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FORMULAIRE DE SOUMISSION D’UN PROJET DE RECHERCHE

A LA COMMISSION D’EVALUATION SCIENTIFIQUE ET ETHIQUE (CSE)

DESCRIPTION DE VOTRE PROJET

Type d’étude
Cocher les cases
correspondantes

[J Monocentrique X Multicentrique (nombre de centres : a déterminer)
L] Prospective X Rétrospective

O Interventionnelle X Observationnelle [ Cohorte, RNIPH

Problématique
Ou rationnel de
I’étude

Stenotrophomonas maltophilia est un pathogene pouvant entrainer des
infections multiples dont les plus fréquentes sont les bactériémies et les
infections de voies respiratoires, notamment chez les patients intubés. Il fait
partie des 10 pathogénes les plus fréquemment identifiés au cours des
PAVM en réanimation en Europe, avec une mortalité estimée aux alentours
de 50%.

Il présente de nombreuses résistances aux antibiotiques, a la fois naturelles
(dont les béta-lactamines, y compris les carbapénémes, et les aminosides) et
acquises, ce qui rend le choix de I'antibiothérapie difficile pour le clinicien.
Certaines données in-vitro suggérent une moins bonne activité d’une
monothérapie antibiotique mais il existe encore peu de données in-vivo
soutenant l'intérét d’une combinaison d’antibiotiques.

Le traitement des PAVM en réanimation a S. maltophilia est encore peu
codifié, a la fois sur la durée (7 vs 14 jours) et sur le type d'antibiothérapie
(mono ou bi-antibiothérapie).

Hypotheése

Il n’y a pas de différence d’évolution en fonction des modalités (mono vs
bithérapie et 7 vs 14 jours) de I'antibiothérapie regue chez les patients de
réanimation présentant une pneumonie S. maltophilia.

Objectif principal

Comparer la survie des patients présentant des PAVM a S. maltophilia en
fonction des stratégies utilisées : mono vs bithérapie et 7 vs 14 jours

Objectifs
secondaires

Décrire la résistance de S. maltophilia en réanimation.
Description de la population de patients présentant une PAVM en
réanimation.

Taux de récidive des PAVM.

Nombre de
patients attendus

300 patients

Durée de I’étude

Etude rétrospective de 2018 a 2023

Calendrier Recueil des données d’octobre 2023 a juin 2024

envisagé

Déroulement de Recueil de données rétrospectives, non interventionnel a partir des dossiers
I’étude, des patients.

méthodologie
Description rapide
des étapes de la
recherche

Criteres d'inclusion :

e patient majeur (age > ou =a 18 ans)
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e hospitalisé en Médecine-intensive Réanimation entre le ler
janvier 2018 et le 31 décembre 2023

e intubé ventilé

e présentant une PAVM a S. Maltophilia

Criteres de non inclusion :

e patient mineur (age < 18 ans)
e patient étant opposé a l'utilisation de ses données pour la
recherche

Données a
recueillir

Détailler les critéres
d’évaluation
permettant de
répondre aux
objectifs de I'étude

Age, sexe, IMC, antécédents médicaux, type de prélévement, date du
préléevement, antibiogramme, date du diagnostic, type d'antibiothérapie,
durée d'antibiothérapie, exposition préalable aux antibiotiques, scores
d'entrée en réanimation (sofa et saps2), durée de séjour en réanimation,
événements en réanimation, survie a 28j et a 90j, récidive de la PAVM, échec
de traitement

Support envisagé
pour le recueil des
données

[J CRF papier
B ecrr

Moyens envisagés
pour la protection
des données
recueillies*!

Données anonymisées.

Modalités relatives
a l'information des
participants*?

[J Consentement (étude interventionnelle) : signatures patient (ou proche)
+ médecin

[J Non opposition (étude observationnelle) : signature du médecin

X Information simple (Cohorte, RNIPH) : pas de signature

Résultats attendus

Il n"existe pas de différence sur les issues de traitement, clinique ou
microbiologique, selon la stratégie d’antibiothérapie utilisée (mono vs bi-
antibiothérapie, 7 vs 14 jours).
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Ce projet est-il financé ? [ OUI (Source de financement : )

X NON (Appel A Projet envisagé ? [1OUI  [JNON X Ne sait pas)

*1 . Les données recueillies doivent étre sauvegardées sur un support sécurisé (exemple : serveurs de
I’'hopital), et doivent étre contenues dans un fichier dont I'accés est limité a un nombre restreint
d’utilisateurs, et dont I'ouverture nécessite I'insertion d’un mot de passe.

Pour toute question relative a la protection des données, vous pouvez contacter le délégué a la
protection des données a I'adresse suivante : dpo@ghtpdfr.fr

*2 . Afin de respecter les régles de bonnes pratiques cliniques, tout patient inclus dans une recherche
doit en avoir été préalablement informé a I'aide d’explications claires, et doit avoir été averti de son
droit a s’opposer a 'utilisation des données le concernant.

Pour toute question relative a I'information et a la non-opposition/au consentement des personnes,
vous pouvez contacter I'Unité de Recherche Clinique a I’adresse suivante :
coordination.rechercheclinique @ghtpdfr.fr
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