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ABSTRACT

Introduction : La veine saphene est sans conteste le matériel de choix dans le traitement
chirurgical de 'AOMI. Chez des patients ayant un capital veineux insuffisant, I'indication a
l'utilisation de matériaux synthétique (ex: I'’ePTFE) ou biosynthétique (ex : I'Omniflow II)
est justifiée. Tres peu de littérature s’est penchée sur 'Omniflow II (Bio Nova International)
et son utilisation n’apparait pas dans les recommandations internationales (1). Cette étude
a pour but de définir quelles sont les indications a I'Omniflow II et si il constitue un
matériel de choix au méme titre que I'’ePTFE dans la prise en charge chirurgicale de 'AOMI
lorsque une veine saphene n’est pas disponible.

Méthode : 1l s’agit d’'une étude rétrospective analysant 33 pontages Omniflow II effectués
entre 2009-2013 a 'Hopital de Sion et au Centre Hospitalier Universitaire Vaudois. Pour
étre inclus a I'étude, les pontages devaient étre anastomosés proximalement a une artere
fémorale et distalement a une artere poplitée sus-géniculée (Above-Knee, AK) ou sous-
géniculée (Below-Knee, BK) ou a une artére tibiale ant./post. ou péroniéere (Jambier, J). Le
point principal analysé a été le calcul des perméabilités (perméabilité primaire: PI;
perméabilité primaire assistée : Pla; perméabilité secondaire: PII) a 6mois, 1 année et
3ans postopératoires. Nous avons ensuite comparé nos résultats a la littérature concernant
les perméabilités de la veine saphene et de I'ePTFE.

Résultats: L’dge moyen des patients était de 73.5ans et l'hypertension artérielle
constituait le facteur de risque le plus fréquent. 51.6% des patients avaient déja bénéficié
d’un pontage vasculaire. 12 (36.4%) pontages étaient AK, 9 (27.3%) en BK et 11 (33.3%)
en J. Les indications les plus fréquentes a la mise en place d’'une prothese Omniflow II ont
été 'occlusion d’une artére native et I'infection d’'un pontage préexistant. Les perméabilités
calculées a 6mois, 1année et 3 ans étaient pour la localisation AK : PI était de 66.7%, 41.7%
et 29% ; la Pla 75%, 50% et 40% et la PII 75%, 58.3% et 60%. En BK: PI 50%, 50%, 50% ;
Pla 62.5%, 62.5%, 50% et la PII 87.5%, 87.5%, 100%. En ] : PI1 20%, 11.1%, 0% ; Pla 30%,
22.2%, 16.7% et la PI1 50%, 55.6%, 83.3%. Le taux global d’occlusion a 3ans était de 56.3%,
majoritairement en position J. 15.2% des pontages se sont occlus en périopératoire (0-
7jours post-opératoires). 6 patients ont subi une amputation (18.2%) suite a 'occlusion de
I'Omniflow II. Il y a eu 6 infections (18.2%) malgré 'utilisation fréquente de I'Omniflow II
en terrain septiqge.

Conclusion : L’'Omniflow II présente des résultats comparables a 'ePTFE en terme de Pla
et PII a 3ans. En AK, I'Omniflow montre de mauvais résultats sans explication évidente.
Dans les autres localisations, 'Omniflow II reste inferieur a 'ePTFE et a la veine saphéne en
terme de perméabilité. Il ne constitue donc pas un matériel de choix au méme titre que
I'’ePTFE pour le traitement chirurgical de I’AOMI. Cependant, en terrain septique et
lorsqu’'une homogreffe artérielle ou une veine saphéne étaient indisponibles, I'Omniflow II
a montré une bonne résistance aux infections. Nous préconisons donc son utilisation pour
ces indications.
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INTRODUCTION

L’artériopathie oblitérante des membres inférieurs (AOMI) est la 3¢me cause de morbidité
vasculaire liée a I'athérosclérose apres les maladies coronaires et les accidents vasculaires
cérébraux. (2) Elle touche entre 3 a 10% de la population générale et peut atteindre une
prévalence de 20% chez les plus de 70ans. (1) Cependant, '’AOMI reste une maladie sous-
diagnostiquée de part la haute prévalence de sujets asymptomatiques et du manque
d’'informations regues durant les études pré- et post-graduée. (3)

La pathogénie de '’AOMI est I'apparition d’athérosclérose qui correspond a des dépots de
plaques graisseuses dans I'intima des arteres provoquant une diminution de leurs lumiere.
Lors d’'un exercice physique, 'occlusion de l'artére induite par l'athérosclérose limite
I'apport de sang a la jambe et donc I'apport d’oxygene. Il en résulte un déséquilibre entre
I'apport d’oxygéne et la demande métabolique du muscle en action, s’exprimant par le
symptéme principal de 'AOM]I, la claudication intermittente. (4) La claudication consiste en
une douleur musculaire apparaissant durant un exercice comme la marche et qui
s’estompe au repos apres quelques minutes. Bien qu’elle en soit le symptéme principal, son
absence ne peut écarter la présence d'une AOMI. En effet, seuls 10 a 20% des patients
atteints d’AOMI présentent une claudication intermittente. Les patients non-claudicants
ont des symptémes atypiques, un inconfort a la marche, ou sont asymptomatiques. (2,3)

