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Introduction

L’hémodialyse est de nos jours la suppléance rénale la plus courante chez le sujet
insuffisant rénal chronique!. Pour se faire, elle nécessite 1’utilisation d’un abord vasculaire, qu’il
soit natif, prothétique ou un cathéter central. Parmi les différentes techniques d’abord vasculaire,
la fistule artério-veineuse (FAV) radio-céphalique a 1’avant-bras, décrite par Brescia et Cimino?
est préférée car son utilisation est associée a une diminution du nombre de complications, une
meilleure survie de 1’abord vasculaire et d’'une diminution du risque de mortalité34.5. Cependant,
la FAV native a un plus haut risque d’échec primaire par thrombose précoce et défaut de
maturation®-’.

Les recommandations émises par la NKF-KDOQI préconisent de réaliser initialement
une FAV radio-céphalique avant de choisir un autre site d’implantation, afin de préserver les
potentiels sites d’anastomoses futures, d’améliorer 1’utilisation de la FAV lors des séances
d’hémodialyse et d’améliorer le confort du patient3. La FAV radio-céphalique permet également
de limiter le débit afin de diminuer le risque de dégénérescence anévrismale, diminuer la
surcharge cardiaque, augmenter la perméabilité et rendre les complications plus simples a traiter
entre autre®. Cependant, pour créer cet abord vasculaire, le recours a la microchirurgiel® semble
nécessaire du fait du faible calibre des vaisseaux de 1’avant-bras.

Avant de réaliser I’anastomose artério-veineuse (AAV), il n’est pas recommandé de faire
de maniere systématique une cartographie sous contrdle écho-doppler afin d’évaluer 1’état
artériel et veineux des membres supérieurs et ainsi déterminer la zone la plus propice a la
confection de I’AAV. Son indication, reste posée chez les patients présentant des facteurs de
risque d’échec de la FAV (grand age, sexe féminin, comorbidités, obésité morbide, etc...)8. Les
anciennes recommandations de la NKF-KDOQI suggéraient en 2006, la réalisation d’AAV entre
des veines de plus de 2.5 mm de diametre et des arteres de plus de 2.0 mm de diametre34. Ces
recommandations €étaient basées sur une seule étude, réalisée en 19984. Les nouvelles

recommandations® de 2019, se basent sur 1’étude de Dageforde et al!!, une étude rétrospective de
15



158 patients se basant sur des FAV brachiocéphaliques ou brachiobasiliques. Dans cette étude, ils
ont montré que les patients présentant un important diametre (> 3.2 mm) minimal de la veine
(DMV) a la cartographie avant I’opération, avaient moins de risque d’échec de la maturation de
la FAV et avaient une plus longue perméabilité a long terme, sans toutefois définir clairement un
seuil en dessous duquel il serait préférable de s’abstenir de réaliser une AAV. Ils ont également
démontré qu’un tiers des FAV sur un DMV inférieur a 2.7 mm, échouait dans les 6 premiers mois
et montrait que plus le DMV augmentait, plus le risque d’échec de maturation diminuait et
meilleure était la perméabilité a long terme (p a 0.005 et p a 0.001 respectivement). Ceci semble
en accord avec des résultats antérieurs comme ceux de Mendes et al qui ont démontré un haut
risque d’échec de FAV pour des DMV inférieurs a 2.0 mm!2 ou dans 1’étude de Lauvao et al qui
démontre que le DMV est un facteur indépendant du bon développement de la FAV13.
Finalement, on ne retrouve pas de seuil de diametre minimum pour créer une FAV, alors
que I’évolution des techniques microchirurgicales, permet aujourd’hui de créer des AAV a partir
de calibres de vaisseaux plus petits. C’est pourquoi nous nous sommes demandés s’il y avait,
dans le cadre d’une microchirurgie d’AAV systématiquement précédée d’une cartographie pré-
opératoire, une différence sur le taux d’échec et la durée de maturation des FAV radio-
céphaliques, entre des veines céphaliques de calibre supérieur a 3.3 mm et des veines
céphaliques de calibre inférieur a 3.3 mm de diametre, lors de la cartographie pré-opératoire et,
secondairement, si il existait une valeur seuil au-dessous de laquelle la balance bénéfice/risque

serait défavorable.
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Matériel et méthodes

Nous avons réalisé une étude rétrospective épidémiologique observationnelle,
monocentrique, recueillant tous les patients chez qui une FAV radio-céphalique a 1’avant-bras ou
au poignet, a été créée au centre hospitalier de Vichy, du ler Janvier 2017 au 31 Décembre 2019
par le chirurgien vasculaire du centre, par microchirurgie.

Nous avons inclus tous les patients dont la cotation correspondait au code EZMAOQOO1,
présentants une FAV radio-céphalique de [’avant-bras, majeurs, ayants bénéficié d’une
cartographie pré-opératoire par écho-doppler par un praticien expérimenté.

L’examen écho-doppler s’effectuait en position assise, sur les deux membres supérieurs
en extension, a I’aide d’un appareil PHILIPS EPIQ-7G®. L’examen comprenait une cartographie
du réseau veineux superficiel sous garrot, avec mesure des diametres (de paroi externe a paroi
externe) des veines céphalique et basilique de I’avant-bras a son extrémité distale, a mi-avant-
bras et a son extrémité proximale (annexe 1). Le réseau veineux profond était également exploré
a la recherche de thrombose, sténose, variation anatomique ou autre facteur pouvant influer sur le
développement de la fistule. Il était également relevé la présence ou non de voies de drainage au
niveau du pli du coude (veine médiane céphalique, médiane basilique et communicante
postérieure). Enfin, sans qu’il n’y ait de seuil véritablement défini, les veines de diametre
inférieur a 1.4 mm n’ont pas été retenues pour la création de la FAV. L’examen artériel était
réalisé dans les mémes conditions, en I’absence de garrot. Le diametre des arteres radiale et
ulnaire était relevé, il €tait aussi noté la présence de sténose, d’athérome ou tout autre anomalie
artérielle pouvant retentir sur la future fistule. La présence d’une occlusion complete de I’artere
radiale ou de sténoses serrées sur celle-ci récusait d’office la possibilité d’un abord radio-
céphalique sur le membre. Le choix du site d’implantation de la FAV était fortement orienté par
le médecin vasculaire réalisant la cartographie mais le choix définitif était laissé a I’appréciation
du chirurgien vasculaire. La création de I’AAV se réalisait au bloc opératoire, sous microscope,
par un chirurgien vasculaire expérimenté. Un examen écho-doppler était réalisé a environ 4 a 6

17



semaines de la création de la FAV ; la nécessité de réaliser une superficialisation de la veine de
drainage était laissée a 1’appréciation du médecin vasculaire et du chirurgien, en tenant compte
des données écho-doppler (profondeur de la veine > 6 mm) et cliniques (veine palpable ou non).
Puis, le suivi écho-doppler était laissé a 1’appréciation du médecin vasculaire. Les patients
bénéficiaient d’une angioplastie, lorsqu’il était trouvé une sténose (ou plusieurs) significative
pouvant compromettre la perméabilité de la FAV ou retentissant sur la maturation de la FAV. Une
sténose était considérée comme significative lorsqu’elle avait un retentissement clinique sur la
FAV (défaut de maturation, augmentation du temps de vidange de la FAV, augmentation du
temps de saignement en fin de dialyse, hyperpulsabilité de la FAV, rigidité de la FAV) et qu’elle
présentait des caractéristiques définies a 1’écho-doppler (sténose a moins de 2.7 mm de diametre
endoluminal, diminution du débit a moins de 600 ml/min, augmentation des indices de résistance
a plus de 0.63). Les patients bénéficiaient d’une recanalisation (par intervention endovasculaire)
lorsqu’ils présentaient une occlusion de leur FAV, la procédure était choisie apres discussion
médico-chirurgicale au cas par cas, pour définir la meilleure prise en charge (recanalisation ou
réimplantation). Une FAV était considérée comme occluse lorsque cliniquement nous ne
retrouvions plus de « thrill », I’hémodialyse n’était pas réalisable, la FAV était « dure » a la
palpation en amont de I’occlusion, et que nous retrouvions a 1’écho-doppler une absence de flux
systolo-diastolique dans un segment de la veine, soit la visualisation de 1’occlusion.

Nous avons recueilli les caractéristiques de chaque patient : sexe, age lors de la création
de la FAV, tabagisme (actif, sevré ou aucun), diabete, dyslipidémie, hypertension artérielle, IMC,
antécédent de cardiopathie ischémique, d’AVC ou d’AIT, d’AOMI, de FAV sur le membre
homolatéral et la prise d’un antiagrégant plaquettaire et/ou d’un traitement anticoagulant.
Concernant la FAV, nous avons collecté : la date de la création de I’AAV, le c6té du membre sur
lequel elle a été créée, la distance de I’ AAV par rapport au poignet en cas de FAV de I’avant-bras

ne se situant pas a la tabatiere anatomique et la notion de dialyse avant la création de la FAV. Le
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suivi des patients s’effectuait sur une durée minimale de 1 an. Nous avons récolté la dernicre
date de suivi en écho-doppler et en dialyse (si le patient dialysait).

