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INTRODUCTION

L'insuffisance rénale chronique terminale concerne plus de 70 000 personnes en
France. L’hémodialyse est de nos jours la suppléance rénale la plus courante chez le sujet
insuffisant rénal chronique [1]. Dans la pratique actuelle, les fistules artério-veineuses (FAV)
sont le premier accés d’hémodialyse par rapport aux greffes artério-veineuses ou a la pose de
cathéter, en raison de leurs complications moins fréquentes et de leur durée de vie plus
longue [2] [3]. Cependant les FAV peuvent se compliquer d’une sténose, 1% complication en
terme de fréquence les concernant, pouvant entrainer la thrombose compléte ainsi que la
perte définitive de la FAV [4] [5]. L’angioplastie transluminale percutanée par ballon (ATP) est
le traitement en 1% intention de la sténose de la FAV [3]. Les recommandations de la pratique
clinique de la Kidney Disease Outcomes Quality Initiative (KDOQI) préconisent cette
intervention pour les traitements de la sténose > 50% avec au moins la présence d’un signe
clinique car la procédure a un taux de réussite élevé et est peu invasive [3]. La perméabilité
primaire post-angioplastie (PPPA) est définie comme la période allant du geste d’angioplastie
de la FAV jusqu'a tout nouveau geste endovasculaire ou chirurgical [6]. Récemment une méta-
analyse, publiée par Dariushnia et al, a défini des seuils avec une perméabilité primaire post-
intervention a 3, 6 et 12 mois de 79%, 61% et 42%, respectivement [7]. Cette faible
perméabilité primaire a 12 mois génére des situations cliniqgues aux antipodes pour les
patients : Certains ne nécessitent qu’une seule dilatation, tandis que d’autres doivent subir
jusqu’a 3 voire 4 gestes d’angioplasties sur la méme année pour maintenir la perméabilité de
leur FAV. Afin de diminuer la pénibilité de la répétition de ces gestes pour les patients, il est

donc intéressant de rechercher les paramétres, idéalement modifiables, qui pourraient

orienter vers une plus longue durée de I'angioplastie.

La définition d’'une angioplastie de FAV réussie comprend plusieurs criteres de
réussite, dont un critére anatomique qui est une sténose < 30% du diametre résiduel post-
angioplastie du segment vasculaire traité [7]. De nombreux praticiens se basent sur ce critére
anatomique pour conclure a la réussite de leur intervention et mettre fin a leur geste.
Cependant, aucune étude n’a montré de maniere significative que le diamétre résiduel
<30 % augmente la perméabilité primaire d’une angioplastie. Trois études réalisées par Clark,

Abbadie et Aktas ont montré gu’il n’y avait aucune différence significative dans la perméabilité
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a long terme chez les patients ayant un diamétre résiduel < 30% [8] [9] [10]. Cependant, ces
études ne permettent pas de tirer de conclusions car leur critere de jugement principal n’était
pas basé sur ce parametre. Une resténose était décrite comme la réapparition de la sténose
au site dilaté ou sur un autre site [11]. Une resténose précoce est une sténose réapparaissant
dans les six mois suivant le geste, tandis que la resténose tardive se produit aprés 6 mois
[11][22] [13]. Notre étude permet de déterminer si le critére de réussite > 30% de réduction
de diametre permet d’anticiper un effet pérenne de |'angioplastie et donc d’éviter la

resténose précoce.

Cette étude rétrospective monocentrique a pour objectif principal de déterminer s'il
y a une différence significative sur la perméabilité primaire post-angioplastie chez les patients
ayant un diametre résiduel < 30% en les comparant entre 2 groupes : perméabilité primaire
post-angioplastie inférieure a 6 mois et perméabilité primaire post-angioplastie supérieure ou
égale a 6 mois. Secondairement, il s’agit d’étudier également d’autres critéres comme les
autres parametres échographiques post-opératoires immédiats, les parametres de
I'intervention, les critéres de la sténose en préopératoires, les criteres de la FAV, les critéres
du patient en les comparant entre 2 groupes : PPPA inférieure a 6 mois et PPPA supérieure ou

égale a 6 mois.
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MATERIEL & METHODE

Nous avons réalisé une étude rétrospective épidémiologique observationnelle cas-
témoin, monocentrique, recueillant tous les patients ayant subi une angioplastie
transluminale percutanée (ATP) suite a I'apparition d’une sténose au niveau de la FAV, au
centre hospitalier de Vichy, du ler Janvier 2015 au 31 Décembre 2022 par le médecin

vasculaire du centre.

a) Patients et FAV

Nous avons inclus tous les patients majeurs ayant subi une angioplastie transluminale
percutanée (cotation du geste endovasculaire : EZPFO04 / EZJFO02 / EPPFO01 / EZAF001 /
EPPF003) suite a un retard de maturation ou une sténose de la FAV d’apres le compte rendu

écho-doppler sur une période du 1 er janvier 2015 au 31 décembre 2022.

Nous avons recueilli les caractéristiques de chacun des patients répondant aux critéres
d’inclusion : sexe, age lors de la création de la FAV. Concernant la FAV, nous avons recueilli :

la date de la création, la localisation de I'anastomose, le type d’anastomose, le type de FAV.

Nous avons exclu les patients mineurs et les patients ayant eu une occlusion
segmentaire ou totale de leur fistule artério-veineuse nécessitant une recanalisation ou une
désobstruction. Nous avons également exclu les patients présentant une sténose localisée au

niveau des veines centrales.

b) Evaluation par échographie et indications pour réaliser la procédure

Toutes les FAV présentant un retard de maturation, une dysfonction clinique ou une
diminution asymptomatique des débits ont été évaluées par échographie dans le mois

précédant la procédure et ont eu une indication a I'angioplastie de FAV.
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Les examens par échographie ont été réalisés avec un échographe PHILIPS EPIQ 7G
puis EPIQ ELITE a partir de 2021, avec une sonde linéaire de 5 a 12 MHz. Durant les examens
avant et apres procédure, le patient était assis bras tendu dans une piéce a température
normale. Les échographies étaient réalisées par un seul opérateur vasculaire qualifié (F.A)
ayant plus de 10 ans d’expérience dans les examens échographiques de fistule artério-
veineuse. Exceptionnellement, il pouvait arriver que ces examens aient été effectués par des
médecins vasculaires qualifiés correspondants ayant supérieur ou égal a 1 an d'expérience
dans I'examen écho-doppler de FAV avec le méme appareil a ultrasons. Dans tous les cas, il
n'y avait pas eu de relecture des acquisitions. Les parameétres relatifs au patient, a
I'intervention et aux parameétres de I'écho-doppler ont été enregistrés dans une base de

données Access (Microsoft).

1-Retard de maturation de la FAV:

Tout patient avait eu un contréle échographique-Doppler a 4-6 semaines apres la
création de sa fistule artério-veineuse pour évaluer la maturation de la FAV. Des critéres
échographiques minimaux avaient d’ailleurs été établis pour évaluer la maturité de la FAV,
connus sous le nom de la régle (empirique) des 6: Un diametre du vaisseau = 6 mm, un débit
sanguin = 600 mL/min, une profondeur de la veine £ 6 mm et une ponction possible sur au
moins 6 cm de long [14]. Une ATP était réalisée chez les patients ayant un retard de maturation
avec un diamétre < 6 mm ou si le débit sanguin était < 600 mL/min. Si la profondeur de la
veine était supérieure 6 mm, une superficialisation de la fistule artério-veineuse était

préconisée.
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2- Sténose d’une FAV

Tout patient ayant eu une FAV et qui dialysait, avait eu un examen clinique tous les
mois et un controle échographique Doppler tous les ans méme si la dialyse se passait bien.

Cette surveillance permettait de détecter les sténoses.

Une sténose était définie par [7], [15] :
- un critere anatomique avec une réduction de 50 % du diamétre normal du vaisseau
(greffon, vaisseaux d'entrée et de sortie).
- et accompagnée d'une anomalie hémodynamique ou clinique, telle que :
1. Modification des caractéristiques de I'examen physique du thrill.
2. Gonflement de I'extrémité abritant I'acces.
3. Parametres cliniques tels qu'un saignement prolongé apreés le retrait de 'aiguille.
4. Incapacité de ponctionner I'écoulement veineux et d'effectuer une hémodialyse
(a I'exclusion des difficultés liées a un hématome extrinséque ou a une veine
d'écoulement trop profondément enfouie dans les tissus mous et pas
nécessairement due a une sténose significative sur le plan fonctionnel).
5. Présence de veines collatérales ou développement d'un anévrisme veineux.
6. Pressions veineuses élevées enregistrées pendant I'hémodialyse (pressions
statiques et dynamiques) ou mesurées a l'intérieur de I'accés vasculaire lors
d'une étude diagnostique (pressions statiques).
7. Réduction inexpliquée de la cinétique du flux de dialyse, telle gu'une diminution
du flux sanguin intra-accessoire lors de la dialyse.
8. Pressions artérielles négatives élevées qui empéchent I'augmentation du débit
sanguin a des valeurs acceptables.

