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Abstract

Introduction : Le traitement de la hernie ombilicale symptomatique chez le patient cirrhotique
avec une ascite réfractaire est une situation difficile. La prise en charge chirurgicale n’est pas
consensuelle et le contrdle de I’ascite est nécessaire. L’alfapump est un dispositif implantable de
drainage continu et a bas débit de ’ascite réfractaire vers la vessie. Le but de I’étude était d’évaluer le
traitement combiné alfapump plus cure de la hernie ombilicale dans le méme temps opératoire chez les
patients avec ascite réfractaire cirrhotique.

Matériel et méthodes : Nous avons comparé rétrospectivement des patients provenant de 6 centres
européens, traités par alfapump plus cure concomitante de hernie (groupe Traitement Combiné), ou
par paracentéses itératives et cure de hernie en urgence ou en situation élective (groupe Traitement
Standard). Les objectifs étaient d’étudier la durée de séjour hospitalier, le contréle de I’ascite, les
complications post opératoires liées a la hernie et a 1’alfapump, les complications liées a la cirrhose, et
la survie. La durée de suivi était de 6 mois.

Résultats : 12 et 26 patients étaient inclus respectivement dans les groupes Traitement Combiné et
Traitement Standard. Ils étaient comparables pour 1’age (56 vs. 58 ans), le sexe F (41 vs. 11%), le
MELD (14 + 4.3 vs. 13 £ 6.1), la cirrhose alcoolique (66 vs. 84%), le nombre de paracentéses
mensuelles (2.9 = 1.5 vs. 2.19 £ 0.9), et le type de hernie ombilicale (83 vs. 96%). Les groupes
différaient sur ’indication en chirurgie élective a 100% vs. 38% (p=0.0002) respectivement dans les
groupes Combiné et Standard, ainsi que sur le motif de la chirurgie pour une hernie symptomatique
(83%, Gpe Combiné) ou compliquée (96%, Gpe Standard), p=0.0001. Dans le Gpe Combiné¢, la durée
moyenne de sé¢jour hospitalier était moins élevée (12.8 vs. 20 jours, p=0,03), sans nécessité¢ de drain
péritonéal (0% vs. 80%, p<0.0001), moins de recours & au moins une paracentése (66% vs. 100%,
p=0.006), et une meilleure survie sans paracentése (Log rank test, p=0.0003). Le taux des
complications locorégionales li¢s a la herniorraphie étaient moins élevés dans le groupe Combiné (0%
vs. 30%, p=0,03). Cependant il n’y avait pas de différence significative si on considérait les patients
opérés en ¢lectif dans le Gpe Standard. Enfin les complications infectieuses, 1’insuffisance rénale, le
taux de récidive de la hernie, et la survie a 6 mois étaient comparables dans les 2 groupes.

Conclusion : Le Traitement concomitant alfapump plus cure d’une hernie abdominale
symptomatique est réalisable en cas d’ascite réfractaire cirrhotique, avec une diminution de la durée de
sé¢jour hospitalier, un meilleur controle de I’ascite et moins de complications locorégionales de la
chirurgie herniaire.

Mots clefs : cirrhose, ascite réfractaire, hernie ombilicale, alfapump
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Abstract

Introduction : The treatment of the symptomatic umbilical hernia in cirrhotic patients with
refractory ascites is a surgical challenge. There is no consensus on the best surgical management and
on the timing of the hernia repair, nevertheless the control of the ascites is necessary. The alfapump
system is a subcutaneously implanted battery-powered device with a continuous and low flow
drainage that moves ascites, from the peritoneal cavity into the urinary bladder. The purpose of this
study was to assess the combined treatment of alfapump and hernia repair at the same operative time
for cirrhotic patients with refractory ascites.

Material and Methods: We retrospectively compared patients from 6 European centers treated by
alfapump implantation and concomitant hernia repair (Combined Treatment), or by intermittent
paracentesis and emergent or elective hernia repair (Standard Treatment). The aim of the study was to
assess the length of hospital stay, the post operative ascites control, the post operative complications
of the hernia repair and the alfapump implantation, the complications of cirrhosis and the survival
during a 6 months follow-up.

Results : 12 and 26 patients were retrospectively included in the Combined and Standard
Treatment Groups respectively. The two groups were comparable in terms of age ( 56 vs. 58 years),
female gender ( 41 vs 11%), MELD score (14 £ 4.3 vs. 13 + 6.1), alcoholic cirrhosis ( 66 vs. 84%),
number of paracentesis per month (2.9 £ 1.5 vs. 2.19 = 0.9) and the umbilical hernia type (83 vs.
96%). The groups were statistically different in terms of elective surgery of 100% vs. 38% (p=0.0002)
respectively for the Combined Group and Standard Group, as well as in terms of the surgical
indication for symptomatic hernia (83% for the Combined Group) or complicated hernia (96% for the
Standard Group), p=0.0001. In the Combined Group, the mean length of hospital stay was lower (12.8
vs. 20 days, p=0,03) with no use of peritoneal drain (0% vs. 80%, p<0.0001), less need of
paracentesis (66% vs. 100%, p=0.006) and higher survival without paracentesis (Log rank test,
p=0.0003) The locoregional complication rate related to the hernia repair was lower in the Combined
Group (0% vs. 30%, p=0,03). However, there was no significant difference if we were to refer to
patients treated electively only in the Standard group. Finally, the infections, the renal failure, the
hernia recurrence rate, and the 6 months survival were comparable in the 2 groups.

Conclusion : The combined and concomitant treatment by Alfapump implantation and cure of
symptomatic abdominal hernia is feasible in cirrhotics with refractory ascites. It results in a decrease

of hospital stay, better control of the ascites and less locoregional complications of the hernia repair.

12



1. INTRODUCTION

L’ascite est la complication la plus fréquente de la cirrhose responsable d’une mortalité de
50% a 2 ans (1) L’ascite réfractaire survient chez 10% des patients cirrhotiques avec ascite et
signe une atteinte hépatique sévere (2) avec une survie médiane d’environ 6 mois (3—7). Elle
correspond a une ascite qui ne peut pas étre contrdlée par les diurétiques ou dont la récidive
précoce apres paracentése évacuatrice ne peut pas étre prévenue de fagon satisfaisante (4).

