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ABREVIATIONS

ARA I : antagonistes des récepteurs de 1’angiotensine II
BBG : bloc de branche gauche

BPCO : broncho-pneumopathie chronique obstructive
CH : centre hospitalier

CHU : centre hospitalier universitaire

CMD : cardiomyopathie dilatée

DAI : défibrillateur automatique implantable
DM : dispositif médical

DMI : dispositif médical implantable

DMIA : dispositif médical implantable actif
ECG : électrocardiogramme

ESC : European Society of Cardiology

FA : fibrillation auriculaire

FEVG : fraction d’éjection ventriculaire gauche
FV : fibrillation ventriculaire

GHS : groupe homogene de séjour

HTA : hypertension artérielle

IC : insuffisance cardiaque

ICD : insuffisance cardiaque droite

ICG : insuffisance cardiaque gauche

IDM : infarctus du myocarde

IEC : inhibiteur de ’enzyme de conversion

IIT : impédance intrathoracique

LPPR : liste des produits et prestations remboursables
MS : mort subite

NYHA : New York Heart Association

OAP : cedéme aigu du poumon

OD : oreillette droite
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RC : resynchronisation cardiaque



RS : rythme sinusal

SAT : stimulation anti-tachycardique
SC : sinus coronaire

SFC : Société Frangaise de Cardiologie
T2A : tarification a I’activité

TNF : tumor necrosis factor

TTT opt : traitement optimal

TV : tachycardie ventriculaire

VD : ventricule droit

VG : ventricule gauche
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INTRODUCTION

Véritable enjeu de santé publique, avec plus de 30 000 déces et 150 000 nouveaux cas
par an en France, Iinsuffisance cardiaque (IC) occupe une part importante des dépenses de
santé, Cependant, les progrés réalisés ces derni¢res décennies en matiére de traitement
médicamenteux et de dispositif médical implantable (DMI) améliorent sans cesse la prise en

charge de ces patients.

Parmi ces progrés techniques figure le défibrillateur automatique implantable (DAI).
Initialement indiqué dans les troubles du rythme ventriculaire, le DAI, dans sa forme triple
chambre, peut étre proposé chez certains insuffisants cardiaques. Ainsi assure-t-il, en plus de
sa fonction de défibrillation, la resynchronisation des ventricules droit et gauche. Certaines

études montrent 1’intérét de ce dispositif dans la baisse de la morbi-mortalité liée a I'IC.

Parmi les firmes commercialisant a ce jour des défibrillateurs triple chambre,
Medtronic est la premiére a avoir développé et intégré & son DAI triple chambre un
algorithme appelé OptiVol. Relié au monitorage du statut hydrique pulmonaire du patient, cet
outil permet de prévenir le patient, par le biais d’une alarme sonore, de la possible survenue
d’un cedéme pulmonaire et ceci avant ’apparition des signes cliniques d’IC. La conduite &

tenir consiste alors & majorer le traitement diurétique afin d’éviter une hospitalisation.
Au moyen d’une étude rétrospective et descriptive sur une série de patients implantés

au centre hospitalier universitaire (CHU) de Limoges avec ces défibrillateurs, nous avons

souhaité analyser |'utilisation de cet algorithme embarqué et évaluer son intérét.
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PARTIE 1 : PHYSIOPATHOLOGIE ET DISPOSITIF
MEDICAL IMPLANTABLE
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I- L’insuffisance cardiaque

A - Définition

L’insuffisance cardiaque est un syndrome avec des composantes cliniques,
étiologiques et biologiques diverses et, pour cette raison, il apparait difficile d’en proposer
une définition unique. Dans son ouvrage L'insuffisance cardiague [9], Jean-Paul Broustet
précise qu’il est plus facile de diagnostiquer I'insuffisance cardiaque que de la définir ; des
groupes de travail, des conférences de consensus, des séminaires, des auteurs anciens et
modernes ont tenté d’y arriver. La variété des résultats est pittoresque.

Malgré cette difficulté, une définition consensuelle semble néanmoins se dégager.
L’insuffisance cardiaque est I’incapacité du cceur & assurer, dans des conditions normales
(c’est-a~-dire avec des pressions veineuses d’amont non augmentées), un débit sanguin

nécessaire aux besoins métaboliques et fonctionnels des différents organes [16].

B - Stades de la NYHA

C’est en 1928 que la New York Heart Association (NYHA) a publié pour la premiére
fois un classement des patients souffrant de maladie cardiaque fondé a la fois sur la gravité
clinique et le pronostic. Cette classification a ét€¢ mise a jour & de multiples reprises. La
neuviéme et derniére édition date de1994 [29]. Elle décrit les 4 stades comme suit

- NYHA 1: patients atteints de maladie cardiaque n’entrainant aucune limitation de
I’activité physique. L’activité physique ordinaire ne provoque ni fatigue excessive, ni
palpitations, ni dyspnée, ni douleur angineuse.

- NYHA Il : patients atteints de maladie cardiaque entrainant une légére limitation de
activité physique. 1ls sont asymptomatiques au repos. L’activité physique ordinaire entraine
une fatigue, des palpitations, une dyspnée, ou une douleur angineuse.

- NYHA I : patients atteints de maladie cardiaque entrainant une limitation marquée
de Pactivité physique. Ils sont asymptomatiques au repos. Une activité moindre que
d’ordinaire peut provoquer une fatigue, des palpitations, une dyspnée ou une douleur

angineuse.
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- NYHA. IV : patients atteints de maladie cardiaque les rendant incapables de pratiquer
toute activité physique sans géne. Les symptédmes d’IC ou le syndrome angineux sont présents

méme au repos. Toute activité physique augmente la géne.

1l convient de préciser que cette classification n’a jamais été proposée pour classer les
degrés de sévérité de I’IC. Elle décrit la tolérance d’un patient & un exercice imprécis, non
quantifié : Dactivité physique ordinaire. Cette classification est un puissant indicateur
discriminant des symptdmes et du pronostic de I'IC. En effet, ces symptdmes dans I'IC

évoluent dans le méme sens que le pronostic [56].

C - Epidémiologie

Malgré son impact économique considérable sur le systéme de santé frangais,
Pépidémiologie de I'IC est relativement peu connue [26, 42].

Elle représente la premiére cause d’hospitalisation des personnes de plus de 65 ans et
la deuxiéme cause d’hospitalisation apres la grossesse.

