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Introduction

L’anévrisme artériel est défini comme une dilatation focale, permanente, avec perte

de parallélisme des parois et un diamétre supérieur a 50% du diamétre d’amont.

L’aorte abdominale représente une localisation classique de la pathologie
anévrismale. Dans la majorité des cas I'anévrisme est dit « sous-rénal » c’est-a-dire
localisé sous le niveau de l'artére rénale la plus basse et peut s’étendre de fagon
variable aux artéres iliaques (anévrismes aorto-iliaques). En revanche lorsque
I'anévrisme juxte ou englobe I'origine des artéres a destinée viscérale et/ou rénale on
parle d’anévrismes aortiques complexes. Ces anévrismes aortiques complexes

regroupent les anévrismes juxta/pararénaux et les anévrismes thoraco-abdominaux

(Figure 1).

| l n v v

Figure 1. Classification des ATA selon Crawford modifié par Safi (d'aprés Safi et al.)

La pathologie anévrismale aortique est dans la majorité des cas d’origine
dégénérative. Ses principaux facteurs de risque sont représentés par le tabagisme
[1-3], 'age[1-4], le sexe masculin[2—4], I'hypertension artérielle[1,3] ou la présence

d’une histoire familiale d’anévrisme aortique[1,2].
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La prévalence de l'anévrisme de l'aorte abdominale (AAA), qui aurait diminué au
cours des 20 derniéres années grace a une diminution du tabagisme[5], est
négligeable avant 55 ans, puis est estimée a 1% chez les hommes entre 55 et 64

ans, et augmente de 2 a 4% par décennie[6].

L’histoire naturelle de ces anévrismes est marquée par une croissance progressive,
conduisant a la rupture, complication la plus grave (80% de mortalité[7]), dont le
risque est proportionnel a la taille de 'anévrisme. Le taux de rupture annuel varie,
d’environ 3,5% pour les AAA de 5,5-6 cm pour atteindre entre 6 a 35% pour les AAA

de plus de 7 cm([8,9].

Dans ce contexte, une indication de prise en charge chirurgicale préventive est
retenue en cas d’AAA de taille supérieure a 55 mm chez 'lhomme, 50 mm chez la

femme, ou de progression supérieure a 10 mm par an[10].

Deux alternatives thérapeutiques sont envisageables. La chirurgie directe (a ciel
ouvert) est le traitement de référence et consiste en la mise a plat de I'anévrisme

avec remplacement par interposition d’un tube prothétique (Figure 2).

R (LT

Figure 2. Mise a plat - greffe prothétique (d'aprés 'EMC)

Le traitement endovasculaire a été décrit au début des années 1990[11]. |l consiste

en l'implantation d’'une endoprothése (EDP) (stent couvert) permettant I'exclusion de
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'anévrisme de la circulation. Cette approche mini-invasive est maintenant la plus
largement utilisée dans le cadre de la prise en charge des AAA sous-rénaux[12].
L’efficacité a long terme du traitement repose sur la présence de segments artériels
sains en amont et en aval (=zones d’étanchéités), permettant une apposition
circonférentielle de 'EDP et I'exclusion de I'anévrisme du flux sanguin. La zone
d’étanchéité proximale a une importance cruciale pour obtenir une étanchéité
durable, et doit étre de diameétre régulier sans thrombus/calcifications majeurs sur
une longueur d’au moins 15 mm. L’utilisation de ce type de dispositifs en dehors des
critéres anatomiques d’éligibilité expose le patient a un risque accru de défaut
d’étanchéité proximale (endofuite de type IA) voire de rupture tardive[13]. Par
conséquent I'exclusion endovasculaire par endoprothéses bifurquées n’est pas
possible lorsque la zone d’étanchéité proximale ne présente pas ces critéres

anatomiques ou dans le cadre des anévrismes aortiques complexes.

La prise en charge en chirurgie directe est associée a une importante morbi-
mortalité. La mortalité post-opératoire est estimée entre 5 a 10% dans les séries des
centres experts [14—18], et serait supérieure a 25% dans les centres a faible volume
[19]. Dans les séries précédemment citées, les complications classiques et graves
sont l'ischémie médullaire (10 a 20%), l'insuffisance rénale aigle (12 a 20%) et les
complications cérébrales ischémiques (3 a 10%). Pour répondre a ces défis
chirurgicaux, les premiéres endoprothéses fenétrées ont vu le jour a la fin du 20°me
siécle, et ont connu un développement important lors des deux derniéres décennies.
Les premiers modeéles, créés sur table opératoire par modification et fenestration
d’endoprothése tubulaire [20], ont laissé place aux endoprothéses fenétrées sur-

mesure [21] adaptées a 'anatomie aortique du patient (Figure 3).



Figure 3. Endoprothése aortique fenétrée (d'aprés Cook Medical, Bloomington, IN, USA)

L’expérience acquise a permis de montrer I'efficacité des endoprothéses fenétrées
dans la prise en charge des anévrismes juxta-rénaux, para-rénaux, thoraco-
abdominaux, ainsi que dans le cadre des dissections chroniques d’évolution
anévrismale, d’abord dans de petites séries de patients inéligibles a la chirurgie
ouverte [22,23], puis dans de plus grandes cohortes de centres a haut volume ayant
contribué au développement et au perfectionnement de la technique. Cela a permis
de proposer cette stratégie comme une alternative valable a la chirurgie directe [24—
29] dans le cadre des anévrismes aortiques complexes. La technique, qui s’adressait
initialement aux anévrismes juxta-rénaux, a vu ses indications s’étendre aux formes
para-rénales ainsi qu’aux ATA de type IV pour maintenant s’adresser a I'ensemble
des anévrismes thoraco-abdominaux (le remboursement est maintenant effectif en
France pour les ATA de type I, Il, lll et IV pour les centres ayant accés a la
circulation extracorporelle). Des criteres anatomiques supplémentaires doivent étre
respectés au niveau des zones d’étanchéités (diametre aortique compris entre 18 et
32 mm sans thrombus et/ou calcifications circonférentiels, angulation < 45° entre le
collet proximal et 'axe de I'aorte anévrismale, conservation impérative d’au moins
une artére hypogastrique), des artéres rénales et digestives incluses (diametre > 5
mm avec premiére bifurcation a plus de 15 mm, absence de sténose significative)

ainsi que des acces artériels (diamétre des arteres iliaques > 7 mm). On note une
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morbi-mortalité post opératoire toujours non négligeable, avec 5 a 10% de mortalité a
30 jours [30]. Les séries plus récentes semblent montrer un bénéfice en faveur de la
prise en charge endovasculaire en termes de morbi-mortalité post-opératoire
immédiate, méme si aucune étude randomisée ne permet de l'affirmer [26,31-34]. La
méta-analyse de Jones et al., comparant la chirurgie ouverte a 'endovasculaire pour
la prise en charge d’anévrismes juxta-rénaux chez presque 3000 patients, retrouve
un taux de complications post-opératoires majeures de 23,1% pour le groupe FEVAR
contre 43,5% dans le groupe chirurgie ouverte [34]. La mortalité précoce est de 3,3%
dans le groupe FEVAR contre 4,2% dans le groupe chirurgie ouverte. Dans le cadre
des ATA, la série de Ferrer et al.[35] sur 341 patients montre une diminution
significative de la morbi-mortalité précoce pour le groupe endovasculaire avec un
taux de 18,5%, contre 36,9% pour le groupe chirurgie ouverte (p=0.03). La série
d’Arnaoutakis et al. incluant 190 patients atteints d’ATA de type Il et lll retrouve une
mortalité précoce de 4% dans le groupe F/BEVAR contre 12% dans le groupe
chirurgie ouverte (p=0.01) et un taux de complication de 36% contre 50%
(p=0.11)[26]. Une méta-analyse publiée récemment regroupe les études comparant
le traitement endovasculaire et la chirurgie ouverte pour le traitement de tous types
d’anévrismes nécessitant I'implantation d’'une endoprothése aortique fenétrée et/ou
branchée [36]. Comme précisé précédemment, cette méta-analyse regroupant plus
de 7000 patients semble montrer un avantage de la chirurgie endovasculaire sur les
suites précoces, avantage qui n’est pas retrouvé sur la mortalité a moyen et long
terme ou sur le taux de réintervention. Cette étude évoque lintérét de la
centralisation de la réalisation des chirurgies aortiques complexes, ouvertes ou
endovasculaires, dans des centres de haut volume dont I'expertise permettrait
d’optimiser les suites des deux techniques. Elle suggéere également I'existence d’un

biais, lié a I'apprentissage de la technique endovasculaire dans certaines séries
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ayant un faible effectif, qui pourrait sous-estimer l'efficacité de I'implantation de

F/BEVAR.