9. Valeurs de recirculation anormales.

L'indication d’une angioplastie était retenue dans les cas suivants [7] :

Une sténose > 50 % du diametre de la lumiére du vaisseau et un des criteres suivants : une
réduction du débit ou une augmentation de la pression ou une recirculation de l'accés
empéchant I'administration adéquate de la dialyse ou des résultats anormaux de I'examen

physique ou des symptomes interférant avec I'utilisation de |'acces a la dialyse.
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Si plusieurs sténoses fonctionnellement significatives (définies par Dariushnia et al [7],
mémes critéeres pour tous les médecins interprétes) étaient identifiées, seule la plus
importante définie par le pourcentage de sténose le plus élevé, était enregistrée. Le
pourcentage de sténose était calculé en comparant le diameétre de la sténose avec un segment

non endommagé a proximité.

Les vitesses au-dela de la sténose et en amont ont été mesurées par Echo-Doppler
pulsé avec une correction angulaire inférieure a 60 degrés. Le débit était mesuré sur |'artere
brachiale en amont de la bifurcation brachiale ou sur I'artere axillaire en cas de bifurcation
haute de l'artére brachiale. Chaque valeur de débit enregistrée était une moyenne de trois
mesures concordantes et jusqu'a six mesures en cas de discordance, lors d'une arythmie

cardiaque, par exemple.

c¢) Déroulement de la procédure

La procédure se déroulait en salle de radiologie interventionnelle sous guidage
échographique PHILIPS EPIQ 7. Elle était réalisée par le méme médecin vasculaire (F.A) avec
une expérience de 3 ans au début de I'étude dans I'angioplastie écho-guidée de FAV. Le
patient était installé en décubitus dorsal sur la table d’examen avec le bras a 90°. Une asepsie
rigoureuse était effectuée, suivie d’une pose d’un champ opératoire. L'opérateur était
également habillé en stérile. L'ensemble de I'examen se déroulait ensuite sous controle

échographique et sous sédation légere, exceptionnellement sous anesthésie locale.

Pour débuter le geste, I'opérateur effectuait une ponction au niveau de la veine,
généralement soit dans la veine céphalique brachiale ou soit dans la veine céphalique anté-
brachiale. Un introducteur (de 5F a 9F) était inséré en fonction de la taille et du type de ballon
a utiliser. La taille du ballon était choisie en fonction du diameétre du segment normal du
vaisseau adjacent a la sténose mais pouvait aller jusqu’a 2 mm au-dessus. En cas de retard de
maturation, une angioplastie était réalisée avec un ballon de 6 mm de diamétre. Le ballon a
été gonflé jusqu’a sa pression d’éclatement nominale pendant un minimum de 2 minutes.
Différents types de ballons ont été utilisé, tels que des ballons a pression intermédiaire
(Passeo de biotronik ou Admiral Xtreme de Medtronic), des ballons a haute pression
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(Mustang, Boston Scientific, Natick, Massachusetts) et des ballons a ultra-haute pression

(Conquest ; BD Peripheral Vascular, Tempe, Arizona).

En cas de sténose résistante a l'inflation du ballon, le praticien pouvait répéter
I'inflation avec le méme ballon ou utiliser un ballon de diamétre plus élevé, voire un nouveau
ballon a haute ou ultra-pression. Des stents ont été principalement utilisés pour traiter les
sténoses localisées en dehors des zones de ponction pour la dialyse lors de répétitions
d’angioplasties sur le méme site ou en cas de resténose précoce. Des ballons actifs étaient

utilisés en cas d’angioplasties répétées sur le méme site ou en cas resténose précoce.

La douleur était traitée par I'injection d'un bolus de morphine intraveineuse (1 mg/10
kg de poids corporel) et par l'utilisation d'un mélange équimolaire d'oxygéne et protoxyde
d'azote. Il n'y avait pas d’utilisation de bolus d'héparine, mais une solution de NaCl hépariné
a 0,9 % (50 000 Ul d'héparine dans 1L) a été utilisée pour des rincages fréquents de
I'introducteur. La procédure était arrétée a la discrétion de I'opérateur en fonction des

résultats d’'une combinaison de parameétres cliniques, morphologiques et hémodynamiques.

Nous avons recueilli des données lors de toutes les procédures comme le type des
ballons, le diamétre des ballons, le nombre de ballons utilisés, le pourcentage du diamétre des
ballons sur le diamétre de la sténose, la présence de stent, la durée d’intervention et les

complications.
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d) Suivi post procédure

Lorsque le résultat de I'angioplastie était considéré comme satisfaisant, les
parametres échographiques ont été enregistrés immédiatement a la fin de la procédure. Le
patient était également suivi avec un bilan échographique-Doppler de la FAV a 6 mois de

I'intervention.

Les parameétres échographiques post-opératoires immédiats au niveau de la sténose
et en suivi a 6 mois recueillis étaient : la valeur du diamétre résiduel de la lésion (en mm), le
diameétre résiduel de la lésion : < 4 mm ou >4 mm, la valeur du diameétre résiduel de la Iésion
(%), le diametre résiduel de la lésion (%) : < 30% ou > 30%, le diamétre de référence de la
partie en amont de la sténose, le pourcentage de diamétre avant/apres, la vitesse systolique
maximale (VS max), le ratio de VS max avant/apres, la vitesse télé-diastolique (VTD) et des
parametres échographiques post-opératoires immédiats au niveau de |'artére brachiale: VS

max ,VTD, Index de résistance (IR) et Débit.

e) Critére de jugement principal

Concernant le critére principal, nous avons analysé s’il y avait une différence
significative de perméabilité primaire post-angioplastie chez les patients ayant un diamétre
résiduel post-opératoire < 30%. Les patients étaient divisés en deux groupes, ceux présentant
une perméabilité primaire post angioplastie inférieure a 6 mois et ceux présentant une

perméabilité primaire post-angioplastie supérieure ou égale a 6 mois.
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f) Critéres de jugements secondaires

Concernant les critéres de jugements secondaires, nous avons voulu comparer
également les parameétres échographiques post-opératoires immédiats, les paramétres de
I'intervention, les criteres de sténose en préopératoire, les criteres de la fistule artério-
veineuse et les critéres du patient entre les 2 groupes : PPPA inférieure a 6 mois et PPPA

supérieure ou égale a 6 mois.

g) Analyses Statistiques

L'analyse statistique a été réalisée a |'aide du logiciel STATA 17 (Stata Corporation,
College Station, TX, USA). Les parametres de base des patients ont été exprimés en nombre
et en pourcentage pour les variables qualitatives et en moyenne, écart-type, valeurs
maximales et minimales pour les variables continues. Les différences entre les paramétres
échographiques en période préopératoire, postopératoire en fonction des groupes ont été
évaluées par le test t ou par le test t de Welch lorsque les variances n’étaient pas égales. Les
distributions entre les groupes ont été évaluées par le test du Chi 2 ou par le test de Fisher si
I'une des catégories avait un effectif inférieur a 5. Les courbes de durée de perméabilité ont
été établies a l'aide de la méthode de Kaplan-Meier. La comparaison des durées de
perméabilité entre les procédures a été réalisée par le test du Log Rank. Pour tous les tests le

seuil de significativité retenue était de 5%.
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h) CNIL et CPP

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 fichiers Microsoft
Excel. Le mot de passe d’ouverture a été diffusé a toutes personnes inscrites au protocole
(investigateur, chef de projet, ARC). Les patients ont été informés de cette étude et nous avons
recherché leur non-opposition (annexe 1). Si aucune opposition de la part du patient ou de sa
famille n’a été exprimée dans les 15 jours, les patients ont été inclus dans I'étude. Cette étude

ancillaire a I'étude SAVA était enregistrée aupres de la CNIL sous le code VIAF220506.

Déontologie : Une information sur |'utilisation des données médicales était donnée
aux patients. Seuls les patients n'ayant pas exprimé d'objection avaient été inclus dans |'étude.
Le protocole avait été déclaré au comité d'éthique local et a la commission nationale francaise
pour l'utilisation de l'information numérisée. Disponibilité des données : Les données
cliniques sont conservées dans les archives et le réseau informatique de I'hopital de district
de Vichy. Les données brutes anonymisées sont disponibles sur demande, sous réserve de la

présentation d’un protocole de recherche validé.

24



RESULTATS

De Janvier 2015 a Décembre 2022, 215 patients ont été inclus avec un total de 480

angioplasties.

a) Description de la population et de la FAV

215 patients agés d’une moyenne de 71 ans (extrémes 27 ans - 93 ans) traités dans
480 angioplasties ont été inclus, apres avoir exclu 49 désobstructions, 15 phlébographies, 18
recanalisations et 2 angioplasties avec thromboaspiration (figure 1). Parmi ces patients, 135
étaient des hommes (62.8 %). Au niveau de la répartition dans les groupes, 35 patients (16.3%)
ont eu des angioplasties qui ont duré moins de 6 mois, 104 patients (48.4%) ont eu des
angioplasties qui ont duré 6 mois ou plus et 76 patients (35.3%) ont eu des angioplasties dans

chaque groupe (Tableau 1).

