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INTRODUCTION

Les protheses cesophagiennes métalliques auto-expansibles (SEMS) sont actuellement
utilisées pour le traitement des affections cesophagiennes bénignes et malignes. Il existe
trois types de SEMS qui se distinguent par leur caractéristique de recouvrement : les SEMS
non couvertes (USEMS), les SEMS partiellement couvertes (PCSEMS) et les SEMS
entierement couvertes (FCSEMS). Si les PCSEMS sont principalement utilisées dans les
maladies malignes afin de limiter la dysphagie (1), les FCSEMS sont majoritairement
utilisées pour le traitement des pathologies bénignes, tels que les fistules, les perforations
et les sténoses réfractaires (2). L'utilisation des FCSEMS est justifiée par la membrane en
polyuréthane ou en silicone (3) qui empéche la croissance des tissus et offre la possibilité
de retirer la prothese afin d'éviter qu'elle ne s'impacte au niveau de la muqueuse
cesophagienne. Cependant, le principal inconvénient de ces protheses est leur propension a
la migration, qui peut survenir dans 63 % des cas, en fonction de l'étiologie et de
l'utilisation ou non d'une technique d'ancrage (4). Pour éviter la migration, de nombreuses
procédures ont été décrites dans la littérature. La fixation externe de la prothése a 1'aide
d'un fil de soie relié au lobe de I'oreille du patient a été décrite initialement, mais est source
d'inconfort (5). La fixation a l'aide de clips hémostatiques passant a travers le canal
opérateur de l'endoscope (TTS) (6) ou pré-montés sur un capuchon positionné a
I'extrémité du tube (OTS) (7) a été étudiée avec une efficacité fluctuante, avec un taux de
migration compris entre 13,6 et 54 % pour les clips TTS et entre 8 et 35 % pour les clips
OTS (7-10). La suture endoscopique pour maintenir la position des prothéses a été bien
explorée au cours de la derniere décennie (11), mais semble difficile a utiliser en routine,
principalement en raison du manque de formation et de son coflit. Malgré de multiples
études, 1'efficacité de ces techniques reste ainsi controversée, c'est pourquoi nous avons
envisagé de nouvelles procédures afin de limiter la migration. La méthode du double clip-
élastique (DCRB) a été utilisée pour la premiere fois par notre service en 2021, et consiste
a attacher un clip TTS a la muqueuse et a un élastique orthodontique, puis un autre clip
TTS a la prothese et a I'élastique. L'hypothese de 1'efficacité de cette méthode repose sur le
fait que 1'élastique pourrait réduire le risque de migration en limitant l'effet néfaste du

péristaltisme sur la prothese.

L'objectif principal de cette étude était d'évaluer la différence de migration entre trois

groupes incluant des procédures au cours desquelles une prothése cesophagienne a été
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placée pour des pathologies bénignes, avec soit une fixation par la méthode double clip-

élastique, soit une fixation par des clips TTS ou soit 'absence de fixation.
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Abstract

Introduction

Fully covered self-expandable metallic stents (FCSEMS) are recommended for the
treatment of esophageal benign issues such as refractory strictures or leaks, perforations
and fistulas. The main inconvenient with these stent is the risk of migration, and numbers
of fixation techniques have been developed recently with a controversial effectiveness or
difficult use in routine practice. The primary objective of this study was to evaluate the
efficacy of a new method “double clip-rubber band“ (DCRB) by comparing the difference in
stent migration between stents fixed by this technique, by through-the-scope clip only or

unfixed in procedures involving benign pathologies.

Material and methods

We included the patients who benefited from a FCSEMS placement for benign indication
between January 2015 and September 2022 in the Montpellier University Hospital.
Primary outcome was the comparison of stent migration according to fixation method.
Secondary outcomes were clinical, technical, removal success and safety. Univariate and

multivariate analysis have also been performed to find migration risk factors.

Results

146 procedures have been included. Migration in the DCRB group was significantly lower
than in the clip group and the unfixed group (respectively 8%, 52.1% and 47.9%) in
univariate analysis (p<0.001) and multivariate analysis (p=0.003). There was no significant

difference for secondary outcomes.