L’hyperpression chronique liée a 1’ascite, mais aussi I’hypertension portale et la dénutrition
sont a I’origine d’une fréquence plus élevée de hernies ombilicale et inguinale (8-10). La
hernie ombilicale apparait chez 20% des cirrhotiques, soit une incidence dix fois plus élevée
que celle de la population générale (8). La prévalence de la hernie inguinale chez les
cirrhotiques est moins élevée par rapport a la hernie ombilicale, plus fréquente chez les
hommes, bilatérale dans 10% des cas, et plus fréquente en cas d’ascite (11).

Le traitement chirurgical de la hernie ombilicale asymptomatique doit étre évité en raison
du risque opératoire élevé en termes de mortalité et morbidité qui peuvent atteindre 8.3%,
21% respectivement (12—14). Cependant, la morbi-mortalité du traitement en urgence de la
hernie ombilicale compliquée et le risque de complications séveéres en cas d’abstention
thérapeutique, ont suggéré la possibilité de réaliser un traitement électif chez les patients avec
une fonction hépatocellulaire préservée et une ascite controlée (13,15-18). La morbidité,
d’environ 15%, en cas de chirurgie élective est équivalente chez les patients cirrhotiques
compensés et les non cirrhotiques (16). Néanmoins le risque est majoré en cas de chirurgie en
urgence, avec une mortalité sept fois plus élevée (3.8% versus 0.5%) (16).

La hernie ombilicale de petite taille et asymptomatique, sans trouble trophique cutané ne
nécessite pas de traitement. Les patients avec une hernie ombilicale de grande taille associée a
des douleurs abdominales, incarcérations intermittentes ou avec des troubles trophiques
cutanés sont ¢ligibles pour une prise en charge chirurgicale, d’autant plus si la fonction
hépatocellulaire est préservée et/ou si la transplantation hépatique n’est pas envisageable
rapidement (19). Chez les patients inscrits sur la liste de greffe hépatique, la réparation
chirurgicale sera réalisée de préférence au moment de la transplantation (20,21). Néanmoins,
compte tenu du nombre limité de greffons disponibles, peu de patients en bénéficient.

Deux complications graves peuvent survenir en cas de hernie ombilicale : la rupture de
hernie ombilicale et I’étranglement. Les deux situations nécessitent un traitement chirurgical
en urgence. L’étranglement de la hernie peut étre favorisé par 1’évacuation rapide de 1’ascite,

par paracentese le plus souvent (22). La rupture de la hernie ombilicale est la conséquence de
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la nécrose ulcérée de la peau qui doit étre un signal d’alarme pour une prise en charge
chirurgicale rapide de la hernie. Le taux de mortalité¢ en cas de hernie ombilicale compliquée
est de 60 a 80% en cas d’abstention thérapeutique et de 6 a 20% apres traitement chirurgical
(23,24).

Le controle de ’ascite est essentiel, avant et apres la réparation chirurgicale de la hernie
afin d’éviter la tension de la paroi sur la cicatrice et de favoriser la cicatrisation (16,18). Un
drain péritonéal est souvent laissé en place quelques jours dans ce but. A long terme, le risque
de récidive de la hernie ombilicale est de 45% en cas de persistance de 1’ascite contre 4% en
cas d’ascite controlée (12), d’ou I’importance du traitement concomitant de 1’ascite
réfractaire. Les paracenteses itératives sont actuellement le traitement de premiére intention
de Dascite réfractaire mais il existe des complications potentielles graves que sont
I’hémorragie (1%), la perforation du gréle (0.4%) ou la fragmentation du cathéter dans la
paroi abdominale (0.2%) (25-27).

La diminution de la pression portale avec une dérivation porto-systémique chirurgicale ou
par une dérivation péritonéo-jugulaire ont été préconisées pour contrdler I’ascite et, ainsi
faciliter la chirurgie de la hernie (28,29). Malgré ’efficacité sur 1’ascite réfractaire, leur usage
a ét¢ limit¢é en raison des nombreuses complications. Dans le méme but le shunt
intrahépatique porto-systémique par voie transjugulaire (TIPS) peut étre proposé chez certains
patients sélectionnés (30). Il ne peut pas étre utilisé chez les patients ayant une cirrhose grave
Child-Pugh C, une insuffisance cardiaque congestive ou une hypertension artérielle
pulmonaire grave du fait d’une augmentation de la mortalité. Le TIPS a une efficacité de 50 a
75% en cas d’ascite réfractaire (31). L’amendement de ’ascite et la suppression des veines
para ombilicales peuvent suffire pour réduire la hernie ombilicale (32). Cependant, une
encéphalopathie hépatique survient apres sa pose dans environ 20 a 30% des cas (33-36).

Le systeme alfapump (SequanaMedical, Zurich, Suisse) est une technologie innovante qui
permet de drainer I’ascite par voie vésicale, en continu et a bas débit, évitant les modifications
hémodynamiques brutales de la paracentese. Il s’agit d’un  dispositif implanté
chirurgicalement dans la paroi abdominale avec un cathéter intra péritonéal connecté au
boitier sous cutané, qui draine ensuite 1’ascite dans la vessie par I'intermédiaire d’un
deuxieme cathéter. L utilisation de I’alfapump dans I’ascite réfractaire a été associée avec une
diminution significative du nombre de paracentéses. De plus, 40% des patients porteurs d’une
alfapump ne nécessitent plus de ponctions itératives et 70% des patients nécessitent moins
d’une paracentése par mois, contre 3 ponctions par mois en moyenne avant la pose de