Dans notre étude, il y avait 210 FAV natives (97.7 %), 3 FAV prothétiques (1.4%) et 2
greffes artério-veineuses (0.9%). 118 anastomoses de FAV (54.9%), ont été localisées au
niveau de I'avant-bras, 49 anastomoses de FAV (22.8%) ont été localisées au niveau du poignet
et 48 anastomoses de FAV (22.3%) ont été localisées au niveau du coude. Plus précisément
pour les types d’anastomose, on retrouvait 163 radio-céphaliques (75.8%), 31 brachio-
céphaliques (14.4%), 13 brachio-basiliques (6.1%), 3 ulno-basiliques (1.4%), 2 ulno-
céphaliques (0.9%), 2 pontages brachio-axillaires (0.9%) et 1 pontage brachio-brachial (0.5%).
Au moment de l'intervention, 383 interventions (79.8%) ont été réalisées sur une FAV en cours
d'utilisation clinique, 54 interventions (11,25%) sur une FAV non utilisée chez des patients qui
ne dialysaient pas encore et 43 interventions (8,95%) sur une FAV non utilisée chez des
patients qui dialysaient a partir de cathéters de dialyse centrale. Durant les angioplasties, Il y
avait 231 FAV (48.8%) avec une sténose, 201 FAV (42.5%) avec 2 sténoses et 41 FAV (8.7%)

avec 3 sténoses ou plus (Tableau 1).
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b) Description de la procédure

Les motifs des interventions étaient une chute de débit des FAV pour 158 procédures
(33 %), un tableau d’hyperpression pour 114 procédures (23.7%), un tableau d’hypopression
pour 107 procédures (22.3%) et un retard de maturation pour 101 procédures (21%). 286
angioplasties (59.6%) ont eu une perméabilité primaire inférieure a 6 mois et 194
angioplasties (40.4%) ont eu une perméabilité primaire supérieure ou égale a 6 mois. La durée
moyenne d’'une angioplastie était de 51.18 + 30.36 minutes. Un ballon actif a été utilisé dans
94 angioplasties (19.6%) et un stent a été mis en place dans 40 angioplasties (8.3%) (Tableau

2).

Figure 1. Diagramme de flux pour les patients de cette étude monocentrique rétrospective.

215 Patients

564 Interventions

49 Désobstructions

15 Phlébographies
18 Recanalisations

2 Angioplasties par
thromboaspiration

482 Interventions pouvant étre analysées

2 Refus de patients
représentant 2 ATL

480 Interventions analysées
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Tableau 1. Caractéristiques de la population et des fistules artério-veineuses (FAV).

Caractéristiques

Nombre (%) ou
moyenne +/- SD

Nb d’interventions

Nb de patients
Age moyen (année)

Sexe (n=215)
Homme
Femme
Répartition des patients dans les groupes (n=215)
Perméabilité primaire < 6 mois
Perméabilité primaire > 6 mois
Dans les 2 groupes
Type de FAV (n=215)
Native
Prothese
Greffe artério-veineuse
Age de la FAV (mois)
Localisation de I'anastomose (n=215)
Avant-bras
Poignet
Coude
Type d’anastomose (n=215)
Radio-céphalique
Brachio-céphalique
Brachio-basilique
Ulno-basilique
Ulno-céphalique
Pontage brachio-axillaire
Pontage brachio-brachial
Acces de la dialyse avant intervention (n=480)
FAV
Dialyse non débutée
Cathéter veineux central
Nombre de sténoses (n=473)
1
2
3 ou plus
Localisation de la sténose (n=480)
Inflow
Outflow
Inflow and outflow

480
215

71.4+£11.5

135 (62.8)
80 (37.2)

35 (16.3)
104 (48.4)
76 (35.3)

210 (97.7)
3(1.4)
2(0.9)

33.79+77

118 (54.9)
49 (22.8)
48 (22.3)

163 (75.8)

31 (14.4)
13 (6.1)
3(1.4)
2(0.9)
2(0.9)
1(0.5)

383 (79.8)
54 (11.25)
43 (8.95)

231 (48.8)
201 (42.5)
41 (8.7)

214 (44.6)
176 (36.7)
90 (18.7)

SD. Standard déviation. FAV : Fistule artério-veineuse
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Tableau 2. Caractéristiques de la procédure.

Nombre (%) ou

Caractéristiques
q moyenne +/- SD

Indication de I'angioplastie (n= 480)

Chute de débit 158 (33)

Tableau d’hyperpression 114 (23.7)

Tableau d’hypopression 107 (22.3)

Retard de maturation 101 (21)
Répartition des angioplasties dans les groupes (n= 480)

Perméabilité primaire < 6 mois 286 (59.6)

Perméabilité primaire > 6 mois 194 (40.4)

Durée moyenne d’une angioplastie (min) 51.18 £30.36

Site de ponction (n= 480)

Céphalique brachiale 189 (39.4)
Céphalique antébrachiale 118 (24.6)
Médiane céphalique 82(17.1)
Médiane basilique 30 (6.3)
Basilique brachiale 27 (5.6)
Pontage 16 (3.3)
Artere brachiale 10 (2.1)
Basilique antébrachiale 5(1)
Artere radiale 2 (0.4)
Céphalique accessoire 1(0.2)
Taille du Ballon en French (n=480)
3F 3(0.6)
4F 12 (2.5)
5F 3(0.6)
6F 117 (24.4)
7F 156 (32.5)
8F 140 (29.2)
9F 18 (3.7)
10F 31 (6.5)
Ballon (n=480)
Haute pression (=20 atm) 372 (77.5)
Basse pression (<20 atm) 108 (22.5)
Ballon (n=480)
Standard 386 (80.4)
Actif 94 (19.6)
Stent (n=480)
Oui 40 (8.3)
Non 440 (91.7)
Utilisation de rayons X (n= 480)
Oui 9(1.9)
Non 471 (98.1)
Artéere radiale dilaté (n=480)
Oui 113 (23.5)
Non 367 (76.5)

SD : Standard déviation. Atm : Atmosphére normale (unité de pression)
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c) Critére de jugement principal

Chez les patients ayant un diametre résiduel < 30 % en post-intervention, il y avait 90
angioplasties (46.4%) ayant une perméabilité primaire post-angioplastie (PPPA) inférieure a 6
mois et 127 (44.4%) dans le groupe supérieur ou égal a 6 mois (P=0.668). Il n’y avait donc pas
de différence significative entre ces 2 groupes (Figure 2) (Tableau 3).

Concernant le pourcentage de réduction moyen de la sténose, il est de 31.13%
(£17.16) dans le groupe inférieur a 6 mois et est de 30,46 % (+ 17.14) dans le groupe supérieur
ou égal a 6 mois (p=0.674) (Figure 3) (Tableau 3).

Figure 2. Pourcentage d’angioplasties (%) entre les 2 groupes de perméabilité primaire
(< 6 mois et > 6 mois) en fonction du diameétre résiduel a 30%.
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Figure 3. Pourcentage moyen de réduction de diamétre de la sténose résiduel (%) entre
une perméabilité primaire ( PP) < 6 mois et > 6 mois.
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Tableau 3. Comparaison des paramétres échographiques post-opératoires immédiats au niveau de la
sténose et de I’artére brachiale selon la durée de la perméabilité primaire.

X Durée de perméabilité primaire P OR
Parametres . .
< 6 mois = 6 mois
Parameétres au niveau de la sténose
Pourcentage de réduction de la sténose < 30% 90 (46.4) 127 (44.4) 0.668
>30% 104 (53.6) 159 (55.6) '
Pourcentage moyen de réduction de la sténose (%) 31.13+17.16 30.46+17.14 0.674
Diamétre moyen de la sténose (mm) 435+1.19 4.14+1.35 0.071
Diameétre de la sténose <2.7 mm 23 (12) 14 (5) 0.00 2
>2.7 mm 171 (88) 272 (95) 005 [1,2-5,6]
VS max (m/s) 3.00+1.39 290161 0.4823
VTD (m/s)
1.70 £ 0.87 1.63+0.96 0.4092
Diamétre de référence (mm) 6.61+3.16 6.11+1.82 0.0277
Parameétres au niveau de I'artére brachiale
Débit moyen (ml/min) 979.94 +424.66 908.44 +530.37 0.1044
Débit <550 mL/min 49 (25.2) 38 (13.3) 0.001 2.2
> 550 mL/min 145 (74.8) 248 (86.7) . [1.3-3.6]
VS max (m/s) 1.84 +0.57 1.76 £ 0.62 0.1484
VTD brachiale (m/s) 0.85+0.36 0.78 +0.37 0.0379
Index de résistance 0.55+0.11 0.57+0.11 0.029
Combinaison de 2 paramétres
Débit b > 550 mL/min et D de la sténose > 2.7mm 134 (69.1) 234 (81 .8) 0.001 2
Autres combinaisons* 60 (30.9) 52 (18.2) ) [1.3-3.2]

Les résultats sont donnés en moyenne + déviation standard, en nombre (pourcentage) ou en valeur

[intervalle de confiance]. P : Valeur de p. Les valeurs significatives de p sont en gras. OR : Odds ratio. Vs
max : Vitesse systolique maximale. VTD : vitesse télédiastolique. b: brachial. D : Diameétre.
Autres combinaisons * : « Débit> 550 mL/min et D de la sténose <2.7 mm » ou « Débit < 550 mL/min et D
de la sténose > 2,7 mm » ou «Débit < 550 mL/min et D de la sténose <2,7 mm ».
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d) Parameétres échographiques post-opératoires immédiats

Au niveau de la sténose :

Il'y avait une différence significative sur le diamétre de la sténose avec une valeur seuil
de 2.7 mm entre les 2 groupes. Pour le groupe inférieur a 6 mois, on retrouvait 88%
d’interventions avec un diameétre résiduel supérieur ou égal a 2.7 mm, alors que dans le
groupe supérieur ou égal a 6 mois, on retrouvait 95 % d’interventions avec un diametre
résiduel supérieur ou égal a 2.7 mm avec une valeur de p a 0.005 et un OR a 2 [1.2-5.6]
(Tableau 3). Dans le groupe > 6 mois, 14 angioplasties (5%) ont un diamétre résiduel < 2.7
mm et 272 (95%) ont un diametre résiduel > 2.7 mm avec un chi2 a 0.0008 (Figure 4). Il y avait
également une différence significative sur le diamétre de référence entre les 2 groupes avec

une valeur de p a 0.028 (Tableau 3)

Il n’y avait pas de différence significative sur le diamétre moyen résiduel de la sténose,
la VS maximale et la VTD entre les 2 groupes. Le diamétre moyen résiduel de la sténose était
de 4,35 mm (* 1.19) dans le groupe inférieur a 6 mois et était de 4.14 mm

(+ 1.35) dans le groupe supérieur ou égal a 6 mois avec une valeur de p a 0.071 (Tableau 3).