Conclusion
DCRB method seems to reduce migration risk for FCSEMS in benign issues, compared to
the fixation by clip only or the absence of fixation. These results are promising, but need to

be confirmed by a randomized control trial.
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Introduction

Esophageal self-expandable metallic stents (SEMS) are currently employed for the
management of both malignant and benign esophageal conditions. There are actually three
different types of SEMS that differ by their surface of covering: uncovered SEMS (USEMS),
partially covered SEMS (PCSEMS) and fully covered SEMS (FCSEMS). If PCSEMS are mostly
used in malignant diseases in order to avoid dysphagia (1), FCSEMS are principally used for
the treatment of benign issues, such as fistula, perforations and refractory strictures (2).
The use of FCSEMS is directed by the polyurethane or silicone membrane (3) that prevents
tissue ingrowth and offers the possibility of removing the stent in order to avoid its
impaction. However, the main disadvantage of these stents is their propensity for
migration, which can occur in up to 63% of cases, depending on the etiology and the use of
an anchoring techniques or not (4). To avoid migration, many procedures have been
described in the literature. External fixation of the stent using a silk thread connected to
the patient’s earlobe has been first described, but leads to discomfort (5). Fixation by using
through-the-scope (TTS) (6) and over-the-scope (OTS) hemostatic clips (7) has been
studied with inconsistent effectiveness, ranging between 13.6 and 54% of migration for
TTS and between 8% and 35% for OTS clips (7-10). Endoscopic suturing to hold stents
position has been well explored during the last decade (11), but seems hard to employ in
routine mainly because of the lack of training and its cost. Finally and despite multiples
studies, the effectiveness of these techniques remains controversial, that is why we tried to
find new procedures in order to limit migration. The double clip-rubber band (DCRB)
method was used for the first time by our department in 2021, and consists of attaching
one TTS clip to the mucosa and the rubber band, and then another TTS clip to the stent and
the rubber band. The hypothesis of the effectiveness of this method is lead by the fact that
the rubber band could reduce the migration risk by limiting the effect of the peristalsis on
the stent. However, this technique has never been evaluated and its effect on migration

remains unclear.

The primary objective of this study was to evaluate the difference in stent migration
between three groups of procedures during which the placement of an esophageal stent
was performed for benign conditions, with fixation managed by double clip-rubber band

method, TTS clips or no fixation.
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Material and methods

This study is a monocentric retrospective analysis of endoscopic data regarding all
procedures during which a FCSEMS has been placed in order to treat a benign fistula,
perforation or benign refractory stricture as defined by Kochman in 2005 (12) from
January 2015 to September 2022 in the Montpellier University Hospital. The Institutional
Review Board of the University of Montpellier approved the study protocol (IRB-
MTP_2022_12_202201278).

Outcomes and data collection

Procedures selection was made by using the Classification Commune des Actes Médicaux
(CCAM) codes. Only patients who were at least 18 years of age were enrolled. We also
excluded procedures during which multiple stents placement was performed. A stent
placement of at least 10 days was required to conclude that there was no migration, and all
procedures with a stent placement of less than 10 days have been excluded except in case
of migration. Data collected included patients demographics, stent type, indication for stent
placement, stent location, procedure duration, stent placement duration, and the history of
endoscopic previous treatment, stent placement, stent migration and esophageal surgery.
We also collected the type of hospitalization during which the procedures have been
performed (conventional and ambulatory hospitalization or intensive care unit

hospitalization).

Adverse events were collected during each procedure related hospitalization, and were
ranked according to their severity, timing and link with the stent or the fixation method if

necessary.

Primary outcome was the comparison of stent migration rate between double clip-rubber
band fixation group, TTS clips fixation group and no fixation group. Stent migration was

defined by any stent displacement proved endoscopically preferably or radiologically.

Secondary outcomes were technical success rate, clinical success rate, removal success rate
and safety. We also performed univariate and multivariate analysis to find migration risk

factors. Technical success was defined by successful stent deployment and fixation if
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needed. Clinical success rate was defined by perforation or fistula closure and stricture
disappearance after one or more stent placements, with all procedures considered
successful if healing was achieved at the end of treatment. Removal success rate was

defined by successful stent removal. Safety included all the adverse events.

Procedure

All the stent placements were performed by interventional endoscopists. Stent placement
indication, type of stent and use of a fixation method were at the discretion of the

endoscopist.

The 3 stents used were Bonastent™ (Thoracent, USA), Hanarostent™ (M.L.Tech, Seoul,
South Korea) and Niti-S™ stent (Taewoong Medical Co Ltd, South Korea). These stents
were through-the-scope (TTS) for the Niti-S™ or over-the-wire (OTW) for the Bonastent

and the Hanarostent.

An external radiopaque marker was used to guide the stent placement. For the TTS stent,
placement was performed by using a guidewire through the channel, which allowed a
visual control of stent positioning in addition to fluoroscopic control. For the OTW stent,
only fluoroscopic control was able to check the stent positioning. Radiopaque contrast was

used to check the stent permeability and it positioning at the end of the procedure.