Concernant le critére principal, les patients étaient divisés en deux groupes ceux
présentant un diametre de veine céphalique a la cartographie pré-opératoire, inférieure a 3.3 mm
de diametre et ceux présentant un diametre de veine céphalique a la cartographie pré-opératoire,
supérieur ou €gal a 3.3 mm. Nous avons analysé s’il y avait une différence sur le taux d’échec de
la FAV entre ces deux groupes. Afin d’évaluer 1’échec ou non de la FAV, nous avons di prendre
un critere composite : la date de la premiere ponction réalisée en uniponction sur la FAV pour
débuter la dialyse et/ou la satisfaction a la reégle des 6 (a savoir un diametre de veine de drainage
> 6 mm, un débit de la FAV = 600 ml/min et une profondeur de la veine de drainage < 6 mm)
lors du controle échographiques.14.15.16. [ ’échec était défini comme une absence de ces criteres,
associée a un abandon de la FAV, sans que la maturation n’ait pu étre atteinte.

Concernant les criteres secondaires, nous avons voulu étudier la durée de la maturation,
de la perméabilité primaire et primaire assistée ainsi que de la perméabilité secondaire des FAV
dans les 2 groupes sus-définis a 6 et 12 mois de suivi. Pour cela, nous avons défini la maturation
comme étant ’intervalle entre le moment de la création de la FAV jusqu’a la premiere dialyse sur
la FAV ou la constatation du respect de la regle des 6 a I’écho-doppler (pour les patients n’ayant
pas d’indication a une dialyse immédiate). La perméabilité primaire comme étant l'intervalle
entre le moment de la création de la FAV jusqu'a toute intervention destinée a maintenir ou
rétablir la perméabilités.17. La perméabilité primaire assistée comme étant l'intervalle entre le
moment de la mise en place de ’AAV jusqu'a la nécessité d’un geste de recanalisation de la FAV,
suite a une occlusion de cette dernicre (par n’importe quel type de procédure : chirurgicale ou
endovasculaire)’-17. Enfin, la perméabilité secondaire est définie par la période située apres la
premiere recanalisation de I’acces, suite a n’importe quel événement, jusqu’a I’abandon de la

FAV3.17 Dans un second temps, nous avons voulu étudier entre les deux groupes, si il y avait des
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différences sur le nombre de gestes, sur la durée pour obtenir une FAV mature et sur le nombre
de recanalisation.

Nous avons également voulu montrer s’il y avait une valeur seuil de diametre de la veine
céphalique a partir de laquelle le taux d’échec était plus important. Pour cela, nous avons partagé
la population en 4 sous-groupes en fonction du diametre de leur veine céphalique pré-opératoire,
soit un groupe avec un diametre de la veine céphalique pré-opératoire < 2.5 mm, un groupe avec
un diametre compris entre 2.5 et 3.0 mm, un groupe avec un diametre compris entre 3.0 et 3.5 et
un groupe avec un diametre > 3.5 mm. Nous les avons comparés entre-eux a 6 et 12 mois, sur la
durée de la maturation et sur les perméabilités.

Enfin, nous nous sommes intéressés a savoir si I’age supérieur a 80 ans, la distance de la
FAV par rapport au poignet ou encore I’IMC supérieur a 30 avaient un impact sur le succes de la
FAV.

Pour le critere de jugement principal, nous avons utilisé comme outil statistique, un test
du Chi2. Une différence était considérée comme significative si la P value était inférieure a 0.05.

Les données de cette étude ont été récupérées par recherche dans le dossier médical des
patients. Aucune donnée nominative n’a été recueillie dans le cadre de cet essai. Les données
sources anonymisées ont été recueillies par le médecin investigateur et ont été saisies dans la
base de données sous format Microsoft® Excel par lui-méme autant que possible pour chaque
patient. La base de données ainsi que la table de correspondance informatique ont été sécurisées
par mot de passe et par verrouillage des onglets des fichiers Microsoft Excel. Le mot de passe
d’ouverture a été diffusé a toutes personnes inscrites au protocole (investigateur, chef de projet,
ARGC, statisticien). Les patients ont été informés de cette étude et nous avons recherché leur non-
opposition d’aotit 2020 a septembre 2020 (annexe 2). Cette étude a recu I’approbation du comité
de protection des personnes (CPP) le 21 juillet 2020 (annexe 3) et de la CNIL sous le code

VI200902.
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Résultats

De janvier 2017 a décembre 2019, 150 dossiers de création de FAV ont été€ identifi€s par
le chirurgien du centre. Sur ces 150 dossiers de nouvel acces de dialyse, 6 ont été exclus car il
s’agissait de doublon, 7 avaient en réalité bénéficié d’'une FAV créée avant janvier 2017 (mais
leur cotation n’ayant été faite qu’apres le ler janvier 2017 ils ont été identifi€é comme des
dossiers de 2017), 19 ont été exclus car ils ne présentaient pas de FAV radio-céphalique de
I’avant-bras et 1 n’avait pas de cartographie pré-opératoire laissant un total de 117 patients dans
notre étude (figure 1). Au total, 86 % des abords artério-veineux créés sur le CH de Vichy
correspondaient a des FAV radio-céphaliques.

Les caractéristiques de la population sont résumées dans le tableau I. Sur ces 117
patients, 66 (56 %) des patients étaient des hommes, 1’4ge moyen lors de la création de la FAV
était de 67 + 13 ans, I'IMC moyen était de 29 + 7 kg/m2, le diametre moyen de la veine
céphalique a la cartographie pré-opératoire était a 2.9 + 0.8 mm.

Parmi les 117 patients de I’étude, 75 présentaient une veine céphalique a la cartographie
pré-opératoire < 3.3 mm et 42 avaient une veine céphalique a la cartographie pré-opératoire =
3.3 mm, ils ont donc été répartis dans les 2 groupes. Les 2 groupes sont globalement
comparables entre eux (dge moyen de 67 ans dans les deux groupes, 51 % d’hommes dans le
groupe < 3.3 mm et 67 % dans le groupe = 3.3 mm). Les facteurs de risque cardiovasculaires
(tabac, diabete, dyslipidémie, HTA, obésité) étaient répartis de maniere comparable entre les
deux groupes. On notera toutefois, une différence statistiquement significative vis-a-vis des
cardiopathies ischémiques (16 % dans le groupe < 3.3 mm et 33 % dans le groupe = 3.3 mm, p a
0.031), du nombre d’obeses (IMC = 30 kg/m?2, 36 % dans le groupe < 3.3 mm et 50 % dans le
groupe = 3.3 mm, p a 0.001), de la présence d’une veine de drainage médiane céphalique (95 %
dans le groupe < 3.3 mm et 81 % dans le groupe = 3.3 mm, p a 0.027) et du nombre de
superficialisations post-création de la FAV (9 % dans le groupe < 3.3 mm et 24 % dans le groupe
> 3.3 mm, p a 0.033) (tableau I).
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150 patients ont bénéficié de la création d’une FAV sous le
code EZMAOQOO1 au CH de Vichy
Janvier 2017 - Décembre 2019

33 patients exclus :

- 6 patients doublons

- 7 FAV créées avant Janvier 2017

- 19 FAV non radio-céphaliques de I’avant-bras
- 1 sans cartographie pré-opératoire

117 patients inclus
75 dans le groupe < 3.3 mm
42 dans le groupe = 3.3 mm

Fig 1. Un total de 117 patients avec une FAV radio-céphalique de I'avant-bras ont été inclus dans cette

étude, soit 86 % de FAV radio-céphaliques parmi les nouveaux abords vasculaires créés.
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Tableau . Tableau descriptif de la population

