
Matériel de formation pour les TR pour l’essai LEADS et navigation d’Extubation Advisor



Veuillez fournir votre nom et courriel dans la 
section de clavardage de cette réunion (ou 
envoyez un courriel à elee@toh.ca) pour 
recevoir un certificat de participation pour 
cette séance de formation.

L’essai LEADS requiert également une liste de 
stagiaires TR à chaque site.

Merci.

Formation LEADS pour RRT : 
Approuvée pour 1.0 crédit de formation continue CSRT 

mailto:elee@toh.ca


L’Essai LEADS – Objectifs de la formation pour les TR

1. Comprendre le but de l’étude, son déroulement et les responsabilités des TR

2. Comprendre les autres responsabilités des TR pour l’essai LEADS
comprenant la complétion des cahiers de recherche formalisés, évaluer le rapport EA avec le/la médecin et obtenir le questionnaire 

complété par le/la médecin

3. Comprendre le but d’Extubation Advisor (EA) et comment l’utiliser  

comprenant la connexion de l’ordinateur portable/tablette avec EA au moniteur patient, l’entrée des données, générer et comprendre 

les composantes du rapport EA, imprimer le rapport (pour une évaluation multidisciplinaire)

4. Savoir où obtenir le NIP EA (code unique à chaque TR pour ouvrir une session EA)

5. Comment obtenir de l’assistance pendant l’étude



+ Extubation Advisor (EA) est un outil d’aide à la décision clinique qui évalue le risque d’échec à 
l’extubation

+ EA est installé sur un ordinateur portable (ou une tablette) qui est connecté directement au 
moniteur du(de la) patient(e) pendant un essai de respiration spontanée (ERS) pour capturer la 
performance du(de la) patiente en temps réel et son tableau clinique

+ Extubation Advisor est conçu pour fournir :

Une évaluation complète du risque d’échec à l’extubation

+ RSBI / SCORE WAVE / IMPRESSION DU(DE LA) TR / FACTEURS DE RISQUE DU(DE LA) PATIENT(E)

Une évaluation standardisée de l’aptitude à l’extubation

Des stratégies individualisées pour réduire les risques

À propos d’Extubation Advisor



L’Essai LEADS – Une Etude Pilote

+ L'évaluation et la prise de décision concernant l'extubation constituent une décision 

clinique complexe et à enjeux élevés, mais elles sont effectuées de manière variable avec 

une prédiction inadéquate de l'évolution du(de la) patient(e).

+ L'essai LEADS est une étude contrôlée randomisée conçue pour évaluer la faisabilité, 

l'utilité et l'utilisation des ressources en comparant:

a) l’évaluation des normes de soins

b) l’utilisation de l’outil d’aide à la décision clinique, Extubation Advisor

Libération de la ventilation artificielle utilisant l’aide à la décision EA– L’Essai LEADS 



+ Patients: 

Adultes gravement malades, ventilation artificielle invasive pendant >48 heures, prêts pour 

un ERS dans le but d'extuber

+ Recrutement de 100 patients dans 10+ centres, randomisés 1:1 

(intervention:contrôle)

+ Objectif principal:

Évaluer la faisabilité - l'étude sera considérée comme réalisable si 1 à 2 patients sont 

recrutés par centre chaque mois (phase pilote) 

L’Essai LEADS – Une Etude Pilote





z

L’Essai LEADS – Randomisation 

Le(la) Coordonnateur(trice) de Recherche randomisera chaque patient recruté pour l’étude dans l’un des groupes suivants:

Groupe contrôle :

+ Patients dans le groupe contrôle recevront les normes de soins pour l’évaluation de l’aptitude à 

l’extubation (sans EA)

Groupe d’intervention : 

+ Patients dans le groupe d’intervention recevront les normes de soins pour l’évaluation de 

l’aptitude à l’extubation avec l’utilisation de EA. Un rapport d’ERS sera généré par EA pour guider 

(et non prescrire) le processus de décision autour de l’extubation.



CONTRÔLE
ERS + CRF

Sélection journalière de patients 
pour ERS jusqu’à la libération du 

ventilateur* (exceptions**)

INTERVENTION
ERS + CRF journaliers + EA

1. Données d’admission
2. Evaluations
3. Enregistrement des 

signaux

Demandez au 
moniteur/médecin 
traitant d’évaluer 

l’utilité

Montrez le rapport EA au 
moniteur/médecin 

traitant

Tâches TR

RT Tasks



L’Essai LEADS – Rôle des TR

+ Les TR jouent un rôle essentiel dans l’essai LEADS pour déployer EA au chevet et fournir leurs 

impressions d’utilisateurs sur la faisabilité de l’outil. 

