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Synopsis du protocole de recherche
Ventilation mécanique PROtectrice avec des pressions en fin d’expiration élevées ou basses pendant une chirurgie sous anesthésie générale, chez les patients OBESEs

Etude PROBESE

Introduction
Pendant l’anesthésie générale, la ventilation mécanique (VM) peut favoriser la survenue de complications pulmonaires postopératoires (CPPs) telles que la pneumonie, le pneumothorax, le bronchospasme ou le syndrome détresse respiratoire aigue. Ces CPPs augmentent la durée de l’hospitalisation, les coûts des soins de santé ainsi que la mortalité postopératoire. Les patients obèses sont à plus grand risque de développer une CPP que les patients ayant un poids corporel normal. La prévention d’une CPP chez les patients obèses représente donc un défi important pour la médecine périopératoire.
De nombreuses études cliniques ont démontré que la VM peut provoquer des lésions pulmonaires, et que le réglage du ventilateur mécanique par l’anesthésiste peut influencer le degré de ces lésions. Il a également été démontré que la VM dite « protectrice » (à petits volumes de 6-8 ml/kg de poids idéal) s’avérait plus avantageuse qu’une VM à plus grands volumes. Chez les patients avec un poids normal et des poumons sains, il est probable, qu’une pression positive basse en fin d’expiration (« positive end expiratory pressure », PEEP) entre 4 et 7 cmH2O soit préférable à une PEEP plus élevée.
Chez les patients obèses, le risque d’atélectasies per- et postopératoires est plus important que chez des sujets de poids normal. Pour cette raison, des niveaux élevés de PEEP sont souvent appliqués chez des patients obèses (8-12 cmH2O). En y associe fréquemment des manœuvres de recrutements alvéolaires (MRA), qui constituent en une distension pulmonaire périodique à haute pression (jusqu’à 50 cmH2O), d’une durée de 30 à 60 secondes, pour rouvrir les alvéoles atélectasiées. La stratégie ventilatoire associant une PEEP élevée et des MRA n’a pas encore démontré son efficacité dans la prévention des CPP.
Objectifs 
Comparaison de deux stratégies de ventilation protectrice chez des patients obèses avec un risque intermédiaire à élevé pour des CPPs: l’une incluant un niveau de PEEP bas (4 cmH2O) et l’autre un niveau de PEEP élevé (12 cmH2O) associé à des MRA.

Hypothèse

La stratégie de ventilation intra-opératoire combinant un niveau de PEEP élevé et des MRA est supérieure à la stratégie combinant un niveau de PEEP bas sans MRA dans la prévention des CPPs chez des patients obèses à risque de développer des CPPs.

Type d’étude

Etude multicentrique internationale randomisée contrôlée. 
Population (critères d’inclusion)

Adultes obèses ayant un indice de masse corporelle (IMC) ≥ 35 kg/m2 avec un risque intermédiaire à élevé pour des CPP, programmés pour une intervention chirurgicale sous anesthésie générale d’une durée de plus de 2 heures.
Critères principaux de l’étude
· Critère principal : proportion des patients présentant une CPP dans chaque groupe. 

· Critères secondaires : 

· Complications intra- et post-opératoires

· Paramètres d’oxygénation et de ventilation intra- et postopératoire

· Tolérance & adaptation hémodynamique systémique et microcirculatoire aux manœuvres de recrutement alvéolaire et au niveau de PEEP

· Recours postopératoire à une ventilation invasive et/ou non-invasive 

· Admission imprévue ou une réadmission aux soins intensifs

· Durée d’hospitalisation 

· Taux de survie à 90 jours
Bénéfices, inconvénients et risques liés à une participation à l’étude
Pendant la phase intra-opératoire, les deux stratégies ventilatoires n’induiront aucun inconfort pour les patients, puisqu’ils seront anesthésiés. Néanmoins, l’application d’une PEEP élevée pourrait induire une hypotension artérielle, qui sera traitée avec l’administration de liquides intravasculaires et/ou de médicaments vasoactifs. L’application d’une PEEP basse pourrait induire une hypoxémie, qui sera traité avec une de la fraction inspirée en oxygène. Dans les deux cas, le protocole prévoit une stratégie de sauvetage et en cas de persistance du problème et selon des critères préétablis, l’anesthésiste en charge du patient arrêtera le protocole. 
Si notre hypothèse de travail s’avère correcte, les patients du groupe « PEEP élevée » pourraient bénéficier d’une réduction du risque de développer des CPP. Aucun équipement invasif supplémentaire n’est requis pour cette étude et la prise en charge des patients sera conforme aux bonnes pratiques appliquées dans le service d’anesthésiologie.
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