX

Screenés: n= 177

Inclus [ randomisés : n =92

EDRIC n =46 Martin n=23 Cader n=23
v L J L i
Analysés n=43 Analysés n=23 Analysés n=23
Exclus de I'analyse n=3
- lnclus & tort (n=3)
* L 3 v
Ayant recu le traitement n=22 Ayant recu le traitement n=22
Allocation | | Ayant regu le traitement n =43 Y 5 Y =
N'ayant pas regu le traitement n=1 N'ayant pas regu le traitement =1
Autre raison (n=1) - Autre raison (n=1)
L 4 l l
Suivi terminé n =35 Suivi terminé n=18 Suivi terminé n=15
@ Arréts prématurés de suivi n=8 Arréts prématurés de suivi n=5 Arréts prématurés de suivi n=2

- Décés du participant (n=4)
- Participant perdu de vue (n=1)
- Autre raizon (n=3)

- Autre raison (n=3)

Déces du participant (n=3)
- Autre raison (n=5)




DONNEES
DEMOGRAPHIOUES

Variable Total Groupe EDRIC Groupe Martin Groupe Cader
Age n a9 43 23 23
Moyenne 66.1(10.5) 55.2 {10.8) B7.6(11.3) B6.4 (9.8)
(Ecart-type)
Médiane (Q1 ; 0 &B (59 ; 73) 67 (58 ; 73) 87 (62 ; 76) 68 (59 76) >
Min ; Max 39 ;86 39 ;86 45 ;86 49 ;83
Sexe du patient n B9 43 23 23
Masculin < 57 B4.0% 27 B2.8% 15 65.2% 15 55.2%>
Féminin 32 36.0% 16 37.2% B 34.8% 8 34.8%
Score IGS I n (d.m.; % d.m.) BE(1; 1%) 42 (1;2%) 23 23
Moyenne B4.1 [18.0} B5.0 (19.8) 85.3 {15.1) B1.4 (17.8)
(ecart-type)
Médiane (Q1 ; Q3)C_&7 (51 77} B85 (55 ; 79) 67 (50 ; 76) B8 (46 :75] >
Min ; Max 221058 22:105 40 ; 89 24 ;83
Durée de n 8O 43 23 23
Ventilation
Mécanique avant Meyenne 7.7 (8.5) B.4 (T4 8.8 (11.8) 8.0 (5.8)
la 1ére epreuve de (ecart-type}
Ventilation Médiane (Q1; Q3)<_g(3; 10) 4(2:7) 5(3:12) 7(3:11) >
Spontanée (j
ponianee (OUrsl rin - Max 1:43 1;40 1.43 1:23
Antécédents n 8o 43 23 23
(medicaux etlou
chirargicauxjet Mo 18 20.2% 8 _18.6% 5 217% 5 21.7%
pathologies Oui < 71 T79.8% 35 81.4% 18 78.3% 18 78.3% >
a550Ciees
Rapport n aa 43 23 23
E:gﬁz;ﬁoz Mm  oyenne 241.6 (70.3) 247.2 (74.9) 238.7 (69.1) 236.1 (84.4)
(Ecart-type)
Médiane (01 ; 03) <231 (188 ; 225 (185 ; 248 (188 ; 2B (184>
ErgS) — shee TEG)
Min ; Max 155 ; 470 155 ; 479 158 ; 440 156 ; 288



DONNEES
DEMOGRAPHIOUES

Warable Total Groupe EDRIC Groupe Martin Groupe Cader

Syndrome de n 89 43 23 23
Detresse
Respiratoire Aigiie MNon 59 B6.3% M 721% 17 73.9% 11 47.8%

Qui [ 30 33T% 12 27.9% 6 26.1% [F s ——
Post-opération n 89 43 23 23

Mon 80 899% 38 8BA% 200 87.0% 22 857%

Cui 9 10.1% 5 11.6% 3 13.0% 1 4.3%
Defaillance n 89 43 23 23
cardiaque Non 80 89.9% a0 93.0% 19 82.6% 21 91.3%

Oui 9 101% 3 T.0% 4 17.4% 2 8.7%
Pneumopathie n 89 43 23 23

MNon 51 57.3% 29 B7.4% 9 39.1% 13 56.5%

Oui — 38 427% 14 32.6% 14 60.9% 10 43 5o —
Sepsis n 89 43 23 23

MNon 59 B6.3% 30 69.8% 13 56.9% 16 B9.6%

Oui <50 337% 13 30.2% 10 43.5% 7 304% =
Traumatisme n 89 43 23 23

MNaon 88 989% 43 100.0% 22 93.7% 23 100.0%

Oui 1 1.1% 1 4.3%
Arrét il 89 43 23 23
cardio-respiratoire \on 82 92.1% 41 953% 22 957% 19 82.6%

Qui 7T T.9% 2 4 7% 1 4.3% 4 17.4%



RESULTATS: Critére d’évaluation principal

Tableau 4.3. EDRIC V5 Cader : Description de I"'évolution brute de la PIM entre J1 et Jextubation réussie ou J30 (arrét du suivi) entre
les deux groupes - stratégie de gestion des données manquantes LOCF

Variable Total Groupe EDRIC Groupe Cader ]
Différence de mesure de la PIM n BE 43 23
maximale entre J1 et Jextubation
réussie ou J30 (fin du suivi) - stratégie Mean C'E (13.2) 10.8(11.9) 4.5(14.8) G'DEED
LOCE (standard
deviation)
hMedian (Q1 ; T(1;17) 8(3;19) 3(0; 10}
Q3]
Min ; Max -33 ;44 -18 [ 44 -33 ;39

p=p value du test de Wilcoxon .