For the TTS fixation method, we used the Resolution 360™ Clip (Boston Scientific, USA).
This procedure has been well described in the past and consists in clipping the stent upper
flare with the esophageal mucosa, in order to avoid migration. In this study, there was no

limitation about the number of clips used during a single procedure.

For the “double clip-rubber band” fixation, the endoscopist must first hold an orthodontic
rubber band (Bear or Fox rubber band, Ormco Corporation, USA) with a TTS clip and then
introduce it in the operator channel. When the device is in the esophageal lumen, the
endoscopist must carefully clip the rubber band with either the stent upper flare or the
esophageal mucosa. Once the first clip is attached, a second one is used to clip the rubber

band to the mucosa if the stent was attached first, or to the stent if mucosa was attached
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first. This procedure needs to be performed a second time on the other side of the upper

edge of the flare.

Statistical analysis

All statistical analyses were done using SPSS (IBM, SPSS Statistics Version 26). Results
were expressed as frequency for categorical variables and as median or mean and
interquartile range (IQR) or standard deviation (SD) for continuous ones. Differences
between qualitative variables were assessed using x? test. Continuous data were compared
by ANOVA test. Two to two comparison was performed using Bonferonni method. A P-

value < 0.05 was considered statistically significant.

Univariate analysis was secondly performed to find migration risk factors. The following
factors were included: age, sex, etiology, location, stent type, and history of endoscopic

treatment, stent placement, stent migration and esophageal surgery.

A multivariable logistic regression model was then constructed, including the
demographics, the significant factors in the univariate analysis and also the ones with p <

0.20. Results were expressed as odd ratios (OR) with a 95% confidence interval (CI).
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Results

Procedures

A total of 621 endoscopic esophageal stent placements, removals, changes and radiological
guidance esophageal stent placements were coded between January 2015 and September
2022. Among them, 183 stents were placed for benign indications (Fig 1), with 37
exclusions, due to age < 18 (1), PCSEMS placement (9), multiple stent placement during a
single procedure (7), refractory variceal bleeding indication (2), fixation methods unknown
(3). 15 patients were also excluded because their follow-up was inferior to 10 days without

the occurrence of migration.

Finally, 146 procedures with 123 of them involving men (84.2%) and a mean age of 64.4
(SD, 12.7) were performed on 81 patients during the time of study. 48 (32.9%) procedures
did not used a fixation method, 73 stents were only clipped (50%) and 25 (17.1%) were
attached by the DCRB method. Of the procedures included, 113 (77.4%) were performed
for leaks, perforations and fistulas and 33 (22.6%) for benign refractory strictures. 77
(52.7%) procedures were performed during a hospitalization in intensive care unit and 69

(47.3%) were performed during a conventional or ambulatory hospitalization.

Demographics and baseline characteristics are summarized in Table 1. There was a
significant difference between groups concerning the type of stent with a higher

percentage of OTW stent in the DCRB group comparing to the two others (p=0.025).

34



Figure 1: Flow chart
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Primary outcome

Stent migration occurred in 63 procedures (43.2%). Stent migration rates were statistically
higher without fixation (47.9%) and with clips only (52.1%) than in the DCRB group (8%)
(p<0.001) (Fig 2, Table 2).

Figure 2 : Migration according to fixation method

p<0.001

p<0.001
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Table 2 : Primary and secondary outcomes

Total  No fixation Clip only DCRB

Migration 63(43.2) 23(47.9) 38(52.1) 2(8) <0.001

Technical sucess 145 (99.3) 48 (100) 72 (98.6) 25 (100)  0.604

Clinical sucess (missing n =5) 70 (49.6) 25(52.1) 36(50.7) 9(40.9) 0.561

Stent removal 113 (100) 38 (100) 56 (100) 19 (100)

Intervention time Mean (SD) 36(20.7)  32(19) 39(23) 36(14)  0.160

Stent duration Mean (SD) 34(40.4) 35(34.8) 33(48.2)35(22.3) 0.974

Complications (missing n = 2) 112 (77.8) 39(81.3) 56(76.7)17(73.9) 0.748

Complication type Hemorrhage 6(5.4) 3(7.7) 3(54)

Abdominal and retrosternal pain 13 (11.6) 3 (7.7) 7 (12.5) 3 (17.6)

Aspiration pneumonia 6(5.4) 1(2.6) 2(3.6) 3(17.6)

Stent-induced ulcer 7(6.3) 2(5.1) 4(@.1) 1.9

Death 17(15.2)  9(23.1) 6(10.7) 2(11.8)

Infection 42 (37.5)  16(41) 20 (35.7) 6(35.3)