I’alfapump (37).
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Le but de cette étude pilote rétrospective multicentrique européenne a été de comparer le
traitement combiné et concomitant de 1’ascite réfractaire par alfapump et réparation
chirurgicale de la hernie ombilicale, en colligeant les cas de plusieurs centres européens,
comparés avec un groupe de patients cirrhotiques avec ascite réfractaire opérés en urgence ou
en situation élective d’une hernie ombilicale compliquée ou symptomatique. L’objectif
principal de I’étude a été d’évaluer la durée moyenne de séjour hospitalier dans les 2 groupes.
Les objectifs secondaires évaluaient les bénéfices potentiels de 1’alfapump en terme de besoin
de paracentése, de complications post opératoires, infectieuses, rénales et I’étude de la

mortalité.
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2. MATERIEL ET METHODES

a. Patients

Deux groupes de patients ont été construits rétrospectivement entre janvier 2008 et février
2016, provenant de 4 centres hospitaliers Francais (Amiens, Clichy, Compiégne, Saint-
Quentin) et 2 centres hospitaliers Suisse (Genéve et Bern). (i) Le groupe Traitement Combiné,
comportait des patients implantés d’une alfapump pour ascite réfractaire cirrhotique, et opérés
d’une herniorraphie ombilicale ou inguinale symptomatique ou compliquée dans le méme
temps opératoire. (ii) Le groupe Traitement Standard (Témoin) comportait des patients avec
une ascite cirrhotique réfractaire, traités par paracenteses itératives et opérés soit en urgence,
soit en situation élective pour une hernie abdominale symptomatique ou compliquée.

Le diagnostic de cirrhose était établi sur un faisceau d’arguments cliniques, biologiques,
radiographiques, endoscopiques et/ou histologiques, et/ou par des tests non invasifs
(Fibroscan, Fibrotest). L’ascite réfractaire était définie comme 1’ascite qui ne peut pas étre
mobilisée ou dont la récidive ne peut pas étre prévenue en raison d’une absence de réponse a
une restriction sodée et a un traitement diurétique optimal associant de la spironolactone
(400mg/jour) et du furosémide (160 mg/jour) ou en raison de 1’apparition des complications
au traitement diurétique (38).

L’implantation d’une alfapump était indiquée en cas d’ascite réfractaire, avec une contre
indication au shunt intra hépatique transjugulaire, TIPS (encéphalopathie hépatique,
insuffisance cardiaque, thrombose portale). L’alfapump était contre-indiquée en cas
d’infection d’ascite ou systémique non contrdlée, en cas d’hypertension portale sévére avec
des varices oesophagiennes significatives, en cas d’insuffisance rénale (sauf pour les centres
de Geneve et Clichy), et s’il existait une pathologie de vessie ou prostatique avec dysurie.

Les critéeres de non inclusion étaient 1’age inférieur a 18 ans, un décalage entre
I’implantation de I’alfapump et la herniorraphie, une hernie asymptomatique, une ascite non
réfractaire et 1’utilisation d’autres techniques visant I’ascite réfractaire (comme le TIPS, le

PleurX ou le shunt péritonéo-jugulaire ou péritonéo-systémique).
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b. Protocoles de Traitements appliqués

Les paracentéses €taient réalisées avec compensation par perfusion d’albumine a 8§ g
par litre de ponction, a partir de 5 litres d’ascite ponctionnés. Les diurétiques et le régime
hyposodé pouvaient étre utilisés selon la tolérance rénale.

Le protocole d’implantation de I’alfapump était réalis€ en chirurgie programmée.
Chaque patient était hospitalis¢ la veille pour paracentése sans vider totalement la cavité
abdominale. Les diurétiques étaient arrétés ainsi que tous médicaments potentiellement
néphrotoxiques. Une antibioprophylaxie par norfloxacine était débutée et poursuivie au long
cours. L’alfapump était implanté le lendemain dans la paroi abdominale avec un cathéter
péritonéal et un cathéter tunnelisé en sous cutané vers la vessie. Chaque patient recevait une
¢ducation pour la recharge quotidienne de I’alfapump. L’équipe de chaque centre était
responsable du réglage du débit de la pompe et du suivi.

La chirurgie herniaire était effectuée sous une anesthésie générale, sous couverture
d’une antibioprophylaxie, par abord électif. Il consistait en une réduction du contenu herniaire
apres avoir vérifié sa vitalité, une résection du sac herniaire, une omphalectomie suivi d’une
raphie. En cas d’incarcération d’intestin gréle dans le 1’orifice herniaire, si le segment était
nécrosé, une résection segmentaire était réalis¢, avec ou sans anastomose. Le choix de la mise

en place d’un module de drainage avait été laissé a I’opérateur

¢. Recueil des données

Le recueil des données a été effectué¢ de fagon rétrospective. Le jour d’inclusion dans les
deux groupes (JO) était défini par le jour de réalisation de la chirurgie, implantation alfapump
et herniorrraphie dans le groupe Traitement Combiné, et herniorraphie seule dans le groupe
témoin.

Les parametres cliniques du patient recueillis a 1’inclusion étaient : 1’age (ans), le sexe, la
taille (cm), le poids (kg), I'IMC (kg/m2), la consommation d’alcool (g/L), 1’étiologie de la
cirrhose, I’histoire de I’ascite (rythme des paracentése, volume par paracentése, usage de
diurétiques), les complications de la cirrhose comme [’encéphalopathie hépatique, le
carcinome hépatocellulaire, la thrombose portale, la rupture de varices oesophagiennes,
I’hydrothorax, I’infection spontanée du liquide d’ascite, et les antécédents infectieux urinaire,
pulmonaire, et les bactériémies.

Les parametres opératoires étaient recueillis concernant le caractére urgent ou non de

I’intervention, ’indication de la réparation de la hernie ombilicale (rupture de I’ombilic,
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étranglement herniaire, hernie symptomatique, troubles trophiques), la nécessité d’un drain
intra péritonéal et sa durée en jours.

Les paramétres biologiques du patient étaient recueillis en préopératoire et en post-
opératoire de maniére hebdomadaire le premier mois et mensuellement jusqu’a la fin du suivi.
Il s’agissait de : ’aspartate aminotransférase (ASAT), I’alanine aminotransférase (ALAT), la
gamma glutamyl transférase (GGT), les phosphatases alcalines, la bilirubine totale et la
bilirubine conjuguée, le taux de prothrombine (TP), I'INR, le taux de plaquettes,
I’albuminémie, les globules blancs, I’hémoglobine, la protéine C réactive et la créatinine. La
sévérité de la cirrhose était évaluée selon les scores de Child-Pugh et le Model of End-Stage
Liver Disease (MELD).

