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Résumé « Summary

Introduction. Les cathéters veineux permanents occupent une
place de plus en plus grande en hémodialyse. Ils permettent de
résoudre de fagon simple et rapide, les probléemes quotidiens
d’acces vasculaires chez les patients en traitement de suppléance
extra-rénale. L'utilisation de cathéters veineux comporte cepen-
dant des risques plus importants que ceux observés avec les
acces artério-veineux. De plus, ils alterent I'image corporelle et
génent la vie quotidienne des patients. Les dispositifs d’acces vei-
neux totalement implantables, récemment introduits en dialyse,
devraient étre en mesure de réduire les risques et les inconvé-
nients liés aux cathéters externes.

Patients et matériel. Le dispositif Dialock (Biolink®), fait d’une
chambre en titanium et deux cathéters veineux en silicone, a été
évalué dans une étude prospective multicentrique francaise.
Douze centres de dialyse et 51 patients hémodialysés (28
hommes, 23 femmes, age 56 * 2 ans) ont été impliqués dans cette
étude. Dans tous les cas, les indications retenues furent la néces-
sité de recourir a l'utilisation d’un cathéter permanent.

Résultats. Lexpérience cumulée fut de 56,8 années-patient. La
survie technique des dispositifs Dialock fut de 85% a deux ans.
Les débits sanguins moyens obtenus furent 299 + 7 ml/min. Lef-
ficacité globale du traitement de suppléance fut maintenue sans
modification du programme de dialyse (trois séances par
semaine, 240 + 30 minutes). La dose de dialyse (Kt/dp) adminis-
trée fut de 1,3 + 0,2 pour un catabolisme protidique de 1,1+0,1
g/kg/24h. La satisfaction globale des patients et du personnel
soignant fut proche de 75%. Lincidence normalisée (événe-
ments pour 1000 jours-patient) des complications observées
pendant la phase d’évaluation (Il) fut ainsi: hématomes et/ou sai-
gnements (2,1), bactériémies (1,1), infections de boitier (0,2),
extériorisation du boftier (0,1). Une réduction significative des
complications hémorragiques et infectieuses fut observée par
substitution de la solution-verrou conventionnelle héparine par
celle d’une solution a base de citrate de sodium ou d’héparine
fragmentée. Ce fait souligne, que les infections de dispositif vei-
neux implanté comportent trés certainement une contamination
bactérienne endoluminale qui peut étre prévenue par I'utilisation
réguliere d’une solution-verrou mixte.

Conclusion. Les dispositifs Dialock complétent trés utilement la
panoplie des accés vasculaires pour hémodialyse. lls améliorent
la qualité de vie des patients pour lesquels le recours aux cathé-
ters veineux est nécessaire. lls permettent le maintien d’une dia-
lyse efficace sans changement de programme. lIs réduisent I'inci-
dence des complications infectieuses sans toutefois les faire
disparaitre. L'utilisation réguliére de solution-verrou mixte, anti-
thrombotique-antiseptique, semble étre la seule fagon de préve-
nir ce risque infectieux.

Mots clés: Hémodialyse — Acces vasculaire — Cathéters — Dispo-
sitifs implantables.

Introduction. By offering a rapid and convenient vascular
access option for hemodialysis, permanent catheters are increas-
ingly used in ESRD patients. Indeed, permanent catheters are
associated with an increased risk for complications. Moreover,
catheter bearing spoils the self body image and may alter the
quality of life of dialysis patients. Implantable port catheter
device, recently introduce in dialysis, may offer an attractive
option, able to reduce most of infectious risk and inconveniences
of the permanent catheters.

Patient and material. The Dialock (Biolink®) device was evalu-
ated in a multicenter French trial. Twelve dialysis facilities enrolling
51 ESRD patients (male 28, female 23, age 56 + 2 years) partici-
pated in this trial. Dialock devices were inserted in patients for
whom a permanent venous catheter was indicated. The cumula-
tive experience was 56,8 years-patient. The technical survival
(intent to treat) of Dialock devices was 85% at two years. Blood
flow were 299 + 7 ml/min. Dialysis adequacy was achieved in all
patients without altering dialysis schedule (3 sessions per week,
240 = 30 min each). Dialysis dose (K(/Vdp) delivered was 1,3 +
0,2. Satisfaction of patients and nursing staff was achieved in
75% of cases. Normalized incidence of complications (events for
1000 patient-days) in the evaluation phase (Il) were as follows:
hematoma and/or small bleeding (2,1), bacteremia (1,1), device
infection (0,2), skin necrosis (0,1). A significant reduction of the
infection and hematoma incidence rate was noticed when hep-
arin lock was substituted for an non hemorragic antithrombotic
locking solution (fragmented heparin or sodium citrate). This
observation tend to accreditate the hypothesis that port catheter
infection occurs via a transluminal bacteria passage.