Perforation

Vomiting 9(102) 2(6.9) 3(6.5) 4(30.8)

Dysphagia 7(8) 2(6.9)  3(6.5) 2(15.4)

Fistula 2123)  1(34) 1.2

Cough 7(8) 1(34) 2(43) 4(30.8)

Respiratory distress 1(1.1) 1(7.7)
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Secondary outcomes

Overall technical success rate occurred in 99.3%, with one failure for a patient in the clip
group without statistical difference between groups. Clinical success was lower but non
significantly in the DCRB group compared to the two others groups (40.9% vs 52.1% and
50.7%) (p=0.561), for an overall clinical success in 70 procedures (49.6%). Stent has been
successfully removed for all the procedures recorded, with 33 procedures without an
attempt. Mean intervention time was not different between groups, ranging from 32
minutes in the group without fixation to 39 minutes in the group with clips only, for an
overall mean at 36 minutes. Overall mean stent placement duration was 34 days with no

significant differences between groups.

Adverse events occurred for 112 procedures (77.8%), with a non significant lower
proportion in the DCRB group (73.9%, p=0.748). Among these complications, 88 (78.6%)
were linked to the stent, with no statistical difference between the three groups. No
adverse event due to the fixation method has been reported. Adverse events severity was

lower in the DCRB group without reaching a statistical significance (p=0.053).

Migration risk factors

On univariate analysis, apart with fixation by DCRB, migration occurred statistically less in
fistulas, leaks and perforations compared to refractory strictures (p=0.02) whereas it was
more frequent when the stent was placed in a native esophagus instead of an esophageal
anastomosis (p=0.01) (Table 3). Higher age, OTW stent type and a history of esophageal
surgery reduced the migration risk without reaching the significance (respectively
p=0.077, p=0.169 and p=0.179). Sex, history of endoscopic treatment, stent placement or

stent migration did not significantly modify the migration risk.
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Table 3 : Univariate analysis for migration risk factors

N (%) p
Total No migration Migration
Fixation DCRB vs  25(17.1) 23 (27.7) 2(3.2) <0.001
No fixation 48 (32.9) 25(30.1) 23 (36.5) <0.001
Clips only 73 (50) 35(42.2) 38(60.3) <0.001
Age Mean (SD) 64.4 (12.7) 66 (12.0) 62.2(13.3) 0.077
Sex Men vs 123 (84.2) 72 (86.7) 51(81) 0.341
Women 23 (15.8) 11(13.3) 12 (19)
Etiology Fistulas, leaks and vs 113(77.4) 70(84.3) 43 (68.3) 0.021
perforations
Strictures 33 (22.6) 13 (15.7) 20 (31.7)
Location Esophagus vs 56 (38.4) 24 (28.9)  32(50.8) 0.007
Anastomosis 90 (61.6) 59 (71.1)  31(49.2)
Stent type (missing n = 1) TTS vs 62 (42.8) 31(37.8) 31(49.2) 0.169
OTW 83 (57.2) 51(62.2) 32(50.8)
History of endoscopic 87 (59.6) 48 (57.8)  39(61.9) 0.619
treatment
History of stent placement 71 (48.6) 43 (51.8) 28 (44.4) 0.378
History of stent migration 42 (59.2) 23 (53.5) 19 (67.9) 0.229
History of esophageal surgery 110 (75.3) 66(79.5) 44(69.8) 0.179

A logistic regression for multivariate analysis was secondly performed, including the

demographics and the factors with a p < 0.2 in the univariate analysis (Table 4).

Clip only (OR 49.871; 95% CI, 5.256-473.210, p=0.001) and no fixation (OR 47.654; 95% ClI,
4.739-479.193, p=0.001) remained associated with increase stent migration compared to
DCRB method. Fistulas, leaks and perforations still presented less migration than
refractory strictures (OR 0.324; 95% CI, 0.129-0.816), and migration was more frequent in
esophageal location than in anastomosis (OR 10.352; 95% CI, 2.121-50.516). History of

esophageal surgery reduced significantly migration in the multivariate analysis (OR 0.142;

95% CI, 0.026-0.787).
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Table 4 : Multivariate analisis for miﬁation risk factors

No fixation 47.654 (4.739-479.193) 0.001

Women 1.882 (0.631-5.616)

Fistulas, leaks and perforations vs 0.324 (0.129-0.816) 0.017

Anastomosis

History of esophageal surgery 0.142 (0.026-0.787)  0.025

TTS 1.555(0.718-3.365) 0.262
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Discussion

According to our findings in this study, DCRB seems to be an efficient method to avoid stent

migration in benign indications, compared to just a clip fixation and the absence of fixation.

