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RESUME

INTRODUCTION: L'insuffisance rénale aigué (IRA) est une complication fréquente des patients
supportés par membrane d’oxygénation extracorporelle (ECMO) veino-artérielle (VA), un recours a
I’épuration extrarénale (EER) est parfois nécessaire. L’objectif de 1’étude était de décrire une cohorte
de patients ayant bénéfici¢ de cette double thérapie dans un centre a haut volume d’implantation

d’ECMO.

METHODES: Cette étude observationnelle rétrospective monocentrique a inclus tous les patients
ayant bénéficié simultanément d’une ECMO VA et d’une EER continue entre janvier 2019 et décembre
2021 au CHU de Rennes. Les données, concernant les caractéristiques des patients, de leur séjour et
leur devenir ont été recueillies. Ce recueil s’est intégré dans un travail multicentrique coordonné par

I’équipe d’ Anesthésie-Réanimation de la Pitié-Salpétricre.

RESULTATS : Dans notre centre, 10% des patients supportés par ECMO VA entre janvier 2019 et
décembre 2021 ont bénéfici¢é d’'une EER (27/ 272). La modalit¢ d’EER était majoritairement
I’hémodiafiltration pour 70% (n=19/27). Soixante-quatorze pour cent (n = 20/27) sont décédés durant
leur séjour a I’hopital. Les complications les plus fréquentes, étaient hémorragiques, pour 70% (n =

19/27) des patients, et infectieuses, pour 48% (n=13) d’entre eux.

CONCLUSIONS: LEER couplée a PECMO VA ¢était requise chez une faible proportion de patients
dans notre centre. Ces patients présentaient un taux de complication important et une mortalité élevée.

La collection de données multicentriques serait digne d’intérét.

Mots-clés: membrane d’oxygénation extracorporelle veino-artérielle, insuffisance rénale aigué,
¢puration extrarénale, mortalité



ABSTRACT

INTRODUCTION: Acute renal failure (ARF) is a frequent complication of patients supported by
extracorporeal oxygenation membrane (ECMO) veno-arterial (VA), and extrarenal replacement
therapy (ERT) is sometimes required. The objective of the study was to describe a cohort of patients

who received this dual therapy at a high-volume ECMO implantation center.

METHODS: This single-center retrospective observational study included all patients who had
simultaneous Data, concerning the characteristics of the patients, their stay and their future were
collected. This collection was part of a multicenter work coordinated by the Anesthesia-Intensive care

team of the Pitié-Salpétricre.

RESULTS: In our center, 10% of patients supported by VA ECMO between January 2019 and
December 2021 received an EER (27/ 272). The EER modality was predominantly hemodiafiltration
for 70% (n=19/27). Seventy-four percent (n=20/27) died during their hospital stay. The most frequent

complications were hemorrhagic in 70% (n = 19/27) of patients and infectious in 48% (n = 13) of them.
CONCLUSIONS: EER coupled with VA ECMO was required in a small proportion of patients in our

center. These patients had a significant complication rate and high mortality. Collection of multicenter

data are needed.

Key words: veno-arterial extracorporeal membrane oxygenation, acute renal failure, extrarenal

replacement therapy, mortality
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ABREVIATIONS

ECMO: Extracorporeal Membrane Oxygenation

VV: Veino-Veineuse

VA: Veino-Artériel

LVAD : Left Ventricular Assist Device

IRA: Insuffisance Rénale Aigue

EER: Epuration extrarénale

FEVG : Fraction d’Ejection Ventriculaire Gauche

PFC: Plasma Frais Congelé

DFG : Débit de Filtration Glomérulaire

KDIGO: Kidney Disease: Improving Global Outcomes
CHU: Centre Hospitalier Universitaire

CNIL: Commission Nationale de I'Informatique et des Libertés
AOMI: Artériopathie Oblitérante des Membres Inférieurs
CEC: Circulation ExtraCorporelle

CA: Clampage Aortique

TP: Taux de Prothrombine

TCA: Temps de Céphaline avec Activation

CGR: Concentrés de Globules Rouges

CP: Concentrés de Plaquettes

IGS II: Index de Gravité Simplifié 11

SOFA: Sepsis-related Organ Failure Assessment

ELSO: Extracorporeal Life Support Oxygenation

CTCYV : Chirurgie Thoracique et Cardio-Vasculaire
CPBIA : Contre-Pulsion par Ballon Intra-Aortique

HNF : Héparine Non Fractionnée

SAVE: Survival After Veno-Arterial ECMO
ARCOTHOVA: Anesthésie-Réanimation Cceur-Thorax-Vaisseaux



INTRODUCTION

L'oxygénation par membrane extracorporelle (ECMO) est un systéeme de suppléance d’organe
temporaire utilisé pour aider les patients souffrant d'insuffisance cardiaque ou respiratoire grave.
L'ECMO veino-veineuse (ECMO VV) est indiquée pour les patients présentant une insuffisance
respiratoire mais une activité cardiaque préservée.

L'ECMO veino-artérielle (ECMO VA) apporte un soutien circulatoire et respiratoire, sa principale
indication est le choc cardiogénique réfractaire 00. Elle peut également étre utilisée dans certaines
situations graves telles que l'insuffisance cardiaque post-cardiotomie, l'arrét cardiaque réfractaire,
'embolie pulmonaire ou encore la cardiomyopathie associée a un sepsis.

L’ECMO VA doit s’intégrer dés son implantation dans une stratégie de sevrage. Cette assistance
temporaire peut étre initiée dans ’attente d’une récupération de la fonction cardiaque (« bridge to
recovery »), ou d’une transplantation cardiaque (« bridge-to-transplantation »), ou peut mener a un
systeme d’assistance définitif (« bridge to destination therapy ») tel qu’'un LVAD (Left Ventricular
Assist Device) (2). Parfois, ce systeme de soutien d’organe temporaire ne suffit pas a compenser les
défaillances, orientant fatalement la prise en charge vers une procédure de limitation ou d’arrét des

thérapeutiques actives.

Les patients nécessitant une ECMO VA font donc partie des patients les plus graves des services de
réanimation, et présentent un risque ¢élevé de développer une défaillance multiviscérale.

L'insuffisance rénale aigué (IRA) est 1'une des complications les plus fréquentes des patients supportés
par ECMO VA, I’incidence varie de 33 a 56% (3) et un recours a I’épuration extrarénale (EER) est
parfois nécessaire pour 30 a 60% d’entre eux (4). La surcharge hydrique a un réle majeur dans la
décision d’initier ’EER chez ces patients (5). La combinaison de I’EER et de 'ECMO VA peut étre
considérée comme une forme de thérapie de soutien multi-organes maximale, d’ou la mortalité ¢élevée

des patients, allant de 33 a 88% selon la littérature (6)(7).