Conclusion. The Dialock device, offers a new and comfortable
hemodialysis vascular access for ESRD patients. Performances are
in agreement with those needed to achieve adequate dialysis.
The regular use of dual antithrombotic-antiseptic catheter locking
solution seems to be necessary to prevent any bacterial contami-
nation.

Key words: Hemodialysis — Vascular access — Catheters -
Implantable devices.
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® Introduction

En dépit des progrés techniques constants, I’acces vasculaire
demeure le point faible du traitement de I'insuffisance rénale
chronique ultime.* Les difficultés d’accés vasculaire sont source
d’anxiété chez les patients dialysés. Les accés vasculaires repré-
sentent la principale cause de morbididité représentant la pre-
miére cause d’hospitalisation des patients dialysés.>** La fistule
artério-veineuse native demeure I'accés de choix, considérée
comme «I’étalon or» de par ses performances et sa faible mor-
bidité, qui doit toujours étre envisagée en premiére intention.®
Cependant, il est des cas ou la fistule ne peut pas étre réalisée,
soit qu’elle ne soit pas souhaitable (contre-indication cardiaque,
confort du patient), soit qu’elle ne soit pas réalisable technique-
ment (vaisseaux inadéquates), soit méme qu’elle ne soit pas utili-
sable (sténose, thrombose).® Dans ces cas, la continuité du traite-
ment de suppléance extra-rénal, impose le recours a des
solutions alternatives, de type pontage artério-veineux avec
interposition de matériau prothétique ou de type cathéters vei-
neux centraux longue durée.

Les cathéters permanents ont pris au cours de ces derniéres
années une place importante dans la gestion quotidienne du
traitement de I'urémie.”®° Cela est d{i & leurs qualités: facilité
d’implantation, commodité d’utilisation, confort pour le patient
et performances adaptées a la dialyse efficace.'® Le port au long
cours de cathéters veineux comporte des risques documentés
dans la littérature scientifique.***#**!* D’une part, ce sont des
prothéses externes qui altérent I'image corporelle du patient et
le géne dans sa vie quotidienne. D’autre part, les cathéters
offrent de par leur position, une excellente porte d’entrée infec-
tieuse.*>61718 Enfin, ce sont des dispositifs d’accés veineux plus
volontiers cause de dysfonctionnement et source de thrombose
et/ou de sténose des vaisseaux hotes.

Pour pallier ces difficultés, il a été proposé d’adjoindre a ces
cathéters, un boitier implantable (« chambre ») permettant I'accés
ou I'occlusion des cathéters.’*?°?*22 Ce type de dispositif, acces-
sible par ponction percutanée pour les séances de dialyse, assure
I'occlusion des cathéters dans la période interdialytique et offre
ainsi une protection cutanée totale a I'’ensemble du dispositif
cathéter-boitier. Le dispositif Dialock® est un boitier implantable
développé spécifiquement pour les besoins de I’'hémodialyse qui a
déja bénéficié d’études cliniques sur des séries limitées de patients.
Il nous a donc paru intéréssant d’évaluer a plus grande échelle, la
fonctionnalité et la sécurité de tels dispositifs en pratique clinique.

m Objectifs et dessin de I’étude

Dans ce travail nous rapportons les résultats d’une étude
multicentrique prospective francgaise ayant utilisé a court et a
moyen terme les dispositifs d’accés veineux pour hémodialyse du
type Dialock. L'objectif de ce travail fut double: évaluer les per-
formances du dispositif en hémodialyse ; analyser les complica-
tions du dispositif en pratique clinique quotidienne.