Variable Etude Groupe < 3.3 mm Groupe =3.3 mm p value
(N=117) (N=75) (N =42)
Age, années 67 £13 67 £12 67 £ 14 0.884
dont age > 80 ans 20 (17) 11 (15) 9 (21) 0.351
Sexe masculin 66 (56) 38 (51) 28 (67) 0.094
Tabagisme 12 (10) 8 (11) 4 (10) 1
Diabete 60 (51) 36 (48) 24 (57) 0.342
Dyslipidémie 64 (55) 41 (55) 23 (55) 0.992
HTA 107 (91) 67 (89) 40 (95) 0.327
IMC, kg/m2 29+7 28+7 30+7 0.187
dont IMC = 30 kg/m? 48 (41) 27 (36) 21 (50) 0.001*
Cardiopathie ischémique 26 (22) 12 (16) 14 (33) 0.031*
AVC/AIT 12 (10) 6 (8) 6 (14) 0.282
AOMI 16 (14) 8 (11) 8 (19) 0.206
ATCD de FAV sur le membre homolatéral 6 (5) 4 (5) 2 (5) 1
Anticoagulation 19 (16) 14 (19) 5(12) 0.341
Antiagrégant plaquetaire 48 (41) 26 (35) 22 (52) 0.062
Diamétre de la veine céphalique, mm 29+0.8 25+0.5 3.8+0.6 < 0.001*
Diametre de I’artére radiale, mm 25+04 25+04 26+04 0.315
Diametre de I’artére ulnaire, mm 22+04 21+04 2.3+0.5 0.148
Présence d'une veine médiane 105 (90) 71 (95) 34 (81) 0.027*
céphalique
Présence d'une veine médiane basilique 95 (81) 60 (80) 35 (83) 0.658
Présence d'une veine communicante 113 (97) 73 (97) 40 (95) 0.617
postérieure
Artériopathie a la cartographie 7 (6) 5(7) 2 (5) 1
Nombre de superficialisations 17 (15) 709 10 (24) 0.033*
FAV a gauche 78 (67) 46 (61) 32 (76) 0.102
Distance de la FAV par rapport au 7.5+47 75+49 76+42 0.878
poignet, cm
Nombre de déces 8 (7) 6 (8) 2 (5) 0.709
Nombre de perdus de vue 6 (5) 34 3(7) 0.665

AOMI, Artériopathie obstructive des membres inférieurs ; ATCD, Antécédent ; AVC/AIT, Accident vasculaire cérébral/Accident ischémique
transitoire ; cm, Centimétre ; FAV, Fistule artério-veineuse ; HTA, Hypertension artérielle ; IMC, Indice de masse corporelle ; kg, Kilogramme ; m2,

Meétre carré ; mm, Millimétre ; N, Nombre de patient dans le groupe.

Les variables continues sont présentées selon leur moyenne = I’écart type ; les variables qualitatives en nombre (%).

(*) signale que la p value est inférieure au seuil de significativité fixé a 0.05.

Les tests statistiques ont été effectués selon le test du chi2 pour les variables qualitatives (ou de Fisher lorsque les effectifs attendus étaient
inférieurs a 5) et selon le test t de Student pour les variables quantitatives
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Dans notre étude, nous avions 17 patients (15 %) dont la FAV a échoué, dont 12 patients
(16 %) faisaient partie du groupe < 3.3 mm et 5 (12 %) faisaient partie du groupe = 3.3 mm (p a
0.547), ne permettant pas de mettre en avant une différence statistiquement significative (tableau
IT). Ces FAV ont été définitivement perdues (échec de recanalisation), 5 ont été perdus de vue, 8
ont bénéficié d’un nouvel abord vasculaire soit sur le bras controlatéral (4), soit en amont de
I’ancien acces (4), 2 ont bénéficié de la pose d’un cathéter a demeure et 2 patients sont décédés
avant la création d’un nouvel abord vasculaire. Cinquante-quatre patients ont bénéficié d’au
moins une angioplastie et 13 patients ont bénéfici€é d’au moins une recanalisation de leur FAV. Le
taux de maturation de notre population était de 74 % a 6 mois, le taux de perméabilité primaire
était de 41 % a 6 mois et 34 % a 12 mois, le taux de perméabilité assisté était de 71 % a 6 mois et
68 % a 12 mois et enfin, le taux de la perméabilité secondaire a 12 mois était de 85 %.

Nous ne retrouvions pas de différence statistiquement significative entre le groupe < 3.3
mm et = 3.3 mm sur le nombre de patients ayant bénéfici€é d’une angioplastie (49 % vs 40 %, p a
0.357) ou d’une recanalisation (12 % vs 10 %, p a 0.774). Les taux de maturation a 6 mois (72 %
vs 76 %) étaient non significativement différents entre les deux groupes (p a 0.622). Nous ne
retrouvions pas de différence non plus si nous corrigions les taux de maturation en retirant les
FAV en échec, définitivement perdues (p a 0.653). Les taux de perméabilité primaire €taient
également non significativement différents entre les 2 groupes a 6 mois (37 % vs 48 %, p a
0.278) et a 12 mois (29 % vs 43 %, p 2 0.139). Nous ne retrouvions pas de différence non plus si
nous corrigions les taux de perméabilité primaire en retirant les FAV en échec. Enfin, les taux de
perméabilité primaire associée a la perméabilité primaire assistée, étaient également non
significativement différents entre les 2 groupes a 6 mois (68 % vs 76 %, p a 0.349) et a 12 mois
(65 % vs 74 %, p a 0.344). Nous ne retrouvions pas de différence non plus si nous corrigions les
taux de perméabilité primaire associé a la perméabilité primaire assistée en retirant les échecs de
FAV, de méme il n’y avait pas de différence sur le taux de perméabilité secondaire a 1 an (84 %
vs 88 %, p a 0.547) (tableau II). L’analyse des courbes Kaplan-Meyer grace au test du log-rank
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ne mettait pas en évidence de différence statistiquement significative sur les délais de maturation
des FAV (figure 2), sur leur perméabilité primaire, ni sur leur perméabilité primaire associée a
leur perméabilité primaire assistée (figure 3).

Nous ne retrouvions pas de différence statistiquement significative entre les 2 groupes sur
le diametre de I’artere radiale (2.5 £+ 0.4 mm vs 2.6 £ 0.4 mm, p a 0.315), ni sur la présence

d’artériopathie (calcifications) sur ces arteres radiales donneuses (7 % vs 5 %,p a 1).
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Tableau Il. Tableau comparatif entre le groupe < 3.3 mm et le groupe = 3.3 mm sur un an de suivi

Variable

Echec de maturation de la FAV

Patients ayant bénéficié d’une
angioplastie

Nombre moyen d’angioplasties par
patient

Nombre total d’angioplasties

Patients ayant bénéficié d’une
recanalisation

Nombre moyen de recanalisations par
patient recanalisé

Nombre total de recanalisations

A 6 mois de suivi

Taux de maturation

Taux de maturation corrigé

Taux de perméabilité primaire

Taux de perméabilité primaire corrigé

Taux de perméabilité primaire et
primaire assistée

Taux de perméabilité primaire et
primaire assistée corrigé

A 12 mois de suivi
Taux de perméabilité primaire
Taux de perméabilité primaire corrigé

Taux de perméabilité primaire et
primaire assistée

Taux de perméabilité primaire et
primaire assistée corrigé

Taux de perméabilité secondaire

Etude

(N=117)

17 (15)
54 (46)

0.71

83
13 (11)

1.31

40 (34)
40 (40)
80 (68)

80 (80)

100 (85)

FAV, Fistule artério-veineuse ; N, Nombre de patient dans le groupe.

Les taux sont exprimés en %, les variables qualitatives en nombre (%).

Groupe < 3.3 mm
(N = 75)

12 (16)
37 (49)

0.79

59
9(12)

1.44

22 (29)
22 (35)
49 (65)

49 (79)

63 (84)

Groupe = 3.3 mm p value

(N = 42)

5(12)
17 (40)

0.57

24
4 (10)

18 (43)
18 (49)
31 (74)

31 (84)

37 (88)

Le terme « corrigé » signifie que les patients en échec de FAV n’ont pas été compris dans I'analyse statistique.

(*) signale que la p value est inférieure au seuil significativité fixé a 0.05.

0.547
0.357

0.774

0.622
0.653
0.278
0.392
0.349

0.580

0.139
0.197
0.344

0.561

0.547

Les tests statistiques ont été effectués selon le test du chi2 pour les variables qualitatives (ou de Fisher lorsque les effectifs attendus étaient

inférieurs a 5).
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Délai de maturation des FAV
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Fig 2. Courbes Kaplan-Meyer comparant les groupes < 3.3 mm et = 3.3 mm selon leur délai de
maturation

Courbes Kaplan-Meyer du délai de maturation des FAV dans le groupe < 3.3 mm et le groupe > 3.3 mm en incluant les 17 patients en échec de FAV,

la p value est a 0.24 suite au test du log-rank, ne mettant pas en évidence de différence statistiquement significative (p > a 0.05).
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Perméabilité 1aire et 1aire + assisté des FAV
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Fig 3. Courbes Kaplan-Meyer comparant les groupes < 3.3 mm et = 3.3 mm selon leur durée de
perméabilité primaire et perméabilité primaire associée a la perméabilité primaire assistée

a. Courbes Kaplan-Meyer de la durée de la perméabilité primaire des FAV dans le groupe < 3.3 mm (courbe bleue) et le groupe > 3.3 mm (courbe
rouge) en incluant les 17 patients en échec de FAV, la p value est a 0.067 suite au test du log-rank, ne mettant pas en évidence de différence

statistiguement significative (p > a 0.05).