Les mécanismes physiopathologiques de 1'atteinte rénale au cours de 'ECMO VA restent mal compris.
Une dysfonction rénale est généralement présente avant I’implantation de ’ECMO VA (8) et des soins
de réanimations lourds ont déja été initiés. Les dispositifs d'assistances cardiaques temporaires tendent
a améliorer les parameétres macrocirculatoires et donc la fonction rénale. Ils permettent également de

diminuer la surcharge liquidienne et d’assurer I'élimination des médiateurs inflammatoires (9).
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Cependant ’ECMO VA peut aussi contribuer a altérer la fonction rénale par divers mécanismes.
Premierement, l'initiation de I'ECMO VA et les ajustements des vasopresseurs engendrés peuvent
provoquer des fluctuations hémodynamiques et induire des Iésions d’'ischémie-reperfusion.
Deuxiémement, 1'exposition du sang a des surfaces artificielles dans le circuit ECMO VA peut
provoquer une inflammation systémique, une hypercoagulation, une hémolyse ou une hémoglobinurie.
Enfin, des variations hormonales, dont une dérégulation du systéme rénine-angiotensine-aldostérone,
peuvent entrainer une altération de I'homéostasie rénale et des fluctuations hémodynamiques inadaptées
(10). Certains facteurs ont ét¢ incriminés dans le développement d’IRA sous ECMO VA. Ainsi, I’étude
de V. Lepére (11) a identifi¢ les taux de bilirubine et de créatinine a la date de I'implantation de 'ECMO
VA, la fraction d’¢jection ventriculaire gauche (FEVG) préopératoire et la transfusion peropératoire de
plasma frais congelé (PFC) comme associés a la survenue d’une IRA sous ECMO VA. D’autres études
ont retrouvé une association avec le nombre d’unités de sang transfusées, le débit de filtration
glomérulaire (DFG) basal et le stade « Kidney Disease: Improving Global Outcomes » (KDIGO) a la
canulation (12)(13).

L’association d’une EER et d’'une ECMO VA a peu été étudiée, il serait pertinent d’étudier I’impact de
cette association sur le patient : durée d’hospitalisation, récupération rénale, complications
hémorragiques et infectieuses... La plupart des données disponibles sont issues d’études rétrospectives,
de faibles effectifs, de robustesse et de méthodologies limitées. Leurs analyses portent sur des
populations hétérogenes, comprenant des patients sous ECMO VV ou des cohortes pédiatriques (6)(7).
Bien que l'administration d'une thérapie de remplacement rénal chez les patients sous ECMO ait des
implications majeures, aucune recommandation spécifique n’est établie a ce jour (14) et il existe une
grande variabilité des pratiques entre les centres (15). La récente étude « KDIGO Controversies » a
identifi¢ I'évaluation de I'EER dans cette population comme une priorité de recherche (16).

L'EER chez les patients sous ECMO VA peut étre administrée de 3 maniéres : soit via un acces
vasculaire sépar¢, soit en intégrant un hémofiltre au circuit d’ECMO VA, soit en intégrant le dispositif
d’EER au circuit. L'association d’un systéeme d’EER intégré au circuit 'ECMO présente plusieurs
avantages. Aucun acces vasculaire supplémentaire n'est nécessaire et cela évite les complications liées
a l'insertion des lignes. Cette méthode est plus efficace et permet un contrdle plus précis de
l'ultrafiltration et de la clairance des solutés que 1’hémofiltre en ligne. Cependant, chaque connexion et
déconnexion nécessite l'assistance d'un spécialiste de 'ECMO ou d’un perfusionniste et présente un
risque d'embolie (17). Il existe peu d'é¢tudes comparant ces différentes techniques, les explorations
futures devraient évaluer quelle est la plus appropriée. La stratégie d'anticoagulation doit également
étre au coeur des futures explorations, et évaluer notamment la faisabilité, 1'efficacité et la sécurité de
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l'anticoagulation régionale au citrate. La perfusion systémique d'héparine non fractionnée est
l'anticoagulation standard chez les patients sous EER et ECMO VA. Cependant, lorsqu’un saignement
excessif empéche 1'utilisation de I'héparine systémique, 1’anticoagulation régionale au citrate est une

alternative pour assurer une administration efficace de 'EER (18).

Ce travail s’est inscrit dans le cadre d’une étude rétrospective multicentrique menée par 1’équipe
d’Anesthésie-Réanimation de La Piti¢ Salpétriere, visant a comparer les différentes modalités
d’anticoagulation chez des patients supportés par ECMO VA pour un choc cardiogénique nécessitant
une épuration extra-rénale. Nous avons ainsi collecté les données de tous les patients ayant bénéficié
de cette double thérapie sur 3 années consécutives au sein des réanimations du centre hospitalier
universitaire (CHU) de Rennes.

L’objet de ce travail était de décrire la cohorte rennaise de patients supportés par ECMO VA et traités
par EER continue simultanément, incluant les caractéristiques cliniques, les complications présentées

au cours du sé¢jour et la mortalité hospitaliere.
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METHODES

Caractéristique de I’étude

Il s’agit d’'une étude observationnelle rétrospective monocentrique, réalisée au CHU de Rennes,
¢tudiant I’impact de I’EER continue chez les patients bénéficiant simultanément d’une ECMO VA.

La population correspond a I’ensemble des patients ayant bénéficié¢ de cette double thérapie au sein des
3 unités de réanimations (Cardio-thoracique et vasculaire, Chirurgicale et Médicale) du CHU de Rennes

entre janvier 2019 et décembre 2021.

Méthode de recueil des données

Nous avons utilisé le cahier d’observation (Annexe 1) fourni par le CHU de la Pitié¢ Salpétriere afin
d’uniformiser le recueil des données. La majorité des données sont issues de la base de données ECMO
VA du CHU de Rennes. Cette base a bénéfici¢ de I’agrément de la Commission Nationale de
I'Informatique et des Libertés (CNIL, référence n°® 1685088).

Les données complémentaires sont extraites des dossiers électroniques et papiers archivés des patients.
Il s'agit d'une recherche Hors-Jardé rentrant dans le cadre d’une MR-004. Une notice d’information
(Annexe 2) a été envoyée par courrier postal aux patients survivants. Dés sa réception, le patient
disposait d’un mois pour exprimer sa potentielle opposition a I’utilisation de ses données. Si le patient
ne faisait pas de retour au bout de ce mois ou accordait 1’utilisation de ses données, il était alors inclus

dans 1’étude.

Implantation de PECMO-VA

Tous les patients ont €té pris en charge selon le protocole en vigueur au CHU de Rennes. ce protocole
standard pour l'implantation d’'une ECMO VA a été précédemment publié.

L'équipe d'implantation comprenait deux chirurgien.nes (senior et interne), un.e infirmier.e de bloc
opératoire diplomé.e d’état et un.e perfusionniste. Tout le matériel nécessaire €tait disponible dans un
chariot dédi¢ pour permettre I'implantation d'une ECMO VA partout ou cela était nécessaire, incluant
le bloc opératoire, les unités de réanimation et la salle de cathétérisme cardiaque. L'implantation
périphérique par voie fémorale était utilisée préférentiellement lorsque cela était possible. Dans tous
les cas d’abord artério-veineux périphérique, un cathéter de reperfusion a été introduit pour prévenir
l'ischémie de membre. L'implantation de ’ECMO VA était réalisée au bloc opératoire de chirurgie

cardiaque si le patient pouvait étre transporté en toute sécurité mais en cas d'instabilit¢ hémodynamique
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ou d'arrét cardiaque, I'implantation a été réalisée au lit du patient. Le retrait de "TECMO VA était réalisé
au bloc opératoire (sauf en cas de décés sous assistance) pour permettre une réparation optimale du

vaisseau.

Criteres d’inclusion et de non-inclusion
Critéres d’inclusion :

1. Patients sous ECMO VA nécessitant une épuration extra-rénale continue
Critéres de non inclusion :

1. Opposition a I’utilisation des données.

2. Personnes sous protection juridique (curatelle, tutelle), sauvegardées de justice.

Données recueillies

- Données démographiques et cliniques: Age, sexe, poids, taille, antécédents (dialyse chronique,
créatininémie basale), insuffisance cardiaque chronique, antécédent de chirurgie cardiaque,
diabéte, artériopathie oblitérante des membres inférieurs (AOMI).

- Données liées a ’ECMO VA : Indications, durée d’assistance, réimplantation ou non, décharge
du ventricule gauche et type de décharge. Si chirurgie cardiaque : Durée de la circulation
extracorporelle (CEC), du clampage aortique (CA), type de chirurgie. Complications sous
ECMO VA (hémorragiques, thromboemboliques, infectieuses, neurologiques, reprise pour
saignement, transfusions réalisées).