Lors d’'une atteinte plus avancée, il peut survenir une ischémie critique du membre qui est
I'expression d’une atteinte plus sévére de l'arbre artériel et qui est accompagnée de
douleurs qui ne s’estompe plus au repos ou de 'apparition de trouble cutané trophique.
Cela peut arriver sans claudication au préalable, par exemple chez les patients dont la
condition (maladies cardiaques, maladies pulmonaires, maladies musculo-squelettiques)
ou la sédentarité empéchent une activité physique suffisante pour laisser apparaitre la
claudication. (1)

Tableau 1. Stade de Fontaine

I. Abolition d’un pouls (asymptomatique)

IL. Claudication intermittente/a I'effort
a) périmetre de marche >200m.
b) périmeétre de marche <200m.

IIL. Douleurs en décubitus/repos

IV. troubles trophiques (gangrene, ulcéres)

L’AOMI est classée en quatre stades de Fontaine (Tableau 1) allant de [l'atteinte
asymptomatique au développement de complications locales telles que des ulceres ou des
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gangreénes du membre lors d'une ischémie prolongée. Les stades de Fontaine III et IV sont
I'expression clinique de 'ischémie critique.

Les complications locales de '’AOMI, bien que rarement mortelles, affectent lourdement la
qualité de vie des patients. La présence de claudication limite les activités quotidiennes ce
qui conduit les patients a avoir un style de vie sédentaire. Les complications systémiques
sont aussi a craindre. En effet, la présence d’AOMI est un marqueur important d’une
susceptibilité particuliere au développement de I'athérosclérose systémique au niveau des
artéres coronaires et cérébrales. (5) D’apres la littérature, les patients souffrant d’AOMI
ont un risque 4 fois plus élevé de faire un infarctus du myocarde dans les 5 a 10ans et un
risque 3 fois plus élevé de faire une attaque vasculaire cérébrale. (6) Ainsi le diagnostic et
la prévention de I'AOMI sont essentiels pour diminuer la haute morbi-mortalité
cardiovasculaire associée a cette maladie.

Les facteurs de risque de '’AOMI correspondent aux facteurs de risque cardio-vasculaire. Le
tabac et le diabete sont des facteurs majeurs dans le développement et la progression de la
maladie. (3) L’association entre le tabac et le développement de '’ AOMI semblerait étre plus
forte que l'association tabac et maladie des coronaire. (7) Le tabagisme actif augmente de 3
fois le risque d’occlusion prothétique lors du traitement chirurgical de 'AOMI. (3,8) L’arrét
du tabac permet une augmentation de la capacité physique fonctionnelle, une diminution
des symptomes de claudication, une diminution de la progression de I'AOMI, une
diminution du taux d’amputation et une diminution de la mortalité a long terme par
événement cardiovasculaire. (9) Ainsi des stratégies d’arrét de la cigarette sont essentielles
dans la prise en charge de 'AOMI.

Le diabete est aussi un facteur important; la prévalence d’AOMI est deux fois plus grande
dans la population diabétique que chez les non-diabétiques. Selon la littérature, une
augmentation de ’hémoglobine glyquée Alc de 1% correspondrait a un risque augmenté
de 26% de développer une AOMI. Du fait de la neuropathie sensitive et de la résistance
diminuée aux infections, la nécessité d’amputation est 5 fois plus élevée chez les
diabétiques. Un contrdle est donc recommandé pour les patients diabétiques tous les 5 ans.
La présence d’AOMI chez un diabétique augmente de deux fois I'incidence annuelle de
mortalité en comparaison avec un diabétique sans AOMI. (5) En plus du tabagisme et du
diabéte, I'hypertension artérielle, I'insuffisance rénale chronique, la dyslipidémie et les
antécédents familiaux de maladie cardiovasculaire font partie des facteurs de risque.

Le traitement de ’AOMI a pour but de diminuer la morbidité et la mortalité associée a cette
condition, de prévenir 'amputation et d’améliorer la qualité de vie des patients. (3) Il
consiste en l'éviction des facteurs de risque combinée a des entrainements physiques
(entralnement a la marche), des approches médicamenteuses et, selon la sévérité de
I'atteinte, une approche chirurgicale de revascularisation du membre sera privilégiée. Elle
est effectuée de maniére élective chez des patients dont la claudication entrave leur qualité
de vie, ou en urgence chez les patients victimes d'une ischémie critique du membre. (9) Le
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geste de revascularisation consiste en la mise en place d’'un pontage vasculaire ou d'une
revascularisation par voie endovasculaire. Dans cette étude, nous abordons le traitement
chirurgical de 'AOMI par pontage vasculaire.

Pour maximiser sa perméabilité a long terme, le pontage devrait reproduire dans 'idéal les
propriétés mécaniques (viscoélasticité, compliance) de I'artere native. (10,11) Pour cela, il
faudrait que sa paroi soit favorable a la croissance de cellules transmurales et a
I’endothélisation, mais pas trop poreuse pour éviter l'infiltration fibreuse et la perte de
compliance qui en suivrait. (11)

Le matériel de premier choix a I'unanimité est l'utilisation d’une veine saphéne autologue.
Elle présente une bonne perméabilité a long terme et une faible susceptibilité aux
infections en comparaison avec des matériaux synthétiques. (1,12-14) Dés qu’une veine est
anastomosée a une artere, elle subit un processus d’artérialisation changeant sa structure
et ses propriétés hémodynamiques. De part toutes ces qualités, une veine saphene
autologue devrait toujours étre utilisée en premiere intention. Il est superflu de vouloir
épargner la veine saphene dans l'optique d’'un futur pontage ou d’utiliser un matériel
synthétique pour diminuer le temps de I'intervention. (15) Dans les cas ou la veine saphene
autologue n’est pas disponible car de mauvaise qualité ou que le patient est trop instable
pour subir une longue intervention, I'utilisation de matériaux synthétiques est justifiée.