+ Les TR seront impliqués dans les aspects suivants de l’essai:

+ Groupe contrôle: effectuer l’ERS suivant les normes de soins (sans EA)

+ Groupe d’intervention: Préparations au chevet, entrée du(de la) patient(e) dans la liste des patients 

EA, complétion des formulaires EA et des listes de contrôle, exécution de l’ERS avec EA, évaluation 

du rapport EA avec le(la) médecin avant la prise de décision (le(la) médecin doit remplir le 

questionnaire sur l’utilité d’EA) 

+ Pour les 2 groupes: compléter Formulaire 6 – formulaire de données journalières, +/- Formulaire 8 –

Violations de protocole, +/- Formulaire 11 – Evénements indésirables reliés à l’utilisation d’EA, +/-

Formulaire 9 – Formulaire d’événements indésirables sérieux 



Essai LEADS – Flux de travail: groupe d’intervention

TR connecte Extubation Advisor au moniteur patient (au chevet ou portable) 
avec capnographie continue

TR entre les informations de base dans l’interface d’EA, y compris les 
paramètres de l’ERS et la liste de contrôle pour l’aptitude à l’extubation

L’ERS débute de la manière habituelle, selon les normes de pratique de 
l’institution

L’ERS est complété

Un rapport EA est généré (un rapport par ERS)

Une équipe multidisciplinaire évalue le rapport et prend une décision 
concernant l’extubation

Médecin complète le questionnaire sur l’utilité d’EA, TR complète le 
formulaire 6

Ces étapes sont répétées jusqu’au succès de l’extubation du(de la) patient(e)
Les TR suivront les procédures ci-dessus jusqu’au succès de l’extubation* (ou jusqu’au transfert/décharge de l’USI sous 

ventilation artificielle, trachéostomie ou décès)



Essai LEADS – Flux de travail: groupe contrôle

RE commence l’ERS de manière habituelle, selon les normes de 
pratique de l’institution

L’ERS est complété

Une équipe multidisciplinaire prend une décision concernant 
l’extubation, TR complète le formulaire 6

Ces étapes sont répétées jusqu’au succès de l’extubation du(de la) 
patient(e)

Les TR suivront les procédures ci-dessus jusqu’au succès de l’extubation* (ou jusqu’au 

transfert/décharge de l’USI sous ventilation artificielle, trachéostomie ou décès)



L’Essai LEADS – Cahiers de recherche 
formalisés (pour TR)

* Les formulaires 
de l’étude pour les 
TR doivent être 
rangés dans les 
dossiers d’étude au 
chevet *



L’Essai LEADS – Cahiers de recherche formalisés (pour TR)

Formulaire 6 : Données journalières 
(TR)—Groupe d’intervention

Formulaire 6 : Données journalières 
(TR)—Normes de soins



L’Essai LEADS – Questionnaire d’utilité (médecin)

Groupe d’intervention:

+ Après chaque ERS effectuée avec EA, évaluez le 

rapport EA avec le/la médecin (membre du 

personnel ou moniteur) avant la prise de décision sur 

l’extubation.

+ Le/la médecin remplit le questionnaire sur l’utilité 

d’EA.

À compléter par 
le/la TR ou 
coordonnateur de 
recherche

À compléter par le/la 
médecin



/

L’Essai LEADS – Cahiers de recherche formalisés (pour TR)

Formulaire 9 – EI / EISFormulaire 8 – Violation de protocole



L’Essai LEADS – Cahiers de recherche formalisés (pour TR)

Formulaire 11 – événement indésirable relié à 
l’utilisation d’EA

Groupe d’intervention:

+ Formulaire 11 doit être rempli par les TR en cas d’événement 

indésirable relié à l’utilisation d’EA 

Groupe contrôle:

+ Formulaire 11 doit être rempli par les TR si EA est utilisé par 

erreur sur un(e) patient(e) du groupe contrôle et un événement 

indésirable relié à l’utilisation d’EA se produit



Navigation EA



Guide en 7 étapes

Connexions
Ouverture de 

session
Admission Aptitude à l'extubation ERS Résultat de l'ERS Générez le rapport



Installation du système

Connexion

A) Moniteur patient compatible (avec un module 
de capnographie) et une tubulure en ligne

B) Ordinateur portable / tablette avec le logiciel Extubation  
Advisor

C) Connectez l’ordinateur portable/tablette au port série, USB ou 
MIB/RS232 



Préparations au 
chevet

✓ Logiciel EA sur une tablette/ordinateur 
portable (tout seul(e) ou attaché(e) sur 
un support à roulettes)

✓ Moniteur patient compatible de Phillips 
/ GE / Medtronic (au chevet ou 
portable)

✓ Tubulure en ligne EtCO2

✓ Tubulure additionnelle EtCO2, câble 
pour connecter l’ordinateur portable/la 
tablette au moniteur patient

✓ Guide EA en 7 étapes, liste de contrôle 
de l’étude LEADS



Ouverture de session





Sélectionnez un(e) patient(e) OU
Admettez un(e) 
nouveau(nouvelle) patient(e)