Figure 4. Perméabilité primaire du diameétre résiduel post-opératoire de la sténose.

Permeéabilité Primaire
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Mois
Number at risk
Inf 2.7 mm 37 25 14
Sup ou = 2.7 mm 441 378 272
Inf 2.7 mm — Supou=2.7mm

Chi2 : 0,0008
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Au niveau de I'artére brachiale :

Il y avait une différence significative sur le débit moyen avec une valeur seuil de 550
ml/min entre les 2 groupes. Pour le groupe inférieur a 6 mois, 74.8% des interventions avaient
un débit > 550 mL/min alors que dans le groupe supérieur ou égal a 6 mois, 86.7% des
interventions avaient un débit > 500 mL/min avec une valeur de p 3 0.001 etun ORa 2.2 [1.3-
3.6]. Il y avait également une différence significative sur la VTD brachiale et I'index de
résistance entre les 2 groupes avec une valeur de p respectivement a 0.038 et 0.029 (Tableau
3). Dans le groupe > 6 mois, 38 angioplasties (13.3%) avaient un débit < 550 mL/min contre

248 angioplasties ( 86.7%) avaient un débit > 500 mL/min avec un Chi2 a 0.0013 (Figure 5).

Il n’y avait pas de différence significative sur le débit moyen et sur la VS maximale entre
les 2 groupes. Le débit mesuré moyen sur I'artére brachiale en post-opératoire était de 979.94
mL/min (+ 424.66) dans le groupe inférieur a 6 mois et de 908.44 mL/min (+ 530.37) dans le
groupe supérieur ou égal a 6 mois (p=0.104). La VS max moyenne sur I'artére brachiale était
mesurée a 1.84 m/s (+ 0.57) dans le groupe inférieur a 6 mois et a 1.76 m/s (+ 0.62) dans le

groupe supérieur ou égale a 6 mois (p=0.148) (Tableau 3).

Figure 5. Perméabilité primaire du débit post-opératoire immédiat.

Permeéabilité Primaire
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Number at risk
Inf 550 ml/min 86 59 38
Sup ou = 550 mi/min 392 344 248

. Inf 550 ml/min — Sup ou = 550 ml/min
Chi2 : 0.0013

32



Combinaison de 2 paramétres :

Dans le groupe de la PPPA > 6 mois, la combinaison du « débit > 500 mL/min et du
diameétre résiduel > 2,7 mm » était présente dans 234 angioplasties (81.8%) alors que les
autres combinaisons possibles entre ces 2 parametres étaient retrouvés dans 52 angioplasties
(18.2%). Il y avait bien une différence significative entre ces 2 groupes avec une valeur de p a

0.001 etun ORa 2[1.3-3.2]

e) Parameétres de la procédure

Il y avait une différence significative sur I'utilisation d’un ballon actif et sur la durée
moyenne d’une angioplastie entre les 2 groupes. La durée moyenne d’une angioplastie était
de 54.7 * 35.3 min dans le groupe inférieur a 6 mois et 48.52 + 26.2 min dans le groupe
supérieur ou égal a 6 mois avec une valeur de p a 0.038. Pour le groupe inférieur a 6 mois,
14.4% des interventions utilisaient un ballon actif , alors que dans le groupe supérieur ou égal
a 6 mois, 23% des interventions utilisaient un ballon actif avec une valeur de p a 0.019 et un

ORa 1.778 [1.08-3.07] (Tableau 4) (Figure 6).

FIGURE 6. Perméabilité primaire de I'utilisation d’un ballon actif ou d’un ballon standard.
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Chi2 : 0,0122 Ballon actif Ballon standard
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Il n’y avait pas de différence significative sur la durée d’inflation des ballons, sur

I'indication de la procédure, sur le nombre de ballons, les caractéristiques (pression, diametre)

des ballons, sur la pose d’un stent, sur la présence de complications mineures ou d’hématome

de paroi et sur une dilatation concomitante de I'artere radiale entre les 2 groupes

(Tableau 4).

Tableau 4. Comparaison des paramétres de la procédure selon la durée de la perméabilité primaire.

. Durée de perméabilité P OR
Parametres . .
< 6 mois 2 6 mois
Durée d’intervention (min) 54.7+35.3 4852+26.2  0.0382
Durée d’inflation des ballons (min) 547 + 282 539 + 281 0.7603
Indication de la procédure Retard de maturation 47 (24.2) 54 (18.9)
Autre indication 147 (75.8) 232 (81.1) 0159
Nombre de ballons 1 80 (41,2) 124 (43,4)
2 68 (35.1) 103 (36) 0.721
3 ou plus 46 (23,7) 59 (20,6)
Utilisation d’un ballon actif Oui 28 (14.4) 66 (23) 0.019 OR=1.778
Non 166 (85.6) 220 (77) ) [1.08-3.07]
Pression du ballon Basse pression 42 (21.6) 66 (23.1) 0.713
Haute pression 152 (78.4) 220 (76.9) '
Diamétre du ballon <6 mm 62 (32) 73 (25,5) 0.124
>7 mm 132 (68) 213 (74.5) '
Diamétre du ballon (mm) <7 mm 125 (64.4) 165 (57.7) 0.138
>7 mm 69 (35.6) 121 (42.3) '
Diamétre ballon de 2 1 mm au-dessus du
diamétre de référence :
Oui 110 (58.2) 150 (54) 0.365
Non 79 (41.8) 128 (46)
Diamétre ballon de > 2 mm au-dessus du
diametre de référence :
Oui 35 (18.5) 45 (16.2) 0.512
Non 154 (81.5) 233 (83.8) '
Pose d’un stent Oui 18 (9.3) 22 (7.7) 0.537
Non 176 (90.7) 264 (92.3) '
Complications mineures Oui 91 (46.9) 130 (45.45) 0.754
Non 103 (53.1) 156 (54.55) '
Hématome de paroi Oui 61(31.4) 85 (29.7) 0.687
Non 133 (68.6) 201 (70.3) '
Artéere radiale dilatée Oui 44 (22.7) 69 (24.1) 0.714
Non 150 (77.3) 217 (75.9) '

Les résultats sont donnés en moyenne + déviation standard, en nombre (pourcentage) ou en valeur
[intervalle de confiance]. P : Valeur de p. Les valeurs significatives de p sont en gras. OR : Odds ratio.
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f) Parameétres échographiques préopératoires sur la sténose

Il y avait une différence significative sur le diamétre moyen de la sténose entre les 2

groupes avec un diametre a 1.83 + 0.87 mm dans le groupe inférieur a 6 mois et 2.01 + 1.01

mm (p=0.040). Il y avait également une différence significative sur la VS maximale entre les 2

groupes avec une VS maximale a 5.17 + 5.4 m/s dans le groupe inférieur a 6 mois et 4.33 +

3.41 m/s dans le groupe supérieur ou égal a 6 mois (p=0.043) (Tableau 5).

Il n’y avait pas de différence significative sur le pourcentage de réduction de la sténose

(en %), sur la VTD, sur le débit moyen au niveau de l'artére brachiale, sur le nombre de

sténoses, sur la présence de sténoses multiples et sur la localisation de la sténose entre les 2

groupes (Tableau 5).

Tableau 5. Comparaison des paramétres échographiques préopératoires selon la durée

de la perméabilité primaire.

X Durée de perméabilité P
I PP< 6 mois PP> 6 mois
Pourcentage de réduction de la sténose (%) 67.48 +14.1 66.9 + 14 0.5293
Diamétre moyen de la sténose (mm) 1.83 £ 0.87 2.01+1.01 0.0401
VS max (m/s) 5.17+5.4 4.33+3.41 0.043
VTD (m/s) 3.23+1.28 3.28+1.13 0.655
Débit moyen (mL/min) 640.7 £ 399.2 701+337.9 0.0906
Nombre de sténoses 1 93 (49.5) 138 (48.4)

2 79 (42) 122 (42.8) 0.975
3 ou plus 16 (8.5) 25 (8.8)
Sténoses multiples Oui 90 (47.9) 137 (48.1)
Non 98 (52.1) 148 (51.9)  0-966
Localisation sténose Inflow 88 (45.4) 126 (44)
Outflow 66 (34) 110 (38.5) 0.529
Inflow & Outflow 40 (20.6) 50(17.5)

Les résultats sont donnés en moyenne + déviation standard, en nombre (pourcentage) ou en
valeur [intervalle de confiance]. P : Valeur de p. Les valeurs significatives de p sont en gras. Vs

max : Vitesse systolique maximale. VTD : vitesse télédiastolique.