Plusieurs matériaux tels que 'Omniflow II (Bio Nova International, Victoria, Australia) et le
ePTFE (Polytetrafluoroethyléne, Gore Tex) peuvent étre utilisés pour la réalisation de
pontage vasculaire. L’'Omniflow II est un matériel biosynthétique constitué de collagéne
d’ovin, formé autour d’'une maille polyester et stabilisé avec du glutaradéhyde. Selon le site
Bio Nova International, la teneur moindre en produits synthétiques de 1'Omniflow
permettrait une compliance qui se rapproche de celle des arteres natives. De plus, il
s’intégrerait mieux aux tissus de ’h6te grace au développement d’'une microvascularisation
et d'une certaine biocompatibilité lui permettant d’avoir une meilleure résistance aux
infections. (16)

L’Omniflow date du début des années 1980 mais dans la littérature, trés peu d’auteurs se
sont penchés sur son efficacité dans le traitement chirurgical de I’AOMI. Les
recommandations internationales n’en font méme pas mention dans leurs rapports. (1)
Selon le peu de littérature retrouvée a son sujet, il constituerait un matériel de choix
lorsqu’une veine saphéne autologue n’est pas disponible. (14) Les avantages de I'Omniflow
seraient une perméabilité acceptable a long terme, une moindre susceptibilité aux
infections grace a la microvascularisation de sa paroi, et une faible formation d’anévrisme.
(14,17,18) L’utilisation actuelle de I'Omniflow II nécessite I'établissement de nouvelles
connaissances sur ses qualités en terme de perméabilité a long terme et de susceptibilité
aux infections. Le but de ce travail est de définir si ce matériel peut étre, au méme titre que
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le PTFE, un matériel de choix pour la prise en charge chirurgicale de '’AOMI lorsqu’une
veine autologue n’est pas utilisable.

METHODE

Notre étude porte sur un collectif de 31 patients répartis entre le Centre Hospitalier
Universitaire Vaudois (21 patients) et I'Hopital de Sion (10 patients). Suite a I'aval de la
Commission Cantonale Vaudoise d’Ethique de la Recherche sur I'Etre Humain (CER-VD), la
récolte de données nécessaires a notre étude a été effectuée de maniere rétrospective sur
les dossiers informatisés des patients. En post-opératoire, les suivis angiologiques se sont
fait en consultation ambulatoire a I'hdpital et par des angiologues installés en cabinet. Pour
compléter notre recueil de données, nous avons contacté les différents angiologues
installés afin d’obtenir les derniers rapports de consultation.

Pour étre inclus dans I'étude, les patients souffraient d’AOMI a un stade de Fontaine IIb ou
supérieur justifiant une prise en charge chirurgicale. L’étude se limite aux opérations qui
ont été pratiquées entre 2009 et 2013. Les patients devaient avoir bénéficié de la mise en
place d’'un pontage vasculaire périphérique utilisant 'Omniflow II comme matériel de
greffe. L'utilisation d’autres matériaux tels que la veine saphéne ou I'ePTFE excluait la
participation a l'étude. Un autre critére d’inclusion était que les pontages aient été
anastomosés proximalement a I'artére fémorale puis distalement a l'artere poplitée sus-
géniculée (Above the Knee, AK), a I'artére poplitée sous-géniculée (Below the Knee, BK) ou
a l'artére tibiale antérieure ou postérieure ou a l'artere péroniere (Jambier, J). Ainsi, les
pontages fémoraux-fémoraux et ilio-fémoraux ont été exclus de I'étude.

Les points principaux analysés par notre étude sont les perméabilités de I'Omniflow Il a 6
mois, 1 année et 3 ans post-opératoire. La perméabilité primaire (PI) correspond au délai
entre la création du pontage et la premiére intervention pour maintenir ou rétablir la
perméabilité. Des lors qu’'une intervention a été effectuée afin de maintenir la perméabilité,
nous parlons de perméabilité primaire assistée (Pla). Lorsque le pontage a nécessité une
intervention permettant de rétablir la perméabilité (lors d’occlusion complete du pontage),
nous parlons de perméabilité secondaire (PII). Pour 3 patients du CHUV, nous n’avons pas
pu obtenir les suivis angiologiques. Etant donné I'absence d’une nouvelle intervention chez
ces patients au CHUV ou a I'Hopital de Sion, nous avons considéré que leurs pontages
présentaient une perméabilité primaire lors de 'analyse des données.