b. Courbes Kaplan-Meyer de la durée de la perméabilité primaire assistée des FAV dans le groupe < 3.3 mm (courbe verte) et le groupe > 3.3 mm

(courbe jaune) en incluant les 17 patients en échec de FAV, la p value est a 0.436 suite au test du log-rank, ne mettant pas en évidence de différence

statistiguement significative (p > a 0.05).
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Nous avons par la suite divisé, la population de 1’étude en 4 groupes en fonction du
diametre de leur veine céphalique de I’avant-bras a la cartographie pré-opératoire. Le premier
quartile (Q1) comportait 32 patients dont le diametre de leur veine céphalique de 1’avant-bras a
la cartographie pré-opératoire était < 2.5 mm. Le second quartile (Q2) comportait 30 patients
dont le diametre de leur veine céphalique de I’avant-bras a la cartographie pré-opératoire était
compris entre 2.6 mm et 3.0 mm. Le troisiéme quartile (Q3) comportait 28 patients dont le
diametre de leur veine céphalique de I’avant-bras a la cartographie pré-opératoire était compris
entre 3.1 mm et 3.5 mm. Enfin, le quatrieme quartile (Q4) comportait 27 patients dont le
diametre de leur veine céphalique de 1’avant-bras a la cartographie pré-opératoire était = 3.6 mm
(tableau III). Il n’a pas ét¢ démontré de différence statistiquement significative entre Q1 et les
autres groupes par rapport au nombre d’échec de FAV. Nous ne retrouvions pas de différence
statistiquement significative sur les taux de maturation a 6 mois des FAV. On retrouvait une
différence statistiquement significative sur le taux de perméabilité primaire a 6 mois entre Q1 et
Q2 (28 % vs 53 %, p a 0.043), mais qui n’était pas significative lorsque nous retirions les échecs
de FAV de I’analyse (38 % vs 57 %, p a 0.177). On retrouvait une différence statistiquement
significative sur les taux de perméabilité primaire associée aux taux de perméabilité primaire
assistée, entre Q1 et Q2 a 6 mois et a 12 mois (p a 0.004 et 0.007) que nous retrouvions a 6 mois,
lorsque nous retirions les échecs de FAV de I’analyse (p a 0.021). On notera également une
différence statistiquement significative sur les taux de perméabilité primaire associée aux taux de
perméabilité primaire assistée, entre Q1 et Q4 a 12 mois (50 % vs 78 %, p a 0.034) mais qui
n’était pas retrouvée lorsque nous retirions les échecs de FAV de I’analyse. Le reste de I’analyse
ne met pas en évidence de différence entre le groupe Q1 et les 3 autres groupes sur le taux de
maturation, de perméabilité primaire et de perméabilité primaire associée a la perméabilité
primaire assistée (tableau III). L’analyse des courbes Kaplan-Meyer grace au test du log-rank ne
mettait pas en évidence de différence statistiquement significative sur les délais de maturation
des FAV entre les 4 groupes (figure 4), ni sur les taux de perméabilité primaire (figure 5).
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Tableau lll. Tableau comparant le premier quartile (Q1) aux 3 autres (Q2, Q3, Q4) en fonction du
diametre de la veine céphalique sur un an de suivi

Variable Q1 Q2 Q1-Q2 Q3 Q71-Q3 Q4 Q1-Q4
(N=32) (N=30) pvalue (N=28) pvalue (N=27) pvalue

Echec de maturation de la FAV 8 (25) 2(7) 0.083 5(18) 0.503 2(7) 0.092
Patients ayant bénéficié d’une 16 (50) 13(43) 0599 @ 12(43) 0.580 13(48) 0.887
angioplastie

Nombre moyen d’angioplastie par  0.84 0.67 0.57 0.74

patient

Nombre total d’angioplastie 27 20 16 20

Patients recanalysés 4 (13) 1) 0.355 5(18) 0.721 3(11) 1
Nombre moyen de recanalisation 2 1 1 1

par patient recanalisé

Nombre total de recanalisation 8 1 5 3

A 6 mois de suivi

Taux de maturation 21(66) 24(80) 0.205 20(71) 0.630 21(78 0.304
Taux de maturation corrigé 21 (88) 24 (86) 1 20 (87) 1 21 (84) 1

Taux de perméabilité primaire 9(8)  16(53) 0.043* 10(36) 0.528 13(48) 0.113
Taux de perméabilité primaire 938  16(7) 0.177 10(43) 0.770 13(52) 0.393

sans les échecs

Taux de perméabilité primaire et 17 (53) 26(87) 0.004* 18(64) 0.382 22(81) 0.021*
primaire assistée

Taux de perméabilité primaire et~ 17 (71) 26(93) 0.063 18(78) 0.559 22(88) 0.171
primaire assistée sans les échecs

A 12 mois de suivi
Taux de perméabilité primaire 7 (22) 13 (43) 0.071 9 (32) 0.369 11 (41) 0.117

Taux de perméabilité primaire 79 | 13(46) 0.258 9389 0547 11(¢44) 0.377
sans les échecs

Taux de perméabilité primaire et 16 (50)  25(83) 0.007* 18 (64) 0.265 21(78) 0.034*
primaire assistée

Taux de perméabilité primaire et 16(67) 25(89) 0.086 @ 18(78) 0.374 21(84) 0.196
primaire assistée sans les échecs

Taux de perméabilité secondaire 24 (75) | 28(93) 0.083 | 23(82) 0.503 25(92) 0.092

FAV, Fistule artério-veineuse ; N, Nombre de patients dans le groupe ; Q1, premier quartile regroupant les FAV dont la veine céphalique < 2.5 mm ;
Q2, deuxiéme quartile regroupant les FAV dont la veine céphalique > 2.5 mm et < 3 mm ; Q3, troisiéme quartile regroupant les FAV dont la veine
céphalique > 3 mm et < 3.5 mm ; Q4, quatriéme quartile regroupant les FAV dont la veine céphalique > 3.5 mm

Les taux sont exprimés en %, les variables qualitatives en nombre (%).

Le terme « corrigé » signifie que les patients en échec de FAV n’ont pas été compris dans I'analyse statistique.

(*) signale que la p value est inférieure au seuil significativité fixé a 0.05.

Les tests statistiques ont été effectués selon le test du chi2 pour les variables qualitatives (ou de Fisher lorsque les effectifs attendus étaient
inférieurs a 5).

30



Délai de maturation des FAV

o
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0 60 120 180 240 300 360
Jours
Number at risk
25-3mm 30 19 9 6 4 4 2
3-35mm 28 23 16 8 6 6 5
<25mm 32 24 16 10 9 8 8
>3.5mm 27 15 8 5 2 2 2

Fig 4. Courbes Kaplan-Meyer comparant les groupes < 2.5 mm, 2.5 - 3 mm, 3 - 3.5 mm et > 3.5 mm

selon leur délai de maturation
Courbes Kaplan-Meyer sur le délai de maturation des FAV dans le groupe < 2.5 mm, 2.5 - 3 mm, 3 - 3.5 mm et > 3.5 mm en incluant les 17 patients
en échec de FAV, la p value est a 0.127 suite au test du log-rank, ne mettant pas en évidence de différence statistiquement significative (p > a 0.05).

31



Perméabilité 1aire des FAV
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25-3mm 30 22 16 16 15 14 13
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<25mm 32 15 9 9 7 7 7
>3.5mm 27 20 13 13 13 12 11

Fig 5. Courbes Kaplan-Meyer comparant les groupes < 2.5 mm, 2.5 - 3 mm, 3 - 3.5 mm et > 3.5 mm

selon leur perméabilité primaire

Courbes Kaplan-Meyer sur la durée de la perméabilité primaire des FAV dans le groupe < 2.5 mm, 2.5 - 3 mm, 3 - 3.5 mm et > 3.5 mm en incluant les
17 patients en échec de FAV, la p value est a 0.086 suite au test du log-rank, ne mettant pas en évidence de différence statistiquement significative (p
> a 0.05).
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Pour leur perméabilité primaire associée a la perméabilité primaire assistée, on retrouvait
une différence statistiquement significative entre 4 groupes (p a 0.039) qui redevenait non
significative lorsque 1’on retirait les échecs de FAV de ’analyse (figure 6).