35



g) Caractéristiques des patients et de la FAV

Il y avait une différence significative entre les acces de la dialyse avant I'intervention
et les 2 groupes de perméabilité avec une valeur de p a 0.019. Nous avons retrouvé 77.3% des
angioplasties qui sont réalisées sur une FAV utilisée dans le groupe inférieur a 6 mois et 81.5
% des angioplasties sur une FAV utilisée dans le groupe supérieur ou égal a 6 mois. Il y avait
9.3 % des angioplasties qui étaient réalisées sur une FAV non utilisée sans autre accés de
dialyse dans le groupe inférieur a 6 mois et 12.6 % dans le groupe supérieur ou égal a 6 mois.
Il'y avait 13.4 % des angioplasties réalisées sur une FAV non utilisée dialysant sur cathéter dans
le groupe inférieur a 6 mois et 5.9 % des angioplasties le groupe supérieur ou égal a 6 mois

(Tableau 6).

Il N’y avait pas de différence significative sur I'age des patients, I’dge des fistules, la
localisation de I'anastomose et sur le type de montage de la fistule entre les 2 groupes.
L’age moyen de la fistule (en mois) était 33.79 + 77 dans le groupe inférieur a 6 mois et était

de 32.85 + 60.9 dans le groupe supérieur ou égal a 6 mois (p=0.907) (Tableau 6)

Tableau 6. Comparaison des caractéristiques des patients et de la FAV selon la durée de la
perméabilité primaire.

. L. Durée de perméabilité P
Caractéristiques . .
< 6 mois 2 6 mois
Age du patient (année) 72+11.3 71+11.5 0.3486
Age de la fistule (mois) 33.79+77 32.85+60.9 0.9067
Localisation de I'anastomose Avant-bras 97 (50) 162 (56.7)
Poignet 37 (19) 43 (15) 0.310
Coude 60 (31) 81(28.3)
Type d’anastomose Radiocéphalique 128 (66) 196 (68.5)
Brachio-céphalique 34 (17.5) 45 (15.7)
Brachio-basilique 20(10.3) 21(7.4)
Pontage brachio-axillaire 5(2.6) 7 (2.45) 0.876
Ulno-basilaire 3(1.55) 8(2.8)
Ulno-céphaligque 1(0.5) 5(1.75)
Pontage brachio-brachial 3(1.55) 4 (1.4)
Acces de dialyse avant intervention FAV 150 (77.3) 233 (81.5)
Dialyse non débutée 18 (9.3) 36(12.6) 0.019
Catheter veineux central 26 (13.4) 17 (5.9)

Les résultats sont donnés en moyenne + déviation standard, en nombre (pourcentage) ou en valeur
[intervalle de confiance]. P : Valeur de p. Les valeurs significatives de p sont en gras. Vs max : Vitesse
systolique maximale. VTD : vitesse télédiastolique.
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h) Analyses en sous-groupes avec ou sans hématome de paroi

En fonction de la présence ou non d’'un hématome de paroi, le diaméetre moyen post-
opératoire au niveau de la sténose présentait une différence significative. En effet, dans le
groupe avec hématome de paroi, le diametre était de 4 + 1.13 mm, tandis que dans le groupe
sans hématome de paroi, il était de 4.4 + 1.31 mm (p=0.007) (Tableau 7). Le diamétre de
référence post-opératoire présentait également une différence significative en fonction de la
présence ou non d’'un hématome de paroi. Dans le groupe avec hématome de paroi, le
diameétre de référence était de 6 + 1.62 mm alors que dans le groupe sans hématome de paroi,

il était de 6.6 £ 32 mm (p=0.016) (Tableau 7).

Le pourcentage moyen de réduction de la sténose (%) et le débit brachial ne variaient
pas significativement en fonction de ’hématome de paroi avec respectivement une valeur de

p a 0.650 et 0.756 (Tableau 7).

La présence d’'un hématome de paroi n’avait pas d’impact sur le pourcentage de
réduction de sténose a 30% qui n’était pas associé a une perméabilité primaire plus longue,
restant non significatif qu’il y ait (p=0.518) ou pas (p=0.338) un hématome de paroi
(Tableau 8).

En présence d’'un hématome de paroi, le diametre de sténose résiduel = 2.7 mm n’était
plus associé a une perméabilité primaire post-intervention plus longue (p=0.061), alors que le

parametre restait significatif (p=0.031) en I'absence d’hématome de paroi (Tableau 8).

Le débit brachial > 550 mL/min restait associé a une meilleure PPPA selon qu'’il y ait

(p=0.007) ou pas (p=0.026) un hématome de paroi (Tableau 8).
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Tableau 7. Analyses en sous-groupes des paramétres échographiques post-opératoires avec ou sans
hématome de paroi.

. ; .. L. Hématome de paroi P
Parametres post-opératoires immédiats o ~
ui on
Pourcentage moyen de réduction de la sténose (%) 31.2 +15.2 30.3+16.5 0.650
Diameétre moyen de la sténose (mm) 4+1.13 44+131 0.0066
Débit brachial (mL/min) 061 +484.72 946.4+ 46591 0.7557
Diamétre de référence (mm) 6+1.62 6.6+32 0.0164

Les résultats sont donnés en moyenne + déviation standard. P : Valeur de p. Les valeurs significatives
de p sont en gras.

Tableau 8. Comparaison des paramétres échographiques post-opératoires immeédiats de la sténose
selon la durée de la perméabilité primaire et selon la présence ou non d’un hématome de paroi.

Durée Perméabilité P

Parameétres post-opératoires immédiats . .
< 6 mois 2 6 mois

Pourcentage de réduction de la sténose avec hématome de paroi

<30% 24 (39.3) 38(44.7) 0.518
>30% 37 (60.7) 47 (55.3)
Pourcentage de réduction de la sténose sans hématome de paroi
<30% 66 (49.6) 89(44.3) 0.338
> 30% 67 (50.4) 112 (55.7)
Diamétre de la sténose résiduelle avec hématome de paroi
<2.7mm 7 (11.5) 3(3.5) 0.061
> 2.7 mm 54 (88.5) 82 (96.5)
Diamétre de la sténose résiduelle sans hématome de paroi
<2.7mm 16 (12) 11 (5,5)
>2.7 mm 117(88) 190 (94.5) >031
Débit brachial avec hématome de paroi
<550 mL/min 17 (27.9) 9(10.6) 0.007
> 550 mL/min 44 (72.1) 76 (89.4)
Débit brachial sans hématome de paroi
<550 mL/min 32(24.1) 29(14.4) A
> 550 mL/min 101 (75.9) 172 (85.6)

Les résultats sont donnés en nombre (pourcentage). P : Valeur de p. Les valeurs significatives de p sont
en gras.
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i) Analyses en sous-groupes avec ou sans ballon actif

En fonction de la présence ou non d’un ballon actif, le diamétre moyen post-
opératoire au niveau de la sténose présentait une différence significative. Dans le groupe avec
ballon actif, le diamétre était de 4.56 + 1.25 mm, tandis que dans le groupe sans ballon actif,

il était de 4.19 + 1.26 mm (p=0.01) (Tableau 9).

En fonction de la présence ou non d’un ballon actif, le pourcentage de réduction de la
sténose (%) et le débit brachial ne présentaient pas de différence significative avec

respectivement une valeur de p a 0.798 et 0.054 (Tableau 9).

L'utilisation d’un ballon actif ne changeait rien a la significativité du pourcentage de
réduction de la sténose a la valeur de 30% sur la PPPA. En effet, celui-ci restait non significatif

avec ballon actif (p=0.367) ou sans ballon actif (p=0.311) (Tableau 10).

L’association d’une sténose résiduelle de plus de 2.7 mm a une meilleure PPPA était
modifiée par I'utilisation d’un ballon actif. Si elle restait significative sur les patients chez qui
le ballon actif a été utilisé (p=0.012), elle ne I'était plus chez les patients chez qui il n’a pas été

utilisé (p=0.051) (Tableau 10).

Le débit brachial = 550 mL/min restait associé a une meilleure PPPA selon que I'on est

utilisé (p=0.037) ou non (p=0.011) un ballon actif (Tableau 10)
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Tableau 9. Analyses en sous-groupes des paramétres post-opératoires avec ou sans ballon actif.

Parameétre post-opératoire immédiat Ballon actif P

P P Oui Non
Pourcentage de réduction de la sténose (%) 30.33+17.75 30.83+17.01 0.7984
Diamétre moyen de la sténose (mm) 456 +1.25 4.19+1.256 0.0096
Débit moyen brachial (mL/min) 1035.3 £472.2 930.3+469.4 0.0540

Les résultats sont donnés en moyenne + déviation standard. P : Valeur de p. Les valeurs significatives
de p sont en gras.

Tableau 10. Comparaison des 3 paramétres principaux selon qu’il y ait ou non lutilisation d’un
ballon actif.