Deux études ont analysé la courbe d’apprentissage liée a la procédure afin de définir
un nombre d’intervention a réaliser avant d’atteindre un taux optimal de morbi-
mortalité post-opératoire [37,38]. Ces séries confirment I'amélioration des suites au
cours du temps et de lI'expérience accumulée. La premiére étude montre des
performances acceptables aprés la réalisation de 54 cas [37], et aprés 32 cas pour la
seconde [38]. Il faut signaler que les procédures analysées dans ces études ont été
réalisées a une période ou la technologie tant des endoprothéses (amélioration du
profil des lanceurs, apparition des lacets de contrainte et de fenestration
préloadée[39]) que de I'environnement chirurgical (développement et l'installation de
salles hybrides, utilisation de la fusion d’image 2D/3D et du CBCT, expérience des
équipes) a considérablement évolué. Ces évolutions ont permis une diminution de
l'irradiation, de la quantité de produit de contraste néphrotoxique injecté [40] et la
réalisation de procédures plus complexes, avec méme une diminution des taux de

réintervention a moyen/long terme [41].

Les objectifs de notre étude sont i) de comparer les résultats postopératoires des
patients opérés par un opérateur expérimenté (groupe 1) aux patients traités par un
opérateur en début d’expérience (groupe 2) aprés une période de compagnonnage
(groupe 3) et ii) de déterminer la courbe d’apprentissage de l'opérateur en début

d’expérience.
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Matériel et méthodes

Tous les patients ayant nécessité limplantation d’'une endoprothése aortique
fenétrée et/ou branchée (F/BEVAR) pour I'exclusion endovasculaire d’'un AAA juxta-
rénal, para-rénal ou ATA de type |, II, lll, IV ou V au CHU de Lille entre janvier 2013

et avril 2020 étaient éligibles a I'inclusion.

Toutes les interventions pendant cette période ont été réalisées par 2 chirurgiens (un
opérateur expérimenté aux procédures endovasculaires aortiques classiques et
complexes et un opérateur en début d’expérience). L’'opérateur expérimenté avait
réalisé avant la période d’inclusion plus de 100 F/BEVAR. Ainsi trois groupes de

patients ont été définis selon I'opérateur et la date de bloc opératoire :

- Groupe 1: patients ayant été opérés par I'opérateur expérimenté de janvier

2013 ajuin 2017,

- Groupe 2 : patients ayant été opérés par 'opérateur en début d’expérience de

juillet 2017 a avril 2020.

- Groupe 3 : patients ayant été opéré durant la période de compagnonnage de

janvier 2016 a juillet 2017,

1 Procédure

Les patients ont nécessité I'implantation d’'une endoprothése aortique comportant de
1 a 6 fenétres/branches pour le tronc cceliaque (TC), l'artére mésentérique
supérieure (AMS), I'artére rénale droite (ARD), l'artere rénale gauche (ARG), et/ou
les artéres rénales accessoires si nécessaire. La planification préopératoire était
réalisée par l'opérateur référent qui définissait le nombre de fenétre(s) et/ou

branche(s), la longueur d’étanchéité proximale, les procédures additionnelles
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associées (module(s) branché(s) iliaque interne, module thoracique, embolisation de

branche(s) collatérale(s) aortique(s)).

lls ont été traités par implantation d’endoprothéses aortiques fenétrées et/ou
branchées sur-mesure (Zenith® Fenestrated) selon les instructions d’utilisation du
fabricant (Cook Medical, Bloomington, IN, USA). Toutes les interventions ont été
réalisées en salle hybride (Discovery IGS 730 ; GE Healthcare, Chicago, IL, USA),
sous anesthésie générale. Le systeme d’introduction était mis en place par voie

fémorale (abord chirurgical ou percutané).

2 Données recueillies

2.1 Données démographiques et morphologiques
Les données démographiques comprenant I'age, le sexe et les comorbidités ont été
répertoriées. Tous les patients avaient un angioscanner préopératoire permettant de

classer I'étendue de I'anévrisme aortique :

o ATA de type I, Il, lll et V selon la classification de Crawford (définis

comme cas complexes)
0 ATA de type IV, AAA juxta-rénaux et para-rénaux.

Le diamétre aortique externe maximal de I'anévrisme (exprimé en mm) était mesuré

sur une station de travail radiologique 3D (Aquarius iNtuition, TeraRecon).
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Figure 4. Mesure du diameétre anévrismal aprés reconstruction curvilinéaire (Aquarius iNtuition,
TeraRecon )

Les données sur I'endoprothése (nombre de fenétre et/ou branche et/ou échancrure,

cathéters préchargés) ont également été répertoriées.

2.2 Données intraopératoire

Les données de la procédure comprenant la durée opératoire (min), le volume de
produit de contraste injecté (mL), les données d’irradiation (dose d’irradiation ou
Produit Dose-Surface (PDS) (Gy/cm2), durée d’irradiation (s)) la réalisation d'un

Cone-Beam computed tomography (CBCT) ont été recueillies.

L’ensemble des procédures additionnelles planifiées en préopératoire (i.e détaillées
dans la feuille de planification) comme la présence d’un ou plusieurs module(s)
thoracique(s) ou module(s) branché(s) iliaque interne complémentaire(s), la
réalisation d’'une embolisation d’'une ou plusieurs collatérales aortiques ou la
réalisation concomitante d’'une revascularisation de I'artére sous-claviére gauche ont

été répertoriées.
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La survenue d’'un événement indésirable intraopératoire conduisant a la réalisation

de procédure additionnelle non planifiée a également été répertorié.

2.3 Résultats précoces (< 30 jours) et tardifs (> 30 jours)

Les résultats postopératoires précoces comprenant la mortalité précoce et la
survenue d’évenement indésirable rénal, médullaire, cardiaque, pulmonaire, gastro-
intestinal, neurologique, ou lié aux accés vasculaires ont été répertoriés et définis
comme « événements indésirables majeurs » en cas de gravité modérée ou sévere

selon les standards définis par Chaikof et al [42].

Les réinterventions précoces et tardives ont été répertoriées et définies comme

reliées a I'aorte ou non.