La durée de suivi de I’étude était de 6 mois dans le groupe contrdle et le groupe témoin.
Par ailleurs, la durée de suivi était écourtée si I’alfapump était 6tée avant 6 mois (pour raison
technique ou pour greffe hépatique). La durée du séjour hospitalier en nombre de jours pour
chaque patient était calculée en moyenne, avec Dérivation Standard, médiane et extrémes.

La morbidité dans les 6 mois était définie par la survenue de complications li¢es a la
cirrhose: infection (liquide d’ascite, urinaire, bactériémie), encéphalopathie hépatique,
insuffisance hépatique, carcinome hépatocellulaire, a I’implantation de I’ Alfapump (infection,
panne, dysfonction, blocage, disjonction des cathéters) et a la cure herniaire (infection du site
opératoire, hématome local, récidive herniaire, effusion du liquide d’ascite par la cicatrice).
Nous avons recueilli la date de la premiére ponction d’ascite apres la chirurgie ou apres
I’ablation du drain péritonéal.

L’insuffisance rénale aigue ou acute kidney injury (AKI) était définie par 3 stades selon les
Critéres du Club International de 1’ Ascite (AKI stade 1, créatinine 1.5 a 1.9 fois la créatinine
de base en 7 jours ou augmentation de > 26.5 pmol/l en 48 heures ; AKI stade 2, créatinine
2.0 a 2.9 fois la créatinine de base ; AKI stade 3, créatinine 3.0 fois la créatinine de base ou
augmentation de > 353.6 pumol/l ou mise en place de 1’épuration extra rénale) (39).

La date et la cause de déces ont été répertoriées a partir du dossier médical.

d. Critéres de jugement

Le critére de jugement principal était la durée moyenne de séjour postopératoire. Le but de
I’étude était de montrer une diminution de la durée moyenne de séjour dans le groupe
Alfapump et chirurgie herniaire simultanée. Les critéres de jugement secondaires étaient la

morbi-mortalité & 6 mois et la nécessité de paracentése.
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e. Analyse statistique

Les variables quantitatives étaient exprimées en moyenne et écart types, médiane et valeurs
extrémes, puis comparées par le t-test de student ou le test de Mann Whitney. Les variables
qualitatives étaient exprimées en pourcentage puis comparées par le test de chi2 ou le test
exact de Fisher pour les petits effectifs. Les courbes de survie étaient effectuées avec le log
Rank test. La valeur de la significativité statistique retenue était p<0.05. L’analyse statistique
a été effectuée a 1’aide du logiciel R, application Biostatgv. Tous les patients avaient donné un
consentement pour cette étude rétrospective. Les patients implantés d’une alfapump avaient
recu une information éclairée et signé un consentement. L’¢tude a ét¢ menée selon les

recommandations de bonnes pratiques sur la recherche biomédicale d’Helsinski.
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3. RESULTATS

L’étude s’est déroulée de janvier 2008 a février 2016. Douze patients ont été inclus

dans le groupe Traitement Combing, provenant des centres hospitaliers d’ Amiens (n=2), Bern

(n=3), Clichy (n=1), et Genéve (n=6). Vingt six patients ont été inclus dans le groupe

Traitement Standard, provenant des centres hospitaliers d’Amiens (n=13), Geneve (n=1),

Compiégne (n=11) et Saint-Quentin (n=1) (Figure 1).

Figure 1 : Flow chart
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13 patients
cirrthotiques avec
ascite réfractaire

implantation
alfapump
et herniorraphie

!

62 patients
cirrthotiques avec
ascite opérés d’une
hernie abdominale

1 patient exclu :
délai entre
implantation
alfapump et
chirurgie hernie

A 4

12 patients
inclus et analysés

36 patients exclus :

-absence d’ascite

a. Caractéristiques des patients

réfractaire
—> -TIPS
-PleurX
\ 4
26 patients

inclus et analysés

Les caractéristiques cliniques, biologiques de la population étudiée sont décrites dans le

Tableau 1. Dans le groupe Traitement Combiné, il existait plus de patients ayant une cirrhose

d’origine virale que dans le groupe Traitement Standard (p=0.02).

L’age, les scores de

gravité Child-Pugh et MELD, le type de hernie, les variables en rapport avec 1’histoire de la

paracentése et la durée de suivi étaient comparables dans les deux groupes.
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Tous les patients du groupe Traitement Combiné ont eu une chirurgie programmée pour

une hernie ombilicale ou inguinale symptomatique mais non compliquée, alors que dans le

groupe Traitement Standard, 16 patients (61%) avaient bénéficié d’une intervention en

urgence (p<0.05). Dans le groupe Traitement Standard, 1’indication opératoire pour les

patients opérés en situation élective était la présence de troubles trophiques cutanés en regard

de la hernie dans 9 cas (90%) et d’une hernie symptomatique dans 1 cas (10%). L’indication

opératoire pour les patients opérés en urgence était la rupture de la hernie pour 10 patients

(62%), I’étranglement pour 5 patients (31%) et la présence d’ulcérations au niveau de la

hernie pour 1 patient (6%). Deux patients opérés en urgence pour étranglement herniaire ont

eu une résection segmentaire grélique devant une souffrance intestinale.