. ; L. L. Durée Perméabilité P
Parameétre post-opératoire immédiat . .
< 6 mois 2 6 mois
Pourcentage de réduction de la sténose avec ballon actif
<30% 12 (42.9) 35(53) 0.367
> 30% 16 (57.1) 31 (47)
Pourcentage de réduction de la sténose sans ballon actif
<30% 78 (47) 92 (41.8)  0.311
>30% 88 (53) 128 (58.2)
Diamétre de la sténose résiduelle avec ballon actif
<2.7mm 4 (14.3) 1(1.5) 0.012
> 2.7 mm 24 (85.7) 65 (98.5)
Diamétre de la sténose résiduelle sans ballon actif
<2.7mm 19 (11.45) 13 (5.9) 0.051
> 2.7 mm 147 (88.55) 207 (94.1) '
Débit brachial avec ballon actif
< 550 mL/min 6 (21.4) 4 (6)
> 550 mL/min 22 (78.6) 62(0a)  0:0367
Débit brachial sans ballon actif
< 550 mL/min 43 (25.9) 34(1545) 0.0
> 550 mL/min 123 (74.1) 186 (84.55)

Les résultats sont donnés en nombre (pourcentage). P : Valeur de p. Les valeurs significatives de p
sont en gras.
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DISCUSSION

Le diametre résiduel < 30% en post-intervention n‘augmente pas de maniére
significatif la perméabilité primaire d’'une angioplastie. Aucune différence significative n’est

retrouvée entre le groupe PPPA < 6 mois et PPPA > 6 mois.

Le but de notre étude est de définir des critéres de longue durée d’une angioplastie
de FAV. Comme dit précédemment, Darushnia et al ont établi des criteres de réussite d’'une
angioplastie. D’apres eux, le succes de la procédure est défini par un succés anatomique et au
moins un indicateur de succés hémodynamique ou clinique. Le succés anatomique doit
toujours étre présent et correspond a un diameétre résiduel post-opératoire < 30% du segment
vasculaire traité. Ces criteres de réussite sont utilisés par les praticiens pour évaluer la réussite
de leur angioplastie de FAV et décider de mettre fin a leur geste. Cependant, notre étude ainsi
gue 3 autres études remettent en question le lien entre ce critére anatomique de réussite et
la perméabilité primaire de la procédure [8] [9] [10]. De plus, ce critére anatomique est
contestable sur plusieurs aspects. Tout d’abord, ce critére est déterminé a partir de la pratique
de I'angioplastie dans le secteur artériel et non sur une veine de dialyse. Sur une veine, le
diameétre de référence est difficile a identifier car il varie considérablement d'un segment FAV
a l'autre [16]. Abbadie et al ont montré que le diameétre de référence de la veine n'est pas
constant dans le temps et évolue [9]. Par ailleurs, en reprenant la littérature, aucune étude
n‘a montré de maniéere significative que le diametre résiduel < 30 % augmentait la
perméabilité primaire d’'une angioplastie. Les résultats de deux études prospectives,
comprenant respectivement 76 patients et 74 patients, ont montré que |'échec technique de
I'angioplastie avec une sténose résiduelle > 30% était associé a une perméabilité primaire
significativement plus faible de la FAV [17], [18] Aktas et al ont montré que le pourcentage de
diameétre résiduel < 30% était corrélé a la perméabilité secondaire de I'angioplastie mais pas
a la perméabilité primaire [10]. Et pour finir, bien gu’il soit, peut-étre, possible d’obtenir une
sténose résiduelle inférieure a ce seuil, cela nécessiterait une augmentation de la pression du
ballon ou l'utilisation d’un ballon de plus grand diametre, ce qui pourrait potentiellement
entrainer un traumatisme vasculaire plus important avec davantage d’hématomes de paroi
ou de complications. L'étude de Forauer et al suggere qu’un temps d’inflation plus long
pouvait avoir un impact négatif sur la perméabilité [19]. Notre conclusion est renforcée par

les résultats d’analyses en sous-groupes. Etant donné I'effet connu du ballon actif et pour

41



éviter un biais de confusion, nous avons réalisés des analyses en sous-groupes. Le pourcentage
de réduction de la sténose ne varie pas de facon significative entre les sous-groupes : en
présence d’un ballon actif ou non et en présence d’'un hématome ou non. Les résultats
indiquent également que le diameétre résiduel de la sténose < 30% n’a pas d’impact significatif
sur la perméabilité, que ce soit en présence ou en absence d’hématome, et en présence ou

non d’un ballon actif. Ces résultats renforcent notre conclusion car ils sont tous similaires.

Dans notre étude, I'utilisation d’un ballon actif est associée a une augmentation de
la perméabilité primaire du geste a 6 mois. Plusieurs études, notamment 2 études
prospectives ont également montré une augmentation significative de la PPPA avec
I'utilisation d’un ballon actif [12], [20]. Les ballons actifs permettent de réduire le risque de
resténose par inhibition de I’hyperplasie myointimale, qui est la cause la plus importante de
défaillance primaire des fistules artério-veineuses [21]. Les résultats de notre étude sont
cohérents avec la physiopathologie et permettent de s’assurer que la méthodologie de notre

étude a la capacité a mettre en évidence un effet précédemment connu.

Un débit post-opératoire sur I'artére brachiale > 550 mL/min est associé a une
augmentation de la perméabilité primaire du geste a 6 mois. Ce seuil est cohérent car il est
proche des 600 mL/min, qui est le débit de référence sur une artére brachiale, synonyme de
bon fonctionnement de la FAV [7]. Une étude avait également retrouvé que le débit post-
opératoire augmentait la perméabilité primaire de la procédure mais avec une valeur
seuil > 400 mL/min [22]. Nos analyses en sous-groupes ont renforcé les résultats obtenus
concernant le débit post-opératoire. Le débit post-opératoire ne varie pas de facon
significative entre les sous-groupes : présence d’un ballon actif ou non et présence d’un
hématome ou non, ce qui permet d’éviter les biais de confusion sur ces parametres. Le
résultat du débit post-opératoire n’est pas faussé par I'effet connu du ballon actif car dans le
sous-groupe des angioplasties sans ballon actif, le débit post-opératoire reste toujours associé
a une augmentation de la PPPA. Néanmoins, il faut rester prudent quant aux conclusions a
tirer a partir de ces données car le débit peut différer en fonction d’autres facteurs
confondants comme : la présence d'un ou plusieurs introducteurs ou méme un ou plusieurs

guides dans les vaisseaux.
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Dans notre étude, un diametre résiduel de la sténose > 2,7 mm est associé a une
augmentation de la perméabilité primaire du geste a 6 mois. Une autre étude a retrouvé une
valeur seuil > 2,7 mm pour parler de fistule fonctionnelle, c’est-a-dire que les séances de
dialyse se passaient bien au moins pendant les 6 derniers mois et que les critéres
hémodynamiques (débits et pressions veineuses) étaient bons [16]. Cependant les résultats
principaux et en sous-groupes ne sont pas identiques. Le diametre résiduel de la sténose > 2,7
mm n’est identifié comme prédictif d’'une longue PPPA qu’en la présence du ballon actif. Sans
le ballon actif, un diamétre résiduel de la sténose > 2,7 mm n’est pas associé a une
augmentation de la PPPA. Dans les analyses en sous-groupes, le diametre moyen de la
sténose est significativement plus élevé dans le groupe avec ballon actif par rapport au groupe
sans ballon actif. L'utilisation d’un ballon actif représente une décision indépendante des
parametres observées dans cette étude comme les antécédents de resténose précoce ou de
multiples sténoses, et parfois sur un aspect échographique de sténose évocateur
d’hyperplasie myo-intimale. Dans notre étude, il a été utilisé plus souvent de maniére
significative lorsque de diametre résiduel était important. Il est donc possible que I'effet
significatif du paramétre du diameétre résiduel > 2.7 mm sur la PPPA soit en partie faussé par
une utilisation plus fréguente du ballon actif, puisque |'effet disparait en son absence.
Néanmoins avec une valeur de p a 0.051, une simple erreur de saisie de données pourrait
avoir simplement masqué |'effet significatif de notre diameétre résiduel de la sténose en
I’'absence de ballon actif. A moins qu’il ne s’agisse tout simplement d’'un manque de puissance

de I’étude sur ces sous-groupes.

L’'hématome de paroi est un critére controversé, une étude a montré que la présence
d’'un hématome n’était pas associé a une augmentation significative de la perméabilité
primaire du geste [23]. Alors gu’une autre étude avait évoqué que I'hématome de paroi
pourrait étre possiblement un critere de succes d’angioplastie [24]. Dans notre étude,
I’'hématome de paroi ne modifie pas de fagon significative la PPPA. Dans nos résultats, les liens
entre hématome de paroi et diameétre résiduel au site de la sténose sont complexes car le
diametre résiduel 2 2.7 mm n’est identifié comme prédictif d’'une longue PPPA qu’en I'absence
d’hématome. Néanmoins I'analyse sous-groupe du diamétre résiduel avec hématome de
paroi peut étre faussé en raison des effectifs trés réduits dans ce sous-groupe. De plus,

guelgues erreurs de saisies de données auraient pu masquer |'effet significatif car la valeur de
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p de ce sous-groupe est a 0.061, une valeur proche de 0.05. Dans les autres analyses en sous-
groupe, I'absence d’'un hématome de paroi est associée a une augmentation du diameétre
moyen de la sténose post-opératoire, ce qui est logique car ’hématome de paroi réduit de

facto le diametre endoluminal mesuré.