Tableau 4.4. EDRIC VS Martin : Description de I'évolution brute de la PIM entre J1 et Jextubation réussie ou J30 (arrét du suivi) entre
les deux groupes - stratégie de gestion des données manquantes LOCF

Variable Total Groupe EDRIC Groupe Martin P
Différence de mesure de la PIM n - 3= —h
maximale entre J1 et Jextubation
réussie ou J30 (fin du suivi) - stratégie Mean <9'4 (12.9) 10.8 (11.8) 6.7 (14.3) U'ED
LOCE (standard
deviation)
Median {Q1 ; 8(1;17) 8(3;19) 8(0;15)
o3)
Min ; Max -31 ;44 -18 ;44 -31; 36

p=p value du test de Student .

Interprétation :

Le seuil d'interprétation pour chague comparaison est p<0.025.

Une évolution < 0 correspond & une diminution de PIM entre J1 et Jextubation réussie ocu J30 (arét de suiv).
Une évolution > 0 correspond & une augmentation de PIM entre J1 et Jextubation réussie ou J30 (arrét de suivi).



ANALYSE EN SOUS-GROUPE

401 Meilleure n 89 43 23 23
PIM retenue Mean (standard 49.7 {17.4) 49 4 {16.1) 51.7(18.2) 48.2 (19.4)
(cmH20) A

deviation)

Median (@1 - Q3) <47 (36 : 61) 47 (39 : 60) 51 (35 : 62) 45 (32 . 6B)

Min ; Max 13 ;90 13 ; 86 20 ; 58 2190

Sous-population de patients avec PIM a JO basse: < 36cmH20
(Tzanis et al. BMC Anesthesiology 2011, 11:14); 1/4patients

Variable Total Groupe EDRIC Groupe Martin Groupe Cader

Difference de mesure n 22 g B 7

de [a PIM maximake
entre J1 et Jextubation Moyenne 0{9.5) 10.8 (9.3) 7.2(9.8) 8.4 (10.6)

reussie ou J30 (fin du (Ecart-type)
suivi) - strategie LOCF Médiane (Q1 ;
Q3)

Min ; Max 8. 421 816 0:31

g(2:16) 14 (4 - 18) 11 (-2 15) 5(2:11




RESULTATS: criteres d’évaluation

Mesure du palier de Ppic
Variable Total Groupe EDRIC Groupe Martin Groupe Cader
Difference de n (d.m.; % d.m.) 88 (1; 1%) 43 2 22 (1 4%)
lier de Ppi
entreJiet  Moyenne <110 12 (1) 0.8 (1) T —
Jextubation (ecart-type)
réeussie ou J30 (fin Médiane (Q1 ; Q3) 1{(0;:2) 1{0;2) 0{0; 1) 1(0;2)
du suivi) - . ) i i )
stratégie LOGF  Min; Max 3,6 3:6 0:4 4.4
IC 95% de la [0.5;1.4] [0.7; 1.8] [0.3; 1.4] [0.4;1.8]
moyenne
Variable Total Groupe EDRIC Groupe Martin Groupe Cader
Augmentation d'au n (d.m.; % d.m.) 88 (1; 1.1%) 43 23 2201, 4.3%)
moins un 1 palier -, 36 40.9% 14 326% 12 52.2% 10 455%
de Ppic entre J1 et
. [29.25 [17.5:5 [28.1;7 [22.1;7
Jextubation 34 0.7 =& 0.4
réeussie ou J30 (fin Al 7] 6] 4]
du suivi) - i ( 22 59.1% 29 &6T7A4% 11 47.8% 12 54.5%
stratégie LOCF G [49.3.8 [24.4-F —=-
0.8] 2.5] 1.9] 7.9]

IC97.5% méthode binomiale exacte




ANALYSE EN SOUS-GROUPE

Sous-population de patients avec PIM a JO basse: < 36cmH20

Variable Total Groupe EDRIC Groupe Martin Groupe Cader

Différence de n 22 E

palier de Ppic Moyenne 1.5 (2) 1.0(1)

entre J1 &t Scart

Jextubation (écart-type)

réussie ou J30 (fin Mediane (Q1 ; Q3) 1(0;3) 1(0:2)

du suivi) - i . 03

stratégie LOCF  Min Max 0:6

Augmentation d'au n 22 9 B 7

. 1 pali

de Ppic entre J1 et Non 9 40.9% 4 44.4% 3 50.0% 2 28.6%

Jextubation [18.6:6 [11.2:8 [9.2;90. [2.6,75.