Les autres points analysés par notre étude sont les indications a I'utilisation de I'Omniflow
II et les influences de ces indications sur la perméabilité. Nous avons aussi analysé quelles
étaient les complications principales survenant lors de la mise en place d’'un pontage
Omniflow II dans le cadre de '’AOM], plus particulierement le taux d’'infections.
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Notre étude portant sur des patients ayant bénéficié d'un pontage Omniflow II dans le
cadre de leur maladie, nous avons comparé les résultats obtenus a la littérature récente
concernant les perméabilités de la veine saphene et de 'ePTFE. Nous avons choisi une
méta-analyse de 73 articles résumant les perméabilités de la veine saphene en Above Knee
et Below Knee et les perméabilités de 'ePTFE en Above Knee. (19) Afin d’obtenir une
comparaison pour les pontages ePTFE effectués en Below Knee et en Jambier, nous avons
sélectionné un article datant de 2012 indiquant les résultats a moyen et long terme des
perméabilité de la veine saphéne et de 'ePTFE en Below Knee et en Jambier. (20)

RESLUTATS

Population

Tableau 2. Démographie

Nombre absolu Pourcentage
Patients : 31
- Femme 15 48.4%
- Homme 16 51.6%
Age moyen 73.5 ans
FRCV :
- Hypertension artérielle 24 77.4%
- Diabéte 11 35.5%
- Tabagisme 18 58.1%
- Obésité 11 35.5%
- Dyslipidémie 20 64.5%
- Insuffisance rénale 13 41.9%
- Antécédents cardiovasculaires * 17 55%
- Antécédents familiaux cardiovasculaires* 2 6%
Stade AOMI (de Fontaine) :
- 1Ib 13 41.9%
- I 3 9.7%
- W 13 41.9%
- Ischémie aigué 2 6.5%
ATCD Pontage 17 54.8%
- Veineux 10 32.2%
- Prothétique 7 22.6%

FRCV : Facteurs de risque Cardiovasculaire ; AOMI : Artérite oblitérante des membres inférieurs; ATCD : Antécédents ;
* Infarctus du myocarde, accident vasculaire cérébral, cardiopathies

Notre étude porte sur un effectif de 31 patients (Tableau 2). Deux patients ont bénéficié de
pontages bilatéraux ce qui fait que 33 pontages Omniflow II ont été analysés dans le cadre
de cette étude.

L’age moyen est de 73,5 ans lors de I'analyse des données. Tous les patients présentent au
moins un facteur de risque cardiovasculaire. L’hypertension artérielle était le facteur de
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risque le plus fréquent se retrouvant chez 77,4% de nos patients. Le deuxieme facteur de
risque le plus fréquent était la présence de dyslipidémie chez 64.5% de nos patients. Le
tabagisme venait en 3¢me position avec 58% de patients fumeurs.

La fréquence des facteurs de risque dans I'étude de Loh et al. (20) est comparable;
I'hypertension et la dyslipidémie constituent respectivement le premier et le deuxieme
facteur de risque les plus fréquents.

Un peu plus de la moitié de nos patients avaient déja bénéficié d’'un pontage veineux ou
prothétique avant d’étre opérés avec I'Omniflow II (51,6%). Lors de I'opération, les stades
AOMI les plus représentés étaient les stades IIb (41,9%) et IV (41,9%) chez nos patients.
Deux patients (6,5%) ont présenté une ischémie aigiie ayant nécessité la mise en place d'un
pontage utilisant 'Omniflow IL.

Opération

Pour étre inclus dans I'étude, les pontages ont di étre effectués entre 2009 et 2013 au
CHUV ou a I'Hopital de Sion (Tableau 3). 21 pontages ont été effectués au CHUV et la
majorité des pontages analysés ont été fait en 2012 avec la réalisation de 10 pontages
durant cette année. En 2010, seules 3 opérations utilisant I'Omniflow II ont été effectuées
sans que nous puissions trouver d’explication. En moyenne, 6,6 opérations utilisant
I’'Omniflow II pour le traitement de 'AOMI ont été effectuées par année entre le CHUV et
I’'Hopital de Sion entre 2009 et 2013.

Tableau 3. Opération

Nombre absolu Pourcentage
Date Opération :
- 2009 5 15.2%
- 2010 3 9.1%%
- 2011 8 24.2%
- 2012 10 30.3%
- 2013 7 21.2%
Hoépital :
- CHUV 21 63.6%
- Hopital de Sion 12 36.4%
Site de Pontage :
- Above-Knee 12 36.4%
- Below-Knee 9 27.3%
- Jambier 11 33.3%
Fémoro-Péronier 8 24.2%
Fémoro-Tibiale antérieure 2 6.1%
Fémoro-Tibiale postérieure 1 3%
- Proximalisation de pontage fémoro-poplité 1 3%
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L’Omniflow II a été utilisé pour 60.6% des pontages réalisés en dessous du genou, c’est a
dire dans les localisations Below-Knee (BK) et Jambier (J) avec 27.3% et 33,3%
respectivement. L’utilisation de I'Omniflow II en Above-Knee (AK) n’est pas négligeable
avec 36,4% des pontages. Pour un patient, 'Omniflow II a été utilisé afin d’effectuer une
proximalisation entre I'artere fémorale et un pontage veineux déja présent.

Indications

Tableau 4. Indications

Nb absolu Pourcenta%e
Occlusion arteére native sans capital veineux 17 51.5%
- Echec Angioplastie 7 21.2%
IIb 1 3%
I11 1 3%
I\Y% 4 12.1%
Ischémie aigué 1 3%
- Ischémie 10 30.3%
IIb 3 9%.1
I11 1 3%
I\Y% 5 15.2%
Ischémie aigué 1 3%
Occlusion pontage sans capital veineux 14 42.4%
- Sans essai d’Angioplastie 5 15.2%
Pontage veineux 4 12.1%
Pontage prothétique 1 3%
- Echec Angioplastie 2 6.1 %
- Infection 7 21.2%
Pontage veineux 2 6.1%
Pontage prothétique 5 15.2%
Anévrisme poplité/fémoral 2 6.1%
- Artere 1 3%
- Pontage 1 3%