Une surveillance clinique, scannographique et par échographie (standard ou
associée a l'injection de contraste) est réalisée a 6 mois, 1 an, puis au moins
annuellement pendant les 5 premiéres années. Les angioscanners postopératoires
permettaient de suivre le diamétre aortique maximal mesuré aprés reconstruction
curvilinéaire de l'aorte et de répertorier les complications telles que les endofuites

(Figure 5), les occlusions/sténoses/plicatures de jambage ou de bridging stent.
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Ia: Proximal attachmen
Ib: Distal attachment
Ic: Sidebranch attachment

II: Retrograde (Lumbars,
IMA

IIIa: Attachment aortic-aortic or
aortic-bifurcated or
bifurcated-iliac limb component

I1Ib: Fabric tear, or fracture
or side branch-side branch
component

IV: Graft porosity

V: Endotension

Figure 5. Classification des endofuites (selon [31])

Les réinterventions tardives relatives a 'EDP étaient répertoriées et comprenaient
toutes réinterventions ayant pour but le traitement d’'une endofuite de type | ou lll,
'embolisation d’'une endofuite de type Il entrainant une majoration significative du
diamétre anévrismal (=2 5 mm en 6 mois ou 210 mm en 1 an), une
plicature/thrombose/sténose de fenétre, de branche ou de jambage, ou une

conversion chirurgicale (explantation).
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3 Critéres de jugement

3.1 Critére de jugement principal
L’analyse multivariée avait pour but de rechercher les facteurs associés a la
survenue d’'un critére de jugement principal composite associant au moins un des

évenements suivants :

- Survenue d’'un échec technique défini par 'absence d’exclusion anévrismale,
le déces ou la conversion en chirurgie ouverte dans les 24 premiéres heures,
la présence d’une endofuite de type | ou lll, 'occlusion ou sténose/kink d’une

fenétre/branche/artére cible.
- Déceés dans les 30 premiers jours,

- _Survenue d'un événement indésirable majeur: une complication liée aux
acces vasculaires, une insuffisance rénale aigue, une ischémie médullaire,
une complication digestive, neurologique centrale ou cardiaque de gravité

modérée a élevée.

3.2 Critéres secondaires

Une étude multivariée entre les groupes 1 et 2 a été réalisée pour les données
intraopératoires (données d’irradiation, dose de contraste, durée opératoire). Des
courbes de survie (mortalité globale, mortalité liée a [Il'aorte, survie sans

réintervention) ont été réalisées et comparées entre les deux groupes.

4 Analyses Statistiques

Une étude descriptive de la cohorte a été réalisée. Les variables continues étaient
exprimées sous forme de médiane avec un intervalle interquartile (IQR = [Q1-Q3]) ou
de moyenne avec un écart type (SD : Standard Deviation). Les variables qualitatives

étaient présentées sous forme de valeurs absolues et de pourcentages.
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Un modeéle de survie a risques proportionnels (Régression de Cox) a été utilisé pour
modéliser les décés et les réinterventions toutes causes confondues. Une analyse
descriptive de ces résultats comprenait des graphiques de Kaplan Meier et des
tables de survie, dont les différences ont été comparées par des test du log-rank.
Nous avons ajusté des modeéles de régression logistique et des modeéles de
régression linéaire pour les résultats binaires et continus respectivement. Nous
avons initialement ajusté des modéles univariés. Les variables avec une valeur p<0.2
ont été incluses dans le modéle multivarié pour chaque résultat d'intérét. Les
contrastes orthogonaux ont été utilisés pour tester les différences entre les
catégories dans les variables catégorielles significatives avec plus de deux

catégories.

La courbe d’apprentissage est construite par Z(Xi-Po), ou X; est égale a 0 ou 1 en cas
d’absence ou de survenue de I'événement, et Pg le taux cible choisi de survenue de
I'événement, ici 12,5%. Ce seuil a été choisi au vu de la population étudiée dans le
groupe 2 avec une proportion faible de cas dits « complexes », similaire a la série
publiée par Starnes et al.[37] Le méme seuil de taux inacceptable de survenue a
donc été utilisé (P1=20%). Le graphique inclut une ligne d’alerte (franchissement du
taux inacceptable de survenue P1) et de réassurance (taux inférieur au taux attendu

Po), de risque de premiére et de seconde espéce (alpha et béta) fixés a 0,1=10%.
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Résultats

1 Description de la population

Au total, entre janvier 2013 et avril 2020, 440 patients ont été opérés pour exclusion
endovasculaire d’'un anévrisme juxta-rénal, para-rénal ou thoraco-abominal par

implantation d’'une endoprothése aortique fenétrée et/ou branchée :
- 241 patients dans le groupe 1 (opérateur expérimenté)
- 175 patients dans le groupe 2 (opérateur en début d’expérience)

- 24 patients dans le groupe 3 (période de compagnonnage). Le faible effectif
ne permet la réalisation d’analyse statistique fiable. Les données
démographiques et les résultats post-opératoires précoces sont détaillées en

Annexe.

L’age médian des patients opérés est de 69 ans (63 — 77). lls sont a 93,02% (n=387)
des hommes, avec une surreprésentation significative de femmes dans le groupe 1.
On ne note pas de différence concernant les comorbidités des patients et leurs
traitements pré-opératoires entre les groupes. Ces caractéristiques sont résumées

dans le tableau 1.

Le diamétre aortique médian était de 58 mm (54 — 64) sans différence significative
entre les groupes (p=0,9699). Quatre-vingt-neuf patients (21,39%) étaient porteurs
d'un ATA de type I-lll ou V. On note une proportion plus importante de cas
complexes (ATA de type I, Il, Il et V) dans le groupe 1 (28,63% (n=69) vs. 11,43%
(n=20) dans le groupe 2, p<0,0001). Prés d’un tiers des patients avaient déja
nécessités une chirurgie aortique (n=124, 29,81%). Le détail des antécédents

chirurgicaux aortiques pour les 2 groupes est précisé dans le tableau 2 (Table 2).
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Table 1. Données démographiques

Age (années) 69 (63,77) 69 (63,77) 69 (63,77) 0.1808
Sexe, homme 387 (93.02) 227 (94.19) 160 (91.42) <0.0001
Diabéte 77 (18.5) 41 (17.01) 36 (20.57) 0.3562
Non-fumeur 61 (14.66) 23 (9.66) 38 (21.71)
Tabagisme Actif 110 (26.44) 60 (25.21) 50 (28.57) 0.0007
Sevré 242 (58.17) 155 (65.13) 87 (49.71)
Coronaropathie 168 (40.38) 93 (38.59) 75 (42.86) 0.3811
BPCO 129 (31.01) 70 (29.05) 59 (33.71) 0.3095
Insuffisance rénale chronique 92 (22.11) 59 (24.48) 33 (18.86) 0.1724
Anti-aggrégant 340 (81.73) 192 (79.67) 148 (84.57) 0.2014
Traitement pre- Statine 312 (75.0) 178 (74.17) 134 (76.57) 0.5754
opératoire
AVK 53 (12.74) 33(13.69) 20 (11.43) 0.4941
2 32 (7.69) 19 (7.88) 13 (7.43)
ASA score 3 385 (87.74) 211 (87.55) 154 (88) 0.9853
4 20 (4.56) 11 (4.56) 8 (4.57)
Type | 11 (2.64) 6 (2.49) 5 (2.86)
Type I 30 (7.21) 22 (9.13) 8 (4.57)
Type Il 32 (7.69) 29 (12.03) 3(1.71)
Type AAA Type IV 31 (7.45) 27 (11.2) 4 (2.29) <0.0001
Type V 16 (3.85) 12 (4.98) 4 (2.29)
Juxtarénal 241 (57.93) 115 (47.72) 126 (72)
Pararénal 54 (12.98) 30 (12.45) 24 (13.71)
Diameétre anévrismal préopératoire (mm) 58 (54,64) 58 (54,64) 59 (54,65) 0.9699
Cas complexe 89 (21.39) 69 (28.63) 20 (11.43) <0.0001
Antécédent de dissection aortique 28 (6.73) 19 (7.88) 9(5.14) 0.2707
Antécédent de chirurgie aortique 124 (29.8) 72 (29.88) 52 (29.71) 0.9717

Les variables continues sont exprimées par leur médiane (Q1,Q3) et les variables discontinues en effectif (n(%))
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Table 2. Antécédents de chirurgie aortique

Pontage aorto-aortique sous
rénale 14 (20%) 6 (13%)
0, o
PABF/PABI 20 (29%) 9 (19%) 0.046
EVAR 14 (20%) 21 (45%)
TEVAR 21 (30%) 11 (23%)

Les variables discontinues sont exprimées en effectif (n(%)) ; PABF : pontage aortobifémoral, PABI : pontage
aorto-bi-iliaque, EVAR : EndoVascular Aneurysm Repair, TEVAR : Thoracic EndoVascular Aneurysm Repair

2 Données intraopératoires

Le nombre d’endoprothése branchée ou fenétrée/branchée implantée par I'opérateur
expérimenté est significativement plus élevé (6,64% et 9,54% respectivement pour le
groupe 1 vs. 1,15% et 2,3% dans le groupe 2, p=0.0002), tout comme le nombre de

module thoracique proximal (27,8% vs. 10,34%, p<0.0001).