Tableau 1: Caractéristiques cliniques et biologiques de base de la

population

Groupe

Traitement Combiné|

Groupe

Traitement Standard

(alfapump plus (paracentése plus p
chirurgie) chirurgie)
(n=12) (n=26)

Sexe F, n (%) 5(41%) 3(11%) 0.08
IAge (ans) moyenne (extrémes) 56 (44-68) 58 (34-84) 0.4
IMC kg/m2 244 +3.7 24+3 0.9
Etiologies de la cirrhose
)Alcool, n (%) 8 (66%) 22 (84%) 0.2
INASH, n (%) 0 (0%) 3(11%) 0.5
Virale, n (%) 3 (25%) 0 (0%) 0.02
Hépatite auto-immune, n (%) 1 (8%) 1 (3%) 0.5
Scores de gravité
TP (% = SD) 63 +10 60+ 12 0.09
Créatinine (umol/L = SD) 88 + 42 89 + 55 0.9
Bilirubine totale (umol/L £ SD) 47 +£45 36 £25 0.4
Insuffisance rénale, n (%) 3 (25%) 7 (26%) 1
Child-Pugh (score £ SD) 9+1.02 9+1.6 0.3
Child-Pugh A/B/C, n 0/9/3 0/18/8
MELD (score = SD) 14+43 13+6.1 0.7
Hépatocarcinome, n (%) 2 (16%) 6 (23%) 1
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Varices oesophagiennes, n (%) 12 (100%) 23 (88%) 0.5
Varices ligaturées, n (%) 6 (50%) 5 (19%) 0.06
Thrombose portale, n (%) 1 (8%) 4 (15%) 1
Infections avant la chirurgie n (%)

\Urinaire, n (%) 2 (16%) 1 (3%) 0.2
ISLA, n (%) 6 (50%) 6 (23%) 0.1
Bactériémie, n (%) 0 (0%) 1 (3%) 1
Histoire de la paracentése

Paracentéses par mois, n + SD 29+15 2.19+09 0.14
Période paracenteses itératives (ans + SD) 1.25+0.5 1.35+0.8 0.6
'Volume ascite par paracentese (L + SD) 6.08+2.3 6.26+23 0.8
Type de hernie

Ombilicale, n (%) 10 (83%) 25 (96%) 0.2
Inguinale, n (%) 2 (16%) 1 (3%) 0.2
Nature de I’intervention

[Urgente, n (%) 0 (0%) 16 (61%) 0.0002
Programmeée, n (%) 12 (100%) 10 (38%) 0.0002
Indications opératoires (cure hernie)

Troubles trophiques cutanés, n (%) 2 (16%) 10 (38%) 0.2
Hernie symptomatique, n (%) 10 (83%) 1 (3%) 0.0001
Rupture de hernie ombilicale, n (%) 0 (0%) 10 (38%) 0.01
Hernie ombilicale étranglée, n (%) 0 (0%) 5 (19%) 0.1
Durée moyenne du suivi (mois + SD) 5.04+1.2 46+1.6 0.5

b. Durée de I’hospitalisation

La durée moyenne du séjour était de 12.8 = 11 jours, médiane 6.5 jours (extrémes : 3-

76) dans le groupe Traitement Combiné et de 20 & 12 jours, médiane 15.5 jours (extrémes : 2-

114 jours) dans le groupe Traitement Standard (p=0.03). Dans le groupe Traitement Standard,

la durée moyenne de séjour des sous-groupes des patients opérés en urgence et en situation

¢lective était respectivement de 27 jours, médiane de 21.5 jours (extrémes : 8-114 jours) et de

8.1 jours, médiane de 7 jours (extrémes : 4-25 jours).
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c. Evaluation de la nécessité des paracentéses

A 6 mois, 26/26 patients (100%) du groupe Traitement Standard avaient eu recours au
moins une fois a la paracentése versus 8 patients (66%) dans le groupe Traitement Combiné.
(p=0.006 , OR INF (IC95% : 1.68-INF%)). La survie sans paracentese était significativement
meilleure dans le groupe Traitement Combiné par rapport au groupe Traitement Standard

(Figure 2, p=0.0003).

Figure 2 : Survie sans paracentese
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d. Evaluation de la nécessité du drainage péritonéal

Vingt et un patients (80 %) ont bénéfici¢ d’un drain péritonéal pour I’évacuation de 1’ascite
dans la période post opératoire dans le groupe Traitement Standard versus aucun dans le
groupe Traitement Combiné (p<0.0001). La durée moyenne du drainage péritonéal était de

11.7 + 7.6 jours, médiane de 10 jours (extrémes : 1-28 jours).

e. Evaluation des complications

L’incidence de I’ensemble des complications infectieuses était de 4/12 patients (33%)
dans le groupe Traitement Combiné versus 15/26 patients (57%) dans le groupe Traitement

Standard (p=0.29). Il n’y avait aucune différence entre les deux groupes selon le type
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d’infection (Tableau 2). En comparant le groupe Traitement Combiné versus le sous groupe
des patients opérés en situation élective dans le groupe Traitement Standard, il n’y avait pas
de différence d’incidence d’infections avec respectivement 4/12 (33%) et 2/10 (20%) (p=0.6).
En comparant le groupe Traitement Combiné versus le sous groupe de patients opérés en
urgence dans le groupe Traitement Standard, il y avait moins d’infections dans le groupe

Traitement Combiné avec respectivement 4/12 (33%) et 13/16 (81%) (p=0.01).

Tableau 2 : Incidence des complications infectieuses au cours du suivi

Groupe Groupe P
Traitement Combiné Traitement Standard
(alfapump plus (paracentése plus
chirurgie) chirurgie) (n=26)
(n=12)

Toutes infections, n (%) 4 (33%) 15 (57%) 0.29
Infection urinaire 0 (0%) 2 (7%) 1
Infection d’ascite 4 (33%) 12 (46%) 0.5

Infection locale 0 (0%) 4 (15%) 0.2
(abces)
Bactériémie 2 (16%) 4 (15%) 1
Fievre 1 (8%) 3(11%) 1

Aucun des patients du groupe Traitement Combiné n’a présenté durant le suivi de
complications locales liées a la prise en charge chirurgicale de la hernie versus 8/26 patients
(30%) du groupe Traitement Standard (p=0.03). En comparant le groupe Traitement Combiné
versus le sous groupe des patients opérés en urgence (n=16) I’incidence des complications
locales était de respectivement 0/12 (0%) versus 6/16 (37%) (p=0.02). Il s’agissait des
complications suivantes dans le groupe Traitement Standard : 2 cas de désunion de la cicatrice
(7%), 1 cas d’effusion de liquide d’ascite par la cicatrice (3%), 4 cas d’abces local (15%), et 3
cas d’hématome local (11%). Un des patients pris en charge pour une hernie étranglée avec
résection grélique, a présenté un saignement péristomial fatal. La récidive de hernie
ombilicale concernait un patient (8%) du groupe Traitement Combiné et 4 patients (15%) du
groupe Traitement Standard (p=1), dont un patient qui avait présenté une récidive de rupture
de hernie ombilicale.