- Données liées a ’EER (seul le premier filtre a été pris en considération) : Indication de I’EER,
Anticoagulation, site, durée de la séance, durée de I’EER total, cause d’arrét, dose de dialyse,
dose de filtration, dose d’ultrafiltration, variables biologiques (Plaquettes, taux de prothrombine
(TP), temps de céphaline activée (TCA), Fibrinogéne, Natrémie, Urée, pH, HCO3-), saignement
per EER et localisation, reprise pour saignement, transfusion (concentrés de globules rouges
(CGR), plasma frais congelé¢ (PFC), concentrés de plaquettes (CP)), infection de cathéter,
Fibrillation atriale, Thrombopénie induite par I’héparine, Hypothermie.

- Evolution de la fonction rénale : Récupération rénale a la sortie de réanimation, récupération
rénale a J30, récupération rénale a la sortie de I’hopital.

- Données liées au s¢jour et au devenir : Type de service de réanimation, durée de séjour, temps

de ventilation mécanique, index de gravité simplifié II (IGS II), score « sepsis-related organ
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failure assessment » (SOFA) a 1’admission, durée de séjour, déceés en réanimation, déces a

I’hopital.

Analyse statistique

Pour I’analyse descriptive, les valeurs quantitatives étaient exprimées en moyenne avec écart-type ou

en médiane avec écart interquartile. Les valeurs qualitatives étaient exprimées en valeurs absolues et

pourcentages.
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RESULTATS

Entre 2019 et 2021, 272 patients ont bénéficié d’'une ECMO au CHU de Rennes. Chez ces patients,
77% (n = 208) des patients ont bénéfici¢ d’'une ECMO VA. Parmi eux, 49% (n = 102) ont présenté une
insuffisance rénale aigue telle que définie par « Extracorporeal Life Support Organization (ELSO)
Registry Data Definition », qui repose sur la classification KDIGO (Annexe 3). Vingt-sept pour cent
(n =27) de ces derniers patients ont nécessité le recours a une €puration extrarénale lorsqu’ils étaient

traités par ECMO VA soit 13% des patients sous ECMO VA (Figure 1).

Données démographiques et cliniques

Les données démographiques et les antécédents médicaux des 27 patients survivants et non-survivants
ayant bénéfici¢ du traitement combiné ECMO VA et EER continu au cours de la période d'étude sont
résumées dans la Table 1.

L'age médian de la cohorte était de 60 (53-64) ans. La créatinine basale médiane chez ces patients était

de 100 (72,5-127,5) umol/l.

Données liées au séjour

Une majorité des patients, 70% (n = 19), a été admis en service de réanimation en chirurgie thoracique
et cardio-vasculaire (CTCV).

Les scores IGS II et SOFA étaient plus élevés dans le groupe des patients non décédés. Le score IGS
IT médian était de 78 (63-94) chez les patients vivants et de 57 (37-70) chez les patients décédés. Quant
au score SOFA, il était de18 (16-19) pour les patients vivants et de 12 (10-15) pour les patients décédés.
La durée médiane de séjour a I’hopital était de 55 (19-100) jours chez les patients vivants, seulement

13 (3-27) jours chez les patients décédés (Table 2).

Données liées a PECMO VA

La principale indication de 1’assistance veino-artérielle était le choc cardiogénique post-cardiotomie,
ce fut le cas pour 37% des patients (n = 10). La durée d’assistance médiane était de 7 (5-8) jours pour
les patients vivants, et de 5 (4-10) jours pour les patients décédés. Une décharge du ventricule gauche
a été réalisée uniquement chez 3 patients décédés (2 contre-pulsions par ballon intra-aortique (CPBIA)

et 1 atrioseptostomie) (Table 3).
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Données liées a PEER

L’EER a ét¢ initiée dans les 24h suivant le début de ’ECMO VA pour 30% (n = 8) des patients, 63%
(n=17) ont eu une initiation tardive de I’EER (24 h ou plus). La principale indication d’EER retrouvée
¢tait la surcharge hydrique associée a une anurie/oligurie. Cinquante-deux pour cent (n = 14) des
patients étaient anticoagulés par Héparine Non Fractionnée (HNF), cette pratique a évolué en 2021
avec un recours a 1’anticoagulation citrate plus important.

La durée médiane sous ECMO VA et EER continue était de 52 (29-95) heures. La durée de vie médiane
du premier filtre était de 11 (10-13) heures chez les patients vivants, et de 31 (13-47) heures chez les
patients décédés.

Soixante-dix pour cent (n = 19) des patients ont bénéfici¢ d’une hémodiafiltration, 15% (n =4) d’une
hémodialyse continue, 7% (n = 2) d’une hémofiltration seule, et nous n’avons pas retrouvé les données
liées aux modalités d’EER chez 7% (n = 2) des patients.

L’EER continue était pour 79% (n = 21) des patients combinée au circuit d’ECMO VA, 4% (n = 15)
ont bénéficié¢ de I’EER via un cathéter de dialyse, 4% (n = 1) via un cathéter de canaud, et nous n’avions

pas les données pour 4% (n = 1) (Table 4.).

Les données biologiques avant et apres la premiére séance d’EER sont résumées dans la Table 5. Le
pH avant le 1° filtre d’EER était plus ¢levé dans le groupe de patients vivants : 7,31 (7,30-7,38) chez
les patients vivants et 7,19 (7,07-7,32) chez les patients décédés. C’est également le cas pour le taux de
bicarbonates, 21 (17-24) chez les patients vivants, 16 (12-22) chez les patients décédés.

Cette premicre séance d’EER a fréquemment été interrompue en raison d’intervention sur le patient

(30% des cas, n = 8) ou du déces (26% des cas, n =7).

Complications

La Table 6. résume les complications rencontrées par les patients durant la période sous ECMO VA et
EER continue. Les complications hémorragiques étaient les plus fréquentes, 70% (n=19) des patients
vivants et décédés ont présenté au moins 1 événement hémorragique, avec la nécessité d’une reprise
chirurgicale au bloc opératoire pour 41% (n=11) d’entre eux. Les autres complications étaient de type
thromboemboliques, 15% (n = 4) des patients; neurologiques, 4% (n = 1) ; et infectieuses, 48% (n =

13).
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Mortalité et évolution de la fonction rénale

La mortalité a un mois était de 74% (n = 20) apres I’'implantation de ’ECMO VA. A 30 jours, parmi
les 7 survivants, 3 ont récupéré une fonction rénale normale, 1 a conservé une défaillance rénale sans

nécessité de poursuivre ’EER, 1 était dépendant de I’EER et 2 patients étaient perdus de vue.
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DISCUSSION

Cette ¢tude rétrospective décrit les caractéristiques et le devenir d'une cohorte de patients admis au
CHU de Rennes sur une période de 3 années et traités simultanément par ECMO VA et EER. Notre
premicre constatation est que la proportion de patients dialysés sous ECMO VA est faible, environ 10%
(n =27) sur les 272 patients ayant bénéfici¢ d’'une ECMO VA entre 2019 et 2021 au CHU de Rennes.
Les patients traités par ECMO VA et EER présentaient une mortalité importante, 70% (n = 20) et sont
décédés durant leur s¢jour a I’hopital dans notre étude. Les complications sous ECMO VA et EER sont
fréquentes, elles sont principalement hémorragiques, pour 70% (n = 19) des patients, et infectieuses,

pour 48% (n=13) d’entre eux.

Nos données ne different pas du consensus ELSO (19) qui rapportait que l'incidence de I'IRA chez les

patients adultes sous ECMO VV et ECMO VA estde 9,3 % et 12,3 %, respectivement.