I n'y a pas de différence sur le nombre moyen de fenétres/branches par
endoprothése implantée entre les deux groupes (Groupe 1 : 3,6 (+/- 0,6) vs. Groupe
2: 3,5 (+/-0,8), p=0,19). L’'opérateur moins expérimenté a réalisé en proportion un
plus grand nombre d’implantation de module branché iliaque interne au cours des
interventions, tout en conservant une durée d’intervention ainsi qu’'une quantité de

produit de contraste injecté inférieure a 'opérateur expérimenté.

Table 3. Données procédurales.

Caractéristiques des endoprothéses

Fenétrée 370 (88.94) 202 (83.82) 168 (96.55)
Type .
drendurothé Branchée 19 (4.34) 16 (6.64) 371 40002
se Fe”etr‘jé‘zbra”"h 27 (6.51) 23 (9.54) 4(2.3)
e Absence 131 (31.5) 112 (46.47) 18(104)
. . <0.
préchargé Présence 285 (68.5) 129 (53.53) 157 (89.6)
Tronc Echancrure 84 (20.19) 55 (22.82) 29(16.67)  0.1236
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coeliaque

Artére
mésentérique
supérieure

Artére rénale
droite

Artére rénale
gauche

Fenétre rénale
accessoire

Branche
Fenétre
Echancrure
Branche
Fenétre
Echancrure
Branche
Fenétre
Echancrure
Branche
Fenétre
0
1
2

Autre fenétre

Module branché iliaque interne

Extension
distale

Extension prox

Absence
Bifurquée
AUI

imale par

endoprothése thoracique
Embolisation d’AMI

Abords fémoraux chirurgicaux

Durée d’intervention (min)

Quantité de contraste injectée

(ml)

Durée d’irradiation (sec)

Dose d’irradiation, Produit Dose-

Surface (Gy/cm2)

CBCT

Evénement indésirable
peropératoire

Procédure additionnelle non

planifiée

Echec technique

41 (9.85)
245 (58,89)
14 (3.36)
30 (7.23)
361 (86.77)

19 (4.56)
378 (90.86)

16 (3.84)
382 (91.82)
394 (94.71)
19 (4.56)
2 (0.48)
3(0.72)
36 (8.65)
82 (19.71)
327 (78.6)
6 (1.45)

85 (20.43)

24 (4.08)
256 (61.53)

175 (140,210)

100 (80,138)

2658

(2045,3540)

65.73

(39.83,94.2)

366 (87.98)

91 (22.03)

94 (22.59)

26 (6.25)

36 (14.94)
128 (53.11)
6 (2.49)
25 (10.37)
207 (85.89)

17 (7.05)
216 (89.63)

15 (6.22)
220 (91.29)
229 (95.02)
11 (4.56)
1(0.41)
2 (0.83)
13 (5.39)
62 (25.73)
176 (73.03)
3 (1.24)

67 (27.8)

15 (6.22)
230 (95.4)

Données intraopératoires

180 (160,225)

110 (90,140)

2692

(2079.5,3561)

63.49

(37.82,92.19)

193 (80.08)

61 (25.52)

57 (23.85)

14 (5.80)

5 (2.87)
117 (67.24)
8 (4.6)

5 (2.87)
154 (88.51)

2 (1.15)
162 (93.1)

1(0.57)
162 (93.1)
165 (94.83)
8 (4.6)
1(0.57)
1(0.57)
23 (13.22)
20 (10.98)
151 (87.28)
3 (1.73)

18 (10.34)

2 (1.15)
26 (14.37)

150
(120,200)

100 (78,130)

2580.5

(2010.5,354

0)
68.415

(42.39,97.01

)
173 (98.86)

30 (17.24)

37 (21.26)

12 (6.85)

<0.0001
0.0039
0.2405
0.0036
0.4349

0.0045
0.22

0.0032
0.4996

0.9733

0.7621
0.0052

0.0009

<0.0001

0.0101

<0.0001

<0.0001

0.0065

0.097

0.6904

<0.0001

0.045

0.5361

0.8174

Les variables continues sont exprimées par leur médiane (Q1,Q3) et les variables discontinues en effectif (n(%))
(AUI: Aorto-Uni-lliaque; AMI: Artere Mésentérique Inférieure ; CBCT: Cone Beam Computed Tomography)
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Toutes les interventions ont été réalisées en salle hybride, mais la réalisation d’'un
Cone Beam Computed Tomography (CBCT) n'est devenue systématique qu’au
cours de I'année 2013, de ce fait 48 patients (19,92%) du groupe 1 n’en ont donc pas
bénéficié.

La proportion d’événement indésirable peropératoire est inférieure dans le groupe 2
comparativement au groupe 1 (respectivement 30 (17,24%) et 61 (25,52%) patients,
p=0,045), sans que l'on note de différence du taux de réalisation de procédure
additionnelle non planifiée (Groupe 1 n=14 (5,8%) vs. Groupe 2 n=12 (6,85%),
p=0,5361). Le taux de succes technique est comparable entre les groupes (Groupe 1

n=227 (94.2%) ; Groupe 2 n=163 (93.15%), p=0,8174)

3 Données post-opératoires

3.1 Suites post opératoires précoces (<30 jours)

Sur 'ensemble de la cohorte le taux de mortalité a 30 jours était de 3,63% (n=16),
sans différence entre les deux groupes (Groupe 1 n=10 (4,14%) vs. Groupe 2 n=6
(3,42%)). On note une moindre proportion d’évenements indésirables majeurs dans
le groupe 2, tout évenement confondu, sans retrouver de différence significative dans

I'analyse en sous-groupes (p>0,05 pour chaque sous-groupe).
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Table 4. Evénements indésirables majeurs et décés dans les 30 premiers jours post-opératoire.