Enfin, en analysant la population en échec de FAV par rapport au reste de la population,
nous avons mis en évidence une différence statistiquement significative sur le sexe masculin (18
90 vs 63%, p value 0.003) et sur la dyslipidémie (24% vs 60%, p a 0.007). Nous ne retrouvions
pas d’autres différences statistiquement significatives notamment au niveau du diametre des
arteres radiales (2.3 £ 0.5 mm vs 2.6 + 0.4 mm, p a 0.077), ni sur la présence d’artériopathie

(calcifications) sur ces arteres radiales donneuses (12% vs 5%, p 2 0.269). (tableau IV).
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Perméabilité 1aire + assistée des FAV
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Fig 6. Courbes Kaplan-Meyer comparant les groupes < 2.5 mm, 2.5 - 3 mm, 3 - 3.5 mm et > 3.5 mm

selon leur durée de perméabilité primaire et primaire assistée

Courbes Kaplan-Meyer de la durée de la perméabilité primaire et primaire assistée des FAV dans le groupe < 2.5 mm, 2.5 - 3 mm, 3 - 3.5 mm et > 3.5
mm en incluant les 17 patients en échec de FAV, la p value est a 0.039 suite au test du log-rank, mettant en évidence une différence statistiquement

significative (p < a 0.05).
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Tableau IV. Tableau comparant les patients en échec de FAV au reste de la population de I'étude

Variable Echec de FAV  Succes de FAV p value
(N=17) (N =100)
Age, années 65+ 18 68 + 12 0.597
dont 4ge > 80 ans 6 (35) 14 (14) 0.074
Sexe masculin 3(18) 63 (63) 0.003*
Tabagisme 2(12) 10 (10) 0.686
Diabete 5 (29) 55 (55) 0.067
Dyslipidémie 4 (24) 60 (60) 0.007*
HTA 15 (88) 92 (92) 0.637
IMC, kg/m? 28+ 8 29+7 0.567
dont IMC = 30 kg/m?2 7 (41) 41 (41) 0.989
Cardiopathie ischémique 3(18) 23 (23) 0.760
AVC/AIT 1(6) 11 (11) 1
AOMI 3(18) 13 (13) 0.701
ATCD de FAV sur le membre homolatéral 1(6) 5(5) 1
Anticoagulation 1(6) 18 (18) 0.300
Antiagrégant plaquetaire 5(29) 43 (43) 0.424
Diamétre de la veine céphalique, mm 27+07 3.0+0.8 0.137
Diametre de I'artere radiale, mm 23+0.5 26+04 0.077
Diametre de I’artére ulnaire, mm 2.0+0.3 22+04 0.069
Présence d'une veine médiane céphalique 16 (94) 89 (89) 1
Présence d'une veine médiane basilique 12 (71) 83 (83) 0.310
Présence d'une veine communicante 17 (100) 96 (96) 1
postérieure
Artériopathie a la cartographie 2(12) 5 (5) 0.269
Distance de la FAV par rapport au poignet, cm 8.7+51 7.4 +46 0.314

AOMI, Artériopathie obstructive des membres inférieurs ; ATCD, Antécédent ; AVC/AIT, Accident vasculaire cérébral/Accident ischémique
transitoire ; cm, Centimétre ; FAV, Fistule artério-veineuse ; HTA, Hypertension artérielle ; IMC, Indice de masse corporelle ; kg, Kilogramme ; m2,
Metre carré ; mm, Millimetre ; N, Nombre de patient dans le groupe.

Les variables continues sont présentées selon leur moyenne = I’écart type ; les variables qualitatives en nombre (%).

(*) signale que la p value est inférieure au seuil de significativité fixé a 0.05.

Les tests statistiques ont été effectués selon le test du chi2 pour les variables qualitatives (ou de Fisher lorsque les effectifs attendus étaient
inférieurs a 5), et selon le test t de Student pour les variables quantitatives



Discussion

Dans notre étude, nous nous sommes donc intéressés, a I’abord vasculaire le plus
fréquent et jugé le meilleur pour le patient®, c’est a dire I’anastomose artério-veineuse radio-
céphalique. La proportion de ces FAV est importante dans notre centre : 86 % des FAV créées au
CH de Vichy. Elle est supérieure a un centre de recours tertiaire comme celui de Wang et al. qui
rapporte un taux a 59 %!18. Cette différence s’explique principalement par la population incluse
dans notre étude monocentrique, dans un centre de soins secondaires dont les patients
comportent peu d’antécédents de FAV homolatérale (5 %) et une nettement moins longue
histoire de maladie rénale chronique terminale, qui ravage toujours a terme le capital veineux,
contrairement a la population d’un centre de soin tertiaires. Notre étude retrouve un taux d’échec
des FAV a 15 %, ce qui est en dessous du taux d’échec retrouvé dans la littératures.19:20 (20 a 60
%). La aussi, il est probable que ce taux soit influé par le méme effet de centre, dans un centre de
recours secondaire comme le notre. Concernant la perméabilité, nous retrouvions dans notre
étude, un taux global de 68 % en perméabilité primaire assistée et un taux global de perméabilité
secondaire a 85 % a 1 an, quand dans la littérature, nous retrouvions des taux pres de 62 % pour
la perméabilité primaire assistée et entre 66 et 70 % pour la perméabilité secondaires2!,
malheureusement nous n’avons pas retrouvé d’étude s’intéressant a la perméabilité primaire
seule. Les taux d’échecs et de perméabilité observés dans notre étude, dépassent les objectifs
présentés comme satisfaisants dans la littérature ; cela rend donc pertinente et 1é€gitime I’analyse
de ces données en sous-groupes.

Notre étude n’a donc pas démontré de différence statistiquement significative d’échec de
la FAV entre les abords artério-veineux créés a partir de veines céphaliques de I’avant-bras de
diametre < 3.3 mm et les abords artério-veineux créés a partir de veine céphaliques de I’avant-
bras de diametre > 3.3 mm lors de la cartographie pré-opératoire. Dans le méme temps, nous ne
démontrons pas de différence sur le taux de perméabilité primaire et sur le taux de perméabilité
primaire assistée. Dageforde et al!! ont montré que les patients avec une veine receveuse de

36



diametre inférieur a 3.2 mm avaient une moins bonne maturation que celle ayant un diametre
supérieur a 3.4 mm (79 % vs 90 %) et que leur perméabilité secondaire a 6 mois était de 77 %
vs 90 % et a 12 mois de 55 % vs 67 %. Dans notre €tude, nous retrouvions des données
similaires ; a savoir, une meilleure maturation (mais non significative) dans le groupe = 3.3 mm
(84 % vs 88 %, p a 0.547) et les taux de perméabilité secondaire étaient comparables entre eux.
On retrouve des différences entre notre étude et celle de Dageforde et al, car ils se concentraient
sur des AAV brachiocéphaliques et brachiobasiliques quand nous, nous nous concentrions sur
des AAV radio-céphaliques seules. Notre étude differe des autres!213 également car ces
dernieres se concentraient sur toutes les FAV et pas seulement sur les FAV radio-céphaliques.
L’analyse en sous-groupes, montre une différence significative entre le groupe < 2.5 mm
et les groupes 2.5 - 3 mm sur la perméabilité primaire et primaire assistée a 6 et 12 mois. Cette
différence est également significative a 12 mois avec le groupe > 3.5 mm. Cependant, lorsque
nous retirons de 1’analyse les échecs de FAV, nous ne retrouvons plus de différence significative,
ce qui peut mettre en avant le fait que, si les FAV des patients ayant une veine céphalique a la
cartographie pré-opératoire < 2.5 mm maturent, ces dernieres se comportent ensuite comme les
FAV issues de veines céphaliques a la cartographie pré-opératoire de diametre plus important.
Silva et al* avaient montré que le diametre de la veine receveuse devait €tre au moins supérieur a
2.5 mm afin d’avoir un taux d’échec de FAV considéré comme « acceptable », c’est a dire un
taux inférieur a 60 %. Bien que cette étude soit désormais désuete (1998), elle a pendant
longtemps dicté les recommandations KDOQI et nous pouvons voir que dans notre étude, nous
ne retrouvons pas de différence significative entre les FAV créées a partir de veines céphaliques
de diametre inférieur a 2.5 mm et les autres sur le taux d’échec, le taux de maturation et la
perméabilité primaire. Concernant la perméabilité primaire assistée, on retrouve une différence
(p a2 0.039) mais elle disparait lorsque nous retirons de 1’analyse les échecs de FAV ; de plus, le
taux d’échec de FAV dans notre étude est bien en dessous du seuil des 60 % fixé a 1’époque (16
% dans le groupe < 3.3 mm et 12 % dans le groupe = 3.3 mm). Cette différence entre nos 2
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études peut s’expliquer par le fait que dans 1’étude de Silva et al, ceux-ci ont utilisé 2 abords
vasculaires différents (FAV et pontages avec greffons veineux) et qu’ils se sont intéressés a
toutes les FAV et non uniquement aux radio-céphaliques.