Dans notre étude, 'Omniflow I a majoritairement été utilisé lors de 'occlusion d’une artére
native chez des patients ayant un capital veineux insuffisant pour bénéficier d’'un pontage
par une veine autologue (Tableau 4). Cela a été le cas pour 17 patients (51,5%). Chez 10 de
ces patients (30.3%), il n'y a pas eu de tentative de reperméabilisation de I'artére par voie
endovasculaire, I'Omniflow II a donc été utilisé en premiere intention. L’ischémie posant
I'indication a son utilisation. Pour les 7 patients restant (21.2%), 'Omniflow II a été utilisé
en deuxieme intention apres une tentative de reperméabilisation par voie endovasculaire
qui s’était soldée par un échec.
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Pour 5 de nos patients (15.2%), 'Omniflow II a été utilisé de maniere élective lors
d’occlusion chronique dans le cadre d’AOMI symptomatique. On constate donc que
l'utilisation de I'Omniflow II se fait préférentiellement en urgence chez des patients dont
I'ischémie menace la viabilité du membre.

La seconde indication retrouvée dans notre étude était 'occlusion d’'un pontage préexistant
(prothétique ou veineux) chez des patients ayant un faible capital veineux (42.4%). Chez
ces patients, I'infection du pontage en place posait I'indication a I'utilisation de I’'Omniflow
II (21.2%). Un échec de reperméabilisation par voie endovasculaire chez deux patients
(6.1%) a conduit a la mise en place d’'un pontage Omniflow II. Pour 5 patients (15.2%), il
n’y a pas eu de tentative de reperméabilisation du pontage préexistant et 'Omniflow II a
été utilisé en premiere intention.

L’indication la moins fréquente dans notre étude pour l'utilisation de I'Omniflow II est la
formation d’'un anévrisme fémoral ou poplité. Cela a concerné 2 patients (6.1%).

Lors de stade IV, la présence de gangrene et d'ulcération sur le membre atteint présuppose
un risque élevé d’infection du site de pontage. 9 de nos patients présentaient un stade IV
d’AOMLI. En ajoutant les 7patients dont l'indication a la pose d’'un Omniflow II avait été une
infection d’'un pontage existant, 16 (48.5%) de nos patients présentaient un terrain
septique avant de bénéficier de I'Omniflow II.

Perméabilité

Nous avons analysé au total 33 pontages qui ont été effectués entre 2009 et 2013. Suite a la
récolte des données, nous avons calculé les perméabilités a 6 mois, 1 année et 3 ans. Pour
les pontages effectués apres 2012, la perméabilité a 3ans n’a pas pu étre obtenue. Ainsi la
perméabilité a 3ans concerne 16 pontages au total. Le tableau 5 résume les calculs des
perméabilités primaires (PI), des perméabilités primaires assistées (Pla) et des
perméabilités secondaires (PII) pour I'Omniflow II en fonction de leur localisation : Above
Knee (AK), Below Knee (BK), Jambier (J) et Proximalisation fémoro-poplitée (Prox.).

Premierement nous pouvons constater que la perméabilité primaire de 'Omniflow Il a 6
mois diminue en fonction de la distalité du pontage avec 66.7% en AK, 50% en BK et 20%
en J. A partir d'une année, la localisation bénéficiant d'une perméabilité primaire la plus
élevée est en BK avec 50% de PI a 1 an et 50% a 3ans. Nous pouvons noter que pour les
pontages effectués en Jambier, la perméabilité primaire a 3ans est de 0%.

Nous faisons le méme constat pour la perméabilité primaire assistée; a 6mois, la
localisation en AK est supérieure avec 75% de Pla mais aprés ce délai, la localisation
présentant une Pla plus élevée est en BK avec 62.5% a 1an et 50% a 3ans.
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Concernant la perméabilité secondaire, elle est meilleure en BK et ce a 6mois, 1 an et 3 ans
avec 87.5%, 87.5% et 100% respectivement. A 3ans, les pontages effectués en Jambier
présentent une meilleure perméabilité secondaire que les pontages en AK avec 83.3% de
PII en Jambier et 60% pour les pontages AK. Un seul pontage correspondait a une
Proximalisation fémoro-poplitée (Prox). Ce pontage était perméable a 6 mois puis s’est
occlus avant une année.

Ainsi nous pouvons voir que I'Omniflow II présente une meilleure perméabilité primaire a
6mois lorsqu’il est effectué en Above Knee. Apres ce délai de 6mois, la localisation
présentant la meilleure perméabilité primaire est en Below Knee. La localisation
présentant la moins bonne perméabilité primaire est en Jambier, a court comme a long
terme.

En terme de perméabilité globale a long terme, I'Omniflow II présente les meilleurs
résultats lorsqu’il est utilisé de maniére distale, en BK et Jambier, avec 100% et 83.3% de
perméabilité secondaire a 3 ans. Comme indiqué plus haut, il est important de noter que le
nombre de pontages analysés a 3 ans est assez restreint ce qui diminue la portance de nos
conclusions.