The originality of this study lies in the fact that, to our knowledge, it is the first one to
evaluate this type of fixation. The DCRB method is a new technique that has been inspired
by the traction methods used in endoscopic submucosal dissection to facilitate visibility,
firstly thanks to a S-O clip (13) consisting of a metallic clip linked by a nylon line to a plastic
sheath coated with a rubber, and then with two clips linked by an elastic band (14) similar
to the one we used in our study. In contrast with recent studies that mostly evaluate the
use of over-the-scope clips and endoscopic suturing to avoid migration, we decided to use
through-the-scope clips. In fact, Shin et al (15) have shown on animal models a higher
duration of clip fixation with the Resolution® clip used in our study compared to other
through-the-scope clips, with a remaining fixation during the 6 to 8 weeks follow-up. With
recommended stent placement duration of less than 3 months (2), and usual stent
placement duration of 6 to 8 weeks (16,17), we hypothesized that our system would
remain in place until the stent removal. Our other objective with this method was to reduce
the impact of peristalsis on the stent, which is probably the main explanation for stent
migration, with increased peristalsis directly related to the presence of the stent (18).
Although no study has explored it yet to our knowledge, we hypothesized that rubber band
elasticity could be an answer to the peristalsis problem. Firstly reported by Robert Hook in
his essay “De Potentia Restitutiva” (19), Hooke’s law describes the principles of elasticity,
which explain that the higher the force imposed on the elastic band, the higher the recoil.
This could explain why our strategy led to less migration than other methods that tried to

limit it with a tight fixation where we tried to compensate constraints.

Although numerous techniques have been described, none of them seems to limit properly
migration, with heterogeneous migration rate between studies, even when using the same
method. Previously, Vanbiervliet et al. (6) showed promising results with through-the-
scope clip fixation against no fixation with more than half less migrations (13% vs 35%, p =
0.004), but these results have not yet been confirmed by a randomized control trial, and
other studies have shown a higher migration rate of 54% (9) which is comparable to our
study rate for TTS clip fixation. OTS clips are increasingly used for stent fixation, with

newly designed clips specially for fixation (7,10,20) leading to migration rates ranging
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from 8 to 35%, statistically lower than the control group without fixation. However, the
higher migration rates showed with this method remain high, with a non-negligible device
cost. Indeed, one of the major issues with OTS clips is the need of an additional dedicated
system for removal. Even though multiples techniques for removal have been tried, the
removal kit is still the reference (21), which almost doubles the cost of devices. The other
main method consists in endoscopic full-thickness suturing, mostly with the OverStitch™
system (Apollo Endosurgery, Austin, TX). Suturing has been promising, with pre-clinical
studies supposing a better efficiency compared to OTS clips (22) and a first clinical use in
the last decade (11). However, the effectiveness of this method is debated, with last studies
showing poor results on migration and an average cost of almost 1500 $ in the US which is
not compensated by the migration decrease (23). This financial problem could be resolved
by the use of DCRB method, first thanks to a lower migration rate and secondly with a
negligible device cost (Four Resolution® clip that costs 75$ each and 7$ for a sample of
600 rubber bands). Finally, external fixation methods do not seem sufficiently acceptable

to patients, and should not be used.

A lower migration rate in our study unfortunately did not allow higher clinical success,
even though migration is known to be the main risk factor for treatment failure (24). This
result can be explained by the fact that this study was not designed for this endpoint, with a
non standardized follow-up, and because most of the DCRB endoscopic procedures are
recent with endoscopies still actually performed for some patients, which means
endoscopic or radiological control are not available and treatment is not completed yet.
Although our clinical success rate is low, it is comparable to what has been described
previously. The variation in the definition of the clinical success rate from one study to
another, the evaluation of benign or malignant condition are factors that may explain

differences between studies, with a clinical success ranging from 14 to 94% (25,26).

Our technical and removal success rates are comparable to previous studies (27), with
numbers of stents that were only replaced without removal, which explains the sample
difference between placement and removal. About risks factors, our findings are similar to
what has been reported in literature. Migration risk is known for being higher in strictures
than fistulas, with consequences on clinical success (25). Our groups did not show
significant differences concerning side effects, and none were related to the fixation
method. However, we presume of an anaphylactic increased risk for patient without known

allergy due to the presence of latex in the rubber band, although the prevalence of latex
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allergy in the general population remains low, between 5 and 10% (28). Even if we
observed numerous side effects in all groups of our study, it is difficult to compare these
data to previous studies. In fact, criteria for side effects lead to major differences between
studies, such as the evaluation of severe side effects only or whether or not migration is
taken into account. The amount of side effects can also be explained by the fact that most of
our patients were taken in charge in the intensive care unit with higher risks of infectious
issues. Complications severity was slightly lower in the DCRB group, without statistical
significance, which can be explained by the lower migration rate and there was no
significant difference concerning the procedure duration. These results show that the
potential benefit provided by the DCRB method does not come at the cost of safety or

procedure duration, with an economic advantage.