La survie des patients atteints d'IRA nécessitant une EER n'était que de 26 % (n = 7). Deux méta-
nalyses récentes ont conclu que le recours a I’EER pour IRA chez les patients sous ECMO VA ¢tait
associée a une augmentation significative de la mortalité, environ 33% a 88% (6)(7). Les études sur
lesquelles s’appuient ces 2 métanalyses sont exclusivement rétrospectives, et ont analysé des

populations hétérogeénes, comprenant des patients sous ECMO VYV et des cohortes pédiatriques.

L’étude rétrospective monocentrique de B. Levin publié en 2022 (20) a analysé la mortalité chez 3
groupes de patients : ceux qui ont débuté I’EER avant la canulation de TECMO VA, ceux qui 1’ont
débutée lorsqu’ils étaient traités par ECMO VA, et ceux qui n’ont pas recu d’EER. Leur analyse
retrouvait une surmortalité¢ chez les patients traités par EER par rapport a ceux qui n’avaient pas eu
besoin d’EER. Savoir si I’EER est délétére pour les patients ou s’il s’agit uniquement d’un marqueur
défaillance multiviscérale reste une interrogation. Par ailleurs, cette étude n’objectivait pas de bénéfice
a un recours rapide a I’EER. C’est le cas également dans notre étude, un seul des patients survivants a
bénéfici¢ d’une EER dans les 24h apres I’implantation de ’ECMO VA.

A ce jour, il n'y a pas de consensus concernant le délai de recours a I’EER chez un patient sous ECMO
VA. Un début précoce permet de controler rapidement le volume sanguin, 1'équilibre acido-basique et
les troubles ioniques. Un recours tardif permet d’éviter les complications de l'acceés vasculaire

(hémorragiques et infectieuses) et les complications spécifiques a I’EER (21)(22).
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L'age est un autre déterminant majeur de la mortalité. L'age moyen des patients décédés a 30 jours était
de 61 ans, alors qu’il était de 51 ans chez les patients vivants a 30 jours. Les études antérieures

confirment cette constatation (23).

La gravité de la maladie a été suggérée comme une cause de mortalité élevée. Cependant, dans notre
¢étude, les scores IGS II et SOFA étaient plus faibles chez les patients décédés. Le score SOFA médian
¢tait supérieur (18 (16-19)) chez les patients survivants par rapport aux patients décédés (12 (10-15)).
Ce score pourrait ne pas €tre pas €tre un bon facteur prédictif de mortalité chez les patient sous ECMO
VA. Actuellement, il n'y a pas de modéle de prédiction de survie qui inclut I’EER aigiie ou chronique.
Le score « survival after veno-arterial ECMO » (SAVE), score pronostique de survie des patients
traités par ECMO VA pour un choc cardiogénique, n’inclut que l'insuffisance rénale chronique et
I'insuffisance rénale aigué€ sans spécifier le recours a I’EER (24). De méme, dans le score
ENCOURAGE (25) congu pour prédire la mortalité des patients atteints d’infarctus du myocarde
compliqué de choc cardiogénique sévere traités par ECMO VA, le recours a I’EER n’était pas pris en

compte.

Notre cohorte de patient a exclusivement bénéfici¢é d’EER continue au détriment de I’EER
intermittente. La majorité de nos patients a bénéfici¢ d’hémodiafiltration continue (70%, n = 19) et la
perte de poids prescrite initialement était minime (0 (0-40) ml/h) afin de ne pas dégrader les conditions
hémodynamiques.

L’argument de [1’utilisation exclusive de I’EER continue est celui d’une meilleure tolérance
hémodynamique, ce qui ne fait pourtant pas consensus dans la littérature (26).

En hémodialyse intermittente, le soluté est éliminé par diffusion. Ces séances étant relativement courte
(en moyenne 3 a 6h), elles exposent a des mouvements osmotiques rapides. Ce risque peut néanmoins
étre atténué en prolongeant la durée du traitement, en limitant le taux d'ultrafiltration et en modifiant la
composition et la température du dialysat (27)(28).

L’EER continue se décline sous forme d'hémofiltration continue, d’hémodialyse continue, ou
d’hémodiafiltration continue, qui combine clairance diffusive et convective. La convection permet une
meilleure clairance des substances de poids moléculaire ¢élevé, incluant théoriquement les médiateurs
pro-inflammatoires. Cette thérapie assure une épuration plus lente mais permet d'obtenir des clairances
similaires a I’hémodialyse intermittente. Ceci abaisse théoriquement le stress hémodynamique, en
particulier chez les patients dépendants des vasopresseurs (29), et permet une clairance des

antibiotiques plus constante dans le temps (30).
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Dans notre cohorte, I’EER était réalisée en intégrant directement un filtre sur le circuit ’ECMO VA
(78%, n=21) . L’étude de pratique de 2021 envoyée aux membres du comité Anesthésie-Réanimation
Cceur-Thorax-Vaisseaux (ARCOTHOVA) (31) confirmait qu’il s’agit du site préférentiel chez le
patient sous ECMO VA. Dans cette étude, 30% des patients ont bénéficié d’un cathéter séparé, ce fut
le cas pour seulement 15% (n = 4) de nos patients. Le dispositif d’EER intégré au circuit d’ECMO
permettrait un flux sanguin plus stable, prolongerait la durée de vie du circuit (32) et permettrait une

gestion plus précise des fluides (33).

Concernant le type d’anticoagulation, une majorité de patients a été traitée par HNF (52%, n = 14), et
une plus faible proportion par Citrate (11%, n=3). Cette pratique a évolué en 2021 avec I’introduction
de la dialyse continue au citrate au sein de notre unité. L'utilisation de I'HNF est répandue dans les
autres centres (31), probablement parce qu'il s'agit de la modalité d'anticoagulation préférée pour le
circuit ECMO VA. Une autre explication possible est que 1'anticoagulation au citrate augmente la
charge de travail du personnel. Les récentes études décrivent cependant I'utilisation du citrate comme
stire et efficace, avec la capacité de réduire la proportion de thromboses de filtre, ce qui permet
d’augmenter la durée de vie du filtre (34). Mais a notre connaissance, aucune ¢étude n'a exploré
'application chez les patients sous ECMO VA, chez qui le risque d'accumulation de citrate est plus
¢levé du fait de 1’¢tat de choc ou d’une insuffisance hépatique. L’étude observationnelle pour laquelle
cette cohorte a été initialement constituée et qui vise a comparer les modalités d’anticoagulation en cas
d’EER sous ECMO VA permettra d’apporter des données utiles sur 1’utilisation de 1’anticoagulation

régionale par citrate dans ce contexte.

Les recommandations de I’ELSO (35) indiquent que les complications les plus fréquentes sous ECMO
VA sont de type hémorragique. Notre étude retrouve 75% (n = 15) de saignements chez les patients
décédés, nous ne déplorons en revanche pas d’hémorragie intracranienne. L’étude de C. Aubron et al.
(36) objectivait également une proportion plus importante d’événements hémorragiques lorsque

I’ECMO VA ¢était associ¢ a une EER (51% (n=42), p = 0,02).