Evénement indésirable majeur 120 (28.85%) 84 (34.85%) 36 (20.57%) 0.0015

Ischémie médullaire 9 (2.16%) 7 (2.90%) 2 (1.14%) 0.3138

Insuffisance rénale aigle 28 (6.73%) 21 (8.71%) 7 (4%) 0.0738

Evénement cardiologique 16 (3.85%) 11 (4.56%) 5 (2.86%) 0.4459

Complication pulmonaire 26 (6.25%) 18 (7.47%) 8 (4.57%) 0.3056

Complication digestive 19 (4.57%) 13 (5.39%) 6 (3.43%) 0.4766

AVC/AIT 4 (0.96%) 3 (1.24%) 1 (0.57%) 0.642

Complication liée aux acces 38(9.13%) 26 (10.79%) 12(6.86%)  0.2272
vasculaire

Déceés a 30 jours 16 (3,63%) 10 (4,14%) 6 (3,42%) 0.7058

Les variables discontinues sont exprimées en effectif (n(%))

(AVC : Accident Vasculaire Cérébral ; AlIT : Accident Ischémique Transitoire)

Pour rappel, le critére de jugement principal composite est composé de la survenue
d’'un échec technique, d’'un EIM précoce ou du décés dans les 30 premiers jours
post-opératoires. Apres régression logistique, I'analyse objective que les patients du
groupe 2 (expérience initiale d’un opérateur) ne présentent pas plus de risque de

survenue de ce critere composite (OR, 0,769 ; IC 95% [0,331-1,757] ; p=0,5356)

Indépendamment de I'expérience de I'opérateur, les facteurs prédictifs de survenue
de I'un des événements du critéere composite étaient I'insuffisance rénale chronique
(OR, 2,506 ; IC 95% [1,458-4,329], p=0,0009) ou un antécédent personnel de
dissection aortique (OR, 3,717 ; IC 95% [1,497-9,615] ; p=0,0054). La nécessité de
réalisation d’'une procédure additionnelle intra-opératoire non planifiée (OR, 2,088 ;
IC 95% [1,211-3,597]; p=0,0079), et dans une moindre mesure I'abord fémoral
percutané (OR, 2,404 ; IC 95% [1,011-5,714] ; p=0,0465), sont également associés a

une augmentation du risque de survenue du critére composite (Tableau 5).
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Table 5. Facteurs prédictifs de survenue du critére de jugement principal chez 440 patients traités d’un
AAA juxta ou para-rénal ou d’un ATA par F/BEVAR

Non diabétique 2.05 1.076 4.113 0.0349
Insuffisance rénale chronique 2.506 1.458 4.329 0.0009
Antécédent de DAo 3.717 1.497 9.615 0.0054

Absence d’échancrure tronc coeliaque 2.657 1.407 5.312 0.0037
Abord fémoral percutanée 2.404 1.011 5.714 0.0465
Procédure additionnelle non planifiée 2.088 1.211 3.597 0.0079
Patients du groupe 2 0.769 0.331 1.757 0.5356

DAO : Dissection Aortique ; IC : Intervalle de Confiance ; OR : Odds-Ratio

3.2 Suivi a moyen et long terme

Pour rappel, les patients du groupe 2 ont été opérés a partir de juillet 2017 et
I'actualisation des données de suivi a été réalisée en mars 2021. La durée de suivi
médiane de la cohorte est de 24 mois (Q1 — Q3 : 12 — 48,2), avec une médiane de
14 mois (Q1- Q3 : 11 — 20) pour les patients du groupe 2 et de 45 mois (Q1- Q3 : 23

— 59) pour les patients du groupe 1. Cette différence est significative (p<0,001).

3.2.1 Mortalité
L’estimation de la survie globale selon Kaplan Meier ne retrouve pas de différence

sur I'estimation de la mortalité toutes causes entre les deux groupes (Figure 6).

L’estimation de la survie globale a 3 ans est de 73,3% (IC95% 0.733 (67,6-79,6))
dans le groupe 1 et de 78,9% (1C95%0.789 (70,6-88,3)) dans le groupe 2 (Log Rank,

p= 0,454).
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Figure 6. Estimation de la survie globale selon Kaplan Meier des patients traités par endoprothése
aortique fenétrée et/ou branchée par un opérateur expérimenté (groupe 1, n=241) ou par un opérateur en
début d’expérience (groupe 2, n=175),

Table 6. Estimation de la survie globale selon Kaplan Meier

0 241 0 100

1 188 30 87 (0.828-0.915)
2 163 12 81.2 (76.2-86.5)

3 129 15 73.3 (67.6-79.6)

4 88 14 64.3 (57.7-71.6)

5 44 10 55.3 (47.9-63.8)

6 17 2 51.5 (43.2-61.4)

7 6 3 37.3 i24.4-56.9i

0 175 1 99.4 (98.3-1)

1 88 17 88.2 (83.1-0.93.6)
2 27 6 78.9 (70.6-0.88.3)
3 2 0 78.9 (70.6-88.3)

En analyse multivariée selon le modéle de régression linéaire multiple de Cox, une
intervention réalisée par I'opérateur en début d’expérience n’était pas associée a une
augmentation ou une diminution significative du risque de mortalité toutes causes ou
liée a 'aorte au cours du suivi (respectivement HR=0.712 ; IC 95% [0.424-1.195] ;

p=0.1989 et HR=0.695 ; IC 95% [0.259-1.865] ; p=0.4708).
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L’'implantation d’'une extension aorto-uni-iliaque augmente significativement le risque
de décés comparativement a I'implantation d’'une extension bifurquée ou a 'absence
d’extension (respectivement HR=9.708 ; IC 95% [3.745-25] ; p<0,001 et HR=13.888 ;

IC 95% [5-38.461] ; p<0,001).

La croissance du sac anévrismal au cours du suivi est également associée a une
augmentation du risque de décés toutes causes ou lié a l'aorte, de 4,6% et 10,3%
respectivement, pour chaque millimétre en plus au cours du suivi (HR=1,046 ; IC
95% [1.027-1.065] ; p<0,001 et HR=1.103 ; IC 95% [1.056-1.152]; p<0,001). Ces

données sont résumeées dans les tableaux 7 et 8.

Table 7. Analyse multivariée selon le modéle de régression linéaire multiple de Cox des facteurs associés
a la survenue d’un décés toute cause

Groupe 2 0.712 0.424 1.196 0.1989

Age (+1) 1.026 1.003 1.051 0.0285

Croissance du sac anévrismal (+ 1mm) 1.046 1.027 1.065 <0.0001
Bifurquée vs. @ 0.699 0.415 1.176

Type d’extension distale AUl vs. & 13.888 5.0 38.461  <0.0001
AUI vs. Bifurquée 9.708 3.745 25.0

Endofuite de type | ou lll, absence 3.079 1.365 6.949 0.0068

AUI : Aorto-Uni-lliaque ; HR : Hazard Ratio ; IC : Intervalle de Confiance ; @ : Absence d’extension distale

Table 8. Analyse multivariée selon le modéle de régression linéaire multiple de Cox des facteurs associés
a la survenue d’un décés lié I'aorte

Groupe 2 0.695 0.259 1.865 0.4708
ASA score (4 vs. 3) 4.651 1.49 14.492 0.03
Croissance du sac anévrismal (+ 1mm) 1.103 1.056 1.152 <0.0001
Présence d’une fenétre pour 'AMS 0.331 0.120 0.916 0.0333
Bifurquée vs. @ 5.494 1.123 27.027
Type d’extension distale AUl vs. & 83.33 8.849 1000.0 0.0003

AUI vs. Bifurquée 14.925 3.086 71.428
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3.2.2 Suivi morphologique et ré-intervention
L’analyse des données de suivi de I'ensemble des patients des groupes 1 et 2

montre des taux semblables d’endofuites (tous types confondus) et d’occlusion de
jambage iliaque. On retrouve une différence significative du taux d’occlusion de
fenétre/branche (Groupe 1 n=27 (11,2%), groupe 2 n=8 (4,6%), p=0.01), d’endofuite
de type 1b (Groupe 1 n=17 (2,9%), groupe 2 n=2 (0,57%), p=0.001) et de type 3

(Groupe 1 n=22 (9,17%), groupe 2 n=6 (3,45%), p=0.02) entre les groupes.