Cette étude a comporté deux phases: une phase pilote
(phase I, 1* juillet 1997 au 1°* septembre 1999) a laquelle partici-
perent deux centres; une phase d’évaluation clinique (phase II,
1% septembre 1999 au 31 avril 2001) a laquelle furent associés
dix centres de dialyse. Cette étude a recu un avis favorable du
comité d’éthique du CHU de Montpellier en 1997.

m Patients et méthode
Centres

Douze centres de dialyse participérent a cette étude. Ils sont
rapportés dans le tableau I.

Tableau I: Centres et investigateurs principaux.

Aubervilliers Debure A. Montpellier Leray H.

. Rivory J.P.
Brest Guillodo M.P. Maurice F.
Caen Lobbedez Canaud B.
LaRéunion Serveaux M.O. Niort Baron
Fen Chong M. Strasbourg  Kuntz K.
Lilte Dracon M. Tassin- Vanel Th.
La-Demi-Lune
Lyon My H.
Toulouse Bories
Montlugon Dabot Ch.
Indications

Limplantation du dispositif Dialock fut retenue dans chaque
cas par le médecin responsable du centre, aprés information et
accord du patient. Seuls les patients urémiques chroniques
hémodialysés, pour lesquels une indication de cathéters veineux
permanents avait été retenue, se virent proposer I'implantation
d’un Dialock.

Patients

Cinquante deux patients insuffisants rénaux chroniques
furent inclus dans cette étude. lls se répartissent en 28 hommes
et 23 femmes d’age moyen 56 + 2 ans et d’un poids moyen de
66,2+2,9 kg. L'ancienneté en dialyse était lors de I'implantation
de 18+ 8 mois (0-48 mois).

Les néphropathies causales de I'IRC se répartissaient ainsi:
GNC (11,5%), NAS-HTA (21,1%); diabete sucré (30,7%); poly-
kystose rénale (1,9%); néphropathie toxique (1,9%); NIC-uro-
pathie (21,1%), autre (15,4%).

La pathologie associée a I'lRC comportait: diabéte sucré 2
(22,5%); insuffisance cardiaque gauche sévére avec fraction
d’éjection < 20% (18,4%); coronaropathie sévere (10,2%b);
artériopathie des membres inférieurs (stade | a IV) (34,7%).

Dispositif Dialock

Le dispositif Dialock et les cathéters veineux (2° génération)
sont présentés sur la figure 1. Les cathéters sont, soit en poly-
mere de silastic (1 génération), soit en silastic renforcé par un
ressort en titanium (2° génération). Le diametre interne de leur
lumiére est compris entre 2,2 et 2,4 mm. LUextrémité distale com-
porte des trous latéraux pour les 1 génération et un seul trou
central pour les 2° génération. Le dispositif Dialock se présente
sous la forme d’un boitier rectangulaire. La face antérieure com-
porte deux leévres, une supérieure et une inférieure plus avancée,
délimitant une gouttiere. Au fond de la gouttiere s’abouchent
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Fig. 1: A: dispositif Dialock; B: cathéters silastic multiperforé, renforcé.

les deux orifices coniques donnant accés aux conduits menant
aux lumiéres des cathéters. La face postérieure comporte deux
connecteurs sur lesquels s’arriment les cathéters. L'arrimage est
assuré par un systeme verouillable de sécurité. La face supérieure
présente un relief vallonné permettant le repérage cutané des
conduits de ponction. La face inférieure plate, comporte deux
orifices latéraux permettant I'amarrage du boitier aux plans mus-
culaires profonds.

Protocoles techniques

Limplantation des dispositifs Dialock fut réalisée sous anes-
thésie locale (5 patients) ou générale (46 patients) par un méde-
cin qualifié, dans des conditions d’asepsie chirurgicale. La mise
en place des cathéters veineux fut réalisée par ponction percuta-
née selon la méthode de Seldinger. LUenfouissement du boitier
Dialock fut réalisé par dissection et création d’une loge sous-
cutanée préthoracique.

Les sites veineux utilisés furent le plus souvent les veines
jugulaires internes droites ou gauches. Chez un patient, du fait
d’une thrombose cave supérieure étendue, les cathéters furent
implantés par voie fémorale et le boitier positionné sur la partie
basse de I"'abdomen.