Notre étude va dans le sens de celle de Wang et al!8. En effet, nous retrouvons beaucoup
de similitudes entre leurs résultats et les notres. Ils se sont attachés a étudier le comportement des
FAV issues de veines receveuses de diametre inférieur a 2.5 mm, en justifiant leur démarche par
la plus grande propension actuelle a utiliser 1’angioplastie au ballon simple afin d’augmenter le
taux de maturation des FAV, ils retrouvaient des taux de maturation de 75.9 % dans le groupe <
2.5 mm et de 87.1 % dans le groupe > 2.5 mm, ce qui semble &tre en accord avec nos résultats.
Plus interessant encore, ils ont démontré que le fait de réaliser des angioplasties au ballon
simple, afin d’aider a la maturation, faisait passer le taux de maturation des FAV du groupe < 2.5
mm, de 24.5 % a 75 %. Dans leur étude, une moyenne de 0.8 angioplastie au ballon simple par
patient, a été retrouvé quand dans la notre, nous retrouvions une moyenne de 0.84 par patient.

C’est pourquoi, selon notre étude, et malgré la différence significative sur la perméabilité
primaire et primaire assistée des veines de diametre inférieur a 2.5 mm, nous pouvons utiliser
des veines de diametre de petit calibre (inférieur a 3.3 mm, voire inférieur a 2.5 mm) pour la
création d’une AAV, pour une utilisation en hémodialyse, car la perméabilité secondaire reste
haute a 75 %, méme dans ce sous-groupe. On peut se demander s’il existe un seuil minimal de
diametre de la veine céphalique en dessous duquel il ne serait pas recommandé de créer une
AAV. La mesure du diametre pré-opératoire est encore importante, car notre étude ne permet pas
de conclure ou non, a la présence d’un seuil minimal, faute de veines de trés petit calibre (<1.4
mm), exclues d’office.

Notre étude présente certains avantages, a commencer par la standardisation et la
systématisation de I’examen écho-doppler lors de la réalisation de la cartographie pré-opératoire
(réalisée par le méme praticien). Ce qui permet d’éviter les biais liés aux différences de condition
de réalisation de I’examen. On peut également mettre en avant un taux de patients perdus de vue
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assez faible (5 % sur I’ensemble de la population) et comparable dans les deux groupes (4 % vs 7
%). 11 n’y avait également qu’un seul chirurgien qui effectuait la création de I’AAV, ce qui
permet de limiter les biais li€s aux conditions d’exercice du praticien (méme technique
chirurgicale, méme expérience). L’utilisation des techniques microchirurgicales pour la création
des AAV est en accord avec les dernieres recommandations KDOQI et permet également d’aider
le chirurgien a utiliser une suture interrompue pour effectuer 1’AAV, bien qu’il n’y ait pas de
différence significative entre la suture continue et la suture interrompue?2- 23, Enfin, dans notre
étude nous avions une prise en charge active sur le traitement endovasculaire, afin d’aider la
maturation des FAV et/ou pour sauver les FAV a priori perdues, suite a I’occlusion de leur veine
de drainage. Sang Min Lee et al?4 ont montré qu’une prise en charge précoce pour aider a la
maturation des FAV permettait également d’augmenter leur perméabilité primaire et secondaire a
six mois a respectivement, 72 % et 96 %. Cependant, leur étude manque de puissance (85
patients inclus).

Dans la littérature, nous retrouvons plusieurs facteurs pouvant influencer la maturation et
la perméabilité des FAV. En premier lieu, il convient de citer la localisation de I’anastomose
artério-veineuse. En effet, plusieurs études ont montré une équivalence de la maturation et de la
perméabilité entre les FAV brachiocéphaliques et brachiobasiliques?>, une majoration du risque
d’échec de la FAV lorsque celle-ci était réalisée au niveau de 1’avant-bras par rapport au bras26
mais une meilleure perméabilité des FAV de l’avant-bras par rapport aux FAV du bras?’.
Cependant, ces études comportent peu de patients et donc ne permettent pas de conclure sur ce
point. Il est par convention, retenu de réaliser des AAV au niveau de 1’avant-bras afin de
préserver le capital veineux, en vue de pouvoir créer un nouvel acces vasculaire en cas d’échec
du précédent.

Dans un second temps, nous pouvons parler du diametre de D’artere donneuse de
I’anastomose artério-veineuse. Kordzadeh et al?8 ont montré dans leur métanalyse que
I’obtention d’un nombre d’échec moindre de FAV et une meilleure perméabilité primaire,
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dépendait du diametre minimum de 1’artére radiale, qui devait étre au moins supérieur a 2 mm.
Dans notre étude, 6 patients présentaient une artere radiale de diametre inférieur a ce seuil, et
parmi ces 6 patients, 2 avaient un échec de FAV (1 dans chaque groupe). Cependant, parmi les 6
patients ayant une artere radiale inférieure a 2 mm, 5 se trouvaient dans le groupe de veine < 3.3
mm, alors que seulement 1 se trouvait dans 1’autre groupe. Le diametre de 1’artere radiale n’était
pas un biais dans notre étude car les 2 groupes étaient comparables entre eux (2.5 + 0.4 mm vs
2.6 +04 mm,pa0.315).

Troisiemement, nous pouvons citer les facteurs de risque d’échec de FAV évoqués dans
les recommandations KDOQI8 a savoir : le grand age, le sexe féminin, les atteintes artérielles
périphériques et les atteintes des arteres coronaires. De ce point de vue, on retrouvait plus
d’atteinte coronarienne dans le groupe = 3.3 mm (16 % vs 33 %, p a 0.031). Cette différence
aurait tendance a majorer le risque d’échec de ce groupe, ce qui pourrait influencer sur I’absence
de différence statistiquement significative entre nos 2 groupes et nous empécher de démontrer
une différence entre eux.

Nous observons dans notre étude, qu’étre du sexe féminin prédispose a un risque plus
important d’échec de FAV. Il en va de méme pour les patients exempts de dyslipidémie. Ces
résultats peuvent €tre en lien avec le fait que les sujets féminins ont une tendance a avoir un
diametre de veine céphalique de 1’avant-bras plus petit que celui des hommes, bien qu’aucune
publication ne fasse référence a ce paradigme. Cela pourrait s’expliquer par des différences
morphologiques. La différence reste assez surprenante vis-a-vis de la dyslipidémie. On peut
supposer un rdle du traitement anti-cholestérol ou, a I’inverse, une proportion de patients moins
dépistés sur le plan dyslipidémique et, de facto, moins suivi sur le plan général, pouvant
expliquer, entre autres, un taux d’échec de FAV plus élevé par défaut de suivi médical.

Quatriecmement, nous pouvons également citer plusieurs autres éléments pouvant
influencer le bon déroulement de la maturation de la FAV. A savoir, le type d’anesthésie utilisée
lors de la création de 1’acces vasculaire??, I'effet du stress de cisaillement qui favorise
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I’hyperplasie intimale30 et qui dépend de la technique opératoire et de la conformation de I’AAV,
le contréle fréquent de la FAV, notamment dans 4 a 6 semaines apres sa création, qui permet de
prévenir la survenue de thrombose ou de sténose précoce?! ou encore, I’entrainement physique
du membre supérieur permettant un meilleur développement de la FAV32. Plusieurs études
tendent a monter que la maturation et la perméabilité de la FAV sont meilleures lorsque la veine
receveuse est de calibre plus important33.

Cependant, notre étude présente également des limites, a savoir un manque de
puissance qui a pu nous empécher de mettre en évidence des différences statistiquement
significatives. Le fait que notre étude soit monocentrique ne permet pas une représentation fidele
de la population générale. On peut également rapporter que le suivi minimal de un an pour cette
étude est relativement court par rapport aux autres études traitant du méme sujet qui, elles,
s’étendent sur une période jusqu’a 3 fois plus longue, ce qui peut expliquer également 1’absence
de différence significative sur la perméabilité primaire et primaire assistée qui pourrait apparaitre
a plus d’1 an de la création. La poursuite de I’analyse de cette population sur au minimum 3 ans,
pourrait €tre intéressante, afin de voir le devenir des patients dans chaque groupe et de pouvoir
ainsi comparer les perméabilités des FAV. Mais également de maniere plus globale, évaluer une
stratégie de prise en charge des patients dialysés chroniques par I’évaluation du systeme veineux
et artériel en pré-opératoire, de 1’utilisation de la microchirurgie pour créer les voies d’abord, du
contréle écho-doppler systématique a 4 a 6 semaines de la création de I’AAV, du recours a
I’angioplastie au ballon pour améliorer la maturation et conserver une perméabilité et, d’une
attitude agressive de recanalisation qui jouent possiblement un rdle dans I’absence de différence

significative dans notre étude.
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Conclusion

Dans notre étude, nous ne mettons pas en évidence de différence de taux de maturation,
de perméabilité primaire, primaire assistée et secondaire des FAV issues de veines céphaliques de
diametre inférieur a 3.3 mm a la cartographie pré-opératoire par rapport a celles issues de veines
céphaliques de diametre supérieur @ 3.3 mm, en association a une surveillance clinique et écho-
Doppler péri-opératoire étroite de I'abord vasculaire et & une politique interventionnelle
agressive pour conserver la perméabilité. Un écho-doppler systématique péri-opératoire parait
indiqué afin de déceler précocement les FAV en défaut de maturation et éviter la perte de I’abord
vasculaire. Le suivi  clinique et écho-doppler régulier (notamment lorsque les patients ne
dialysent pas) permettrait de déceler d’éventuelles sténoses et de les traiter précocement afin
d’éviter une obstruction de la FAV. L’avenir doit s’atteler a déterminer la fréquence de
surveillance écho-doppler la plus efficiente pour déceler précocement les anomalies de FAV,
décrire I’évolution de ces mémes FAV sur le long terme ct déterminer si cette surveillance

permet d’obtenir une bonne perméabilité a long terme.