La France compte environ 500 000 insuffisants cardiaques avec 120 000 nouveaux cas
chaque année, L’incidence est de 3 a 4 %o chez les femmes et les hommes de 55 4 64 ans et
passe a 50 %o chez les hommes et 85 %o chez les femmes de 85 4 94 ans. Le nombre de déces
par IC est de 32 000 par an environ, avec un dge moyen de survenue de 73,5 ans (deux tiers
des patients ont plus de 70 ans).

En France, les dépenses liées & P'IC représentent plus de 1% des dépenses médicales
totales. Celles-ci correspondent en partic a 3,5 millions de consultations et 150 000
hospitalisations par an, dont la durée moyenne de séjour est de 11 jours. Dans un article paru
en 2003 [68], des auteurs frangais ont estimé que 85 4 93% du cofit lié a I’IC correspondraient

aux hospitalisations.

En 2005, Saudubray, et al. [67] évalue la prévalence de I'IC chez les patients 4gés de
60 ans et plus consultant en médecine générale 4 12 % alors qu’elle est de 2 % dans la
population générale. Cette prévalence augmente avec I’ge, pour atteindre plus de 20 % chez

les patients de 80 ans et plus.
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A D’échelle européenne, 1'étude épidémioclogique de I'IC montre une prévalence
estimée entre 0,4 et 2 %, avec un 4ge moyen d’apparition de 74 ans [43]. En 2001, une étude
fait état de 6,5 millions de patients atteints d’1C [38].

La moitié des patients chez qui un diagnostic d’IC a été porté mourront au cours des 4
années suivantes ; chez les patients ayant une IC sévére, plus de 50 % mourront au cours de

Pannée [43].

D - Physiopathologie

1 - Les mécanismes fondamentaux

Trois mécanismes fondamentaux sont a I"origine de I’IC qui sera envisagée dans son
ensemble. En effet, les défauts de fonctionnement du cceur « gauche » et du coeur « droit »

sont généralement liés, tot ou tard, selon un ordre qui dépend de I’étiologie [42] :

* Diminution de la force contractile du myocarde : elle peut étre la conséquence d’une
maladie intrinséque du muscle cardiaque ou d’une amputation de la masse contractile, voire
d’une diminution de la distensibilité diastolique. Quel que soit le méeanisme, des troubles de
la relaxation myocardique peuvent se surajouter & I’altération de la fonction systolique. Les
atteintes myocardiques d’origine ischémique sont les plus fréquentes, caractérisées par des
anomalies de la cinétique segmentaire. L’IC diastolique, & fonction systolique normale, est

loin d’8tre exceptionnelle.

* Surcharges de pression : elles sont lides 4 une augmentation des pressions en aval du
VG : augmentation de la postcharge, charge contre laquelle les fibres myocardiques doivent
résister en se contractant, avec pour conséquence une ¢lévation de la masse myocardique et
augmentation du rapport épaisseur/diamétre du VG, alors que la fonction systolique reste

longtemps indemne.

* Surcharges de volume : elles sont lides & I"augmentation de la précharge, déterminée
par la pression de remplissage du ventricule. Il peut s’agir d’une augmentation de la pression
veineuse systémique pour oreillette droite (OD), de la pression veineuse pulmonaire pour

I"oreillette gauche (OG), en rapport habituellement avec une régurgitation valvulaire et
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provoquant la dilatation du VG ou du VD. La conséquence est une augmentation rapide ou

progressive du volume télédiastolique ventriculaire.

2~ Les mécanismes d’adaptation

Ces mécanismes peuvent étre d’apparition précoce ou tardive [16,27, 42].

¥ Les mécanismes précoces : ils sont au nombre de trois.

- La stimulation neuro-hormonale : le systéme sympathique est activé, avec une
triple action : Paction chronotrope positive, "augmentation de la force contractile des fibres
myocardiques (par stimulation des récepteurs Bl-adrénergiques cardiaques), et la
vasoconstriction artériolaire aux dépens de la peau et du rein, permettant la vascularisation
des tissus privilégiés (cerveau et myocarde). Cette activation du systéme sympathique dépend
de Pactivation des barorécepteurs par la baisse de la pression artérielle. Les facteurs
natriurétiques auriculaires sont séerétés précocement par la distension des oreillettes, avec une
action vasodilatatrice et natriurétique. L’activation du systéme rénine-angiotensine-
aldostérone (RAA) s’exerce lors des poussées d’IC, et devient prépondérante lors de I’IC
évoluée ou terminale. L hypersécrétion de rénine stimule la formation d’angiotensine 1l &
partir de P'angiotensine I. Il en résulte une vasoconstriction artérielle et une sécrétion
médullosurrénale d’aldostérone, responsable de rétention hydrosodée et de fuite urinaire
potassique. Un rétrocontrdle négatif s’exerce alors pour diminuer la sécrétion de rénine.
L’hyperaldostéronisme est également délétére pour le myocarde et I’activation du systéme
rénine-angiotensine tissulaire myocardique favoriserait I’hyperplasie musculaire lisse et la
fibrose myocardique. D’autres substances neuro-hormonales interviennent : le systéme
arginine-vasopressine, I’endothéline, le neuropeptide Y et Padrénalomédulline, les cytokines
(en particulier le TNF).

- La loi de Franck-Starling : elle est basée sur PPaugmentation de la force de
contraction du myocarde sous D’effet de I’étirement des sarcomeéres en diastole provoqué par
la dilatation ventriculaire. L accroissement des pressions intra-cavitaires contribue ainsi a
maintenir ou augmenter le volume télédiastolique ventriculaire gauche. Le cceur se dilate

progressivement.

21



* Les mécanismes tardifs .

- le remodelage ou hypeitrophie du VG : en cas d’insuffisance ventriculaire, le
ventricule se dilate par des modifications de masse et de géométrie afin de maintenir un
volume d’éjection systolique adéquat. Cette dilatation entraine une élévation des pressions
intraventriculaires diastoliques et donc les contraintes du VG. 1’élévation de ces contraintes
declenche entre autres mécanismes régulateurs, "hypertrophie du VG,

- dans les surcharges de pression: le remodelage concentrique a pour effet de
maintenir la fonction systolique a4 un niveau normal au détriment d’une élévation de la
consommation d’oxygeéne et d’une réduction de la distensibilité ventriculaire avec une fibrose
interstitielle souvent associée,

- dans les surcharges volumiques: la distensibilité ventriculaire est, a ’inverse,
accrue, avec étirement des myocytes ; ’augmentation insuffisante de I’épaisseur du muscle
par rapport a celle des volumes ne permettant pas de maintenir constantes les contraintes

pariétales.