L'utilisation du Dialock fut dans tous les cas réservée a I'usage
exclusif de la dialyse. Une anesthésie locale fut réalisée avant
ponction par application d’une créme (ou d’un patch) anesthé-
sique type Emla®. La ponction du boitier fut toujours réalisée par
un personnel qualifié, respectant un protocole de préparation
cutanée strict (lavage, désinfection) et des conditions d’asepsie
rigoureuse (masque, calot, gants, casaque et champs stériles).
L'aspiration des cathéters permis de récupérer le verrou liquidien
et éventuellement les caillots des cathéters. Le ringage des cathé-
ters fut réalisé au moyen de sérum salé isotonique sans anticoa-
gulant. La prévention de la thrombose du circuit extracorporel
fut assurée par injection intraveineuse d’anticoagulant (héparine
non fractionnée ou héparine de bas poids moléculaire) selon les
prescriptions en usage dans le centre investigateur. La séance de
dialyse fut réalisée selon les prescriptions habituelles. Le débit
sanguin fut compris entre 200 & 400 ml/min. Chez tous les
patients, le schéma thérapeutique comporta trois séances de
dialyse par semaine. La restitution du circuit sanguin en fin de
séance s’effectua avec du sérum salé isotonique (300 a 400 ml).
Le verrouillage du dispositif Dialock en fin de séance fut réalisé
au moyen d’une solution liquidienne: soit de citrate de sodium
(2 ml a 3,8% ramené a 4 ml par sérum salé isotonique) 26 cas;
soit de citrate-gentalline (40 mg) 20 cas; soit d’héparine de bas
poids moléculaire, 6 cas. Apres le retrait des aiguilles de dialyse,
une compression hémostatique fut réalisée avec des compresses
stériles pendant 3 a 4 minutes. Un pansement adhésif hypoaller-
génique fut appliqué et laissé en place pendant 4 a 6 heures.

Protocole de surveillance

Chague centre investigateur assura la formation du person-
nel soignant impliqué dans Iutilisation des dispositifs Dialock. Un
protocole commun de surveillance et d’évaluation des dispositifs
fut instauré lors du lancement de I'étude. Un attaché de
recherche dédié a cette mission fut chargé de collecter périodi-
guement les données nécessaires.

La surveillance de I'état cutané et des orifices de ponction fut
réalisée a chaque séance par I'infirmiére référente. En présence
d’anomalies cutanées, aspect inflammatoire ou infecté, des pré-
Ievements bactériologiques furent réalisés (cutané, hémoculture)
et un traitement spécifique fut appliqué (local ou général selon le
degré). La température du patient fut mesurée en début et fin de
séance de dialyse. En présence d’une fiévre ou de toute réaction
clinique anormale (frissons, malaise), des hémocultures furent
réalisées.

Les performances du dispositif Dialock furent évaluées sur les
éléments suivants: capacité a assurer une dialyse efficace;
nombre de séances réalisées sans difficultés; débit sanguin pres-
crit, régime de pressions veineuse et artérielle, « dose de dialyse »
administrée (Kt/V urée).

m Résultats

Expérience globale

Ce travail rapporte I'expérience cumulée des douze centres
ayant participé a cette évaluation entre juillet 1997 et janvier
2001. Cinquante et un patients (28 hommes et 23 femmes)
furent inclus durant cette période. La durée cumulée d’utilisation
des dispositifs Dialock a été de 56,8 années, soit une durée
moyenne par patient de 10,8 mois (extrémes 20 jours a 38 mois).

Les indications retenues pour I'implantation des dispositifs
furent de trois types: implantation de premiere intention,
(19,2%) traduisant une contre-indication médicale a la création
d’une fistule ou d’un pontage artério-veineux (insuffisance car-
diaque, artériopathie...) ou par choix délibéré du patient; implan-
tation de deuxiéme intention (13,5%), traduisant plus de trois
échecs de création d’acces artério-veineux; implantation de troi-
sieme intention (67,3%) traduisant la nécessité de recourir & un
acces vasculaire de «sauvetage » aprés épuisement des sites ana-
tomiques ou échecs répétés de création d’acces artério-veineux.

Les voies veineuses utilisées se répartissent ainsi: veines
jugulaires internes droites (90,4%b), gauches (3,8%) et fémorales
(5,7%).