Barre de progression

Retour à la liste



Complétez la liste de contrôle de l’aptitude à l’extubation



ERS















Complétez le résultat de l’ERS



Générer un 
rapport 



Eléments du rapport



❶

❶

❷

❸



❺

❹

❺

❼

❻

❽



❾

❿

⓫



+ Basé sur la variabilité respiratoire (les intervalles entre les respirations successives 

provenant des formes d’ondes de capnographie) 

+ La variabilité respiratoire est un marqueur de la capacité du système cardiopulmonaire 

à tolérer / s’adapter à une charge de travail augmentée, dans ce cas une AI/PEP réduite 

pendant l’ERS

+ Une variabilité/adaptabilité à la charge de travail = meilleur état pulmonaire et 

meilleurs résultats prédictifs

+ Un score WAVE plus faible = probabilité plus faible d’un échec de l’extubation 

Le Score WAVE



Critères de score WAVE

RSBI

Impression du(de la) TR





Répétez les étapes précédentes pour les ERS suivants (selon le groupe d’étude) 

jusqu’à :

+ Succès de l’extubation avec libération de la ventilation artificielle

+ Transfert/sortie de l’USI sous ventilation artificielle

+ Trachéostomie

+ Patient(e) considéré comme dépendent(e) du ventilateur (sous ventilateur 

après 45 jours dans l’étude)

+ Extubation terminale

+ Décès



Extubation









1. Installation au chevet avec EA

2. Réaliser l’ERS en utilisant EA (voir guide en 7 étapes)

3. Générer un rapport d’ERS – évaluer le rapport avec le 
médecin avant la prise de décision sur l’extubation

4. Compléter les cahiers de recherche formalisés:

✓Médecin: Compléter “Questionnaire sur l’utilité d’EA”

✓TR: Compléter “Formulaire 6: Données journalières d’intervention (EA)”

✓+/- Formulaire 8: Violations de protocole, Formulaire 11: Événements indésirables reliés à 

Extubation Advisor, Formulaire 9: Événements indésirables / Événements indésirables 
sérieux

5. Répéter (jusqu’au succès de l’extubation, une trachéostomie, une sortie sous ventilation 

artificielle ou un décès)

1. Réaliser un ERS sans EA

2. Prise de décision sur l’extubation

3. TR: Compléter “Formulaire 6: Données 
journalières pour les normes de soins ”
✓+/- Formulaire 8: Violations de protocole, Formulaire 11: Événements indésirables reliés à 

Extubation Advisor, Formulaire 9: Événements indésirables / Événements indésirables sérieux

4. Répéter (jusqu’au succès de l’extubation, une trachéostomie, une sortie sous ventilation 

artificielle ou un décès)

L’Essai LEADS – Résumé des tâches pour TR



GROUPE D’INTERVENTION

*La durée dépendra de la familiarité du(de la) TR avec l’utilisation d’EA.

+ 1e ERS – pour les patients participant à l’étude, anticiper approximativement 30 minutes

en plus du temps requis pour effectuer l’ERS

→ Pendant l’ERS, le(la) TR peut compléter les tâches suivantes simultanément: 

❑ Compléter l’entrée des données EA (données d’admission et liste de contrôle de l’aptitude à l’extubation)

+ Pour les ERS suivants – approximativement 20 minutes

GROUPE CONTRÔLE – compléter les CRF sur papier – 5 minutes

Charge de travail estimée 
pour le(la) TR



Dépannage



Déconnexion du moniteur patient



Score WAVE indisponible



Moniteur patient incompatible



Batterie faible



Appareil en charge



Ressources



Site web: www.leadstrial.ca

ClinicalTrials.gov: https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT05506904 

Guide en 7 étapes
(attaché à 
l’ordinateur EA)

L’Essai LEADS – Ressources

Cartes de référence
(pour accrocher aux 
badges des TR)

WhatsApp – assistance aux TR

Rencontres mensuelles 
virtuelles et FAQ

Dossier de ressources pour TR

Aimantins de randomisation
(pour identifier les participants)

http://www.leadstrial.ca/
https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT05506904


L’Essai LEADS – Contacts 

DIRECTEURS DU PROJECT DE RECHERCHE

Chercheuse principale: Dr. Karen Burns – Unity Health (karen.burns@unityhealth.to)
Co-chercheur: Dr. Andrew Seely – l’Hôpital d’Ottawa (aseely@toh.ca)

Pour des questions spécifiques à l’étude, envoyez un courriel à: leadstrial@ohri.ca

PERSONNEL DE RECHERCHE

Coordinatrice multicentre de recherche : Jill Allan 
Assistance multicentre aux TR: Emma Lee 

ASSISTANCE LOGICIEL EA:

Ingénieurs biomédicaux: Christophe Herry et Nathan Scales

Assistance supplémentaire:
Groupe WhatsApp propre à chaque site Forums mensuels (virtuels) de l’étude
Champions TR (super-utilisateurs) FAQ (liste mise à jour à www.leadstrial.ca)

http://www.leadstrial.ca/
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