3 - Retentissement sur les organes périphériques

* Poumon : 'augmentation des pressions capillaires pulmonaires, directement en
rapport avec I"augmentation de la précharge, ne saurait expliquer a elle seule la dyspnée de
PIC. L’edéme interstitiel et 1’épaississement des septa inter-alvéolaires entrainent une
augmentation du travail cardiaque, une hypotension des muscles respiratoires a ’exercice, des
anomalies du rapport ventilation/perfusion, et méme des troubles de la commande ventilatoire

cenirale.

* Rein : la réduction de la perfusion rénale est un phénomeéne précoce, responsable
d’insuffisance rénale fonctionnelle, et de I’activation du systéme RAA. Le rein est 'organe
cible de I'angiotensine I, dont ’effet vasoconstricteur prédomine au niveau de P’artériole
efférente post-glomérulaire. Il en résulte une diminution de la capacité d’excrétion du sodium

par le rein.
* Foie : ’élévation de pression dans les cavités cardiaques droites a pour conséquence

un retentissement hépatique, puisque le foie est branché « en dérivation » sur la circulation

cave inféricure par I'intermédiaire des veines sus-hépatiques. Il en résulte une simple
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congestion hépatique, dans un premier temps, auquel fait suite plus tardivement une

« cirrhose » cardiaque, avec signes d’hypertension portale.

¥ Vaisseaux périphériques . la vasoconstriction artériolaire généralisée a pour
conséquence 1’augmentation des résistances périphériques. Cette vasoconstriction n’est pas

uniforme, mais sélective, afin de diriger le débit cardiaque vers les zones privilégides.

* Muscles périphériques : la masse musculaire est souvent réduite, responsable de la
sensation de fatigue des insuffisants cardiaques. Les fibres rouges, riches en enzymes
oxydatives, seraient largement remplacées par des fibres blanches énergétiquement beaucoup
moins efficaces. Ces anomalies structurelles et métaboliques seraient a Porigine du

déconditionnement & I’effort observé chez I’insuffisant cardiaque [42].

4 - Aggravation de I’insuffisance cardiaque

En I’absence de thérapeutique efficace, les différents mécanismes d’adaptation n’ayant
qu'un effet transitoire, se trouvent t6t ou tard débordés [16, 27, 42]. La raison pour laquelle

ces mécanismes deviennent inefficaces reste pour beaucoup d’entre eux mal élucidée.

x Stimulation neuro-hormonale : ses effets sont limités par ’accélération de la
fréquence cardiaque qu’clle provoque, elle-méme responsable d’un accroissement de la
consommation d’oxygene avec les risques d’ischémie myocardique et de troubles du rythme.
A long terme, la stimulation noradrénergique devient inefficace du fait de la diminution de la
synthése et de I"activité des récepteurs B1-adrénergiques dont on peut penser qu'elle exerce

un effet bénéfique en tentant de diminuer 1a consommation d’oxygéne myocardigue.

*  Remodelage ventriculaire © i1 peut s'avérer d’emblée insuffisant, I’étirement
cellulaire pérennisant le processus d’hypertrophie-dilatation et P’accroissement des contraintes
pariétales. De plus, cette dilatation ventriculaire peut entrainer & terme la survenue d’une
insuffisance mitrale fonctionnelle par dilatation de D'anneau. 1l existe également une
diminution de la perfusion coronaire dans les territoires sous-endocardiques et une altération

de la relaxation ventriculaire.
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* Loi de Franck-Starling : elle a ses limites car au-deld d’un certain seuil, I’élongation

des fibres ne s’accompagne plus d’une contractilité réactionnelle efficace.
pag

* Mort de la cellule : I’altération irréversible de la fonction cardiaque peut étre la
conséquence de la nécrose tissulaire ou de D’apoptose, qui consiste en une réduction
progressive du nombre de myocytes par mort cellulaire programmée, en réponse a des stimuli

d’origines diverses.

* En périphérie : la redistribution préférentielle de la perfusion tissulaire est en outre

responsable d’oligurie et de troubles de la thermorégulation.

E - Etiologie

L’insuffisance cardiaque est la voie finale commune de nombreuses pathologies
cardiaques. Les étiologies sont donc multiples [4,16, 27].

L’IC peut étre gauche, droite et globale. Les IC gauches sont les plus fréquentes.

L’insuffisance ventriculaire, qu’elle soit gauche ou droite, résulte d’une atteinte

primitive ou secondaire du myocarde.

1 - Insuffisance ventriculaire gauche

* Les atteintes primitives du myocarde dues :

- a une insuffisance coronarienne, qu’il s’agisse de destruction d’une partie des
cellules myocardiques par un infarctus ou d’une fibrose myocardique localisée ou diffuse
secondaire 4 I’ischémie chronique ou répétde.

- aune cardiomyopathie primitive, dans sa forme dilatée ou, plus rarement, dans sa
forme hypertrophique,

- & une myocardite infectieuse, le plus souvent virale ou une atteinte post-

chimiothérapie.

* Les atteintes secondaires du myocarde dues
- aune surcharge barométrique par hypertension artérielle (HTA) ou secondaire a un

rétrécissement aortique,
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- aune surcharge volumétrique en raison d’une insuffisance mitrale ou aortique,
- aune cardiopathie rythmique. En effet, un trouble du rythme a type de tachycardie
prolongée peut entrainer une altération de la fonction ventriculaire qui est souvent régressive

avec la disparition du trouble du rythme.

2 - Insuffisance ventriculaire droite

La premiére cause d’insuffisance cardiaque droite est 'insuffisance cardiaque gauche
évoluée. Des lors, le terme d’insuffisance cardiaque globale est évoqué. Les différentes
étiologies sont énumérées ci-dessous.

* Les atteintes primitives du myocarde dues :

- aun infarctus du myocarde prédominant sur le ventricule droit,

- aune dysplasie arythmogene du ventricule droit.

* Les atteintes secondaives du myocarde dues :

- & une surcharge barométrique : par hypertension artérielle pulmonaire responsable
du « cceur pulmonaire chronique»,

- & une surcharge volumétrique telle que rencontrée dans I’insuffisance
tricuspidienne.