La majorité des patients qui ont survécu, 71% (n = 5), ont récupéré completement leur fonction rénale
a un mois. Les données sur la récupération rénale sont principalement basées sur la littérature
pédiatrique. Néanmoins ’étude de 2021 de Thyagarajan et al. (37) fut réalisée sur une population de
patients adultes traités par ECMO VA et EER simultanément. Sur les 58 patients qui ont développé une
IRA dans le groupe ECMO VA, 26% (n = 15) ont eu une récupération rénale compléte, 9% (n = 5) ont
eu une récupération rénale partielle, seulement 2% (n =1) était dépendant de la dialyse au moment de
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la sortie et 64% (n = 37) étaient décédés. D’autres études récentes retrouvent une dépendance a ’EER
a long terme faible comprise entre 6 % et 11 % (38)(39). La physiopathologie de 'IRA sous ECMO
VA et son caracteére réversible sont en faveur d’un mécanisme de nécrose tubulaire aigu€. L’effet
bénéfique de la déplétion hydrosodée sur un syndrome cardio-rénal peut également étre évoqué chez
ces patients. Il s’agit d’un trouble physiopathologique du cceur et des reins dans lequel une dysfonction
chronique ou aigué de ’un peut induire une dysfonction chronique ou aigué de I’autre. Chez ces
patients, la congestion veineuse rénale et I’augmentation de la 1'augmentation de la pression intra-
abdominale contribuent a 1'altération du débit sanguin rénal et au développement d’un syndrome cardio-

rénal (40).

Limites

Les principales limites de 1'étude sont le caractére monocentrique, le faible nombre de patients et son
caractere rétrospectif. Une analyse comparant les patients dialysés et non dialysés avec ajustements
aurait été pertinente.

Il semble difficile de réaliser une étude composée d’une plus large population compte tenu la faible
proportion de patients dialysés sous ECMO VA. La plupart des données disponibles dans la littérature
sont également issues d’études rétrospectives de faibles effectifs. C’est pourquoi ce travail s’intégre
dans une démarche collaborative avec 1’équipe d’Anesthésie-Réanimation du CHU de La Piti¢

Salpétriere avec pour but final 1’¢élaboration d’une cohorte multicentrique.
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CONCLUSION

L’EER couplée a ’ECMO VA était requise chez une faible proportion de patients dans notre centre.
Ces patients présentaient un taux de complication important et une mortalité élevée. Plusieurs questions
demeurent, notamment le moment d'initiation de 1'EER, la meilleure configuration de circuits et la
stratégie d'anticoagulation optimale.

Des recherches futures dans ce domaine sur de plus grandes cohortes et une collaboration entre les

centres de soins intensifs sont nécessaires afin d'optimiser la prise en charge de ces patients .
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TABLES

Table 1. Caractéristiques des patients a I’admission

Total (N =27) Patients vivants (N=7) |Patients décédés (N=20)
Age (années) 60 (52-64) 51 (40-57) 62 (55-66)
Sexe masculin (%) 24 (89) 5(71) 19 (95)
IMC (kg/m?) 25 (22-26) 25 (25-28) 25 (20-26)
HTA (%) 30 (8) 2 (29) 6 (30)
Insuffisance rénale
chronique (%) 7@ 14 1)
Créatininémie
basale (umol/L) 100 (72-127) 133 (132-133) 91 (68-110)
Dialysé chronique
(%) 1(4) 1(14) 0(0)
Insuffisance
cardiaque chronique | 5 (18) 1(14) 4 (20)
(%)
Antécédent de
chirurgie cardiaque | 7 (26) 2 (29) 5(25)
(%)
Diabete (%) 5(18) 1(14) 4 (20)
AOMI (%) 1(4) 1(14) 0 (0)

* Abréviations : IMC, Indice de masse corporel ; HTA, Hypertension artérielle ; AOMI, Artériopathie
oblitérante des membres inférieurs
* Les données sont présentées sous forme de médiane (1°" quartile-3°™ quartile) ou nombre (%)
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Table 2. Données liées au séjour

Total (N = 27) 1&3‘2;;‘“ VIVAn(S . tients décédés (N=20)

Service de réanimation

Réanimation CTCV 19 (70) 5(71) 14 (70)

Réanimation chirurgicale 2 (7) 1(14) 1(5)

Réanimation médicale |6 (22) 1 (14) 5 (25)
IGS 11 62 (44-77) 78 (62,5-94) 57 (37-70)
SOFA admission 13 (11-16) 18 (16-19) 12 (10-15)
EUROSCORE II* (n=9) 10 (11-16) 10 (10-16) 10 (5-14)
Durée de séjour en réanimation |12 (6-18) 26 (10-16) 9 (3-22)
Durée de séjour a I'hopital 119 (3-27) 155 (19-100) 113 (3-26)
Déces en réanimation 19 (70) 0 (0) 19 (95)
Décés a 1'hopital 20 (74) 0 (0) 20 (100)

* Abréviations : IGS II, Index de Gravité Simplifié 11 ; SOFA, Sepsis-related Organ Failure Assessment,
EUROSCORE II (European System for Cardiac Operative Risk Evaluation II)
* Les données sont présentées sous forme de médiane (1°" quartile-3°™ quartile) ou nombre (%)

* Le calcul de TEUROSCORE II n’a été effectué que chez les patients pour lesquels il est applicable (n =9)
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Table 3. Données liées a ’ECMO

B Patients vivants |Patients décédés
Total (N =27) (N=7) (N=20)
Indication ECMO
Choc cardiogénique
postcardiotomie (%) 10G7) 2 (29) 8 (40)
Dysfonction primaire du
areffon (%) 3(11) 0 (0) 3 (15)
?;f;;ll‘ctus du myocarde 6 (22) 2 (29) 4 (20)
Autres (%) 8(30) 3 (43) 5(25)
Chirurgie cardiaque 13 (48) 2 (29) 11 (55)
Valve (%) 3(11) 1 (14) 2 (10)
Pontages (%) 2(7) 0 (0) 2 (10)
Aorte (%) 2(7) 0 (0) 2 (10)
Transplantation
cardiaque (%) 4 (15) 0(0) 4 (20)
Autre (%) 2 () 1 (14) 15
Durée CEC (minutes) 174 (110-219) 154 (132-176) 174 (111-280)
Durée CA (minutes) 103 (62-173) 86 (43-130) 103 (73-181)
Délai d'implantation si chirurgie
pré-opératoire (%) 3(11) 2 (29) 1(5)
per-opératoire (%) 9 (33) 1(14) 8 (40)
post-opératoire (%) 3(11) 3 (43) 3 (15)
Durée d'ECMO (jours) 6 (4-10) 7 (5-8) 5 (4-10)
I(l)nplantatlon d’une 2" ECMO 4 (15) 1 (14) 3(15)
(o)
Décharge du ventricule gauche 3(11) 0(0) 3(15)
(%)
Type de décharge
Impella (%) 0 (0) 0 (0) 0(0)
BCPIA (%) 2 (8) 0 (0) 2 (10)
Atrioseptostomie (%) 1(4) 0(0) 1(5)

* Abréviations : CEC, Circulation extracorporelle ; CA : Clampage Aortique ; BCPIA, Ballon de contre-pulsion

intra-aortique

* Les données sont présentées sous forme de médiane (1 quartile-3°™ quartile) ou nombre (%)
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Table 4. Données liées a I’EER

Total (N =27)

Patients vivants

(N=7)

Patients décédés
(N=20)

Indication de I'EER
Anurie/Oligurie (%)
Hyperurémie
Hyperkaliémie
(Edeme aigue pulmonaire
réfractaire
Acidémie
Autre

Type ’EER
Hémodiafiltration
Hémodialyse
Hémofiltration
Données manquantes

Anticoagulation
Citrate (%)

HNF (%)
Pas d'anticoagulation (%)
Données manquantes

Site d'EER
ECMO VA (%)
Cathéter de dialyse
jugulaire (%)

Cathéter de canaud (%)
Données manquantes

Délai d'initiation EER
< 24h (%)
> 24h (%)

Données manquantes

Durée sous EER et ECMO VA

27 (100)
0 (0)
0 (0)

0 (0)

0 (0)
0 (0)

19 (70)
4 (15)
2(7)
2(7)

3(11)
14 (52)
8 (30)
2 (7)