Table 9. Données de suivi par imagerie

Touttype 126 (30.28) 81 (33.61) 45(25.86)  0.0903

Type 1a 4 (0.96) 4 (1.66) 0 0.0877

Type 1b 18 (4.32) 17 (7.05) 1(0.57) 0.0014

Endofuite

Type 1c 13 (3.12) 7(2.9) 6 (3.45) 0.7537

Type 3 28 (6.73) 22 (9.17) 6 (3.45) 0.0222

2}23; 53 (12.29) 40 (16.6) 11(6.32)  0.0017

Type 2 108 (25.3) 67 (27.8) 38(21.84)  0.1681

Occlusion de jambage iliaque 7 (1.68) 4 (1.66) 3(1.72) 0.9599

Occlusion de fenétre et/ou

branche 35 (8.41) 27 (11.2) 8 (4.6) 0.0169

Les variables discontinues sont exprimées en effectif (n(%))

On note cependant une différence significative dans le risque de réintervention au
cours de la premiére année de suivi en fonction de I'expérience du chirurgien. Les
patients du groupe 2, opérés par le chirurgien en début d’expérience, avaient une
augmentation de plus de 3 du risque de survenue d’une réintervention (HR 3,322 ; IC

95% [1,736-6,369] ; p=0.0003) sur la période étudiée.
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Les autres facteurs associés a une augmentation du risque de réintervention sont
résumés dans le tableau 10. Comme attendu, la présence d'une endofuite,
notamment de type | ou Ill ou d’'une occlusion de jambage était significativement
associée a la survenue d’une réintervention (respectivement HR=5.525 ; 1C95%
[2.809-10.870] ; p<0,0001 et HR=9.804 ; IC95% [2.755-34.483]; p=0.0004).
L’'implantation d’'une endoprothése comportant une fenétre pour le tronc cceliaque
entrainerait un sur-risque de réintervention (HR 2.336; IC 95% [1.3-4.202];

p=0.0045).

Table 10. Analyse multivariée selon le modéle de régression linéaire multiple de Cox des facteurs
associés a la survenue d’une réintervention liée a I’aorte

Présence d’une endofuite | ou lll 5.525 2.809 10.870  <0.0001
Présence d’une endofuite, tout type 2.976 1.412 6.250 0.0041
Présence fenétre TC 2.336 1.300 4.202 0.0045
Occlusion de jambage 9.804 2.755 34.483 0.0004
Groupe 2 3.322 1.736 6.369 0.0003
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Figure 7. Estimation de la survie sans réintervention selon Kaplan Meier des patients traités par
endoprothése aortique fenétrée et/ou branchée par un opérateur expérimenté (groupe 1, n=241) ou par un
opérateur en début d’expérience (groupe 2, n=175)
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Table 11. Estimation de la survie sans réintervention selon Kaplan Meier

0 241 0 100
1 188 13 94 (90.8-97.2)
2 163 9 89.4 (85.3-93.7)
3 129 8 84.7 (79.8-90)
4 88 13 75.2 (68.8-82.1)
5 44 4 70.4 (63.1-78.6)
6 17 2 66 (57.2-76.2)
7 6 2 53.6 (38.5-74.8)

S eewe2
0 175 0 100
1 88 15 88.7 (83.4-94.4)
2 27 5 81.2 (73.4-89.9)
3 2 3 69.3 (56.3-85.4)

4 CUSUM

La courbe d’apprentissage a pour objectif de refléter le nombre de cas a réaliser
avant l'obtention d’'un taux d’événement acceptable. C'est une représentation
graphique de la relation entre I'expérience accumulée (nombre de cas en abscisse)
et la survenue de complications périopératoires. Pour rappel, le taux acceptable de
survenue du critére composite retenu est de 12,5% (=Po). Une courbe a pente
négative indique des performances optimales de [l'opérateur, avec un taux
d’évenement inférieur a la cible. Une courbe plate réguliére reflete des performances
acceptables, équivalentes a la cible, alors qu’une pente positive indique un taux

d’évenement supérieur a la cible.
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Figure 8. Courbe d’apprentissage non ajustée et ajustée de 175 patients traités par endoprothése fenétrée
et/ou branchée pour anévrisme aortique par un opérateur en début d’expérience. P1=12,5% et P0=20%.

L’analyse de la courbe d’apprentissage ajustée montre des résultats initiaux
satisfaisants, puis autour du 110%™ cas, on note le passage de la courbe au-dessus
de la ligne d’alerte (P1-=20%). Aprés une tendance positive jusqu’au 130°™® cas, la
ligne décrit a nouveau une pente réguliere montrant des performances équivalentes

a la cible.

Le graphique ci-dessous représente le nombre total de cas complexes réalisés en
fonction de I'accumulation de I'expérience. La moitié de ces cas dits complexes

(n=11) a été réalisé entre le 93°™® et le 130°™® cas.
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Nombre total de cas complexe
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Figure 9. Réalisation des cas complexe dans le groupe 2 en fonction de I'expérience
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Discussion

Notre étude évalue I'expérience précoce d'un opérateur unique et analyse les
résultats de 175 patients traités par F/BEVAR réalisées en autonomie compléte, sur
une période d’environ 3 ans, aprés une période de compagnonnage (24 F/BEVAR
assistées par un opérateur expérimenté). Les suites post-opératoires ont été
comparées avec un groupe contréle de patients traités par 'opérateur expérimenté

dans le méme centre.

Les résultats initiaux de l'opérateur sont satisfaisants, en analyse multivariée,
'expérience de l'opérateur n’avait pas d’influence sur la survenue d’'un critére
composite (échec technique, mortalité précoce, survenue d’au moins un événement
indésirables majeurs). La courbe dapprentissage de [I'opérateur en début

d’expérience ne suit pas la tendance habituellement retrouvée dans la littérature.

1.1 Données démographiques

L’étude des données démographiques montre deux populations comparables en
termes de comorbidités, mais pas sur la morphologie des anévrismes pris en charge.
Bien que lI'ensemble de la cohorte rassemble une majorité d’anévrismes juxta-
rénaux, para-rénaux ou d’ATA de type IV, la proportion de cas complexes est

moindre pour 'opérateur moins expérimenté.

La morphologie anévrismale des cas pris en charge semble différer et peut
logiquement expliquer la proportion d’endoprothéses branchées et d’endoprothéses
thoracique plus importante réalisées par I'opérateur expérimenté. Le nombre de
fenétres/branches est toutefois comparable dans les 2 groupes et proche de 4 par
endoprothése. Dans le cadre d’anévrismes juxta-rénaux ou para-rénaux, il est

habituel depuis maintenant plusieurs années d’étendre la zone d’étanchéité
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proximale au niveau de la jonction thoraco-abdominale, en prévoyant un voire deux
stents au-dessus du tronc cceliaque dans le design de 'EDP. Cela permettrait de
prévenir la survenue d’endofuite de type la [28,44] sans augmenter la morbidité post-
opératoire notamment neurologique [45], bien qu’il y aurait une augmentation du taux
d’endofuite de type Ic et Il [46] et du taux de réintervention a long terme. [28]
L’objectif est également de permettre I'adjonction d’'un module thoracique avec un

chevauchement suffisant en cas d’évolutivité anévrismale de I'aorte sus-jacente.

1.2 Reésultats précoces

L’analyse des suites post-opératoires immédiates montre des résultats satisfaisants
pour l'opérateur inexpérimenté, avec une mortalitt a 30 jours comparable a
'opérateur expérimenté (Groupe 1 : 4,14%, groupe 2 : 3,42%, p=0.7), et méme une
proportion moindre de survenue d’événements indésirables majeurs (respectivement

20,57% (n=36) pour le groupe 2 vs. 34,85% (n=84) pour le groupe 1, p=0.0015).