La combinaison des 2 parameétres débit brachial > 550 mL/min et du diamétre de la
sténose > 2.7mm est associée a une augmentation significative de la PPPA. Nous retrouvons
un OR (Odds-Ratio) a 2, qui est trés proche des OR du débit brachial a 550 mL/min seul et du
diametre de la sténose > 2.7mm seul. Le fait d’avoir combiné les 2 parameétres n’a pas permis
de retrouver un effet plus fort dans I'augmentation de la PPPA. Les effectifs de la combinaison
sont proches de ceux du débit seul : les patients ayant un débit a 550mL/min avaient aussi un
diametre > 2.7 mm. Ce lien se comprend bien sur le plan physiologique : |la sténose est le
segment le plus limitant du circuit artério-veineux, le débit monte quand ce segment s’élargit,

c’est I'un des objectifs attendus de I'angioplastie.

Dans notre étude, la VS max préopératoire au site de la sténose et le diamétre
préopératoire de la sténose ont des valeurs significativement plus basses dans le groupe
supérieur ou égal a 6 mois par rapport au groupe inférieur a 6 mois. Aucune étude n’a montré
gue ces deux parameétres ont un impact sur la perméabilité primaire post-angioplastie. En
reprenant la littérature, il n’y a un seul paramétre échographique préopératoire retrouvé qui
influence la perméabilité primaire post-angioplastie de la fistule artério-veineuse. Une revue
systématique de 2014 par Neuen et al, comprenant 11 études observationnelles non
randomisées et 965 fistules, a montré que des sténoses plus longues pouvaient étre associées
a une diminution de la perméabilité primaire aprés ATP.[25] Cependant, dans notre étude,
nous n’avons pas pu étudier la longueur de la sténose car ces données n’étaient pas recueillies
dans le dossier en préopératoire donc il était impossible de les récupérer de facon

rétrospective.

Il existe également des discordances avec certaines études, qui ont montré que la
localisation de la FAV, la localisation de la sténose ou I'dge de la fistule modifiaient la
perméabilité primaire de I'angioplastie des FAV [11][17][23][26][27][28]. Cependant, notre

étude et d’autres, n’ont pas trouvé de lien entre ces parametres et la PPPA. [8][29].

44



Notre étude présente plusieurs avantages, a commencer par la standardisation et la
systématisation de I'examen Echo-doppler lors du suivi des FAV en post-intervention,
effectuées par presque toujours le méme praticien. Il n’y a également qu’un seul opérateur

qui effectuait le geste, ce qui permet de limiter les biais de reproductibilité inter-opérateur.

LIMITES :

Cependant, notre étude présente également des limites. Tout d’abord, notre étude
est rétrospective et monocentrique, ne permettant pas une représentation fidele de la
population générale. La collecte des données est sous conditions réelles de travail, chaque
parametre n’était collecté qu’une seule fois sauf le débit de la FAV, qui était une moyenne de

trois mesures.

La décision de la fin du geste par I'opérateur du geste repose sur une combinaison
intuitive et non standardisée de parameétres tels que le diamétre, la Vs max et le débit. Alors
gue dans notre étude, nous cherchons a déterminer si ce diametre résiduel et d’autres
parametres sont liés a une augmentation de la perméabilité primaire post-angioplastie, ce qui

peut introduire des biais de mesure.

Dans notre étude, 242 angioplasties (soit 51,2%) présentent une sténose multiple.
Comme décrit précédemment, si plusieurs sténoses significatives sont présentes, seule la plus
importante, définie comme celle présentant le plus haut pourcentage de sténose, est
enregistrée. Cependant, cette approche peut induire un biais de mesure, car différentes
angioplasties sur différentes sténoses peuvent étre réalisées sur une méme fistule chez le

méme patient.

En raison de la nature rétrospective de I'étude, certaines données étaient
manguantes, ce qui nous a empéché d’analyser des paramétres initialement souhaités tels
qgue les comorbidités du patient et le pourcentage de bi-ponctions durant les séances de

dialyse dans le mois suivant I'intervention.
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CONCLUSION

Dans notre étude, un diametre résiduel <30% apres l'intervention sur le site de la
sténose n’est pas associé a une augmentation significative de la perméabilité primaire d’'une
angioplastie et donc ne peut pas étre considéré comme un critere prédictif de longue durée

du geste.

D’autres parametres tels que le débit post-opératoire > 550 mL/min, la sténose
résiduelle post-opératoire > 2.7 mm et l'utilisation d’un ballon actif sont prédictifs d’une
perméabilité primaire post-opératoire plus longue. Cette étude ouvre la voie a d’autres études
prospectives multicentriques pour confirmer ces données et peut-étre identifier d’autres
parametres qui puissent orienter le praticien vers un effet plus long de I'angioplastie de FAV

et ainsi, a terme, en diminuer leur nombre pour les patients.

Le doyen de 'UFR de Médecine, Le président du Jury,

Pierre CLAVELOU Fabien THAVEAU
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ANNEXE I

CRITERES PREDICTIFS DE LONGUE DUREE D’UNE ANGIOPLASTIE DE FISTULE ARTERIO-VEINEUSE DE
DIALYSE SOUS GUIDAGE ECHOGRAPHIQUE.

{Ancillaire a I’étude SAVE)

FORMULAIRE D’INFORMATION ET DE NON OPPOSITION
A UN ESSAI CLINIQUE

Madame, Monsieur,

Vous recevez ce courrier car vous avez bénéficié d’'une angioplastie pour votre Fistule de dialyse au
Centre Hospitalier de Vichy entre le 01/01/2015 et le 31/12/2022.

Nous souhaitons vous proposer de participer a une étude clinique menée dans le service de médecine
vasculaire par le Docteur Abbadie, intitulée:

CRITERES PREDICTIFS DE LONGUE DUREE D’UNE ANGIOPLASTIE DE FISTULE ARTERIO-
VEINEUSE. (Ancillaire a I'étude SAVE)

Ce document a pour objectif de vous apporter toutes les informations relatives a cette étude de fagon a
vous permettre de décider de maniére libre et éclairée, d’accepter de participer ou non a cette étude.
Ce document est obligatoire et son contenu est défini par le Code de la Santé Publique, article L1122-
1.

Merci de prendre le temps de lire attentivement les informations suivantes ; vous avez le droit de
prendre le temps de réfléchir, de discuter de cette étude et de poser toutes les questions nécessaires
a votre compréhension a la personne de votre choix (médecins traitant, association de patients ...).

Votre participation a I’étude est complétement libre et volontaire, vous avez le droit de refuser de
participer quelque-soit la raison, a tout moment et sans avoir a vous justifier.

But de la Recherche

La fistule artério-veineuse (FAV) est I'abord vasculaire a privilégier pour I'’épuration extra-rénale par
hémodialyse mais il arrive que les FAV dysfonctionnent. La sténose est une cause fréquente de
dysfonctionnement qui peut étre traitée par angioplastie. Historiquement pratiquées sous rayons X, la
progression de la qualité des échographes permet aujourd’hui de pratiquer ce geste sous guidage écho-
doppler et donc d’éviter a la fois le rayonnement et I'injection de produit de contraste iodés et leurs
complications.

Les taux de complications des angioplasties sous écho restent mal connus car seules quelques études
ont été publiées. Par ailleurs, I'évolution des paramétres écho-doppler de la FAV est inconnue lors de
'angioplastie et il est difficile de savoir lesquels sont les plus fiables pour distinguer pendant la
procédure un « bon geste d’angioplastie » d’'une angioplastie incompléte a poursuivre. L’étude proposée
permettrait d’obtenir de premiére orientation concernant cette question.

Objectifs de la Recherche

Le but principal de cette étude est de décrire les complications se produisant au cours des angioplasties.
Cette étude a également comme objectifs de décrire les paramétres des angioplasties et d’observer
I'évolution des paramétres écho-doppler au cours de ces interventions.
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CRITERES PREDICTIFS DE LONGUE DUREE D’UNE ANGIOPLASTIE DE FISTULE ARTERIO-VEINEUSE DE
DIALYSE SOUS GUIDAGE ECHOGRAPHIQUE.

{Ancillaire g I’'étude SAVE)
Nombre attendu de patients participants et lieux de la Recherche

Cette étude est proposée a tous les patients ayant bénéficiés d’une angioplastie de FAV réalisé par le
Dr Abbadie entre le 01/01/2015 et le 31/12/2022.

Déroulement de I’étude et données recueillies

lVous n’avez rien de particulier a faire pour cette étude.|

Cette étude consiste a recueillir les données des interventions que vous avez déja subie :

- Données sociodémographiqgues : age, sexe.

- Complications lors de lintervention : Hématome de paroi, Thrombose, Rupture, Spasme,
Hématome au point d’injection, Pseudo-anévrisme, échec

- Au niveau de la sténose : diamétre de la sténose, diamétre endoluminal de référence, vitesse
systolique maximum (VSmax), ratio de VSmax par rapport a I'amont, vitesse télédiastolique
(VTD), diameétre de 'anastomose.

- Au niveau de lartére brachiale : débit maximum, vitesse télédiastolique, vitesse systolique
maximum, Index de Résistance

- Description des paramétres de I'angioplastie : &ge de la FAV, localisation de la sténose, nombre
de sténoses, FAV utilisée au moment de I'intervention, indication, site de ponction, taille de
l'introducteur, navigation dans la FAV, est-ce que la sténose a été franchie, type(s) de ballon(s)
utilisé(s), nombre de ballon(s) utilisé(s), diamétre, longueur et pression du (des) ballon(s),
nombre d’inflations, durée cumulée des inflations, nombre et type de complications, pose de
stent, durée de lintervention

Les données de cette étude seront récupérées par consultation de votre dossier médical uniquement.
Vous n’aurez aucune démarche a effectuer.