Omniflow I1

Tableau 5. Perméabilité 6 mois 1 année 3 années
AK:

- ntot 12 12 5

- PI(n) 66.7% (8) 41.7% (5) 29% (1)

- Pla (n) 75% (9) 50% (6) 40% (2)

- PIl (n) 75% (9) 58.3% (7) 60% (3)
BK :

- ntot 8* 8 4

- PI(n) 50% (4) 50% (4) 50% (2)

- Pla (n) 62.5% (5) 62.5% (5) 50% (2)

- PIl (n) 87.5% (7) 87.5% (7) 100% (4)
J:

- ntot 10° 9° 6

- PI(n) 20% (2) 11.1% (1) 0% (0)

- Pla (n) 30% (3) 22.2% (2) 16.7% (1)

- PII (n) 50% (5) 55.6% (5) 83.3% (5)
Prox :

- ntot 1 1 0

- PI(n) 100% (1) 0% (0) 0% (0)

- Pla (n) 100% (1) 0% (0) 0% (0)

- PIl (n) 100% (1) 0% (0) 0% (0)

AK: Above-Knee ; BK: Below-Knee ; ] : Jambier ; Prox : Proximalisation fémoropoplité ; n tot : Nombre total ; PI : Perméabilité
primaire ; Pla : Perméabilité primaire assistée ; PIl : Perméabilité secondaire ; *: 1 décés ; ° 2 décés
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Suite a I'obtention de nos résultats, nous les avons comparés avec la littérature récente
concernant la perméabilité de la Veine Saphene et du matériel prothétique ePTFE (19,20).
Ces perméabilités sont résumées dans le Tableau 6. Dans ces articles, I'analyse des
perméabilités s’est faite a 1 année et a 3ans, ainsi nos comparaisons se limitent a ces
périodes la.

ePTFE Veine Saphene

Tableau 6. Comparaison 1 année 3 années 1 année 3 années
AK*:

- PI 85.3% 70.9% 87.5% 81.1%

-Pla - - - -

- PII 90.3% 83.9% 89.8% 83.9%
BK °:

- PI 76.9% 48.7% 77.1% 77.1%

- Pla 81.1% 53.8% 84.4% 84.4%

- PlI 89.2% 70.9% 84.4% 84.4%
e

- PI 57.1% 40.4% 67.4% 67.4%

- Pla 57.1% 40.4% 80.1% 80.1%

- PII 75.5% 44.9% 91.8% 91.8%

AK: Above-Knee, BK :Below-Knee ; ] : Jambier ; P : Perméabilité primaire ; Pla : Perméabilité primaire assistée ; PII :
Perméabilité secondaire ; * Pereira et al (19) ; ° Loh et al (20)

Comme nous pouvions nous y attendre, la Veine Saphene (SV) reste le matériel de choix
pour le traitement de '’AOMI. La perméabilité primaire (PI) de la SV a 1 année et 3ans est
supérieure en comparaison des perméabilités primaire de I’'Omniflow II et de 'ePTFE et ce
quelle que soit la localisation du pontage. En position AK, I'Omniflow II montre une PI bien
moins bonne que I'ePTFE a 1 année comme a 3 ans. Cependant en BK, 'Omniflow Il montre
une Pl comparable a I'’ePTFE a 3ans avec 50% de perméabilité primaire contre 48.7% pour
I'ePTFE. En raison du nombre réduit de patients analysés dans notre étude, la supériorité
de 'Omniflow II peut étre mise en cause et mériterait une étude plus approfondie. A noter
que 'ePTFE montre une PI nettement supérieure a I'Omniflow II lorsqu’il s’agit de pontage
en localisation jambiere avec 57.1% a 1 an et 40.4% a 3ans contre 11.1% et 0% pour
I'Omniflow II.

En terme de perméabilité primaire assistée (PIa), la littérature choisie ne parle pas des
pontages en AK, ainsi nos comparaisons se limitent aux localisations BK et ]J. Pour les
pontages effectués en BK, la Veine Saphéne est encore une fois le pontage de choix avec une
perméabilité primaire assistée a 1lan et 3ans de 84.4% et 84.4% respectivement. L'ePTFE
reste supérieur a I'Omniflow Il avec une Pla a 1année de 81.1%. Par contre, a 3ans, la Pla de
I’'Omniflow II se rapproche de celle de I'ePTFE avec 50% et 53.8% respectivement. En
Jambier, la Veine Saphéne reste supérieure a 1 année et a 3ans avec des Pla de 80.1% et
80.1% respectivement. L’ePTFE montre une Pla moins bonne dans cette localisation avec
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des perméabilités de 57.1% a 1 année et 40.4% a 3ans. Cependant, ces perméabilités
restent supérieures aux Pla de 'Omniflow II.

Concernant la perméabilité secondaire (PII), nous pouvons constater que pour les
localisations AK et BK, 'ePTFE est supérieur a la Veine Saphéne apres une année. En AK,
I’'Omniflow possede une perméabilité secondaire nettement inférieure a 'ePTFE et la Veine
Saphene. En BK, nous constatons que la PII de 'Omniflow II est comparable voire meilleure
que I'ePTFE et la Veine Saphene avec 87.5% a 1 an et 100% a 3ans. Encore une fois, cela
est a mettre en lien avec le petit nombre de patients analysés, ce qui diminuait la validité de
ces résultats. En Jambier, la Veine Saphene est supérieure en terme de PIl. A 3 ans,
I’'Omniflow II présente une meilleure perméabilité secondaire que 'ePTFE avec 83.3% et
44.9% respectivement.

En résumé, I'Omniflow II présente de meilleurs résultats lorsqu’il est effectué en
localisation distale. En comparaison avec I'ePTFE, I'Omniflow II présente des PI, Pla et PII
acceptables a 3ans pour les pontages en BK. L’'Omniflow Il montre aussi de bons résultats
en terme de PIl a 1 et 3ans en BK et en Jambier. Cependant, il faut pondérer ces
affirmations du fait du petit nombre de pontages analysés dans notre étude.