La comparaison de ces résultats aux séries publiées dans la littérature doit étre
prudente et il faut mettre en paralléle la proportion de patients traités pour
anévrismes étendus (ATA type |, I, Ill). Dans la série de Mirza et al, la proportion
d’ATA de type | a lll, proche de 30%, se rapproche du taux observé dans le groupe
1. La mortalité précoce décrite dans cette série est de 2% et le taux de complication
précoce de 37%. La série publiée par Starnes et al., comporte une proportion d’ATA
étendus plus proche de celle du groupe 2 et montre une morbi-mortalité globale de
15,4%. Ces données confirment également la moindre morbi-mortalité post-
opératoire des patients porteurs d’anévrismes juxta/pararénaux et ATA de type IV

comparativement aux patients atteints d’ATA I-lII.

Pour notre étude, nous avons retenu comme événements indésirables majeurs tous

les événements classés de gravité « modérée » (grade 2) a « élevée » (grade 3)
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selon les standards de Chaikof et al. Cela inclue donc toutes complications ne
répondant pas a la définition d’'une complication mineure (grade 1) : résolution
spontanée ou apres intervention médicale minimale, absence de prolongation de la
durée d’hospitalisation et absence de séquelles. Les complications retenues dans
notre étude sont celles entrainant un allongement de la durée d’hospitalisation mais
dont la récupération est compléte (grade 2), et celles entrainant une intervention
chirurgicale ou un traitement médical majeur (grade 3). Il parait délicat de comparer
nos résultats aux données de la littérature, puisqu’il n’est pas certain que 'ensemble

des complications de grade 2 soit retenu dans les différentes séries citées ci-dessus.

Oderich et al. ont proposé récemment des standards actualisés sur le mode de
recueil des données relatives aux traitements endovasculaires incluant les troncs
digestifs et/ou rénaux. Les auteurs précisent la définition de I'événement indésirable
majeur comme suit : mortalité toutes causes <30 jours ; infarctus du myocarde ;
insuffisance respiratoire avec nécessité de réintubation ou prolongation de plus de
24 heures de la ventilation mécanique ; insuffisance rénale aiglie avec réduction de
la clairance de base > a 50% ou recours a la dialyse ; ischémie digestive nécessitant
une résection chirurgicale ou ne cédant pas sous traitement médical ; AVC majeur ;
paraplégie (ischémie médullaire de grade 3) [47]. Il est probable que les taux d’EIM
auraient été inférieurs dans les deux groupes de la présente étude en utilisant cette
définition.

Le taux d’échec technique est quant a lui similaire entre les groupes et semblable

aux données de la littérature [34,45,48,49].

L’analyse multivariée montre que les patients pris en charge par 'opérateur en début
d’expérience ne présentent pas plus de risque de survenue du critéere
composite (décés ou EIM précoce ou échec technique) (OR, 0,769 ; IC 95% [0,331-

1,757] ; p=0.5356).
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1.3 Résultats a moyen/long terme

On note une différence du taux de réintervention au cours du suivi en dépit de taux
comparables d’endofuites. L’expérience de l'opérateur apparait comme étant un
facteur prédictif indépendant de réintervention. Cette augmentation en défaveur de
'opérateur en début d’expérience peut étre expliquée par 2 facteurs. Premiérement,
I'analyse statistique de la survie libre de réintervention des patients du groupe 2 est
réalisée sur une faible partie de la cohorte compte tenu d’'un délai médian de suivi
inférieur, et de ce fait de 'absence de données pour presque la moitié des patients.
Deuxiemement, la prise en charge des endofuites a été modifiée dans notre centre,
avec une attitude plus agressive notamment en cas d’endofuite inexpliquée, méme
en I'absence de progression des diamétres. Le recours a I'artériographie ciblée et au
réalignement de stent systématique des fenétres/branches douteuses, ainsi que la
progression dans la réalisation des embolisations trans-lombaires grace a I'utilisation
de la planification de trajet, sont probablement des facteurs permettant d’expliquer en

partie la différence observée.

La survie est similaire sur les 3 premiéres années post-opératoires, puis I'analyse
n’est plus possible en raison de la faible médiane de suivi des patients du groupe 2
et du faible taux d’événements. Il serait intéressant de réaliser une nouvelle analyse

de survie a distance afin d’obtenir des données comparables entre les 2 groupes.

1.4 Courbe d’apprentissage

La construction de la courbe d’apprentissage montre I'obtention d’'un taux de morbi-
mortalité acceptable dés les premiéres interventions. Toutefois, aprés une période
initiale satisfaisante, la courbe décrit une trajectoire ascendante et franchit la ligne
d’alerte (P1=20%), signifiant des suites moins favorables. Cette modification de la

tendance est en corrélation avec la courbe décrivant I'accumulation des cas
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complexes dans le groupe 2, avec une accumulation de ces derniers entre les cas 90
et 130. La réalisation de cas successifs dont les suites sont satisfaisantes, I'aisance
et la maitrise de la technique chirurgicale pourraient amener |'opérateur a
appréhender des cas plus complexes au cours de son expérience. Cela expliquerait
la tendance observée sur la courbe d’apprentissage aprés une expérience de 90 cas

et 'augmentation des événements post-opératoires.

Une analyse statistique en sous-groupes des patients du groupe 2 (par quartile de
délais d’expérience) permettrait de vérifier si les caractéristiques des patients pris en
charge a cette période présentaient des différences en termes de comorbidités et de

complexité.

Par ailleurs, I'appréciation de cette notion de complexité n’est pas consensuelle et
est souvent définie en fonction de I'extension anévrismale. D’autres facteurs
anatomiques telles que les tortuosités artérielles majeures et l'importance des
calcifications autant au niveau des acces que de l'aorte et des vaisseaux cibles, n'ont
pas été pris en compte dans la présente étude, or certaines séries suggerent une
influence de ces parameétres sur les suites a court et moyen terme [50-54]. Ces
parametres anatomiques faisant craindre une complexité technique accrue sont
difficiles a appréhender et stratifier dans une étude. En effet il n’existe pas de score
de complexité anatomique et I'appréhension de la difficulté découle généralement
d’'une appréciation globale de l'opérateur lors de I'analyse scannographique pré-
opératoire. Réduire ainsi la complexité d’'un cas au nombre de fenétres/branches et a

la longueur de couverture est réducteur et ne refléte pas la réalité technique

Le franchissement de la ligne d’alerte n’est probablement pas lié a une diminution
des performances de 'opérateur. Les taux acceptables et inacceptables d’échec, Po
et P1 (respectivement 12,5% et 20%, retenus comme dans la série de Starnes et al.

au vu des similitudes avec la population du groupe 2 dans les caractéristiques
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morphologiques), semblent moins appropriés au profil anatomique des patients
traités aprés le 90°™ cas. Le franchissement de la ligne d’alerte n’est donc

probablement pas lié a une diminution des performances de I'opérateur.

1.5 Avantages et limites

Contrairement aux précédentes séries analysant la courbe d’apprentissage, il n’y a
pas de biais liés au changement du design des endoprothéses (90% de cathéters
préchargés, absence d’EDP de type Physician Modified EndoGraft (= EDP tubulaire
modifiée sur table)) ou a une modification de I'environnement chirurgical. Notre
centre est équipé d’'une salle hybride depuis 2012 et la réalisation d’'un CBCT
peropératoire est systématique depuis octobre 2013. L’opérateur en début
d’expérience bénéficie également de I'expérience des équipes anesthésiques et

paramédicales qui était de presque 500 F/BEVAR avant le mois de juillet 2017.