21 (78)
4 (15)
1(4)
1(4)

8 (30)
17 (63)

2 (7)

52 (29-95)

7 (100)
0 (0)
0 (0)

0 (0)

0 (0)
0 (0)

4 (57)
1 (14)
0(0)

2 (29)

1 (14)
2 (29)
2 (29)
2 (29)

4 (57)
1(14)
1(14)
1(14)

1 (14)
4 (57)
2 (29)
118 (49-148)

20 (100)
0 (0)
0 (0)

0 (0)

0 (0)
0 (0)

15 (75)
3(15)
2 (10)
0 (0)

2 (10)
12 (60)
6 (30)
0(0)

17 (85)
3 (15)
0 (0)

0 (0)

7 (35)
13 (65)

0 (0)

53 (23-75)

* Abréviations : EER, épuration extrarénale ; HNF, Héparine Non Fractionnée ; ECMO, Extracorporeal
Membrane Oxygenation Veino-Artériel
* Les données sont présentées sous forme de médiane (1° quartile-3°™ quartile) ou nombre (%)
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Table 5. Données biologiques liées a I’EER pour le ler filtre

Total (N =27)

Patients vivants
(N=7)

Patients décédés (N=20)

Durée de la séance
Cause d'arrét de la séance
Thrombose (%)

(“o)

(%)
Déceés (%)

élevée (%)

(“o)

Données manquantes
Perte patient (ml/h)
Plaquettes (G/L)

Avant ler filtre d'EER

Apreés ler filtre d'EER
TP (%)

Avant ler filtre d'EER

Apreés ler filtre d'EER
TCA (ratio patient/témoin)

Avant ler filtre d'EER

Apreés ler filtre d'EER
Fibrinogéne (g/L)

Avant ler filtre d'EER

Apreés ler filtre d'EER
Natrémie (mmol/L)

Avant ler filtre d'EER

Apreés ler filtre d'EER
Urée (mmol/L)

Avant ler filtre d'EER

Apreés ler filtre d'EER
Créatininémie (umol/L)

Avant ler filtre d'EER

Apreés ler filtre d'EER
pH

Avant ler filtre d'EER

Apreés ler filtre d'EER
HCO3" (mmol/L)

Avant ler filtre d'EER

Apreés ler filtre d'EER

Remplacement prévu a H72
Récupération rénale (%)
Intervention sur le patient
Pression transmembranaire

Dysfonctionnement machine

19 (10-42)

2(7)
3(11)
0(0)

8 (30)
7(26)
3(11)

2(N

2 (7)
0 (0-40)

44 (32-85)
82 (51-76)

36 (32-85)
53 (37-76)

1,83 (1,46-2,6)
2,4 (2,0-3,4)

2,8 (1,9-4,6)
3,1 (2,3-6,0)

136 (133-137)
138 (136-139)

14,2 (11,7-23,7)
10 (7,3-12,0)

233 (197-344)
166 (150-217)

7,25 (7,11-7,33)
7,37 (7,28-7,43)

18 (13-23)
23 (18-26)

11 (10-13)

0(0)
1 (14)
0(0)
2 (29)
0(0)
1 (14)

1 (14)

2 (29)
0 (0-39)

41 (40-81)
91 (51-96)

42 (34-57)
58 (38-79)

2,19 (2-2,37)
2,2 (2-2,9)

4,2 (3,1-5,0)
6,4 (4,3-6,6)

137 (135-137)
138 (138-138)

22,3 (17,3-28,2)
11,3 (11,3-14,2)

366 (217-776)
210 (174-230)

7,31 (7,3-7,38)
7,41 (7,4-7,43)

21 (17-24)
24 (22-26)

31 (13-47)

2 (10)
2 (10)
0(0)

6 (30)
7 (35)
2 (10)

1(5)

0 (0)
0 (0-41)

45 (32-87)
80 (53-106)

36 (26-59)
53 (36-67)

1,8 (1,3-2,7)
2,7 (2,0-3,5)

2,75 (1,9-4,5)
2,91 (2,2-5,3)

135,5 (133-137)
137 (135-140)

13,7 (11,2-16,2)
9,1 (6,5-11,6)

225 (194-275)
172 (138,5-212)

7,19 (7,07-7,32)
7,33 (7,26-7,42)

16 (12-22)
23 (16-25)

* Abréviations : TP, Temps de Prothrombine ; TCA, Temps de Céphaline avec Activation
* Les données sont présentées sous forme de médiane (1 quartile-3°™ quartile) ou nombre (%)
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Table 6. Complications

Patients vivants

Patients décédés

Total (N =27) (N=7) (N=20)
((E)Zl)nplications hémorragiques 19 (70) 4 (57) 15 (75)
Localisation
Hémorragie Digestive (%) 3(11) 1(14) 3(15)
Scarpa (%) 7 (26) 3 (43) 4 (20)
Cathéter (%) 2(7) 0(0) 2 (10)
Tamponnade (%) 9(33) 2(29) 7 (35)
Hémothorax (%) 5(18) 3 (43) 2 (10)
Autre (%) 7 (26) 2(29) 5(25)
Reprise pour saignement 11 (41) 3 (43) 8 (40)
Transfusion
CGR 11 (6-15) 13 (8-19) 10 (6-13)
PFC 6 (1-10) 8 (3-13) 5(1-10)
Cp 2 (0-4) 3(1-3) 2 (0-4)
Complications
thromboemboliques (%) 4(15) L(14) 3(15)
Ischémie de jambe (%) 2(7) 0(0) 2 (10)
Thrombophlébite (%) 14) 1 (14) 0(0)
;l:;(l)l)'ombus intracardiaque 1 (4) 0(0) 165)
Complications neurologiques 1(4) 0(0) 1(5)
AVC ischémique (%) 0 (0) 0(0) 1(5)
AVC hémorragique (%) 0 (0) 0(0) 0 (0)
Complication infectieuse 13 (48) 4 (57) 9 (45)
Pneumopathie acquise
sous ventilation 10 (37) 4 (57) 6 (30)
mécanique (%)
Bactériémie (%) 4 (15) 1(14) 3 (15)
Fongémie (%) 2(7) 1(14) 1(5)
Médiastiniste (%) 0 (0) 0(0) 0 (0)
Scarpa (%) 2(7) 0(0) 2(7)
Digestive (%) 0 (0) 0(0) 0(0)
Urinaire (%) 0 (0) 0(0) 0(0)
Cathéter (%) 0 (0) 0(0) 0(0)
Fibrillation atriale (%) 6 (22) 3 (43) 3(15)
Thrombopénie induite par
I'héparine (%) 0(0) 0(0) 0(0)
Hypothermie (%) 8 (30) 6 (86) 6 (30)

* Abréviations : CGR, Concentrés de globules rouges; PFC, Plasma Frais Congelé; CP, Concentré
Plaquettaire ; AVC, Accident Vasculaire Cérébral
* Les données sont présentées sous forme de médiane (1° quartile-3°™ quartile) ou nombre (%)
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FIGURES

Figure 1. Flow chart

ECMO (n = 272)

\4

ECMO VV (24%, n = 64)

ECMO VA (76%, n = 208)

A4

Absence d’IRA (51%, n =
106)

ECMO VA et IRA (49%, n =
102)

A4

Absence d’EER (74%, n =
75)

EER (26%, n = 27)

* Abréviations : ECMO, Extracorporeal Membrane Oxygenation ; VA, Veino-Artériel ; VV,Veino-Veineuse
IRA, Insuffisance Rénale aigue ; EER, Epuration extrarénale