La pathologie associée a I'insuffisance rénale chronique termi-
nale (comorbidité) dans cette cohorte de patients comportait un
diabete sucré type 2 dans 22,5% des cas, une insuffisance car-
diaque sévere (fraction de raccourcissement < 20%) dans 18,4%
des cas, une coronaropathie a expression clinique (antécédents
d’infarctus, d’angioplastie ou de pontage coronaire) dans 10,2%
des cas et une artériopathie périphérique patente (artérite symp-
tomatique, notion d’angioplastie, endartériectomie, pontage ou
accident vasculaire cérébral) dans 34,7% des cas.

® Survie technique du dispositif

La survie technique des dispositifs Dialock, analysée par
méthode actuarielle en mode intention de traiter, a été rapportée
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sur la figure 2. Si I'on considere la fonctionnalité des dispositifs Dia-
lock lors de leur ablation, indépendamment du motif de leur retrait
(décés du patient, changement de technique, transplantation), la
survie technique des dispositifs est alors de 85% a deux ans.
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Fig. 2: Survie actuarielle des dispositifs Dialock et des patients.

La survie des patients, représentée sur la figure 3, est en
revanche plus basse s’établissant a 65% a deux ans. Douze patients
sont décédés pendant la période d’étude. Les causes de déces
furent d’origine cardiaque (7), vasculaire périphérique (3) ou plus
générale (2), cachexie (1) et cancer évolutif de la prostate (1).
Soulignons que parmi ces décés, aucun n’est directement impu-
table au dispositif Dialock.
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Fig. 3: Evolution au cours du temps du Kt/V et du PCRn chez un groupe
de patients porteurs du dispositif Dialock.

m Performances du systeme Dialock

Les débits sanguins obtenus et I'efficacité de dialyse furent
qualifiés de tres régulierement satisfaisantes chez 46 patients.
Chez trois patients, le malpositionnement initial des cathéters
nécessita une révision des cathéters permettant de rétablir alors

des débits sanguins satisfaisants. Chez deux patients, le dispositif
Dialock dut étre retiré précocement: chez un patient, du fait d’un
hématome surinfecté; chez un autre patient, du fait de I’évoluti-
vité d’un cancer du sein imposant une mastectomie homolaté-
rale. Les débits sanguins atteints furent proches de ceux prescrits
en moyenne 299+ 7 ml/min (extrémes 180-400 ml/min) pour des
pressions veineuses de 155+ 6 mmHg et des pressions artérielles
de 158 +8 mmHg.

Les controles mensuels des débits sanguins et des pressions
(artérielle et/ou veineuse) ne décelérent pas de variations significa-
tives au cours du temps. Ces données suggerent que la perméabi-
lité des dispositifs demeure trés satisfaisante au cours du temps.

m Efficacité du programme de dialyse

Lefficacité du programme de dialyse fut assurée chez tous
les patients, sans modification significative du programme de
dialyse (débit sanguin, durée des séances ou type de dialyseur).

La dose de dialyse administrée, évaluée par le rapport Kt/V
double-pool fut de 1,23+0,2 pour un apport protidique de
1,1+0,2 g/kg/24 heures établi a partir du taux de génération de
I'urée interdialytique. Le caractére adéquat du programme de
dialyse fut ainsi conservé chez tous les patients, sans modification
significative des autres critéres d’efficacité de dialyse (bien-étre
général, contrdle tensionnel, état nutritionnel) ou biologiques
(anémie, contrdle phosphocalcique).

Chez un groupe de douze patients surveillés pendant vingt-
guatre mois, les valeurs mensuelles de Kt/V et de PCRn sont rap-
portées sur la figure 3. Aucune modification significative ne fut
observée.

m Satisfaction des patients
et du personnel soignant

Lenquéte de satisfaction conduite de facon anonyme aupres
des patients confirme la satisfaction globale des patients. Le dis-
positif Dialock fut apprécié chez 76,7% des patients, alors que
20,9% apparurent indifférents et seuls 2,3% furent mécontents
du dispositif. Auprés des infirmiéres, le constat est le méme. Le
Dialock fut considéré d’utilisation facile pour 77% d’entre elles,
équivalent aux fistules artério-veineuses chez 18% tandis que
1,5% des infirmieres considérérent le dispositif plus difficile a
ponctionner que les fistules.

m Dysfonctionnements et complications

Lutilisation du dispositif Dialock comporta des complications
rapportées sur la figure 4.