Contrarily to previous studies, we decided not to evaluate the effect of stent dimension on
migration because apart from the TTS or OTW type, we used exclusively large diameter
stents which showed a lower migration rate (29). OTW where mostly used in the DCRB
group because of the operator preference and did not impacted migration as shown in the
multivariate analysis. Protectives factors for migration where consistent with previous
studies, such as history of esophageal surgery (30) or anastomosis placement (2) and were

evaluated in univariate and multivariate analysis.

This study presents some limitations. It retrospective design does not allow a standardized
follow-up, which could lead to biases, particularly with regard to complications. However,
the biases on migration were partially limited by our definition of migration and the
exclusion of procedures without long enough stent placement duration. Even if stent type
was different between groups, we did not find an effect on migration. The OR on the
multivariate analysis also can be considered wide, in relation with a possible a lack of
power. Finally, we did not analyze the position of the stent in detail with only an
esophageal and an anastomosis group. This classification was decided because of a lack of

cervical esophageal placement, in order to compare two large enough populations.

Conclusion

In conclusion, the DCRB fixation method appears to decrease significantly the migration

rates compared to the fixation by clip only or the absence of fixation, even when including



cofounding factors. This method needs to be evaluated in a randomized control trial to

confirm it effectiveness.
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CONCLUSION

D'apres les résultats de cette étude, la technique DCRB semble étre une méthode efficace
pour limiter la migration des protheses cesophagiennes dans les indications bénignes, par

rapport a la fixation par clip et a I'absence de fixation.

L'originalité de cette étude réside dans le fait qu'elle est, a notre connaissance, la premiere
a évaluer ce type de fixation. La méthode DCRB est une nouvelle technique qui s'inspire des
méthodes de traction utilisées en dissection sous-muqueuse endoscopique pour faciliter la
visibilité et la résection, d'abord réalisées grace a un clip S-O (13) constitué d'un clip
métallique relié par un fil de nylon a une gaine plastique enduite de caoutchouc, puis avec
deux clips reliés par un élastique (14) similaire a celui que nous avons utilisé dans notre
étude. Contrairement aux études récentes qui évaluent principalement l'utilisation de clips
OTS et la suture endoscopique pour éviter la migration, nous avons décidé d'utiliser des
clips TTS. En effet, Shin et al (15) ont montré sur des modéles animaux une plus grande
durée de fixation du clip avec le clip Resolution® utilisé dans notre étude par rapport a
d'autres clips TTS, avec une fixation persistante durant les 6 a 8 semaines de suivi. Etant
donné que la durée recommandée de mise en place des protheses est de moins 3 de mois
(2) et que la durée habituelle de mise en place des prothéses est de 6 a 8 semaines (16,17),
nous avons émis I'hypothese que notre systéme resterait en place jusqu'a l'ablation de la
prothese. Notre autre objectif avec cette méthode était de réduire l'impact du péristaltisme
sur la prothese, qui est probablement la principale explication a la migration des protheses,
I'augmentation du péristaltisme étant directement liée a la présence d'un corps étranger,
en l'occurrence la prothese(18). Bien qu'aucune étude ne l'ait encore exploré a notre
connaissance, nous avons émis I'hypothese que 1'élasticité apportée par 1'élastique pourrait
étre une réponse au probleme qu’est le péristaltisme. D'abord rapportée par Robert Hook
dans son essai "De Potentia Restitutiva" (19), la loi de Hooke décrit les principes de
I'élasticité, qui expliquent que plus la force imposée a 1'élastique est élevée, plus la force de
recul en lien avec la reprise de sa forme initiale est importante. Cela pourrait expliquer
pourquoi notre stratégie a conduit a une migration moindre que d'autres méthodes qui ont
essayé de la limiter avec une fixation étroite, la ou nous avons tenté de compenser les

contraintes imposées par le péristaltisme.