Les complications spécifiques liées a 1I’implantation de 1’alfapump comprenaient 2 cas

d’infection du dispositif associée a une infection d’ascite concomitante, 6 cas de dysfonction

24



ou de blocage intermittente (obstruction alphapump par des débris ou par I’omentum), 1 cas
de changement de dispositif. Trois alfapump (25%) ont été explantés, 2 cas en rapport avec la
transplantation hépatique (explantation lors de la transplantation), 1 cas en rapport avec une
infection du dispositif réfractaire au traitement antibiotique. Un quatriéme patient a nécessité
un changement d’alfapump pour un probléme de dysfonctionnement. Trois patients (25%) ont
signalé des douleurs abdominales, deux en rapport avec une infection de ’alfapump et un en
rapport avec une infection du liquide d’ascite.

Concernant I’incidence de I’insuffisance rénale (Acute Kidney Injury). Onze patients
sur douze du groupe Traitement Combiné ont développé une AKI (91%) contre 23/26 patients
(88%) du groupe Traitement Standard (p=1). Parmi les 11 patients avec AKI du groupe
Traitement Combiné, cinq patients ont eu une normalisation de leur fonction rénale, 2 patients
ont été dialysés et 5 patients avaient stabilisé leur fonction rénale. Cinq patients (41%) dans le
groupe Traitement Combiné présentaient une AKI stade III, dont 2 avaient une insuffisance

rénale chronique avant la pose de I’ Alfapump.

Tableau 3 : Incidence de I’insuffisance rénale (AKI)

Groupe Groupe p
Traitement Combiné Traitement Standard
Insuffisance rénale (alfapump plus (paracenteése plus
stades, n (%) chirurgie) chirurgie)
(n=12) (n=26)
AKI>1 11 (91%) 23 (88%) 1
AKII 3 (25%) 15 (57%) 0.08
AKIII 3 (25%) 5 (19%) 0.6
AKIIII 5(41%) 3(11%) 0.08
SHR 0 2 (7%) 1
Epuration Extra Rénale 2 (16%) 0 (0%) 0.09

AKI : acute kidney injury, SHR : syndrome hépato rénal

f. Evaluation de la mortalité

Les courbes de survie des deux groupes de patients n’étaient pas significativement
différentes a 6 mois (Figure 3, p=0.1). Il n’y avait pas de différence significative dans les 2
groupes Traitement Combiné et Standard pour la mortalité intra hospitaliére respectivement a

0/12 (0%) versus 5/26 (19%) (p=0.15), ni pour la mortalité a 1 mois respectivement a 0/12
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(0%) versus 4/26 (15%) (p=0.2), ni pour la mortalit¢ a 3 mois respectivement a 0/12 (0%)
versus 4/26 (15%) (p=0.2) et ni pour la mortalité a 6 mois 1/12 (8%) versus 9/26 (34%)
(p=0.12). En comparant le groupe Traitement Combiné (n=12) avec le sous groupe des
patients opérés en urgence (n=16), la mortalité était respectivement de 1/12 (8%) versus 8/16
(50%) (p=0.03) (Tableau 4).

Les causes de décés dans le groupe Traitement Standard étaient 1 cas de rupture de varices
oesphagiennes (11%), 3 cas d’Acute on Chronic Liver Failure (ACLF) (33%), 1 cas
d’hémorragie intracérébrale (11%), 1 cas de saignement péristomial (11%), 1 cas insuffisance
rénale aigue (11%), et 2 cas de cause indéterminée (22%). Dans le groupe Traitement

Combiné le déces survenait dans les suites d’une rupture de varices oesophagiennes.

Figure 3 : Survie actuarielle a 6 mois dans les deux groupes
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Tableau 4 : Mortalité a 1 mois, 6 mois, 3 mois et la mortalité intra hospitaliére

Groupe Groupe p
Mortalité, n Traitement Combiné Traitement Standard
(%) (alfapump plus (paracentése plus
chirurgie) chirurgie)
(n=12) (n=26)
1 mois 0/12 4/26 (15%) 0.2
3 mois 0/12 4/26(15%) 0.2
6 mois 1/12 (8%) 9/26 (34%) 0.12
Intra hospitalicre 0/12 5/26 (19%) 0.15
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alfapump plus paracentése plus
chirurgie chirurgie
(n=12) (en urgence, n=16)
1 mois 0/12 4/16 (25%) 0.1
3 mois 0/12 4/16 (25%) 0.1
6 mois 1/12 (8%) 8/16 (50%) 0.03
Intra hospitalicre 0/12 5/16 (31%) 0.05
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4. DISCUSSION

La prévalence de la hernie ombilicale chez les patients cirrhotiques est de 20%, pouvant
atteindre 40% en cas d’ascite réfractaire (8). L’ascite réfractaire est un vrai défi pour la prise
en charge chirurgicale des défauts de la paroi abdominale chez les patients cirrhotiques. Le
contrdle inadéquat de I’ascite augmente le taux de complications post-opératoires et la
récidive de la hernie, pouvant aller jusqu’a 73% (8,40). Aprés la chirurgie, 1’absence de
contrdle de 1’ascite est un facteur de risque indépendant de récidive de la hernie avec un odds
ratio de 8.51 (IC95% :2.69-26.9) dans une méta-analyse (12).

Le timing opératoire d’une hernie de paroi chez le patient cirrhotique (chirurgie élective
versus chirurgie en urgence), ’utilisation de prothése ainsi que 1’abord laparoscopique ont été
largement débattus au cours des dernieres années. L’attitude « Wait and see » sous-tendue par
un surcroit de morbidité et mortalité li¢e a 1’ascite réfractaire (8) est mise en balance par des
données plus récentes montrant la faisabilit¢é d’une chirurgie élective de paroi chez le
cirrhotique ascitique, sans attendre d’avoir a opérer en période de complications herniaires
(41). Cependant la plupart des études publiées sur la réparation des hernies chez les patients
cirrhotiques sont rétrospectives, avec de faibles effectifs, et c’est pourquoi les
recommandations de haut niveau de preuves sont trés limitées (12).

