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L’utilisation de la technique de ventilation non invasive pour délivrer I'oxygéne
aux patients en insuffisance respiratoire aigué hospitalisés en réanimation est
débattue ; la supériorité de I'oxygénothérapie a haut débit seule comparée a son
utilisation couplée a la ventilation non invasive a été suggérée par une premiere
étude [1], mais pas retrouvée dans une étude récente chez les immunodéprimés
[2]. Un effet délétére de la ventilation non invasive pouvait méme étre suggéré
par I'analyse a posteriori d’un sous-groupe de patients immunodéprimés [3].



L’analyse bayésienne appliquée aux données d’essais cliniques permet
d’apporter une information utile a I'interprétation des données de ces essais,
particulierement quand le bénéfice de la thérapeutique reste incertain a l'issue
de I'analyse des résultats de |'essai [4].

OBIJECTIFS

1) Evaluer I'apport de I'analyse bayésienne pour interpréter les différences
entre I'oxygénothérapie a haut débit seule (OHD) et I'oxygénothérapie a haut
débit couplée a la ventilation non invasive (OHD/VNI) vis-a-vis du recours a
I'intubation et vis-a-vis de la mortalité chez les patients en insuffisance
respiratoire aigué inclus dans deux essais cliniques randomisés.

2) Implémenter sous R la méthode proposée et soumettre un nouveau
package R

METHODES

L’analyse bayésienne sera conduite sur les données de deux essais randomisés
promus par le CHU de Poitiers : I'essai FLORALI et I'essai FLORALI-IM. L’essai
FLORALI comparait 3 stratégies d’oxygénation chez 310 patients:
L’oxygénothérapie standard (94 patients), I’'OHD (106 patients) et 'OHD/VNI
(110 patients). Les données du groupe oxygénothérapie standard ne seront pas
utilisées dans I'analyse bayésienne. L’essai FLORALI-IM a été réalisé chez 299
patients immunodéprimés, 154 traités par OHD et 145 par OHD/VNI.

Ainsi I'analyse bayésienne sera conduite chez 515 patients. D’'un point de vue
statistique, nous souhaitons mettre en place une méthode basée sur I'inférence
bayésienne dans un cadre EM pour prendre en considération la variable latente
porteur du numéro de la classe d’appartenance des patients, afin d’estimer les
parametres du modele qui sont les contributions des différents effets fixes du
modele, en plus des variances des effets aléatoires et les résidus du modele.
Nous pouvons ainsi indiquer pour un patient donné quelle stratégie est la plus
adaptée.

L’essai FLORALI était construit pour montrer une différence absolue de 20% du
taux d’intubation entre le bras oxygénothérapie standard et les deux autres bras.
L’essai FLORALI-IM souhaitait montrer une différence absolue de 15% sur le taux
de mortalité (35% dans le bras OHD/VNI versus 20% dans le bras OHD).

On estimera la probabilité que I'effet traitement soit au-dela d’un seuil clinique
pré-spécifié. Le choix de ces seuils sera fait en fonction de la littérature et en
accord avec les cliniciens.

L’analyse bayésienne sera conduite sous R a I'aide des packages JAGS [5,6] et un
nouveau package sera développé sous R.

RETOMBEES ATTENDUES



Les retombées de cette étude pourraient étre importantes pour la pratique de
I’oxygénothérapie en réanimation dans la mesure ou la question d’un effet
délétere de la VNI reste actuellement posée.
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