Enfin la décompensation peut étre due a la diminution de la thérapeutique, un écart de
régime, une infection, une embolie pulmonaire, un trouble du rythme ou une ischémie

myocardique.

F - Diagnostic

Nous distinguerons les insuffisances cardiaques gauches (ICG) et droites (1CD).

I - Insuffisance cardiague gauche

a- Clinique
Le signe clinique principal 4 rechercher est la dyspnée d’origine cardiaque. Celle-ci
peut revétir différents aspects [27] :
- la dyspnée d’effort : elle apparait 4 la marche ou a la montée d’un escalier. Elle est

quantifiable et cesse avec I’arrét de I’effort,
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- Torthopnée : elle est trés caractéristique de I’ICG. Lorsque le patient s’allonge,
survient une polypnée inspiratoire, consécutive & [’augmentation de la précharge résultant de
I"afflux au ceeur du sang provenant des veines de la partie inférieure de I’organisme,

- la dyspnée permanente : elle concerne des patients présentant les stades les plus
évolués de 'ICG,

- Pcedéme pulmonaire : il survient quand la pression capillaire pulmonaire atteint ou
dépasse 30 mm Hg. Il peut étre chronique, subaigu ou aigu. Cette dernicre forme est la plus
spectaculaire et la plus grave. Elle se caractérise par une polypnée inspiratoire avec orthopnee
accompagnée de grésillement laryngé et d’angoisse extréme. Puis, le malade tousse €t rejette
une expectoration moussante blanche ou rose saumonée. A 1’auscultation, des rales crépitants
envahissent les champs pulmonaires, des bases aux sommets. C’est I’cedéme aigu du poumon
(OAP). ll s’agit d’une urgence thérapeutique.

Par ailleurs, d’autres signes cliniques tels qu’une tachycardie, une arythmie, une

hypertension ou encore un épanchement pleural, peuvent confirmer cette ICG [13].

b- Imagerie et électrocardiogramme

La radiographie thoracique peut montrer un élargissement de la silhouette cardiaque
due 4 la dilatation ventriculaire gauche ou bien une silhouette mitrale avec dilatation
auriculaire. De méme, la présence d’opacités interstitielles ou alvéolaires ou d’un

épanchement pleural sont en faveur du diagnostic de 'ICG.

Examen essentiel, I’échocardiographie permet de montrer des troubles de la cinétique,
de mesurer la dilatation des cavités et 1’épaississement des parois et de rechercher une

anomalie valvulaire, péricardique ou intra-cavitaire.

1’électrocardiogramme (ECG) peut révéler un infarctus du myocarde (IDM) (en phase
aigué ou une séquelle), un trouble du rythme ou de la conduction, une hypertrophie

ventriculaire ou auriculaire [27].

¢- Biologie
Le marqueur biologique le plus utilisé dans le diagnostic de I'IC est le Brain

Natriuretic Peptide (BNP) ou le NT-pro-BNP, ¢lément produit lors de la scission du pro-BNP
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en NT-pro-BNP et en BNP. Le BNP est une hormone de 32 acides aminés sécrétée
spécifiquement par les myocytes en réponse & une augmentation de I’étirement des fibres
myocardiques et a ’augmentation de la pression télédiastolique ventriculaire gauche [44].

Sur le plan diagnostique, le dosage du BNP permet d’améliorer les performances
cliniques habituelles dans le diagnostic de I'IC chez les patients accueillis par les services
d’urgences [44]. Lorsqu’il est délicat de définir la cause de la dyspnée (pulmonaire ou
cardiaque), le dosage de BNP, ou du NT-pro-BNP, trouve toute sa place [32]. Le taux de ces
peptides natriurétiques plasmatiques augmente de facon exponentielle avec ’age.

Les valeurs normales attendues du BNP ou du NT-pro-BNP varient trés peu selon les

kits de dosage utilisés et sont regroupées dans le tableau suivant (TableauI) :

<50 ans >450
Dyspnée aigué 50-75 ans >900
Insuffisance
NT-pro-BNP >75 ans >1800 )
cardiaque
b (o chron <75 ans >125 babl
spnée chronique probable
yep ! >75 ans >450
BNP Dyspnée - <100

Tableau I : Evolution des taux normaux de BNP et de NT-Pro-BNP en fonction de I’age

1l n’en reste pas moins que le BNP ne représente pas la solution magique a tous les
problémes diagnostiques. Il existe une zone d’ombre pour des taux de BNP compris entre 100
et 300 pg/mL. L’information ainsi fournie est floue et ne permet pas de confirmer le

diagnostic [44].

2 - Insuffisance cardiaque droite

a- Clinique
Tout d’abord, des signes d’hypertension veineuse de la grande circulation doivent étre
recherchés. Les veines jugulaires sont distendues. En effet, le foie est augmente de volume et
sa palpation entraine un reflux hépato-jugulaire, ¢’est-a-dire, une distension importante des

veines du cou, persistant tant que dure la pression exercée sur le foie. Les membres inférieurs
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sont porteurs d’cedémes blancs, mous, indolores, expliquant 1’augmentation du poids souvent
observée chez ces malades.
Enfin, & ces signes cliniques d’1C droite s’ajoutent ceux qui relévent de sa cause, a

savoir essentiellement une dyspnée [27].

b- Imagerie et électrocardiogramme

La radiographie thoracique trouve toute son utilité pour metire en évidence une
dilatation des cavités droites. L’échocardiographie permet d’évaluer la taille des cavités
droites et gauches, de rechercher une valvulopathie et d’apprécier la distension de la veine

cave inférieure et des veines sus-hépatiques [27].

L’ECG peut lui aussi montrer une hypertrophie ventriculaire ou auriculaire ou encore
une déviation vers la droite de I’axe du QRS, phénoméne compatible avec le diagnostic

&’ICD. Une tachycardie pourra étre recherchée [13].

c- Biologie
L’étude PRIDE [30] a comparé le taux des peptides natriurétiques BNP et NT-pro-
BNP avec 1’échocardiographie. Elle a montré que ces taux sont corrélés aux parametres de
fonction ventriculaire droite et, en particulier, au degré de régurgitation tricuspide, plus

qu’aux parametres de la fonction ventriculaire gauche.