Le doyen de I'UFR de Médecine, Le président du jury,
Pierre CLAVELLOU Claire LE HELLO
') S A=A f
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CENTRE HOSPITALIER DE

Vichy, le 13/08/2021
M. Né(e) le

Indication : patient ne dialysant pas encore.

Antécédents : droitier, pas de pacemaker

Calibre (@) en mm sous garrot pour les veines / longueur (long) en cm ou profondeur (prof)

Droite Gauche
Pulsée Art sub-claviére Pulsée
Perméable V sub-claviére Perm.
V Axillaire
Pulsée Art axillaire Pulsée
Perméable V brachiale Perm.
V céphalique
brachiale
V basilique
brachiale
Longueur

Art brachiale
V méd. céphalique
V méd. basilique
V com. postérieure
Art radiale

V céphalique anté-
brachiale

Art ulnaire

V basilique anté-
brachiale

CONCLUSION :

Dr

Annexe 1. Cartographie pré-opératoire
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I
CENTRE HOSPITALL

NOTE D'INFORMATION POUR LA PARTICIPATION A LA RECHERCHE

de t de la ire des fistules artério-veineuses
radio- cephallques de dialyse en fonction du diamétre préopératoire de la veine
(inférieur a 3.3 mm versus supérieur a 3.3 mm).
Etude comparative de deux groupes de patients, rétrospective, sur données de soins.

Promoteur : CH de Vichy

Ce est remis a la pi participant a la recherche

Madame, Monsieur,

Le Centre Hospitalier de Vichy et plus particuliérement son service de médecine vasculaire souhaite mener
une recherche sur la des fistules de dialyse. Il s'agit dune étude
rétrospective de patients atteints d'Insuffisance rénale terminale et pour lesquels la mise en place d'une
fistule artério-veineuse a 6té nécessaire pour réaliser un traitement par dialyse (hémodialyse).

L'hémodialyse nécessite la création d'un abord vasculaire, les fistules artério-veineuses (FAV) natives sont
préférées aux pontages prothétiques. Dans les FAV natives les FAV radio-céphalique & Iavant-bras sont
considérées comme le meilleur choix possible pour chaque patient. Mais elle n'est pas toujours possible.
Notamment, un petit calibre de la veine au moment de la création est associé a un plus fort taux d'échec.
Plusieurs études se sont intéressées a ce probléme, sans toutefois réussir a s'accorder sur une valeur seuil
indiscutable. Les objectifs de cette étude sont de déterminer 1/ si le diamétre préopératoire de la veine est
associé a un échec de maturation de Ia fistule artério-veineuse, 2/ identifier les parametres influant Ia

ion de Ia fistule art , 3/ définir le de succds en fonction du diametre de la
veine et 4 identifier les facteurs associés a un échec de maturation.

Cette étude consiste & évaluer de maniére anonyme les des fistules arté

fonction de leur réussite fonctionnelle. Les analyses de ces données permettront d'améliorer la prise o
charge des personnes nécessitant la création d'une fistule artério-veineuse et éviter ainsi les échecs de
cette technique.

Cette recherche est réalisée uniquement a partir de données médicales collectées au cours de votre prise
en charge. Ces données seront recueillies dans votre dossier médical (diametre de volre veine et votre
artére en reprises ou acte de dé facteurs de risque
tels que tabac, diabste, hypertension artérielle, poids, taille, dosages biologiques et traitements
médicamenteux concomitants...). Cette étude ne présente pas de risque pour votre santé. Les résultats
qui en seront issus ne permettront pas d'apporter des informations pertinentes pour votre santé en

I des

particulier mais le dans le domaine de /a fistule artério-
veineuse.
Dans le cadre de cette recherche, un traitement de vos données va étre mis en

ceuvre : cela permettra d'analyser les résultats de la recherche et de remplir Iobjectif de la recherche.
Pour cela, les données vous concernant seront recueillies dans un fichier informatique auquel aura accés
le Promoteur de la recherche (CH de Vichy). Afin d'assurer leur confidentialité, ces données seront
identifiées par un numéro de code et vos initiales.

Au sein de I'Europe la protection de vos données est garantie (Réglement européen UE 2016/679). Hors
Europe vos données pourront étre transmises dans des états n'ayant pas le méme niveau d'exigence en
termes de protection des données. Le cas échéant, le Promoteur prendra toutes les mesures nécessaires
pour protéger les données recueillies et devra s'engager & assurer un niveau de sécurité équivalent & celui
couvert par les lois frangaises et européennes pour les données envoyées & I'étranger Si vous le souhaitez,
vous pouvez obtenir la copie de 'ensemble des mesures prises pour assurer l'ensemble de la protection
de vos données auprés du Délégué a la Protection des Données (DPO) voir en fin de document,
paragraphe « vos contacts »
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Vos données seront susceplibles détre exploitées dans le cadre de publications ou de communications ;
dans ce cas votre anonymat sera préserv

Conformément aux dispositions de la lo relative & lnformatique aux fichiers et aux libertés (loi modifiée du
6 janvier 1978), de la loi n° 2018-493 du 20 juin 2018 relative & Ia protection des données personnelles et
du Reglement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif a la protection
des personnes physiques & égard du traitement des données & caractére personnel et a la libre circulation
de ces données (RGPD), vous disposez d'un droit d'acces, de rectification, de portabilité, de limitation et
dopposition du traitement de vos données personnelles. Quant au droit d'effacement, si vous décidez de
retirer votre consentement pour participer  a recherche, les données obtenues avant que celui-ci n‘ait été
retiré seront utilisées conformément & 'article L.1122-1-1 du CSP. Les données recueillies aprés le retrait
de votre consentement ne seront pas utilisées pour cette recherche et resteront destinées a l'usage strict
du soin. Vous pouvez également porter une réclamation aupres dlune autorité de contrale (CNIL pour la
France : hittps://www.cnil.f/fr/we plaint

Ces données pourront &tre utilisées lors de
Vous pouvez retirer votre consentement a cette utmsanon uheneuve ou exercer votre 'acu\\e d'opposition &
tout moment.

Vous pouvez également accéder directement ou par lintermédiaire d'un médecin de votre choix &
Iensemble de vos données médicales en application des dispositions de l'article L 1111-7 du Code de la
Santé Publique.

Vos données seront conservées tout au long de la recherche. Aprés Ia fin de la recherche, les données
seront archivées pour une durée de 15 ans, puis détruites.

Linvestigateur pourra vous informer, sur votre demande, des résultats globaux de cette recherche.

Pour en savoir plus ou exercer vos droits concernant vos données, voir en fin de document, paragraphe
« vos contacts ».

Cette recherche est conforme
- aux articles L. 1121-1 & L. 1126-12 du code de la santé publique relatifs aux recherches impliquant la
personne humaine

~alaloi « Informatique et Libertés » du 6 janvier 1978 modifiée et la loi n° 2018-493 du 20 juin 2018 relative
ala protection des données personnelles

- au Reglement (UE) 2016/679 du Parlement européen et du Conseil du 27 avril 2016 relatif a la protection
des personnes physiques a I'égard du traitement des données & caractére personnel et a la libre circulation
de ces données (RGPD)

Ce projet ainsi que le présent document ont été présentés au Comité de Protection des Personnes Sud-
Est VI de Clermont-Ferrand

Votre participation & cette recherche est libre. Vous pouvez refuser de partiiper a cette recherche, et vous
pouvez & tout moment vous retirer de cette recherche, sans préjudice. Cela n'aura aucune conséquence
sur la qualité des soins qui vous seront donnés; vous devez simplement en informer lnvestigateur.