Bien que de nombreuses techniques aient été décrites, aucune d'entre elles ne semble

limiter correctement la migration, avec un taux de migration hétérogene entre les études,
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méme en utilisant la méme méthode. Précédemment, Vanbiervliet et al. (6) ont montré des
résultats prometteurs avec la fixation par clip TTS par rapport a I'absence de fixation, avec
une migration diminuée de plus de moitié (13 % contre 35 %, p = 0,004). Ces résultats
n'ont pas encore été confirmés par un essai controle randomisé, et d'autres études ont
montré un taux de migration plus élevé de 54 % (9), qui est comparable au taux de notre
étude pour la fixation par clips TTS seuls. Les clips OTS sont de plus en plus utilisés pour la
fixation des protheses cesophagiennes, avec des clips nouvellement cong¢us spécialement
pour la fixation (7,10,20) et permettent d’obtenir des taux de migration allant de 8 a 35%,
statistiquement inférieurs a ceux du groupe témoin sans fixation. Cependant, les taux de
migration plus élevés obtenus avec cette méthode restent importants, avec un coiit de
dispositif non négligeable. En effet, I'un des principaux problemes posés par les clips OTS
est la nécessité d'un systeme dédié supplémentaire pour le retrait. Bien que de multiples
techniques de retrait aient été essayées, le kit de retrait reste la référence (21), ce qui
double presque le colit des dispositifs. L'autre méthode principale consiste en une suture
endoscopique, principalement avec le systeme OverStitch™ (Apollo Endosurgery, Austin,
TX). La suture est prometteuse, avec des études précliniques supposant une meilleure
efficacité par rapport aux clips OTS (22) et une premiere utilisation clinique au cours de la
derniere décennie (11). Cependant, I'efficacité de cette méthode est discutée, les dernieres
études montrant des résultats médiocres sur la migration et un colit moyen de pres de
1500 $ aux Etats-Unis qui n'est pas compensé par la diminution de la migration (23). Ce
probleme financier pourrait étre résolu par l'utilisation de la méthode DCRB, d'une part
grace a un taux de migration plus faible et d'autre part avec un cofit de matériel négligeable
(quatre clips Resolution® colitent 75$ chacun et un échantillon de 600 élastiques cofite
7%). Enfin, les méthodes de fixation externe ne semblent pas suffisamment acceptables

pour les patients et ne devraient plus étre utilisées.

Un taux de migration plus faible dans notre étude n'a malheureusement pas permis un
meilleur succes clinique, alors que la migration est connue pour étre le principal facteur de
risque d'échec du traitement (24). Ce résultat peut s'expliquer par le fait que cette étude
n'a pas été congcue dans le but d’évaluer ce critere de jugement, avec un suivi non
standardisé, et par le fait que certaines procédures endoscopiques avec technique DCRB
sont récentes avec des prises en charge encore en cours pour certains patients, ce qui
signifie que le contréle endoscopique ou radiologique et I’évaluation de l'efficacité du
traitement ne sont pas encore réalisable pour le moment. Bien que notre taux de réussite

clinique soit faible, il est comparable a ce qui a été décrit précédemment dans la littérature.
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La variation de la définition du taux de succes clinique d'une étude a I'autre, 'inclusion de
pathologies bénignes ou malignes sont des facteurs qui peuvent expliquer les différences

entre les études, avec un succes clinique allant de 14 a 94% (25,26).

Nos taux de succes technique et de retrait sont comparables aux études précédentes (27),
avec de nombreuses protheses qui ont été seulement replacées sans étre retirées, ce qui
explique la différence d’effectif entre le nombre de pose et de retrait dans nos résultats. En
ce qui concerne les facteurs de risque, nos résultats sont similaires a ceux qui ont été
rapportés dans la littérature. Le risque de migration est connu pour étre plus élevé dans les
sténoses que dans les fistules, avec des conséquences sur le succes clinique (25). Nos
groupes n'ont pas montré de différences significatives concernant les effets secondaires, et
aucun n'était lié a la méthode de fixation. Cependant, nous supposons un risque
anaphylactique accru pour les patients sans allergie connue au préalable en raison de la
présence de latex dans l'élastique qui est connu pour étre allergisant, bien que la
prévalence de l'allergie au latex en population générale reste faible, entre 5 et 10% (28).
Méme si nous avons observé de nombreux effets secondaires dans les trois groupes de
notre étude, il est difficile de comparer ces données aux études précédentes. En effet, les
criteres d'évaluation des effets secondaires conduisent a des différences majeures entre les
études, comme I'évaluation des seuls effets secondaires séveéres ou la prise en compte ou
non de la migration. La fréquence relativement élevée d'effets secondaires peut également
s'expliquer par le fait que la plupart de nos patients ont été pris en charge en réanimation
avec des risques plus élevés de complications infectieuses. La sévérité des complications
était 1égérement inférieure dans le groupe DCRB, sans significativité statistique, ce qui peut

s'expliquer par le taux de migration plus faible.