G - Suivi et pronostic

1 - Indicateurs utilisés

Actuellement, nous disposons de nombreux marqueurs pronostiques qui apportent
chacun des informations plus ou moins complétes.

Parmi ceux-ci, I’échocardiographie est d’une trés grande importance car, en plus de
confirmer le diagnostic de I'ICG, cet examen permet aussi d’apprécier 1’évolution et le
pronostic. Grace a lui, il est possible d’accéder & la fraction d’éjection ventriculaire gauche

(FEVQ), paramétre majeur dans le suivi de 'IC [13].
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De méme, le taux de BNP trouve sa place dans le pronostic. Un taux de BNP €leve
traduit un pronostic beaucoup plus sombre qu’un taux de BNP bas. Son taux est fortement
corrélé a la pression télédiastolique du VG. Il faut le considérer comme un marqueur de
pression intracardiaque et non comme un marqueur de FEVG. Le dosage du taux de BNP est
intéressant sur le plan du suivi, afin d’équilibrer le traitement dans I'IC aigu€ ou chronique
[44]. C’est ce qu’a notamment montré 1’étude randomisée multicentrique frangaise STARS-
BNP [30].

2 - Pronostic des insuffisances cardiaques gauche et droite

a- Insuffisance cardiaque gauche

Le pronostic de I'lCG dépend de Pexistence ou non d’une cause sur laquelle pourra
porter un traitement spéeifique. Il dépend aussi du stade évolutif, de la qualité de la FEVG,
des dimensions cardiaques, de Pexistence de complications a type de troubles du rythme,
d’insuffisance rénale et de maladie thrombo-embolique. En général, I'ICG évolue par
poussées entrecoupées de rémissions vers I'insuffisance cardiaque globale. Cependant, les
thérapeutiques innovantes en matiére médicamenteuse ou de DMI permettent de prolonger la

survie des patients [27].

b- Insuffisance cardiaque droite

De la méme maniére, le pronostic de I'ICD est fonction de la cause et de sa curabilité,

de stade évolutif et de ’efficacité du traitement [27].

H - Traitement

1 - Mesures hygiéno-diététiques

I1 s’agit du premier levier sur lequel il est indispensable d’agir. Par mesures hygiéno-
diététiques, il faut entendre tout d’abord un régime désodé strict, utile complément des
diurétiques pour obtenir une déplétion hydrosodée. Cependant, ce régime pourra Etre

secondairement assoupli, surtout chez les sujets 4gés car il peut provoquer une hyponatrémie
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et une certaine anorexie [27]. En cas d’IC modérée, un apport moyen journalier de 3 g de
chlorure de sodium est recommandé et rapporté a 2 g si IC grave.

Ensuite, en cas de surcharge pondérale, une réduction calorique est a envisager. Un
sevrage tabagique est recommandé.

Enfin, la sédentarité doit &tre évitée. Sauf contre-indication, les insuffisants cardiaques
équilibrés par leur traitement doivent pratiquer une marche réguliere quotidiennement. Une

réadaptation a Deffort peut &tre envisagee.

2 - Médicamenteux

Les objectifs du traitement médicamenteux de I'1C sont de traiter la cause si possible,
de restaurer la fonction ventriculaire gauche, de restaurer le débit cardiaque normal et de

diminuer la rétention hydrosodée [13, 27, 28, 31, 37, 42].
a- Arsenal thérapeutique

1°)  Les diurétiques
Lefficacité de cette famille dans cette indication est liée 2 la réduction de la rétention
d’eau et de sel, diminuant ainsi les symptdmes de congestion et les cedémes périphériques.
Seuls les diurétiques thiazidiques, les épargneurs potassiques et les diurétiques de P'anse de
Henlé ont une indication dans le traitement de I'JC. Ces demniers sont les plus puissants et

demeurent efficaces en cas de filtration glomérulaire réduite.

2°)  Les inhibiteurs de I’enzyme de conversion

L’enzyme de conversion est responsable de la synthése d’angiotensine 11, hormone
dotée de propriétés vasoconstrictrices puissantes, ainsi que de Ja dégradation de bradykinine, &
Pinverse, vasodilatatrice. Les inhibiteurs de I’enzyme de conversion (IEC) entrainent donc un
double effet vasodilatateur.

Au niveau vasculaire, ils diminuent les résistances périphériques, améliorant la
postcharge, et ont donc un effet vasodilatateur veineux indirect diminuant la précharge.

Au niveau cardiaque, les IEC améliorent P'index cardiaque, ¢’est-a-dire le volume de
sang propulsé par chacun des ventricules par unit¢ de temps et par unité de surface corporelle.

Ils diminuent également les pressions de remplissage ventriculaire ainsi que les pressions
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pulmonaires. Ils augmentent le volume d’&jection systolique ainsi que le débit cardiaque sans
modifier la fréquence cardiaque. Enfin, ils ont une action sur le remodelage myocardique en
diminuant I”hypertrophie.

Au niveau rénal, ils exercent un effet natriurétique par diminution de la production

d’aldostérone et par potentialisation des effets du facteur natriurétique atrial.

3°) Les antagonistes des récepteurs de I’angiotensine II

Les antagonistes des récepteurs AT I de I’angiotensine II (ARA II) ou sartans inhibent
ses effets vasoconstricteurs. Méme si leur premiére indication reste ’HTA, ils montrent une
réduction des symptomes de I'IC et une augmentation de la tolérance a I’effort. Ils peuvent
&tre une alternative intéressante aux IEC, en cas d’effets indésirables a type de toux ou

d’angicedeéme.

4°y  Les dérivés nitrés

Les dérivés nitrés se transforment en oxyde nitrique NO et entrainent une relaxation
des fibres musculaires lisses vasculaires, préférentiellement au niveau de la circulation
veineuse. Ils peuvent, de ce fait, avoir un effet bénéfique sur la vasoconstriction veineuse lie
a Pactivation des systémes neuro-hormonaux observés lors de I'IC. A fortes doses apparait
une vasodilatation artérielle et artériolaire entrainant une baisse des résistances artérielles
systémiques et donc de la postcharge.

Au cours de I'IC chronique, cette classe thérapeutique trouve sa place en cas de

contre-indication des IEC.

5°) Les inhibiteurs calciques

Ils présentent un double intérét : un effet vasodilatateur réduisant les conditions de
postcharge du myocarde doublé d’un effet anticalcique cardiaque direct, réduisant la
surcharge calcique intracellulaire et diminuant ainsi le role délétére a long terme du calcium
sur les fibres musculaires myocardiques.