37



ANNEXES

Annexe 1. Cahier d’observation

CAHIER D’OBSERVATION (Case Report Form)
DONNEES A RECUEILLIR

CRITERES D’INCLUSION

- Age>18ans:0=non/1=oui

- Traitement simultané par ECMO VA et CRRT : 0 = non / 1 = oui
Si une case est cochée non, le patient n’est pas inclus dans I’étude

CRITERES D’EXCLUSION
- Autres types d’EER

DONNEES A RECUEILLIR UNE FOIS PAR PATIENT

DONNEES Démographiques

Données démographiques
Nom (2 premieres lettres )
Prénom (2 premieres lettres )
Sexe

Age (années)

Poids (kg)

Taille (cm)
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Antécédents

HTA

0=non/1=oui

Insuffisance rénale chronique

0=non/1=oui

Créatininémie basale (uUM)

Dialysé chronique

O=non/1=oui

Insuffisance cardiaque chronique

O0=non/1=oui

Antécédent de chirurgie cardiaque

O=non/1=oui

Diabeéte

0=non/1=oui

AOMI

0=non/1=oui

Chirurgie cardiaque

Pontage / Valve / Combinée / Aorte /
Transplantation cardiaque / Autre

Durée CEC (en minutes)

Durée CA (clampage aortique) (en minutes)

DONNEES LIEES AU SEJOUR

Données hospitalisation

IGS Il

EUROSCORE

SOFA a I'admission

Date d’admission a I’hopital ji/mm/aaaa
Date d’admission en réanimation ji/mm/aaaa
Date sortie de réanimation ji/mm/aaaa
Date sortie de I’hopital ji/mm/aaaa

Déces en réanimation

O=non/1=oui

Déces a I’hopital

O=non/1=oui

Date déces

ji/mm/aaaa ou NA

Déces en réanimation

Données liées a ’ECMO VA

Date implantation ECMO

ji/mm/aaaa

Date sevrage ECMO

ji/mm/aaaa

Délai de pose

Pré-op / Per-op / Post-op < 48h / Post-op >
48h

Ré implantation ECMO

0=non/1=oui

Date ré implantation ECMO

ji/mm/aaaa

Indication de 'TECMO

Choc cardiogénique post-cardiotomie /
Dysfonction primaire du greffon / IDM /
CMD/Autre

Décharge VG

0=non/1=oui

Type de décharge VG

Impella / BCPIA / Rashkind
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Complications hémorragiques

Cérébral / digestif / Scarpa / cathéter / site
opératoire / tamponnade / autre / 0 = pa de
saignement ou NA

Complications thrombo-emboliques

Ischémie aigué de membre / thrombose de

pas de saignement ou NA

circuit / thrombose de membrane /TVP ? /0=

Complications infectieuses

PAVM / bactériémie / médiastinite / Scarpa /
digestif / urinaire / 0 = pas d’infection ou NA

Complications neurologiques

AVC hémorragique / AVC ischémique / 0 = pas
de complication neurologique ou NA

Nécessité de reprise chirurgicale pour
saighement

0=non/1=oui

Nombre et type de produits sanguins labiles transfusés pendant I'assistance par ECMO VA

Nb de CGR

Nb de concentrés plaquettaires

Nombre de PFC

Ventilation mécanique
Date début VM: jj/mm/aaaa
Date fin VM : jj/mm/aaaa

Date de début

ji/mm/aaaa

Date de fin

ji/mm/aaaa
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DONNEES A RECUEILLIR POUR CHAQUE FILTRE

Données EER

Indication CRRT

Anurie / Hyperurémie / Hyperkaliémie /
OAP réfractaire / Acidémie / autre

Anticoagulation du circuit

Citrate / HNF systémique / pas d’anticoag.

Date de début séance CRRT

ji/mm/aaaa—

Heure de début séance CRRT

hh :mm

Site CRRT

ECMO / KTD jugulaire / KTD fémoral / KT
Canaud

Cause d’arrét de la séance CRRT

Thrombose / programmé a H72 /
Récupération rénale / Intervention patient
ou acte diagnostique / Déces / PTM élevée

Date d’arrét séance

ji/mm/aaaa -

Heure d’arrét séance

hh :mm

Dose de dialyse totale (en ml/kg/h)

Dose d’ultrafiltration totale (en mi/h)

Plaquettes min (en G/L)

Plaquettes max (en G/L)

TP min (%)

TP max (%)

TCA min

TCA max

Fibrinogéne min (g/L)

Fibrinogéne max (g/L)

Activité Antithrombine Ill min (AT Ill, en %)

Activité Antithrombine Ill max (AT IIl, en %)

Natrémie min (mM)

Natrémie max (mM)

Urée min (mM)

Urée max (mM)

Créatininémie min (uLM)

Créatininémie max (uM)

pH min

pH max

HCO3- min (mM)

HCO3- max (mM)

Calcémie ionisée min (mM)

Calcémie ionisée max (mM)

Calcémie totale min (mM)

Calcémie totale min (mM)
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Ratio Ca++/Ca total min

Ratio Ca++/Ca total max

Calcémie ionisée post-filtre min (mM)

Calcémie ionisée post-filtre max (mM)

Complications per dialyse

Saignement per dialyse

0=non/1=oui

Localisation du saignement

Cérébral / digestif / Scarpa / cathéter / site
opératoire / tamponnade / autre

Nécessité de reprise chirurgicale pour
saighement

O=non/1=oui

Transfusion CGR per-EER 0/1/2/3/4/>4
Transfusion PFC per-EER 0/1/2/3/4/>4
Transfusion Plaquettes per-EER 0/1/2/3/4/>4
Infection liée au cathéter 0/KTC/KTA/KTD

Fibrillation atriale de novo per-EER

0=non/1=oui

TIH avérée

0=non/1=oui

Hypothermie (t° < 36°)

O=non/1=oui
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EVOLUTION DE LA FONCTION RENALE

Récupération rénale sortie de réanimation Delta créatininémie admission-sortie réa :
-<44 uM

->44 uM

- dialysé

Récupération rénale J30 Delta créatininémie admission-J30 :
-<44 uM

->44 uM

- dialysé

Récupération rénale sortie de I’hopital Delta créatininémie admission-sortie hospit
-< 44 uM

-> 44 uM

- dialysé

AOMI Artériopathie Oblitérante des Membres Inférieurs
CGR Concentré de globules rouges

CRRT Continuous Renal Replacement Therapy
NA Donnée manquante

ECMO ExtraCorporeal Membrane Oxygenation
EER  Epuration Extra-Rénale

HNF  Héparine non fractionnée

HTA Hypertension artérielle

NA Non Applicable

PFC  Plasma Frais Congelé

TIH  Thrombopénie induite par I’héparine
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Annexe 2. Notice d’information

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS

Comparaison de I'anticoagulation régionale au citrate et de I'anticoagulation systémique &
I'héparine chez les patients en EER continue et assistés par Extra Corporeal Membrane Oxygenation

veno-artérielle (ECMO VA) pour choc cardiogénique réfractaire
DREAM

Cette recherche est promue par I'Assistance Publique - Hopitaux de Paris
Délégation 4 la Recherche Clinique et & I'lnnovation
1 avenue Claude Vellefaux
75010 Paris

NOTE D'INFORMATION
Version 1.0 du 21/06/2022

Madame, Monsieur,

Le Docteur /le Professeur |/ ... sreseseeenee (MOM,  prénom), exercant a [hopital

vous de panwer a une recherche intitulée « Comparaison de
rmmwewmaurmmwarmmmmmmma
assistés par Extra Corporeal Membrane Oxygenation veno-artérielle (ECMO VA) pour choc cardiogénique réfractaire -
DREAM3. Il est important de lire attentivement cetie note avant de prendre volre décision ; n'hésitez pas a lui demander des
explications.

1) Quel est le but de cette recherche ?