Occlusion

Dans notre étude, nous avons remarqué un taux global d’occlusion a 3ans de 56.3%
(Tableau 7). A 1 année, 18 pontages sur les 33 étaient occlus (54.5%). La localisation
Jambier était le lieu ou il survenait le plus d’occlusions (24.2% a 1 an). De plus, c’est dans
cette localisation que nous avons constaté le plus d’occlusion periopératoire (0-7jours
post-opératoires) avec 4 pontages occlus sur les 11 pontages jambiers effectués de notre
étude.

Lors de l'occlusion, 6 pontages ont bénéficié d'une mesure de revascularisation. Ces
tentatives réussies ont permis d’augmenter le taux de perméabilité secondaire en
localisation Jambier comme décrit ci-dessus. Pour les 12 pontages restant, il n'y pas eu de
tentative de revascularisation. La prise en charge a été la mise en place d’'une homogreffe
artérielle pour 3 pontages. 6 patients ont subit une amputation (18.2%). 1 patient a
bénéficié d'un traitement conservateur d’entralnement a la marche suite a 'occlusion de
son pontage Omniflow II.
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Tableau 7. Taux d’occlusion
Periopératoire (0- 6 mois 1 année 3 années (16 pontages)
7i

Total (n) : 15.2% (5) 39.4% (13) 54.5% (18) 56.3% (9)

AK (n): 3% (1) 9.1% (3) 18.2% (6) 12.5% (2)

BK (n): 0% (0) 9.1% (3) 9.1% (3) 12.5% (2)

J(n): 12.1% (4) 21.2% (7) 24.2% (8) 31.3% (5)

Prox (n) : 0% (0) 0% (0) 3% (3) 0% (0)

AK': Above-Knee, BK :Below-Knee ; ] : Jambier ; Prox : Proximalisation fémoro-poplitée ; (n) : nombre absolu

Complications

Sur les 33 pontages, 6 se sont compliqués d'une infection (18.2%). Les autres
complications furent I'apparition de 2 pseudoanévrismes, un sérome périprothétique et
une rupture de greffe.

DISCUSSION
Limites

La principale limite de notre étude est le faible nombre de patients analysés. En effet, sur
l'intervalle de 5ans choisi, seuls 33 pontages utilisant I'Omniflow II dans le cadre de I’AOMI
ont été effectués entre le CHUV et I'Hopital de Sion. Nous pouvons en déduire que
I’'Omniflow II n’est actuellement pas un matériel de choix pour le traitement de ces patients.
Le faible nombre de patients analysés a pour effet de diminuer la représentabilité de nos
résultats. Une autre difficulté rencontrée est le recueil du suivi angiologique post-
opératoire des patients. Il était effectué en ambulatoire a I'hdpital ou chez des angiologues
installés que nous avons di contacter afin d’obtenir les résultats des dernieres
consultations. Malgré nos recherches, pour 3 de nos patients, les suivis angiologiques ont
été perdus. Etant donné I'absence de nouvelles interventions chez ces patients, nous avons
donc considéré que leur pontage avait une perméabilité primaire conservée au moment de
I'analyse des résultats. Une étude comprenant un plus grand nombre de patients et un
meilleur suivi post-opératoire serait nécessaire afin d’avoir des résultats plus
représentatifs de la réalité.

Une autre limite est le manque de littérature concernant I'Omniflow II. En effet, trés peu
d’articles se sont penchés sur ce matériel pour le traitement de 'AOMI depuis sa création.
Les recommandations internationales pour le traitement de '’AOMI de la Société de
Chirurgie Vasculaire n'ont font méme pas mention dans leur article paru en 2007 (1).
Ainsi, il a été difficile de situer nos résultats en fonction d’études pratiquées auparavant.

14



UNIL | Université de Lausanne

Faculté de biologie
et de médecine

v Hoépital du Valais
Spital Wallis

Nous avons comparé nos résultats a la littérature récente concernant la perméabilité de
pontages effectués avec une veine saphene interne et avec une prothese en ePTFE (19,20).
Les perméabilités dans ces études étant calculées a 1 an et 3 ans post-opératoire, nous
n’avons pas pu obtenir de chiffres de comparaison pour les perméabilités a 6 mois. De plus
dans les deux articles choisis, les perméabilités primaires assistées n’ont pas été calculées
pour la localisation Above-Knee. Nous n’avons donc pas pu comparer nos résultats en
terme de perméabilité primaire assistée dans cette localisation. A noter que I'architecture
de ces études differe de notre étude, comprenant un nombre de patients plus important et
donc des résultats de perméabilité plus représentatifs.

Indication et perméabilité de I'Omniflow II

Plus de la moitié de nos patients avaient déja un antécédent de pontage vasculaire et
nombre de nos patients présentaient un stade IV de Fontaine. Ainsi, nous pouvons déduire
que beaucoup de nos patients avaient déja un statut vasculaire compromis avant méme de
bénéficier du pontage Omniflow II. L’utilisation de I'Omniflow II en électif ne concerne
qu’'un petit nombre de patients, soit 5 sur les 33 pontages (15.2%). Pour tous les autres
pontages, l'indication a la mise en place de 'Omniflow II était suite a 'échec d'un essai
d’angioplastie ou lors de I'occlusion d’'un pontage préexistant menant a une ischémie du
membre. L’Omniflow II était utilisé dans ces cas comme matériel de dernier recours. Ces
observations pourraient expliquer partiellement le taux important d’occlusion a court
terme et a une année.