Seuls le vérapamil et le diltiazem sont utilisés dans le traitement de I'IC diastolique.

I.’amlodipine possédant une faible activité inotrope négative pourrait avoir une place dans le
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traitement de 1’IC systolique de stade NYHA I ou III. A ce jour, aucun antagoniste calcique

n’a d’autorisation de mise sur le marché dans cette indication.

6°) Les béta-bloquants

Les B-bloquants, substances inotropes et chronotropes négatives, visent a diminuer la
contractilité myocardique et la fréquence. I a été montré que chez 1"insuffisant cardiaque de
stade NYHA TII ou III, certains B-bloquants, associés a un diurétique, un IEC et
éventuellement un digitalique, réduisent la mortalité ainsi que les risques ultérieurs
d’aggravation, donc d’hospitalisation. Cette indication a par la suite été étendue 4 I’ensemble
des niveaux de I'IC chronique.

A ce jour, quatre B-bloquants possédent cette indication : le carvédilol (KREDEX®), le
bisoprolol (CARDENSIEL®, CARDIOCOR®), le nébivolol (TEMERIT®), le métoprolol
(SELOZOC®).

7°)  Les hétérosides cardiotoniques ou digitaliques

Cette derniére classe thérapeutique présente un mécanisme d’action multiple.

Au niveau cardiaque, ils ont un effet inotrope positif. En inhibant la pompe Na /K"
ATPase dépendante membranaire, la concentration intracellulaire en Na’ augmente. Pour
retrouver un équilibre de cette concentration, le Na” passe a I’extérieur de la cellule par un
échange Na'/Ca®. Ainsi la conceniration intracellulaire de Ca®" est-clle augmentée et la
contractilité cardiaque renforcée. Ils possédent également un effet chronotrope négatif ; ils
réduisent donc la fréquence cardiaque. Ils ralentissent également la conduction par effet
dromotrope négatif. Enfin, ils présentent un effet bathmotrope positif se manifestant par
I’augmentation de I’automatisme dans les oreillettes, les ventricules et le tissu de Purkinje.

Au niveau vasculaire, ils provoquent chez I’insuffisant cardiaque une vasodilatation
lide a la levée de la vasoconstriction compensatrice adrénergique et & I"augmentation de la
sensibilité des barorécepteurs sinocarotidiens et aortiques, provoquant une augmentation du
tonus vagal.

Au niveau des reins, les digitaliques ont un effet diurétique double. Tout d’abord
direct, au niveau du tubule rénal par action natriurétique due au blocage de la pompe Na'/K*

ATPase dépendante, empéchant la réabsorption tissulaire de Na’ et d’eau. Ensuite indirect,
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par amélioration du flux sanguin rénal, donc de la filtration glomérulaire, d’ou une diminution
de 'emballement réflexe d’origine adrénergique du systéme RAA.

Au total, la digoxine (seul représentant commercialisé) éléve le débit cardiaque malgré
la baisse de la fréquence cardiaque, en augmentant la force et Ja vitesse de contraction ainsi

que le temps de remplissage diastolique.

b- Stratégies thérapeutiques

1°) Insuffisance cardiaque chronique par altération de la

fonction systolique du ventricule gauche

Le traitement sera adapté & chaque patient en fonction de son état clinique et de sa
tolérance aux molécules disponibles. Cependant, les grands principes de traitement sont
établis en fonction du stade de la NYHA [13, 37, 42] :

. stade I de la NYHA : les IEC constituent le traitement de choix. Malgre le manque
de recul, les sartans pourraient également se révéler bénéfiques,

. stade 11 de la NYHA : les IEC font partie intégrante du traitement. Il est fréquent
de leur associer les diurétiques, surtout si le patient présente des signes de décompensation
avec rétention sodée ou §’il n’est pas trés observant dans son régime désodé. Les P-bloquants
sont justifiés en cas de dysfonctionnement systolique consécutif 4 un infarctus du myocarde
mais aussi dans les cardiomyopathies dilatées. Les digitaliques ne sont justifiés qu’en cas de
trouble du rythme supraventriculaire ou en cas de dysfonctionnement systolique a VG dilate.
Enfin, les dérivés nitrés peuvent étre utilisés en cas d’angor associé ou d’une résistance a une
bithérapie associant IEC et diurétique, avec ou sans digitalique,

- stade III de la NYHA : les médicaments sont ceux du stade II. Seules les doses
évoluent & la hausse si les doses maximales ne sont pas déja atteintes,

_ stade TV de la NYHA : arsenal thérapeutique reste le méme : & base d’IEC,
incontournables, de diurétiques qui peuvent &tre associés entre eux, furosémide ou
spironolactone par exemple, les digitaliques peuvent &tre rajoutés, de méme que les f-
bloquants qui doivent étre utilisés avec prudence, a doses trés progressives, en dehors des

phases de décompensation.
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2°) Insuffisance chronique diastolique

L’objectif est d’améliorer les parameétres du remplissage ventriculaire en augmentant
la distensibilité du myocarde ou son temps de remplissage :

- les diurétiques a faible dose permettent de diminuer la précharge et améliorent les
symptomes liés a la congestion veineuse pulmonaire. De méme, les dérivés nitrés peuvent étre
utilisés car ils améliorent la relation pression-volume diastolique par leur effet veinodilatateur.
Il en est de méme avec les IEC,

- les B-bloquants et les inhibiteurs calciques, vérapamil et diltiazem, ralentissent la
fréquence cardiaque et rallongent ainsi la durée de la diastole,

- les IEC et les diurétiques épargneurs potassiques améliorent la compliance en

réduisant le remodelage du VG. Ils améliorent donc la distensibilité passive du ventricule.

3°)  Notion de traitement optimal

De nombreuses études utilisent cette notion pour établir un référentiel. 1l s’agit d’un
traitement associant des IEC & la dose maximale, des diurétiques de ’anse de Henlé a
posologie adaptée, généralement associés a la spironolactone, souvent de la digoxine et le plus

souvent possible des B-bloquants [17].