La prise en charge habituelle de D’ascite réfractaire cirrhotique repose sur, soit la
paracentese itérative, soit le TIPS, soit la transplantation hépatique. Plus récemment le PleurX
(42) et l’alfapump sont proposés (37). En situation de chirurgie de hernie sur ascite
réfractaire, un meilleur controle de I’ascite est possible par un drain péritonéal en période post
opératoire (43), I'utilisation d’une dérivation péritonéo-jugulaire (28,29), ou la mise en place
pré ou post-opératoire d’un TIPS (23), sans qu’aucune solution ne soit consensuelle.
L’alfapump est un dispositif implantable programmable et rechargeable de drainage
péritonéo-vésical a bas débit, développé dans la prise en charge de 1’ascite réfractaire. Une
premicre étude clinique, incluant 40 patients, a été récemment publiée sur la faisabilité,
I’efficacité et la sécurité de ce dispositif (37). Initialement, des complications comme
I’oblitération des cathéters, I’infection de 1’ascite ou urinaire ou encore du dispositif ont été
rapportés. Ces complications sont ensuite devenues plus rares apreés 1’adoption d’une
antibioprophylaxie systématique au long cours. Les résultats récents de 1’essai contrdlé
multicentrique randomisé confirment une supériorité significative de 1’alfapump pour la

réduction de la nécessité¢ de la ponction d’ascite, avec une meilleure survie sans ponction
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d’ascite, une meilleure qualité de vie, mais 1’incidence de I’insuffisance rénale aigue était plus
importante avec 1’alfapump (44).

Nous avons mené cette étude pilote, rétrospective et multicentrique, dans le but d’évaluer
I’apport d’un traitement combinant la réparation d’une hernie abdominale menagante en
situation élective et le controle de I’ascite réfractaire par une implantation d’une alfapump,
dans le méme temps opératoire. Nous avons constitu¢ un groupe Traitement Combiné et un
groupe Traitement Standard, comparables en terme d’étiologie de la cirrhose, d’age et de
gravité, avec un score de MELD médian a 14 et 13 respectivement. En terme d’indication
opératoire il y avait cependant un déséquilibre avec 100% de chirurgie élective dans le groupe
Traitement Combiné versus 38% dans le groupe Traitement Standard. Malgré une
méthodologie de construction du groupe témoin passant par une recherche informatisée, nous
avions trouvé moins de patients avec une ascite réfractaire ayant eu une chirurgie élective
d’une hernie. Cela tient a la réticence des anesthésistes et des chirurgiens a opérer quand la
cirrhose est grave avec un score de MELD >14 et un score de Child C (45) et que 1’ascite
reste incontrdlée (12). Néanmoins, tous les patients du groupe Traitement Standard opérés en
urgence ¢étaient suivis en paracentéses itératives, avec une hernie ombilicale connue et
comportant des troubles trophiques cutanés avant qu’une complication ne survienne.

La durée moyenne de séjour était significativement plus courte de 12.8 jours dans le
groupe Traitement Combiné contre 20 jours dans le groupe Traitement Standard (médianes
respectives de 6.5 et 15.5 jours). La diminution de la durée de séjour hospitalier pour le
groupe des patients avec implantation d’alfapump est expliquée par 1’absence de drainage
péritonéal post-opératoire, moins de complications infectieuses et moins de complications
post opératoires liés a la hernie. Nous avons observé une différence plus importante entre la
moyenne et la médiane de durée de séjour dans le groupe Traitement Combiné suggérant une
hétérogénéité plus importante que pour le traitement standard. La durée moyenne de séjour
des 2 groupes était comparable avec les données de la littérature. Dans une étude portant sur
dix patients avec ascite réfractaire, ayant bénéfici¢é d’une implantation d’alfapump la durée
moyenne de séjour était de 11 jours (46). La durée médiane de séjour des patients cirrhotiques
opérés d’une cure de hernie ombilicale, en situation élective variait entre 3 et 5 jours (15,45),
alors que les patients opérés en urgence étaient hospitalisés plus longtemps, entre 5 et 14 jours
(17,41).

Notre étude a montré un bénéfice statistiquement significatif en faveur de 1’alfapump pour
ce qui est du recours a la paracentése durant les 6 mois de suivi. Trente trois pour cent des
patients du groupe Traitement Combiné ne nécessitaient plus de paracentese, alors que tous

les patients Traitement Standard avaient bénéfici¢ d’au moins une ponction d’ascite. Dans
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I’étude préliminaire portant sur 40 patients avec implantation de ’alfapump, il a été montré
que 40% des patients n’avaient plus eu recours a la ponction d’ascite. De surcroit, il existait
une diminution du nombre des paracentéses de 3.4 ponctions par mois avant I’implantation du
systéme a 0.24 ponctions par mois apreés I’implantation (37). Une deuxiéme étude confortait
ce résultat, et montrait une réduction du nombre des paracentéses avec 3.36 ponctions par
mois avant, contre 0.45 ponctions par mois apres ’implantation de 1’alfapump (46). Enfin
dans I’essai randomisé, les patients implantés d’une alfapump avaient en moyenne 1.1
ponction en 6 mois versus 8.6 ponctions dans le groupe sans alfapump (44) .Enfin dans le
groupe Traitement Combiné, il faut souligner I’avantage de ne plus avoir besoin de laisser de
drain péritonéal dans la période immédiatement post-opératoire, supprimant les risques
d’infections secondaires, d’hématomes.