VOS CONTACTS :
Pour toute question concernant 'étude, retrait de consentement, ou pour exercer vos droits concernant vos
données (acces, rectification, etc...), votre contact privilégié est

L dela
Dr Fabrice ABBADIE
Service de Médecine Vasculaire — Centre Hospitalier de Vichy
fabrice.abbadie@ch-vichy.fr

L’attachée de Recherche Clinique :
Mme Delphine ROUX
delphine.roux@ch-vichy.fr Tel : 04.70.97.13.14

Pour toute question générale sur le traitement de vos données :

Le dela du
Centre Hospitalier de Vichy, Unité de Recherche Clinique
Boulevard Déniére — BP 2757 — 03207 Vichy cedex

Le Délégué a la Protection des Données (DPO) :
dpd@chi fr

Merci de conserver cette notice d'i
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Annexe 2. Note d’information pour la participation a la recherche
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CPP SUD-EST VI Clermont Ferrand, le 21 juillet 2020

Monsieur le Dr. Fabrice ABBADIE
Service Médecine Vasculaire
Centre Hospitalier de Vichy
Boulevard Déniére

03200 VICHY

Nos Réf. : 2020 / CE 60
Monsieur,

Vous nous avez sollicités a propos d’un projet intitulé :

« EVALUATION DE LA MATURATION ET DE LA PERMEABILITE SECONDAIRE DES FISTULES
ARTERIO-VEINEUSES RADIO-CEPHALIQUES DE DIALYSE EN FONCTION DU DIAMETRE
PREOPERATOIRE DE LA VEINE (INFERIEUR A 3,3 MM VERSUS SUPERIEUR A 3,3 MM.

ETUDE COMPARATIVE DE DEUX GROUPES DE PATIENTS, RETROSPECTIVE, SUR DONNEES

DE SOINS »

Cette étude, observationnelle et rétrospective, basée sur I'analyse de données issues de
dossiers patients, ne souléve pas de probléme éthique particulier et ne reléve pas du domaine
d’application de la réglementation régissant les Recherches Impliquant La Personne Humaine
(RIPH), au sens de I'Article L.1121-1 et des Articles R.1121-1 et R.1121-2.

Nous attirons néanmoins votre attention sur le fait que, dans ce contexte, du fait de
I’enregistrement des différentes données et informations, il vous appartient de vous
renseigner sur les obligations liées aux déclarations aupres de la CNIL.

Veuillez agréer, Monsieur, I'expression de nos salutations distinguées.

Le Président,
Pr. Jean-Etienne BAZIN

N/

C.H.U. - Administration Centrale - 58 rue Montalembert - BP. 69 — 63003 CLERMONT FERRAND Cedex 1
Tel. 04.73.75.10.73 - Fax. 04.73.75.10.69. - Courriel cpp-sudesté@chu-clermontferrand.fr
Numeéro IRB : IRB00008526 — www.cppsudest6.jimdo.com

Annexe 3. Avis du CPP
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(Conseil national de I’ordre des médecins)

SERMENT D’HIPPOCRATE
Au moment d’étre admis a exercer la médecine, je promets et je jure d’étre fidele aux lois de
I’honneur et de la probité.

Mon premier souci sera de rétablir, de préserver ou de promouvoir la santé dans tous ses
éléments, physiques et mentaux, individuels et sociaux.

Je respecterai toutes les personnes, leur autonomie et leur volonté, sans aucune discrimination
selon leur état ou leurs convictions. J’interviendrai pour les protéger si elles sont affaiblies,
vulnérables ou menacées dans leur intégrité ou leur dignité. Méme sous la contrainte, je ne ferai
pas usage de mes connaissances contre les lois de I’humanité.

J’informerai les patients des décisions envisagées, de leur raisons et de leurs conséquences.

Je ne tromperai jamais leur confiance et n’exploiterai pas le pouvoir hérité des circonstances
pour forcer les consciences.

Je donnerai mes soins a 1’indigent et a quiconque me les demandera. Je ne me laisserai pas
influencer par la soif du gain ou la recherche de la gloire.

Admis dans I’intimité des personnes, je tairai les secrets qui me seront confiés. Recu a I’intérieur
des maisons, je respecterai les secrets des foyers et ma conduite ne servira pas a corrompre les

mocurs.

Je ferai tout pour soulager les souffrances. Je ne prolongerai pas abusivement les agonies. Je ne
provoquerai jamais la mort délibérément.

Je préserverai I’indépendance nécessaire a I’accomplissement de ma mission. Je n’entreprendrai
rien qui dépasse mes compétences. Je les entretiendrai et les perfectionnerai pour assurer au
mieux les services qui me seront demandés.

J’apporterai mon aide a mes confreres ainsi qu’a leurs familles dans 1’adversité.

Que les Hommes et mes confreéres m’accordent leur estime si je suis fideéle a mes promesses ;
que je sois déshonoré et méprisé si j’y manque.

RAMAIN-COLOMB Malo Signature
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SERMENT D’HIPPOCRATE

En présence des Maitres de cette FACULTE et de mes chers CONDISCIPLES, je
promets et je jure d’étre fidele aux lois de I’Honneur et de la Probité dans 1’exercice de la
Meédecine.

Je donnerai mes soins gratuits a 1’indigent et je n’exigerai jamais un salaire au-dessus de
mon travail. Admis dans I’intérieur des maisons, mes yeux de verront pas ce qui s’y passe, ma
langue taira les secrets qui me seront confiés et mon €tat ne servira pas a corrompre les moeurs ni

a favoriser le crime.

Respectueux et reconnaissant envers mes MAITRES, je rendrai a leurs enfants
I’instruction que j’ai recu de leurs peres.

Que les HOMMES m’accordent leur estime si je suis fidele a mes promesses. Que je sois
couvert d’OPPROBRE et méprisé de mes confreres si j’y manque.

RAMAIN-COLOMB Malo Signature
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Evaluation de la maturation et de la perméabilité des fistules artério-veineuses
radio-céphaliques en fonction du diamétre préopératoire de la veine céphalique
de I’avant-bras

Résumé :

CONTEXTE : La fistule artério-veineuse (FAV) radio-céphalique est I'abord vasculaire le plus utilisé
pour 1'hémodialyse car son utilisation est associée a une diminution du nombre de complication, une
meilleure durée de vie de la voie d'abord et une diminution du risque de mortalité. De nombreux facteurs
doivent étre pris en compte afin de garantir une bonne maturation de la FAV et de garder une
perméabilité satisfaisante au long cours pour la dialyse. Plusieurs études ont mis en avant le fait que la
maturation et la perméabilité de la FAV étaient proportionnelles au diametre pré-opératoire de la veine
receveuse, entre autre, sans réussir cependant a déterminer un seuil en dessous duquel il serait préférable
de ne pas réaliser d’anastomose arério-veineuse.

OBJECTIF : Evaluer le taux d’échec, le taux de maturation et les taux de perméabilité des FAV radio-
céphaliques chez des patients ayant une veine céphalique a la cartographie pré-opératoire de diametre <
3.3 mm vs une veine céphalique de diametre = 3.3 mm.

METHODE : Nous avons pris 1’ensemble des 117 patients ayant bénéfici€¢ de la création d’une FAV
radio-céphalique entre janvier 2017 et décembre 2019 au Centre Hospitalier de Vichy. Les patients ont
été répartis en 2 groupes en fonction du diametre de leur veine céphalique a la cartographie veineuse
pré-opératoire (< 3.3 mm : 75 patients et = 3.3 mm : 42 patients). Nous avons ensuite étudié le taux
d’échec des FAV dans chaque groupe, le taux de maturation et également le taux de perméabilité
primaire, primaire assistée et secondaire. Nous avons également stratifié cette population selon
différents diametres de la veine céphalique (< 2.5 mm, entre 2.5 et 3 mm, entre 3 et 3.5 mm et > 3.5
mm).

RESULTATS : Dans notre étude, les caractéristiques des patients étaient comparables entre les groupes.
Le taux d’échec était de 16 % vs 12 % dans le groupe < 3.3 mm par rapport au groupe = 3.3 mm (p =
0.547). I n’y avait pas de différence statistiquement significative sur le taux de maturation, de
perméabilité primaire, primaire assistée et secondaire. L’analyse secondaire a mis en évidence que le
taux de perméabilité primaire était inférieur (50 % vs 83 % et 78 %) pour les veines de diametre < 2.5
mm par rapport aux veines de diametre compris entre 2.5 et 3 mm et celles de diametre > 3.5 mm (p =
0.007 et 0.034) a 1 an, portant essentiellement sur les échecs immédiats.

CONCLUSION : Dans ce travail, nous ne montrons pas de différence significative sur le taux d’échec
ni sur les taux de maturation et les taux de perméabilité des FAV issues de veines céphaliques de
diametre inférieur a 3.3 mm a la cartographie pré-opératoire par rapport a celles issues de veines
céphaliques de diametre supérieur 2 3.3 mm. Dans ce cadre, nous pouvons conclure que, sous réserve
d’une surveillance clinique et écho-doppler, nous pouvons utiliser des veines de diametre inférieur a 3.3
mm de diametre pour créer des abords artério-veineux, pour leur utilisation en hémodialyse sans
changement significatif sur leur maturation ou leur perméabilité primaire, primaire assisté et secondaire.

Mots clés :

Fistule artério-veineuse radio-céphalique
Cartographie veineuse pré-opératoire
Echo-doppler

Perméabilité

Hémodialyse