3 - Resynchronisation cardiaque

La resynchronisation cardiaque (RC) est un traitement complémentaire prometteur du
traitement médical de I'IC systolique symptomatique réfractaire au traitement médicamenteux
optimal [35]. L’implantation de stimulateurs cardiaques a visée hémodynamique permet une
amélioration clinique et une stabilisation de I’IC, en renouvelant I’arsenal thérapeutique du

cardiologue [72].

a- Historique
Le traitement électrique de resynchronisation dans I’IC a bientdt 15 ans. Elle a
été développée, en France, sous I'impulsion des équipes de Saint-Cloud et de Rennes.
I>article fondateur de S. Cazeau, et al. sur la RC a été publié en 1993 dans la revue PACE
[24]. Laborieuse a ses débuts, la RC a connu une évolution technologique rapide permettant
de raccourcir les temps de procédures, la durée de la scopie et d’obtenir un meilleur taux de

succés [35].
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b - Définitions

1°) Resynchronisation cardiaque

Cette thérapeutique consiste en un nouveau mode de stimulation cardiaque
permanente. Initialement évoquée sous Pappellation de stimulation DDD (mode de
stimulation double chambre traditionnel oreillette/ventricule) biventriculaire, puis de
stimulation atrio-biventriculaire, ou stimulation multisite (dénomination anglo-saxonne), on la
désigne désormais par traitement par resynchronisation cardiaque (RC) [38]. Comme ces
différentes appellations I’indiquent, la RC n’est possible qu’avec les stimulateurs et les

défibrillateurs implantables triple chambre.

Les mécanismes d’action de la RC sont encore imparfaitement connus. Plusieurs
points sont d’ores et déja acquis [35, 72} :

- P’amélioration hémodynamique : il existe une amélioration de la FEVG d’environ
10%, par une meilleure coordination de la contraction et un raccourcissement du temps de
contraction du VG. Le temps de remplissage du VG est allongé ce qui entraine une
amélioration de la fonction diastolique,

- P’affinement des complexes QRS,

- le remodelage inverse du VG est un facteur pronostique important. L.a RC permet
de réduire les diametres télédiastolique et télésystolique du VG et de la fuite mitrale. Le
remodelage inverse semble progresser dans le temps et disparait trés rapidement dés I'arrét de
la RC.

2°)  Asynchronisme cardiaque

S. Cazeau a démontré que I’asynchronisme ventriculaire est un facteur délétére de la
fonction ventriculaire [50].

Les cardiomyopathies dilatées (CMD) primitives ou ischémiques sont caractérisées
par des anomalies structurales du tissu myocardique associées a une altération de la fonction
systolique. Ces désordres ont pour conséquence une dilatation compensatrice progressive
appelée remodelage ventriculaire. Dans ces situations pathologiques, les anomalies
d’activation ventriculaire avec diminution des vitesses de conduction dans le réseau de

Purkinje sont retrouvées. Il y a trois niveaux d’asynchronisme :
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- asynchronisme atrioventriculaire : entre les oreillettes et les ventricules,

- asynchronisme interventriculaire : entre les ventricules gauche et droit,

- asynchronisme intraventriculaire gauche : entre les différentes parois du ventricule
gauche [47].

L’existence de délais de conduction interventriculaire et intraventriculaire gauche a
pour conséquence une mauvaise synchronisation de la pompe cardiaque responsable d’une
dysfonction systolique mais aussi diastolique. Cette désynchronisation se traduit
électriquement par un élargissement des QRS > 130 ms, le plus fréquemment en rapport avec
un bloc de branche gauche (BBG) [35] (Figure la). La présence a ’ECG d’un BBG traduit en
effet un retard de dépolarisation ventriculaire prédominant au niveau de la paroi latérale
ventriculaire gauche [50]. On sait que plus le QRS est élargi sur 'ECG, plus la probabilité
d’avoir un asynchronisme interventriculaire est élevée. Cependant, il existe des
asynchronismes vrais avec des QRS fins [35]. La figure 1b montre I’influence de laRC sur la
durée des QRS.

Cet asynchronisme est présent chez environ 1/3 des insuffisants cardiaques a FEVG

altérée. Cest d’autant un facteur de mauvais pronostic que le QRS est large [35, 50].

15 ma/s 10 am/nV

¥ & 0,038 Hr =~ 100 Hrl HPTFS (10458

Figure 1a : Tracé ECG avant implantation : rythme sinusal et élargissement des QRS da a un

bloc de branche gauche
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Figure 1b: Tracé ECG apres implantation : rythme sinusal et affinement des QRS grice a la

resynchronisation cardiaque

3°)  Critéres échocardiographiques

I’évolution de I’échographie cardiaque avec Doppler tissulaire a permis d’affiner la
recherche d’asynchronisme. I devient relativement aisé de mesurer les délais pré-éjectionnels
pulmonaire et aortique entre le début du complexe QRS et le début des flux d’é&jections
pulmonaire et aortique [17].

Ces critéres sont de plus en plus codifiés et I’on mesure sur toute CMD [35] :

- le délai pré-éjectionnel aortique, considéré pathologique si > 140 ms,

- le délai interventriculaire mécanique, pathologique si > 40 ms,

- le délai intraventriculaire gauche entre la paroi latérale et le septum
interventriculaire, pathologique si > 130 ms. Ce dernier paramétre est fondamental, mais

parfois d’interprétation difficile, surtout sur les parois akinétiques.

¢~ Les principaux essais cliniques
En moins de 15 ans, 10 grands essais cliniques randomisés ont démontré 1’ intérét de la
RC [72].
Notre travail étudie 'utilisation de l’algorithme OptiVol associé a un DAI triple
chambre. C’est pourquoi, nous distinguerons les essais ayant inclus uniquement des patients

bénéficiant d’une resynchronisation seule, assurée par un stimulateur triple chambre, et les

37



essais ayant inclus des patients pour lesquels la RC pouvait &tre couplée a un DAI triple
chambre.

Avant de décrire succinctement ces différents essais, précisons que tous les patients
inclus présentaient des caractéristiques physiopathologiques communes :

- stade NYHA =z III,

- FEVG = 35 %,

- durée du QRS = 120 ms,

- rythme sinusal (RS), excepté un seul essai ayant inclus des patients présentant un

rythme en fibrillation auriculaire (FA).

1°)  Essais étudiant la resynchronisation seule

Dans cette catégorie d’essais, la RC est assurée par un stimulateur cardiaque ou pace-
maker (PM) triple chambre. Ces essais sont au nombre de quatre et sont chronologiquement

les premiers & s*étre déroulés (Tableau II).