Les dysfonctionnements rapportés furent essentiellement des
débits sanguins insuffisants (ou inconstants) et des résistances
anormalement élevées dans le circuit extracorporel nécessitant le
recours a une reperméabilisation par fibrinolytique.? (urokinase).
Cent vingt-sept épisodes de thrombose partielle (118 dans la
phase Il contre 9 dans la phase I) d’une ou des deux branches du
dispositif furent observés, soit une incidence de 6,1%o jour. En cas
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Fig. 4: Incidence globale des complications observées avec le dispositif
Dialock selon la phase d’étude.

de thromboses répétées, une opacification des cathéters fut réali-
sée a la recherche d’une thrombose endoluminale du cathéter ou
de la veine hote. Chez de rares patients (6) il fut nécessaire de
recourir a l'usage d’antiplaquettaires ou d’antivitamines K a
faibles doses.

Les hématomes de loge et les saignements persistants des
points de ponction furent observés plus fréquemment dans la
phase I. Ce type de complications fut rapidement rapporté a
I'utilisation d’héparine standard comme solution-verrou des
cathéters. Cinquante-trois hématomes furent observés, soit une
incidence de 2,6 épisodes %o jour (2,1%. en phase Il contre 3,3%o
en phase I). Cent six saignements persistants apres retrait des
aiguilles de ponction furent notés, soit une incidence de 5,1 épi-
sodes %o jour (4,3%0 en phase Il contre 6,3%. en phase ). Linci-
dence de ces incidents hémoragiques fut réduite de fagcon nette
par I'utilisation d’héparines de bas poids moléculaire ou de
citrate de sodium comme verrou liquidien des cathéters.

Des infections du dispositif Dialock et/ou des cathéters furent
observées dans trente-trois cas chez quinze patients. Les infec-
tions furent de différents types: bactériémies et/ou infection de
boitier et d’orifices. Vingt-neuf épisodes bactériémiques furent
observés, soit une incidence de 1,4 épisode %o jour (1,1%0 en
phase Il contre 1,9%0 en phase l); quatre infections de boitier,
soit une incidence de 0,4 épisode %o jour (0,2%. en phase II
contre 0,1 %o en Phase I). Dans tous les cas les germes isolés
furent du genre Staphylocoque (Epidermidis 65% ou Aureus
35%). Les épisodes bactériémiques furent traités par antibiothé-
rapie générale et verrouillage antibiotique des cathéters. Un épi-
sode bactériémique se compliqua d’une endocardite mitrale qui
nécessita, outre I'ablation du dispositif, un traitement antibio-
tigue prolongé pendant six semaines. Quatre patients dévelop-
pérent une infection de boitier. Chez trois patients, le dispositif
Dialock fut enlevé et I'antibiothérapie maintenue trois a quatre
semaines. Chez un patient, le sauvetage du dispositif fut obtenu
par mise a plat chirurgicale de la loge, antibiothérapie générale
et utilisation temporaire de cathéters fémoraux. L'incidence des
infections fut significativement réduite par la fermeture des dis-
positifs par une solution a base de citrate et/ou d’un mélange
citrate et antibiotique (gentamycine ou vancomycine).

Une thrombose veineuse jugulaire interne fut observée chez
deux patients, soit une incidence globale de 0,1 épisode %o jour.

Ces thromboses se révélerent par de la fievre avec douleurs cervi-
cales chez un patient et par des problemes de dysfonction-
nement intermittent chez l'autre patient. Le diagnostic fut
confirmé par écho-doppler et phlébographie. Dans ces deux cas,
I’ablation du dispositif Dialock et une anticoagulation générale
furent nécessaires.

L'extériorisation partielle du boitier Dialock demeure un acci-
dent rare. Elle fut observée chez deux patients, soit une inci-
dence de 0,1 épisode %o jour. La perte de substance cutanée res-
ponsable de cette extériorisation, fut observée dans les deux cas
au décours d’'un hématone compliqué d’une nécrose cutanée.
Chez une patiente, le Dialock fut déplacé et conservé en créant
une nouvelle loge et en conservant les cathéters. Dans 'autre
cas, la prothése fut retirée.

