| Plan expérimental

» Interventionnelle prospective RIPH2
» Contrdlée et randomisée en deux groupes
paralléles :
» Ventilation avec PEEP a 8 cm H20 avec
Manceuvres de Recrutement Alvéolaire
» Ventilation avec PEEP & 5 cm H2O sans
Manceuvres de Recrutement Alvéolaire
» Pour tous les patients : volume courant de é & 8
mL/kg de poids idéal théorique
» Pour tous les patients : maintien de la ventilation
pendant la CEC (avec Vit a 2,5mL/kg et Peep a 5
cmH20)

» En ouvert, analyses intermédiaires

» Multicentrique (6)

» 440 patients

» Durée de la période d'inclusion : 24 mois

» Participation pour 1 patient : é mois (180 jours)
Objectif et critere de jugement principal

Evalver l'impact d'une stratégie ventilatoire

protectrice per opératoire associant majoration de la
Peep et MRAs itératives sur la survenue des
complications respiratoires majeures post-opératoires
en chirurgie cardiaque.

— Critere de jugement composite associant
ventilation mécanique post-opératoire de plus de 24
heures ou survenue d’'une pneumonie dans les 7 jours
post-opératoires ou ré-intubation dans les 7 jours post-
opératoires (reprise chirurgicale incluse), ou déceés
censuré a J28 post-opératoire..

Objectifs secondaires

Evaluer limpact d'une stratégie ventilatoire

protectrice per opératoire associant majoration de la

Peep et MRAs itératives sur:

» lasurvenue d'Els per opératoires liés & la ventilation

- En post-opératoire : les échanges gazeux / la fonction
pulmonaire / la défaillance d'organe et deliium /la
survenue de complications respiratoires et exira-
respiratoires

« les durées de séjours en réanimation et hospitalier

» la mortalité dans les 6 premiers mois

*+ les biomarqueurs d'inflammation
d'agression épithéliale et endothéliale

systémique et

| Critéres d'inclusion

» Patient adulte (=18ans)

» Bénéficiant d'une chirurgie cardiaque valvulaire
ou coronarienne 4 risque de complications
pulmonaires avec un score de risque pulmonaire
ou pulmonary risk score (PRS) > 2

Age > 70 ans 1d
Toux et expectorations 10
Diabéte 10
Tabagisme actif ou sevrage< 8 semaines 1d
BPCO avec VEMS < 75% ou Traitement médicamenteux 10
a visée pulmonaire en cours
IMC > 27kg/m? 10
20

VEMS < 80% et VEMS/CV < 70% Spirométrie (COPD-6)

> Affilié & un régime de sécurité sociale
» Et ayant donné un consentement libre, éclairé et
par écrit

| Critéres de non inclusion

Patient avec BMI > 40kg/m?2

Patient avec FEVG < 35%

Etat de choc pré-opératoire

Chirurgie aortique avec arrét circulatoire

Chirurgie mini-invasive

Chirurgie cardiaque urgente avec impossibilité

pour le patient d'exprimer un consentement libre

et éclairé

Transplantation cardiaque

» Implantation d'un dispositif d’assistance
mécanique cardiaque gauche ou coeur artificiel
fotal

» Femmes enceintes ou allaitantes

» Personnes visées aux arficles L. 1121-5 a L. 1121-8

et L. 1122-1-2 du code de la santé publique (ex :

mineurs, majeurs protégés, etc...)
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| Procédures MRA

VA*RM

Groupeexpérimental® RMHPY
‘--Vt-régIé-entreﬁet-ElekgdePITﬂ

=Peeprégléed-8-cmH20
=MRA toutesdes30-min-]
Plus priisiment « avant
le cér lsrmmge a0 R
3u momentde s puge
des cwinis >
A la reprise Admission
Intubaten D&:?:" L Pimason Exubason
Arrét CEC
1] 1 C 1 C —a ]
,T ‘I |
MRA 3 chaque déconnexion
du respirateur (déconnexion
a eviter de principe)
Arelever :
» PA avant chague MRA puis 1 min apres la fin de
la MRA
» Débit de perfusion du vasopresseur en

peropératoire si augmenté du fait de la MRA
| Complications post-opératoires

identifiées comme critéres secondaires sont a
déclarer sur I'e-CRF :

Jo il J7 J28

01 Pneumonies 08 Tamponnade
02 Ré-intubation avec ou sans chirurgie 09 Mediastinte

03 Ventiaton mécanique supeneued 24n 10 Trcub\esdurylhme supravenfriculaire et
04 Complications pulmonaires gradées sur \enticulaire

pnechelede 128 11 Infarctus du myocarde

05 Atélectasies définies selonles critéres 12 Ische Myoce

classiques Ischémie Mésentérique

06 SDRA (critéres de Berlin) 13 SepsisiChoc septique

07 Hémorragie post-opératoire nécessitant 147 Insnufﬁsa;;e 'ren‘a\TEaE\%{n;e nécesstant
une reprise chirurgicale epuraton extrarenale

= J1aJ7 ou sortie de réanimation si sortie avant J7

Les définitions de Pneumonie / Atélectasie /
Grade sont disponibles sur I'eCRF
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» Lien pour e-CRF : https://chu-rennes.hugo-online.fr/CSOnline/
ETUDE VACARM
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VentilAtion per opératoire en
chlrurgle CARdiaque avec pression
expiratoire positive élevée associée

a des Manoeuvres de recrutement
alvéolaire : impact sur le devenir
post-opératoire
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