Dans la pratique actuelle, lorsqu’'un pontage est infecté, 'utilisation de 'ePTFE est contre-
indiquée. Etant un matériel purement synthétique, il posséde une faible résistance aux
infections. La meilleure alternative dans cette indication serait la mise en place d’une
homogreffe artérielle prélevée sur un cadavre. Malheureusement ce matériel ne peut pas
étre utilisé en urgence car il n’est pas disponible dans les 24h. Ainsi, c’est I'Omniflow II qui
présente les meilleurs avantages lors d’infections d'un pontage nécessitant une
revascularisation en urgence (Schéma 1). Cela se confirme dans notre étude ou l'infection
était I'indication la plus fréquente a 'utilisation de 'Omniflow II lors de la défaillance d’un
pontage veineux ou prothétique préexistant. Chez des patients ayant un stade IV de
Fontaine, les troubles trophiques (gangréne ou ulcérations) présupposent a un risque élevé
d’infection du site de pontage et posent l'indication a l'utilisation préférentielle de
I'Omniflow II.
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Occlusion de pontage ou

occlusion de artére native
Capital veineux Sans capital veineux

| ]
Veine saphéne Sans infection Infection ou stade IV
| ]
ePTFE Omniflow II Homogreffe artérielle

Schéma 1 : Occlusion pontage préexistant ou d’'une artere native.

Selon le site Bio Nova International, I'Omniflow II aurait une résistance aux infections
augmentée grace a la microvascularisation de sa paroi (16). En 2012, un article s’est
penché sur l'utilisation de I'Omniflow II lors d’infection de pontages infrainguinaux (18).
D’apres cet article, le taux d’infection des pontages infrainguinaux en général est de 7-13%.
Cette étude portant sur un petit nombre de patients (7 patients) montre que 'Omniflow II,
comme matériel biosynthétique, présentait un faible taux de réinfections. Ainsi il pouvait
étre utilisé comme matériel de remplacement pour des pontages infectés lorsque des
veines autologues n’étaient pas disponible.

Dans notre étude le taux d’infection global était de 18.2% avec 6 pontages infectés sur les
33 effectués. 16 de nos patients (48.5%) présentaient un terrain infectieux (infection d’'un
pontage préexistant ou stade IV de Fontaine) avant de bénéficier de 'Omniflow II. Chez ces
patients, seuls 3 ont eu une infection de leurs pontages. Pour l'un d’eux, une mesure de
réperméabilisation a permis de maintenir le pontage Omniflow II en place. Un autre a
bénéficié de la mise en place d’'une homogreffe artérielle. L’Omniflow Il a montré une
bonne résistance aux infections et confirme son utilisation en terrain septique chez des
patients sans capital veineux ou en I'absence d’homogreffe artérielle disponible.

Hormis les infections, I'Omniflow II a présenté un faible taux de complication avec
I'apparition de seulement 2 pseudoanévrismes, d'un sérome et d’'une rupture de greffe
durant notre étude.

En terme de perméabilités, 'Omniflow II montre de meilleurs résultats lorsqu’il est utilisé

en distalité, c’est-a-dire en Below-Knee. Ce matériel a présenté des perméabilités
secondaires a long terme comparables voire meilleurs que 1'ePTFE lorsqu’il s’agissait de
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pontages effectués en Jambier. En terme de perméabilités primaire et primaire assistée,
I’'Omniflow II est comparable a '’ePTFE en position Below-Knee a 3 ans. Par contre, lors de
l'utilisation en Above-Knee, 1'Omniflow II montre des résultats insatisfaisants en
comparaison de la veine saphene et de I'ePTFE.

CONCLUSION

Actuellement 1'Omniflow II ne constitue pas un matériel de premier choix pour le
traitement de ’AOMI lorsqu’une veine saphéne n’est pas disponible. Dans ce contexte, le
premier choix est une prothese en ePTFE voire en Dacron. Le prix de I'Omniflow II (2-3fois
plus cher qu’'une prothese ePTFE) et son absence dans les recommandations
internationales (1) expliquent les raisons de sa faible utilisation.

D’apres notre étude, I'Omniflow Il montre des résultats acceptables lorsqu’il est utilisé en
dessous du genou (BK ou Jambier). En position AK, les résultats sont nettement moins bon,
ce qui est plutdt surprenant et nous n’avons pas vraiment d’explication. On note aussi que
I’'Omniflow II montre des résultats comparables a 'ePTFE en terme de perméabilité
primaire assistée et secondaire en position BK et a 3ans. Cependant, le taux d’occlusion de
I’'Omniflow II a court comme a long terme est élevé. Une explication serait les indications a
l'utilisation de I'Omniflow II. En effet, ce matériel a principalement été utilisé comme
matériel de dernier recours pour des patients dont le terrain vasculaire était diminué ou
dans le cadre d’infection présente.

Lors de l'utilisation de I'Omniflow II en terrain septique, il montre de bons résultats et un
faible taux de réinfection. Ainsi nous confirmons la possibilité d'utilisation de I'Omniflow II
dans les terrains septiques.

Une étude de plus grande ampleur comparant 'ePTFE et 'Omniflow II avec un suivi post-
opératoire plus systématique serait souhaitable. Cela permettrait de confirmer que
I’'Omniflow II est un matériel intéressant dans des situations septiques mais qu’il ne
constitue pas un matériel de choix au méme titre que 'ePTFE dans le traitement de 'AOMI.
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