Toutefois, la période d’apprentissage commence en amont des premieres
procédures réalisées en autonomie totale, et ne peut étre donc étre entierement
appréciée par I'analyse de I'expérience en autonomie totale. Le faible effectif présent
dans le groupe 3 regroupant les procédures réalisées conjointement par les 2
opérateurs ne permet pas la réalisation d’analyse statistique fiable. Ensuite,
I'apprentissage de I'implantation d’endoprothéses aortiques complexes ne peut étre
résumé a l'analyse des données péri-opératoires. La planification et la préparation
préopératoire conditionnent la réussite technique au méme titre que les
performances opératoires, mais ne peuvent étre quantifiées et analysées de la
méme maniere. L’opérateur en début d’expérience avait déja plus de 7 ans
d’expérience dans la planification préopératoire du traitement endovasculaire des

anévrismes aortiques complexes.
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La faible médiane de suivi des patients du groupe 2 est également un facteur limitant

de notre étude pour I'analyse des suites a moyen et long terme.

Une précédente étude publiée conjointement par notre centre a étudié I'impact de
I'expérience sur I'évolution des pratiques et des résultats. Elle a permis d’observer
une augmentation de la complexité des cas traités, sans retrouver d’évolution

défavorable sur le taux de complications post-opératoires ou d’échec technique [55].

Cette fois, nos données laissent penser que I'opérateur en début d’expérience tire un
avantage de la formation et de I'expérience acquise auprés de ['opérateur
expérimenté, permettant l'obtention dés [I'expérience initiale d'un taux de
complications satisfaisant et de supprimer I'effet « courbe d’apprentissage » supposé

existant pour toutes interventions.
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Conclusion

Ces résultats soutiennent que la réalisation d’endoprothéses fenétrées et/ou
branchées est slre et efficace dans la prise en charge des ATA et AAA complexes,

pour un opérateur formé dans un centre a haut volume.

Les données analysées confirment des résultats au moins équivalents entre les
groupes, ainsi que l'obtention d’'un taux de morbi-mortalité précoce satisfaisant,

comparable aux données de la littérature.

Ces résultats suggérent que I'opérateur tire un avantage de I'expérience acquise lors
de la période de compagnonnage, permettant de lisser la courbe d’apprentissage

comparativement aux précédentes études.
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Annexes

Table 12. Données démographiques des patients du groupe 3 (patients opérés durant la période de
compagnonnage)

Age (années)

Sexe, homme

Diabéte
Non-fumeur
Tabagisme Actif
Sevré

Coronaropathie
BPCO
Insuffisance rénale chronique
Anti-aggrégant
Traitement pré-opératoire Statine
AVK
2
ASA score 3
4
Type |
Type Il
Type llI
Type AAA Type IV
Type V
Juxta-renal
Pararenal
Diameétre anévrismal préopératoire (mm)
Cas complexe

Antécédent de dissection aortique

Antécédent de chirurgie aortique

Les variables continues sont exprimées par leur médiane (Q1,Q3) et les variables discontinues en effectif (n(%))
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69 (63,77)

423 (96.03)

85 (18.51)
65 (14.77)
117 (26.63)
258 (58.6)
178 (40.38)
136 (31.01)
97 (22.12)
359 (81.73)
331 (75.18)
56 (12.74)
33 (7.69)
386 (87.74)
21 (4.57)
11 (2.64)
34 (7.21)
32 (7.69)
31 (7.45)
16 (3.85)
260 (57.93)
55 (12.98)
58 (54,64)
93 (21.39)
31(6.73)
131 (29.81)

68.5 (63,73.75)

22 (91.66)
8 (33.33)
2 (8.33)

7 (29.16)
15 (62.5)
12 (50)
13 (54.16)
6 (25)
22 (91.66)
18 (75)

4 (16.66)
1(4.16)
21 (87.5)
2 (8.33)
0
4 (16.66)
0
0
0
19 (79.16)
1(4.16)
55.5 (53,60)
4 (16.66)
3(12.5)

7 (29.16)



Table 13. Données procédurales des patients du groupe 3 (patients opérés durant la période de

compagnonnage)
. Toustn=#40)  Growe3(n=2e) |
Fenétrée 391 (89.16) 21 (87.5)
Type d’endoprothése Branchée 19 (4.34) 1(4.16)
Fenétrée/branchée 29 (6.51) 2 (8.33)
Absence 135 (31.33) 5 (20.83)
Cathéter préchargé
Présence 305 (68.43) 19 (79.16)
Echancrure 92 (20.24) 8 (33.33)
Tronc coeliaque Branche 43 (9.88) 2(8.33)
Fenétre 259 (59.04) 14 (58.33)
Echancrure 14 (3.37) 0
Artére mésentérique supérieure Branche 32 (7.23) 2 (8.33)
Fenétre 383 (86.99) 22 (91.66)
Echancrure
Artére rénale droite Branche 22 (4.58) 3(12.5)
Fenétre 398 (91.08) 20 (83.33)
Echancrure
Artére rénale gauche Branche 17 (3.86) 1(4.16)
Fenétre 405 (92.05) 23 (95.83)
0 415 (94.94) 21 (87.5)
Fenétre rénale accessoire 1 22 (4.58) 3(12.5)
2 2(0.48) 0
Autre fenétre 3(0.72) 0
Module branché iliaque interne 37 (8.67) 1(4.16)
Absence 83 (19.57) 7 (29.16)
Extension distale Bifurquée 344 (78.99) 17 (70.83)
AUI 6 (1.45) 0
Extension proximale par endoprothése thoracique 77 (20.48) 2 (8.33)
Embolisation d’AMI 24 (4.1) 7 (29.16)
Abords fémoraux chirurgicaux 266 (61.26) 13 (54.16)
Durée d’intervention (min) 175 (140,210) 189.5 (178,214)
Quantité de contraste injectée (ml) 100 (80,138) 127.5 (99,150)
Durée d’irradiation (sec) 2649 (2045,3540) 3097.5 (2792,3793)
Dose d’irradiation, Produit Dose-Surface (Gy/cm2) 65.73 (39.83,94.2) 77.56 (56.19,114,43)
CBCT 390 (87.98) 24 (100)
Evénement indésirable peropératoire 102 (22.03) 11 (45.83)
Procédure additionnelle non planifiée 105 (22.76) 11 (45.83)
Echec technique 28 (6.36) 2 (8.33)

Les variables continues sont exprimées par leur médiane (Q1,Q3) et les variables discontinues en effectif (n(%))

(AUI: Aorto-Uni-lliaque; AMI: Artere Mésentérique Inférieure ; CBCT: Cone Beam Computed Tomography)
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Table 14. Evénements indésirables majeurs et décés dans les 30 premiers jours post-opératoire des
patients du groupe 3 (patients opérés durant la période de compagnonnage).

Evénement indésirable majeur 131 (28.85%) 11 (45.83)
Ischémie médullaire 10 (2.16%) 1(4.16)
Insuffisance rénale aigiie 29 (6.73%) 1(4.16)
Evénement cardiologique 18 (3.85%) 2(4.16)
Complication pulmonaire 29 (6.25%) 3(12.5)
Complication digestive 20 (4.57%) 1(4.16)
AVC/AIT 4 (0.96%) 0
Complication liée aux accés vasculaire 45 (9.13%) 7 (29.16)
Déceés a 30 jours 16 (3,63%) 0

Les variables discontinues sont exprimées en effectif (n(%))

(AVC : Accident Vasculaire Cérébral ; AIT : Accident Ischémique Transitoire)

Table 15. Données de suivi par imagerie des patients du groupe 3 (patients opérés durant la période de

compagnonnage)
et Cenday

Tout type 130 (30.36) 4 (16.66)
Type 1a 5(0.96) 1(4.16)

Endofuite Type 1b 18 (4.34) 0

Type 1c 13 (3.13) 0
Type 3 29 (6.76) 1(4.16)
Type 1 et/ou 3 53 (12.29) 2(8.33)
Type 2 108 (25.3) 3(12.5)

Occlusion de jambage iliaque 7(1.69) 0
Occlusion de fenétre et/ou branche 38 (8.43) 3(12.5)

Les variables discontinues sont exprimées en effectif (n(%))
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