Contrairement aux études précédentes, nous avons décidé de ne pas évaluer |'effet de la
dimension de la prothese sur la migration, car en dehors du type TTS ou OTW, nous avons
utilisé exclusivement des protheses de grand diametre qui ont montré un taux de
migration plus faible (29). L'OTW a été principalement utilisé dans le groupe DCRB en
raison de la préférence des opérateurs et n'a pas eu d'impact sur la migration comme le
montre l'analyse multivariée. Les facteurs de protection pour la migration étaient
cohérents avec les études précédentes, comme les antécédents de chirurgie cesophagienne
(30) ou la présence d'une anastomose (2) et ont été évalués dans l'analyse univariée et

multivariée.
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Cette étude présente quelques limites. Sa conception rétrospective ne permet pas un suivi
standardisé, ce qui pourrait conduire a des biais, notamment en ce qui concerne les
complications. Cependant, les biais sur la migration ont été partiellement limités par notre
définition de la migration et I'exclusion des procédures durant lesquelles la prothese a été
laissée en place durant moins de 10 jours sans migration. Méme si le type de prothese était
différent entre les groupes, nous n'avons pas trouvé d'effet du type de prothese sur la
migration. L'OR de l'analyse multivariée peut également étre considéré comme large, en
relation avec un possible manque de puissance. Enfin, nous n'avons pas analysé la position
des prothéses en détail au niveau de I'cesophage, avec seulement un groupe cesophagien et
un groupe anastomose. Cette classification a été décidée en raison du nombre trop peu
important de placements de protheses au niveau de I'cesophage cervical, afin de comparer

deux populations suffisamment conséquentes.

En conclusion, la méthode de fixation DCRB semble diminuer significativement les taux de
migration par rapport a la fixation par clip seul ou I'absence de fixation, méme en tenant
compte des facteurs de confusion. Ces résultats nécessitent d’étre confirmés par un essai

controlé randomisé.
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SERMENT

» En présence des Maitres de cette école, de mes chers condisciples et
devant [effigie d’Hippocrate, je promets et je jure, au nom de [‘Etre
supréme, détre fideéle aux lois de [honneur et de la probité dans
[exercice de la médecine.

> Je donnerai mes soins gratuits a [indigent et n'exigerai jamais un
salaire au-dessus de mon travail.

» Admis (e) dans [intérieur des maisons, mes yeux ne verront pas ce qui
s’y passe, ma langue taira les secrets qui me seront confiés, et mon état
ne servira pas a corromptre les meeurs, ni a_favoriser le crime.

> Respectueux (se) et reconnaissant (e) envers mes Maitres, je rendrai d
leurs enfants ['instruction que j ai regue de leurs peres.

» Que les hommes m'accordent leur estime si je suis fidéle a mes
promesses. Que je sois couvert (e) d opprobre et méprisé (e) de mes
conffreres sij'y manque.
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RESUME

Introduction

Les protheses cesophagiennes couvertes sont actuellement recommandées pour la prise en
charge de pathologies bénignes (sténoses réfractaires et fistules ou perforations de petite
taille), mais présentent l'inconvénient de présenter un risque important migration. De
nombreuses méthodes de fixation ont été décrites afin de limiter cette migration, avec une
efficacité controversée et une utilisation en pratique courante difficile. Le but de cette
étude est d’évaluer l'efficacité d’'une nouvelle méthode “double clip-élastique” (DCE) en
comparant le taux de migration de prothéses fixées par cette technique, par clip seul ou

non fixées.

Matériels et méthodes

Nous avons inclus les patients ayant bénéficié de la mise en place d'une prothese
cesophagienne couverte pour la prise en charge d’'une pathologie bénigne entre Janvier
2015 et Septembre 2022 au CHU de Montpellier. Le critere de jugement principal était la
différence de migration selon la méthode de fixation, les criteres de jugement secondaires
visaient a comparer les succes clinique, technique et de retrait ainsi que la morbidité. Des
analyses univariée et multivariée a la recherche des facteurs de risque de migration ont été

réalisées.

Résultats

146 procédures ont été inclues. La migration dans le groupe DCE était significativement
moins importante que dans les groupes clip seul et absence de fixation (respectivement
8%, 52.1% et 47.9%) en analyse univariée (p<0.001) et multivariée (p=0.003). Il n’y avait

pas de différence concernant les criteres de jugement secondaires.

Conclusion

La méthode DCE semble limiter le risque de migration des protheses cesophagiennes dans
le cadre de pathologies bénignes. Ces résultats sont prometteurs mais nécessitent une

confirmation par une étude contrélée et randomisée.
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