Cette recherche porte sur l'analyse de données / échantillons recueillies dans le cadre de votre prise en charge habituelle.
L'objectif de DREAM, est d'évaluer l'efficacité et la sécurité de ['utiisation du citrate comme modalité d'anticoagulation pour
I'EER chez les patients sous ECMO-VA.

Pour répondre a la question posée dans la recherche, § est prévu d'inclure 300 personnes hospitalisées en réanimation et
ayant bénéficié dune ECMO-VA nécessitant une Epuration extra-rénale continue entre 2019 et 2021. Cette étude est
multicentrique et sera réalisée dans 5 établissements de soins en France.

2) Quel est le calendrier de la recherche ?

La durée prévisionnelle de la recherche est de 36 mois. Les données vous concemnant seront recueillies sur la durée de voltre
suivi dans le service entre 2019 et 2021.
NB : aucun prélévement spécifique ne peut étre réalisé pour une recherche n'impliquant pas la personne humaine.

3) Sivous participez, comment vont étre traitées les données recueillies pour la recherche ?

Dans le cadre de la recherche a laquelie FTAP-HP vous propose de participer, un trailement de vos données personnelles va
étre mis en ceuvre pour permetire d'en analyser les résultats.

Ce traitement est nécessaire a la réalisation de la recherche qui répond a la mission d'intérét public dont est investie 'AP-HP
en tant qu'établissement public de santé hospitalo-universitaire.

A cette fin, les données médicales vous concemant seront transmises au Promoteur ou aux personnes ou sociélés agissant
pour son compte, en France et conservées jusqu'a 2 ans aprés la demiére publication puis archivée durant 15 ans selon la
réglementation en vigueur. Ces données seront identifiées par un numéro d'enregistrement. Ces données pourront également,
dans des conditions assurant leur confidentialité, étre transmises aux autorités de santé frangaises.

22ABE DREAM_MNote nfo_HLJ_2022002
Codonmwhpwdum.’w Toute reproduction est formellement interdite
version 1.0 du 1611072010

Page 172

44



Les données médicales vous concemant pouvant documenter un dossier auprés des autorités compétentes, pourront étre
transmises a un industriel afin qu'un plus grand nombre de patients puissent bénéficier des résultats de la recherche. Cette
transmission sera faite dans les conditions assurant leur confidentialité.

Vos données pourront étre utilisées pour des recherches ultérieures ou des analyses compiémentaires a la présente recherche
en collaboration avec des partenaires privés ou publics, en France ou & I'étranger, dans des conditions assurant leur
confidentialité et le méme niveau de protection que la législation européenne.

Vous pouvez vous opposer a tout moment a l'utiisation ultérieure de vos données auprés de la personne qui vous a proposé

de participer & cette recherche (identifié en premiére page du présent document).

Vos données ne seront conservées que pour une durée strictement nécessaire et proportionnée a la finalité de la recherche.
Elles seront conservées dans les systémes d'information du responsable de traitement jusqu'a deux ans aprés la demiére
publication des résuitats de la recherche.

Vos données seront ensuite archivées selon la réglementation en vigueur.

Le fichier informatique utilisé pour cefte recherche est mis en ceuvre conformément a la réglementation francase (loi
Informatique et Libertés modifiée) et européenne (au Réglement Général sur la Prolection des Données -RGPD), Vous
disposez d'un droit d'accés, de rectification et d'opposition au traitement des données couvertes par le secret professionnel
utilisées dans le cadre de cette recherche. Ces droits s'exercent auprés du médecin en charge de la recherche qui seul connait
votre identité (identifié en premiére page du présent document).

En cas de difficultés dans lexercice de vos droits, vous pouvez saisir le Déiégué a la Protection des données de 'AP-HP &
l'adresse suivante : protection donnees dsi@aphp.fr, qui pourra notamment vous expliquer les voies de recours dont vous
disposez auprés de la CNIL. Vous pouvez également exercer votre droit & réclamation directement auprés de [a CNIL (pour
plus dinformations a ce sujet, rendez-vous sur le site www.cnil fr.

4) Comment cette recherche est-elle encadrée 7

L’AP-HP a pris toutes les mesures pour mener celte recherche conformément aux dispositions du Code de la santé Publique
applicables aux recherches n'impliquant pas la personne humaine.

La recherche a oblenu l'avis favorable du comité d'éthique [indiquer le nom] le [indiguer la dafe de la séance au format
ij/mm /aaaa]

5) Quels sont vos droits ?

Votre participation a cette recherche est entiérement libre et volontaire.
Vous pouvez également acoéder directement ou par l'intermédiaire d'un médecin de volre choix a lensemble de vos données

médicales en application des dispositions de l'article L 1111-7 du Code de la Santé Pubique.

Cadre réservé au service
Nom/Prénom du participant 4 la recherche :

Opposition exprimée : [ oui I non
Date de délivrance de I'information :

Signature de la personne proposant la participation a la recherche

Mlﬂéulmhm&hmlh‘whm’m le deuxiéme doit étre remis a la
personne participant a la

22ABE DREAM_Nobe dofo_HLJ_20220021
Ce document est la propnété du DRCI / APHP. Toute reproduction est formellement interdite
wersion 1.0 0s 16102018
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Annexe 3. Classification de I’IRA selon les criteres KDIGO

plasmatique de base ou
créatinine plasmatique >
354umol/L ou mise en route de
I’épuration extra-rénale

Stade Créatinine plasmatique Diurese

1 >26,5 umol/l ou 1,5 a 1,9 fois | <0,5 ml/kg/h pendant 6 h a
la créatinine plasmatique de 12h
base

2 2,0 a 2,9 fois la créatinine < 0,5 ml/kg/h pendant > 12h
plasmatique de base

3 3,0 fois la créatinine < 0,3ml/kg/h pendant > 24h ou

anurie pendant > 12h

46




Vu, le Directeur de Theése

Vu, le Doyen
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Résumé :

Introduction: L'insuffisance rénale aigu€ (IRA) est une complication fréquente des patients supportés
par membrane d’oxygénation extracorporelle (ECMO) veino-artérielle (VA), un recours a I’épuration
extrarénale (EER) est parfois nécessaire. L objectif de 1’étude était de décrire une cohorte de patients
ayant bénéficié¢ de cette double thérapie dans un centre a haut volume d’implantation d’ECMO.

Méthodes: Cette étude observationnelle rétrospective monocentrique a inclus tous les patients ayant
bénéficié simultanément d’'une ECMO VA et d’une EER continue entre janvier 2019 et décembre
2021 au CHU de Rennes. Les données, concernant les caractéristiques des patients, de leur séjour et
leur devenir ont été recueillies. Ce recueil s’est intégré dans un travail multicentrique coordonné par
I’équipe d’ Anesthésie-Réanimation de la Pitié-Salpétricre.

Résultats : Dans notre centre, 10% des patients supportés par ECMO VA entre janvier 2019 et
décembre 2021 ont bénéfici¢é d’une EER (27/ 272). La modalit¢é d’EER était majoritairement
I’hémodiafiltration pour 70% (n=19/27). Soixante-quatorze pour cent (n = 20/27) sont décédés durant
leur s¢jour a I’hdpital. Les complications les plus fréquentes, étaient hémorragiques, pour 70% (n =
19/27) des patients, et infectieuses, pour 48% (n=13) d’entre eux.

Conclusions: L’EER couplée a ’"ECMO VA était requise chez une faible proportion de patients dans
notre centre. Ces patients présentaient un taux de complication important et une mortalité élevée. La
collection de données multicentriques serait digne d’intérét.

Mots-clés: membrane d’oxygénation extracorporelle veino-artérielle, insuffisance rénale aigué,
épuration extrarénale, mortalité
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