L’insuffisance rénale répertoriée dans la littérature aprés implantation d’alfapump
survenait dans 27.5%, 50% et 51% dans 3 études (37,44,46). Dans notre travail, nous avons
observé des fréquences plus élevées mais comparables d’insuffisance rénale avec 91% et 88%
respectivement dans les groupes Traitement Combiné et Traitement Standard. Dans le groupe
Traitement Combiné, 16% des patients avec AKI ont été dialysés, 16% stabilisaient leur
fonction rénale et 66% avaient eu une normalisation de la fonction rénale aprés perfusion
d’albumine et remplissage. Il est a noter que I’évaluation des complications rénales comporte
un biais de sélection, certains centres ayant traité des patients par alfapump avec une
insuffisance rénale chronique préexistante. Enfin nous avons utilisé¢ les criteres du Club
International de I’ Ascite (AKI), beaucoup plus sensibles a la détection de I’insuffisance rénale
chez les patients cirrhotiques par rapport au seuil de la créatinine de 133 pmol/l (39).

Les complications post-opératoires locorégionales liées a la cure de hernie ombilicale,
¢étaient significativement plus fréquentes en cas de Traitement Standard (30%) qu’en cas de
Traitement Combiné (0%). L’ascite contrdlée par le drainage continu grace a I’alfapump
favoriserait la bonne cicatrisation cutanée, en évitant les fuites d’ascite par la cicatrice, les
désunions précoces et a long terme les récidives. Cependant cet avantage n’était plus
significatif pour les patients du groupe Traitement Standard et opérés de manicre élective. Le
role joué par I’alfapump sur les complications loco régionales peut étre rapproché du role joué
par le TIPS. Dans une cohorte de 21 patients opérés pour une hernie ombilicale compliquée,
dont 8 patients ayant bénéfici¢ d’une pose de TIPS en pré ou post-opératoire, le taux de
complications de la cicatrice était de 17% dans le groupe TIPS versus 27% dans le groupe
sans TIPS. La pose du TIPS n’influengait pas la mortalit¢é &4 moyen ou a long terme, mais il
semblait diminuer les complications liées a la cicatrice (23). Cependant le TIPS n’est pas

applicable a tous les patients, notamment aux patients avec une insuffisance cardiaque, une
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insuffisance hépatocellulaire sévére, une thrombose portale ou un carcinome hépato cellulaire,
et la procédure est réalisée en décalage a celle de la cure de hernie, nécessitant 2 anesthésies
générales au lieu d’une seule pour le schéma de traitement Combiné concomitant avec
I’afapump. Les complications infectieuses étaient comparables dans les 2 groupes, avec
cependant moins infections dans le groupe alfapump en comparaison avec les patients du
groupe Traitement Standard et opérés en urgence.

Les complications liées a I’implantation et au fonctionnement de I’alfapump survenaient
pour 58% des patients li€s a des infections, dysfonctionnements, ou blocage de I’alfapump, a
comparer a 52% dans I’essai randomisé (44). Le traitement combiné ne semble pas augmenter
le taux de complication de ’alfapump. Trois alfapump (25%) ont di étre explantées pour
cause de transplantation hépatique (2 patients), et d’infection du dispositif (1 patient). Dans
I’étude princeps, 13 alfapump (32%) sur 40 ont été explantés du fait des infections non
contrdlées (7 patients), de la dislocation du cathéter (3 patients), d’une déhiscence de cicatrice
(1 patient), et du retrait du consentement (2 patients) (37). Dans une autre étude qui portait sur
10 patients, cinq alfapump (50%) ont été 6tées, liés au déces (3 patients), a la transplantation
hépatique (1 patient) et a une alfapump non fonctionnelle (1 patient) (46). Enfin dans I’essai
randomisé 3 alfapump (11%) ont été explantés pour 2 infections non contrdlées et 1
déhiscence (44). Méme si un cas de péritonite sclérosante a été rapporté (37), la pose
d’alfapump ne contre-indique pas la transplantation hépatique.

La mortalité a 6 mois était plus élevée dans le groupe Traitement Standard par rapport au
groupe Traitement Combiné, respectivement 34% contre 8%, sans différence significative. La
différence était statistiquement significative seulement quand les patients opérés en urgence
¢taient étudiés. Ce résultat n’est pas surprenant puisqu’il a déja été montré que les patients
opérés en urgence ont un taux de mortalité et de complications post-opératoires plus important
par rapport aux patients opérés en situation élective. Une revue de la littérature rassemblant
seize études rétrospectives et portant sur des patients cirrhotiques avec ascite réfractaire et
opérés d’une hernie ombilicale, montrait une mortalité de 2.7% et une morbidité de 21% (12).
Ce résultat optimiste est a prendre avec précaution étant donné que le nombre des patients
opérés en situation élective (ou en urgence) n’était pas renseigné. Ainsi, nous ne pouvons pas
conclure sur le fait que la pose de I’alfapump influence la mortalité ou la morbidité. Dans
cette méme ¢étude le taux de récidive de hernie était de 44% en cas d’ascite non contrdlée et de
4% quand 1’ascite était contrdlée, sur une durée médiane de suivi qui variait entre 6 et 24 mois
(12). Dans notre travail, sur une durée médiane de suivi de respectivement 5 mois et 4 mois,
un seul des douze patients (8%) du groupe Traitement Combiné a présenté une récidive de

hernie contre 4 patients (15%) dans le groupe Traitement Standard.
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Notre étude présente plusieurs limites. Il s’agit d’une étude non randomisée, rétrospective,
avec un effectif faible et un manque de puissance, en particulier les patients pris en charge en
traitement standard avec une chirurgie élective de leur hernie. Une étude comparant
I’alfapump avec les paracentéses itératives ou avec le TIPS, chez les patients opérés en

situation élective, est nécessaire.
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5. CONCLUSION

En conclusion, cette étude pilote établit la faisabilit¢ d’un traitement simultané de I’ascite
réfractaire cirrhotique par alfapump, permettant la réparation élective de la hernie ombilicale.
Cette combinaison diminue la durée moyenne d’hospitalisation, et est efficace sur le controle
de I’ascite. Elle est associée a moins de complications locorégionales, & moins d’infections et
a une meilleure survie par rapport a un traitement standard par paracentése itérative et
chirurgie en urgence. Cependant les avantages par rapport a un traitement standard si la
chirurgie est élective reste a étudier. La place de cette combinaison par rapport & une prise en
charge standard, mais aussi par rapport au TIPS reste a déterminer en particulier en situation

élective par des essais randomisés.
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