® Discussion

Les cathéters veineux permanents constituent un recours vas-
culaire de plus en plus frequemment utilisé intéressant prés de
15% (10 a 20%) des patients hémodialysés au long cours selon
des données récentes. Ces dispositifs représentent une alterna-
tive particulierement intéressante dans trois circonstances: a la
prise en charge, dans le cadre de I'urgence, chez des patients
n'ayant pas d’acces vasculaire; en I'absence d’acces vasculaire
régulierement utilisable (échecs répétés de création, thromboses
itératives); en présence d’une contre-indication médicale a la
création d’un acces vasculaire artérioveineux (insuffisance car-
diaque sévere, artériopathie distale). Dans tous ces cas, I'accés
veineux permet d’instaurer ou de poursuivre le traitement de sup-
pléance extra-rénale de fagon ambulatoire, dans de bonnes
conditions techniques.

Les cathéters demeurent néanmoins, source d’inconfort et
de géne pour les patients. Le port chronique d’une prothése
extériorisée et de son pansement altérent I'image corporelle et la
qualité de vie de ces patients. Ces dispositifs d’acces vasculaires
majorent de facon trés significative les risques infectieux et
thrombotiques. Le développement de chambres implantables,
spécifiquement dessinées pour les besoins de I’némodialyse,
constitue un progres intéressant. Ces dispositifs d’acces veineux
totalement implantés devraient permettre d’améliorer la qualité
de vie et de réduire les risques infectieux.

Le systeme Dialock représente a I’heure actuelle, un dispositif
d’accés veineux élaboré dont les performances répondent aux
besoins cliniques de dialyse efficace.?* Lutilisation de ces disposi-
tifs chez un nombre plus important de patients, et de fagon rela-
tivement routiniére, nous a permis de mieux appréhender le
potentiel et les limites de ce type de dispositif.

Au plan technique, cette étude a permis de confirmer que
I'implantation de dispositifs Dialock est rapidement maitrisée par
des opérateurs rompus a I'implantation percutanée de cathéters
permanents. La mise en place sous anesthésie générale fut
cependant préférée chez 90% des patients. Elle offre un confort
plus grand au patient et a I'opérateur. L'implantation sous anes-
thésie locale demeure néanmoins possible dans des mains
expertes. Lintroduction de ce nouveau dispositif dans les unités
de dialyse est également trés rapidement maitrisée par les
équipes soignantes. Une préparation cutanée spécifique fut
cependant développée afin de faciliter la ponction et la rendre
moins douloureuse. L'expérience clinique montre que la ponction
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du boitier est apprise par une infirmiére en trois a quatre
séances. Une éducation spécifique du personnel infirmier a la
ponction fut simulée in vitro sur un boitier et une peau synthé-
tique. La satisfaction du personnel soignant vis-a-vis de ce type
d’accés vasculaire est observée dans 84% des cas. De méme, la
satisfaction des patients pour cet acces vasculaire est rapportée
dans 77% des cas. Un conditionnement spécifique du dispositif
Dialock, sensiblement différent de celui des cathéters perma-
nents, est nécessaire. En début de séance, I'aspiration et le rin-
cage du dispositif Dialock est identique a celui de cathéters vei-
neux. En revanche, en fin de séance la mise en place d’un verrou
antithrombotique non anticoagulant est nécessaire pour éviter
les problemes hémorragiques locaux.

Le recul actuel de I'étude, trois ans, n’est pas suffisant pour
définir les limites d’utilisation d’un tel dispositif. On peut néan-
moins affirmer que la survie technique actuarielle de ces disposi-
tifs est de 85% a deux ans. Ces résultats sont comparables a
ceux de cathéters veineux permanents ou de pontages artério-
veineux avec interposition de PTFE. La survie actuarielle des
patients est en revanche plus faible, évaluée a 65% a deux ans.
La forte mortalité observée (17,5% par an) est en fait le reflet
d’une population de patients trés négativement sélectionnée,
présentant de multiples facteurs de risques vitaux (diabéte, poly-
vasculaires, cardiopathes). L'expérience (durée moyenne d’utili-
sation dix mois par patient avec des extrémes d’un mois a trois
ans) permet de positionner le dispositif Dialock dans la catégorie
des acces vasculaires a moyen et long terme.