Cette recherche 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 particulier. Mais ils
favoriseront par contre le développement des connaissances dans le domaine de /'angioplastie de
fistule artério-veineuse guidée par écho-doppler.

Confidentialité des données

Dans le cadre de cette recherche, un traitement informatique de vos données personnelles va étre mis
en ceuvre ; cela permettra d’analyser les résultats de la recherche et de remplir I'objectif de la recherche.
Pour cela, les données vous concernant seront recueillies dans un fichier informatique auquel aura
acces 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.
Votre dossier médical restera confidentiel et ne pourra étre consulté que sous la responsabilité de votre
médecin.

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 a assurer un niveau de
sécurité équivalent a celui couvert par les lois frangaises et européennes pour les données envoyées a
I'étranger. Si vous le souhaitez, vous pouvez obtenir la copie de 'ensemble des mesures prises pour
assurer I'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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CRITERES PREDICTIFS DE LONGUE DUREE D’UNE ANGIOPLASTIE DE FISTULE ARTERIO-VEINEUSE DE

DIALYSE SOUS GUIDAGE ECHOGRAPHIQUE.

{Ancillaire g I’étude SAVE)

Vos données seront susceptibles d'étre exploitées dans le cadre de publications ou de
communications ; dans ce cas votre anonymat sera préservé.

Conformément aux dispositions de la loi relative a I'informatique aux fichiers et aux libertés (loi modifiée
du 6 janvier 1978), de la loi n° 2018-493 du 20 juin 2018 relative a la protection des données
personnelles et du Réglement (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 a caractére
personnel et a la libre circulation de ces données (RGPD), vous disposez d’'un droit d’acceés, de
rectification, de portabilité, de limitation et d’opposition du traitement de vos données personnelles.

Quant au droit d’effacement, si vous décidez de retirer votre consentement pour participer a la
recherche, les données obtenues avant que celui-ci n'ait été retiré seront utilisées conformément a
larticle 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 'usage strict du soin. Vous pouvez également
porter une réclamation auprés d'une autorité de controle (CNIL pour la France
https://www.cnil.fr/fr/'webform/adresser-une-plainte/ ).

Ces données pourront étre utilisées lors de recherches ultérieures exclusivement a des fins
scientifiques. Vous pouvez refuser cette utilisation ultérieure ou exercer votre faculté d'opposition a tout
moment. Vous pouvez également accéder directement ou par l'intermédiaire d’'un médecin de votre
choix a 'ensemble de vos données médicales en application des dispositions de I'article L 1111-7 du
Code de la Santé Publique.

Vos données seront conservées tout au long de la recherche. Aprés la fin de la recherche, les données
seront archivées pour une durée de 15 ans, puis détruites.
L’investigateur 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 a L. 1126-12 du code de la santé publique relatifs aux recherches impliquant la
personne humaine

- a la loi « Informatique et Libertés » du 6 janvier 1978 modifiée et la loi n® 2018-493 du 20 juin 2018
relative a la protection des données personnelles

- au Réglement (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 a caractére personnel et a la
libre circulation de ces données (RGPD).

Ce projet ainsi que le présent document ont été présentés au Comité d’éthique du CPP Sud-Est VI de
Clermont-Ferrand qui a rendu son avis le 21 juillet 2020.

Votre participation a cette recherche est libre.

Vous pouvez refuser de participer a cette recherche, et vous pouvez a 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 l'investigateur.
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{Ancillaire a I’étude SAVE)

Si dans les 2 semaines suivant la réception de ce courrier :

- Vous nous avez contacté pour nous informer de votre refus, votre opposition sera actée
et nous ne recueillerons aucune donnée médicale vous concernant.

- Nous n’avons aucun retour de votre part, nous pourrons acter votre non-opposition a
votre participation a cet essai et vous serez intégré(e) a cette étude.

L’ensemble de I'équipe de Médecine Vasculaire du Centre Hospitalier de Vichy vous remercie d’avoir
pris le temps de lire ce document, et le cas échéant, vous remercie pour votre participation a cette
étude.

VOS CONTACTS :

Pour toute question concernant I'étude, votre opposition, vos contacts privilégiés sont :

EQUIPE INVESTIGATRICE DE LA RECHERCHE

Attachée de Recherche clinique :
Piraud Aurélien

Unité de Recherche Clinique
Centre Hospitalier de Vichy

Tel : 047097 13 14

PROMOTEUR DE LA RECHERCHE, RESPONSABLE DU TRAITEMENT

Centre Hospitalier de Vichy
Boulevard Déniere- BP 2757
03207 Vichy Cedex

Pour toute question au sujet de vos droits concernant vos données (acceés, rectification, etc...), votre
contact privilégié est :

LE DEPARTEMENT DE L’INFORMATION MEDICALE (DIM)
Centre Hospitalier de Vichy
Boulevard Déniéere - BP 2757
03207 Vichy cedex

Pour toute question générale sur le traitement de vos données dans le cadre de cette étude :

DELEGUE A LA PROTECTION DES DONNEES (DPO)

Mail : dpd@chu-clermontferrand.fr
GHT Territoires d’Auvergne / CHU de Clermont-Ferrand
DQGRDU
58 rue Montalembert
63003 Clermont-Ferrand Cedex 1

Merci de conserver cette notice d’information
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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 ’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. Jinterviendrai 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.

Jinformerai les patients des décisions envisagées, de leurs 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 '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 lintérieur des maisons, je respecterai les secrets des foyers et ma
conduite ne servira pas a corrompre les moeurs.

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

Je préserverai l'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.

Japporterai mon aide a mes confréeres ainsi qu’a leurs familles dans I'adversité.

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

WILLEMIN Marie 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 'Honneur et de la
Probité dans I'exercice de la Médecine.

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

Respectueux et reconnaissant envers mes MAITRES, je rendrai a leurs
enfants l'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.

WILLEMIN Marie Signature
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Résumé

CONTEXTE : Une angioplastie transluminale percutané est le traitement standard pour une
sténose cliniquement pertinente, mais le taux de récidive est élevé. Les données sur les
facteurs augmentant la perméabilité primaire de I'angioplasties sont limitées. Une sténose
résiduelle < 30% du diamétre est un parameétre indispensable dans la définition des différents
succes d’angioplastie de fistule artério-veineuse (FAV). Cependant, aucune étude n’a montré
gue ce parametre augmente la perméabilité primaire d’une angioplastie.

OBJECTIF : L'objectif principal de notre étude est de déterminer s’il y a une différence
significative sur la perméabilité primaire post-angioplastie (PPPA) chez les patients ayant un
diametre résiduel < 30% en comparant 2 groupes : PPPA inférieure 6 mois et PPPA supérieure
ou égale a 6 mois. Les objectifs secondaires sont d’évaluer les autres parametres
échographiques post-opératoires immeédiats, les paramétres de I'intervention, les critéres de
la sténose en préopératoires, les critéres de la FAV et les criteres du patient.

METHODE : Nous avons inclus I'ensemble des 215 patients ayant bénéficié au total de 480
angioplasties entre janvier 2015 et décembre 2022 au centre hospitalier de Vichy. Nous avons
récupéré les données par Echo-Doppler avant le geste, en post-opératoire immédiat et a 6
mois du geste.

RESULTATS : Le diamétre résiduel < 30 % n’était pas associé a une augmentation de la PPPA
avec 90 angioplasties ayant une PPPA < 6 mois et 127 dans le groupe > 6 mois avec une valeur
de p 2 0.668. L'utilisation d’un ballon actif créait une différence de PPPA significative entre les
2 groupes avec une valeur de p a 0.019 et un odds ratio (OR) a 1.778 [1.08-3.07]. Alors qu’il
n’y avait pas de différence significative sur les débits moyens entre les 2 groupes, un débit >
550 mL/min était associé a une meilleure PPPA (p=0.001) avec un odds ratio (OR) a 2.2 [1.3-
3.6]. Le diametre résiduel au site de la sténose > 2.7 mm était également prédictif d’une plus
longue durée d’angioplastie (p=0.005) avec un OR a 2 [1.2-5.6] et cela bien qu’il n’y ait pas de
différence significative entre les diamétres moyens sur le site de la sténose entre les 2
groupes. L’association des 2 parametres : « diametre de la sténose > 2.7 mm et débit > 550
mL /min » est également associée a une augmentation de la PPPA avec une valeur de p a 0.001
et un OR a 2[1.3-3.2]. Aucun des autres parametres d’intéréts : hématome de paroi, pose
d’un stent, utilisation d’un ballon de plus de 2 mm par rapport au diamétre de référence ne
montrait de différence significative entre les 2 groupes.

DISCUSSION ET CONCLUSION : Si le diameétre résiduel < 30% est utilisé largement comme
critére de succés, notre étude confirme qu’il ne peut étre considéré comme indicateur pour
un succes d’angioplastie a long terme, validant les études précédentes qui ne s’intéressaient
gu’indirectement a son impact dans la durée. Les seuils de 2.7 mm de sténose résiduelle et de
débit a 550 mL/min sont proches des seuils connus comme associés a un bon fonctionnement
de la FAV et il sera intéressant de les confirmer comme nouveaux indicateurs d’angioplastie
de longue durée dans d’autres études a I'avenir. Reste enfin, pour le bénéfice des patients, a
définir comment atteindre ces nouveaux objectifs.

Mots clés : Fistule artério-veineuse de dialyse ; sténose ; angioplastie.