reussie ou J30 (fin 6.4] 2.0] 8] 2]

du suivi) - Oui 13 59.1% 5 55.6% 3 50.0% 5 71.4%

stratégie LOCF [33.6;8 [15.0:8 [9.2;90. [24.8:9
1.4] 8.8] 8] 7.5]



ANALYSE REMARQUABLE

Variable Total Groupe EDRIC Groupe Martin Groupe Cader

301 Pallier (=0 n(dm-%dm) 88 (1 1%) 13 23 22 (1. 4%)

a8) Moyenne 11(1.7) 1.0 (1.6) 12(1.5) 13 (2.0)
(Ecart-type)
Médiane (Q1 - Q3) 0(0:2) 00 1) 1(0:2) 1(0:2)
Min ; Max 0:8 07 0:5 0:8

4 J1 - Pallier (de 0 n (d.m.. 3 23 22 (1, 4.3%)

4 8) en qualitatit_~52,. g 45 511% 23 535% 1 478% 11 50.0%

alier 1 _ 12 27.9% 4 17.4% 4 182%

Palier 2 1 12.5% 3 7.0% 4 17.4% 4 182%
Palier 3 3 34% 1 23% 2 87%
Palier 4 3 3.4% 1 23% 1 43% 1 45%
Palier 5 4 45% 2 47% 1 43% 1 45%
Palier 7 1 11% 1 23%
Palier 8 1 11% 1 45%



RESULTATS: criteres d’évaluation secondaires

Durée de sevrage de la VM

Variable Total Groupe EDRIC Groupe Martin Groupe Cader
Patient avec n 89 43 23 23
extubation réussie
au cours de son Mon 17 19.1% 7 _153% 4 17 4% 6 28.1%
suivi Oui < T BOOS% 36 83.7% 19 B82.6% 17 73.9% >
Durée de sevrage n (m.d.; % m.d.) T3 {14 ; 16%) 36 (T ; 16%) 2003 ; 13%) 19 (4 ; 17%)
de la ventilation
mécanique = délai Eﬂez_:nt_[standard —_ 62(53) 6.7 (5.8) 5.8 (5.1) 55 (4 7=
jusqu'a extubation eviation)
réussie ou J30 {en Median (21 ; Q3) 4 (3 ;8) 4 (3 :10) S5(3;8) 5(3;6)

Jours) Min ; Max 1:-26 1:26 124 1-22
L)
Survenue d’El
Variable Total Groupe EDRIC Groupe Martin Groupe Cader
Patient avec au n 89 43 23 23
Moins un
événement Mon 35 39.3% 14 326% 11 47.8% 10 43.5%
indésirable Owi <54 60.7% 28 BT 4% 12 522% 13 56.5% —
Gravité de n 121 55 32 34
['Eve nit
sveneme Grave 48 39.7% 23 418% 11 344% 14 41.2%
Mon grave 73 60.3% 32 582% 21 B56% 20 58.8%
Imputabilité a n 121 55 32 34
fetude Exch 114 94.2% 53 964% 32 100.0% 29 B5.3%
(investigateur) xelue - : : :
Douteuse 1 0.8% 1 1835

Possible <6 50% 1 1.8% 5 147% >




Durée de sevrage (réussis 69/75): 5j
Nombre d’echec d’extubation: 8

Nbr de patients encore intubés: 13 (16%) a J14; 6 (8%)
al21;1(1%) a J30

Sevrage<7j (n=58): PIMi=-52/ Ppici= 70% palier O et 1
Sevrage>7j (n=27): PIMi=-45/ Ppici= 81% palierO et 1

Nbr de séances de RMI réalisées: 559 (E 320; M 134; C
105); moy/patient=7

Durée moy séances: 14’ (15’; 15’; 10’)
% séances completes: 61% ( 60%; 63%; 56%)



Pas de difference significative entre les groupes sur |
'ensemble des critéres d’évaluation principaux et secondaires

Tendance a une supériorité du groupe EDRIC sur le gain de
force et d'endurance

L’hétérogénéité de la PIM a JO est I'un des facteurs principaux
de cette non-significativité

Protocole PREDRIC aussi secure que les autres et facilement
realisable

L'alteration de I'endurance dans la DD semble plus
prépondérante gque celle de la force dans la population de
sevrage difficile testée dans cette etude

Une étude de I'impact du protocole EDRIC sur la durée de
sevrage chez une population plus homogene (sevrage difficile
+ PIMI <36cmH20+palier Ppic<2) pourrait étre pertinente



*Ppic outil plus pertinent pour I'évaluation de Ia
DD?

*Limites du dispositif de RMI sur le plan de
I"hygiene
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