Les performances obtenues avec les Dialock sont compa-
rables a celles des cathéters veineux permanents.?*?® De fagon
globale, avec un débit sanguin moyen de 300 ml/min les pres-
sions veineuses sont de I'ordre de 160 mmHg. Les cathéters de
deuxieme génération (silastic renforcé paroi fine) permettent
d’accroitre les débits sanguins et de réduire les résistances extra-
corporelles d’a peu pres 10%.

Les dysfonctionnements observés furent dans la majorité des
cas liés a un positionnement inadéquat de I’'extrémité distale du
cathéters. Les cathéters de deuxieme génération, ne comportant
pas d’orifices latéraux, apparaissent plus sensibles au positionne-
ment de leur extrémité distale et a la volémie des patients. Ainsi,
I’obtention d’un débit sanguin optimal, impose le positionne-
ment de I'extrémité distale des cathéters a la jonction veine cave
supérieure/oreillette droite.

Les complications associées a I'utilisation des chambres Dia-
lock sont de plusieurs types: certaines apparaissent plus spéci-
fiques et liées au boitier, hématomes et infections de loge;
d’autres sont communes aux cathéters permanents, thromboses
et infections endoluminales.

Les hématomes de loge et les saignements persistants des
points de ponction furent observés essentiellement pendant la
premiere phase de I'étude. De fait, la substitution de I’héparine
par une HBPM ou du citrate, comme solution-verrou des cathé-
ters a permis de réduire de facon tres significative ces problémes.
La présence d’un hématome de la loge du boitier nécessite préfé-
rentiellement une évacuation. Celle-ci peut étre réalisée en fin de
séance par massage évacuateur a travers les orifices de ponction
cutanée ou éventuellement par drainage chirurgical si nécessaire.

Assez curieusement, les complications infectieuses ne furent
pas totalement prévenues par ce type de dispositif implanté.
Cela suggére que I'infection comporte nécessairement I'intro-
duction et le passage endoluminal de bactéries. Ce fait est corro-
boré par une réduction tres significative de I'incidence des infec-

tions aprés réduction des hématomes et saignements aprés utili-
sation de solutions-verrou a caractere antithrombotique mais
non hémorragique.?” Ces données confirment les résultats favo-
rables de travaux prouvant I'efficacité d’une instillation curative
et complémentaire de verrous mixtes antithrombotiques-antibio-
tiques dans le traitement salvateur d’accés veineux.?% La stérili-
sation endoluminale du cathéter permet de contrdler I'épisode
infectieux sans procéder a I'ablation du dispositif. Les infections
de boitier représentent néanmoins une complication tout a fait
particuliere a ce dispositif nécessitant une intervention locale
(drainage, évacuation, antibiothérapie locale) et une antibiothé-
rapie générale. U'échec du traitement jugé 24 a 48 heures apres
le début du traitement (diffusion de I'infection, état septique)
impose I'ablation du matériel. Un travail récent indique égale-
ment que [’utilisation prophylactique d’un verrou antithrombo-
tigue antiseptique associant taurolidine, citrate et acide citrique
permet de ramener l'incidence des infections a 0,15 épisode
pour 1000 jours-patient.*

Les thromboses veineuses sont communes aux cathéters vei-
neux profonds. Deux thromboses jugulaires furent observées
dans cette étude. Dans chacun des cas, le dispositif fut retiré et
une anticoagulation générale maintenue trois mois.

Une nécrose cutanée avec extériorisation partielle du boitier
fut observée chez deux patients. Dans tous les cas, cette compli-
cation survint au décours d’'un hématome de loge chez des
patients en état de malnutrition sévere. Dans ce cas, il est
conseillé de retirer le dispositif.

m Conclusion

Les dispositifs implantables Dialock offrent un nouvel accés
vasculaire confortable et efficace aux patients dialysés. L'étude
multicentrique frangaise rapportée dans ce travail, confirme que
les performances du dispositif Dialock sont adaptées aux besoins
d’efficacité de la dialyse contemporaine et que ce dispositif
implanté améliore le confort et la qualité de vie des patients dia-
lysés contraints au port chronique de cathéters veineux. L'utilisa-
tion réguliere de solution-verrou mixte et une manipulation
aseptique demeurent néanmoins nécessaires pour réduire les
risques infectieux de ces dispositifs veineux.
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