PATH-CHF - Test de marche de 6 | - simple aveugle
[5] 41 minutes - contrdlée
- VO; max - cross-over sur 12 mois
MUSTIC SR - Test de marche de 6
[12] 58 (rythme sinusal) minutes - simple aveugle
o - Qualité de vie - contrdlée
MUSTIC AF 43 (fibrillation _
- VO, max - cross-over sur 6 mois
[49] auriculaire) o
- Hospitalisations
-NYHA - double aveugle
MIRACLE
(1] 453 - Qualité de vie - contrblée
- VO; max - Cross-OVver sur 6 mois

Tableau II : Essais étudiant la resynchronisation cardiaque seule

Dans DIétude PATH-CHF [5], le cross-over consistait en une alternance de
stimulations atrioventriculaire et biventriculaire. Les deux critéres de jugement, le test de

marche de 6 minutes et le VO, max, semblaient améliorés. Mais devant le faible effectif de
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I’étude et I’absence de puissance statistique pour montrer une différence entre les deux modes
de stimulation, les auteurs ont conclu & une équivalence des deux stimulations quant a

I"amélioration fonctionnelle des critéres de jugement [72].

Dans les deux essais MUSTIC SR [12] et MUSTIC AF [49], la RC a amélioré tous les
criteres, c’est-a-dire, le test de marche de 6 minutes, la qualité de vie, le VO, max et le
nombre d’hospitalisations. De plus, MUSTIC SR a été le premier essai a avoir établi
I’amélioration fonctionnelle obtenue par la RC chez 1’insuffisant cardiaque avec un recul de 6

mois [72].

Dans P'étude MIRACLE [1], la RC améliore les critéres de jugement tels que le stade
de la NYHA, la qualité de vie et le VO, max. Il faut souligner que MIRACLE est le seul essai
mené en double aveugle a n’avoir utilisé que des PM biventriculaires seuls, autrement dit,
sans DAL Le risque de survenue d’un événement clinique majeur (hospitalisation pour IC,
décés) était diminu¢ de 40%. Mais 1a encore, malgré un nombre important de patients inclus,
I'étude manquait de puissance pour montrer une différence significative en terme de
morbidité [72].

2°)  Essais ¢tudiant la resynchronisation couplée ou non a un

défibrillateur automatique implantable

Cette deuxiéme catégorie d’essais cliniques concerne donc des patients chez lesquels
la resynchronisation cardiaque est assurée par un PM ou un DAL triple chambre. Ces essais

sont au nombre de quatre (Tableau ).

L’étude MIRACLE ICD [74] est la premiére a avoir comparé Ieffet d>un DAI seul
versus un DAI muni de la fonction de RC sur 3 critéres : le test de marche de 6 minutes, la
qualité de vie et le nombre d’hospitalisations. Cet essai présume que les patients insuffisants
cardiaques, avec un asynchronisme, ayant fait un événement rythmique ventriculaire grave
pouvait bénéficier de la RC pour traiter leurs symptémes d’IC. Ici, le DAI était implanté en
prévention secondaire. Au total, la RC améliore les 3 critéres de jugement, ce qui ne semble

pas le cas du DAI sans RC [72].
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- Test de marche de 6 minutes - double aveugle
MIRACLE ' _
369 - Qualité de vie - DAI vs DAI+RC sur
ICD [74] e .
- Hospitalisations 6 mois
- Mortalité + hospitalisations
pour IC + arythmie ventriculaire | - double aveugle
CONTAK CD
1401 227 - VO, max - DAI vs DAIHRC sur
- Test de marche de 6 minutes 6 mois
- Qualité de vie
- double aveugle
- Mortalité de toutes causes + - contrblée
COMPANION o
(8] 1520 Hospitalisations -TTT opt vs TTT
- Mortalité de toutes causes opt+RC vs TTT
opt+DAI+RC
) - double aveugle
- Mortalité de toutes causes +
o - contrdlée
CARE-HF Hospitalisations pour un
814 . . ~TTT opt vs TTT
[15] événement cardiaque majeur
i opt+RC vs TTT
- Mortalité de toutes causes
opt+DAI+RC

TTT opt ; traitement optimal

Tableau lII : Essais étudiant la resynchronisation cardiaque associée 4 un PM ou un DAI

Dans CONTAK CD [40], pour les patients bénéficiant de la RC, le critére principal
composite « mortalité + hospitalisations pour IC + arythmie ventriculaire » ne connait pas de
réduction statistiquement significative, alors méme que 1’on observe une réduction de tous les
éléments composant ce critére, En revanche, le test de marche de 6 minutes, la qualité de vie

et le VO, max sont, eux, significativement améliorés par la RC [72].

Avec 1520 patients recrutés dans 128 centres américains, COMPANION ([8] a ét¢ la
plus importante étude réalisée pour tenter de mettre en évidence un effet de la RC sur la
mortalité et les hospitalisations. Pour ce faire, 3 bras ont été constitués : TTT opt seul, TTT
opt+RC et TTT opt+DAI+RC selon un ratio 1:2: 2. Seuls les groupes TTT opt+RC et

TTT opt+DAIH+RC voient le critére composite « mortalité de toutes causes et
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hospitalisations » réduit. En revanche, seul le bras TTT opt+DAI+RC est concerné par une
réduction du critére « mortalité de toutes causes ». COMPANION est le seul et unique essai
statistiquement assez puissant pour mesurer I'impact de la RC sur la mortalité et les
hospitalisations, mais pas assez puissant pour comparer la RC seule ou associée & un DAI
[72].

Avec un design comparable & celui de I’étude COMPANION, CARE-HF [15] est plus
récente. Ses auteurs ont conclu que la RC permettait une diminution des 2 critéres de
jugement, & savoir «mortalité de toutes causes + hospitalisations pour un événement
cardiaque majeur » et « mortalité de toutes causes » C’est le seul essai 4 avoir montré un
beénéfice sur la survie de la RC. Ces résultats sont similaires a ceux de COMPANION dans le
groupe TTT opt +DAI+RC [72].

d-  Recommandations actualisées de la resynchronisation cardiaque

Les plus récentes recommandations en matiére de RC datent de 2007 et émanent de
I’European Society of Cardiology (ESC) Task Force et sont rassemblées dans un article de J.-
C. Daubert [24].

La logique de classification et du niveau des preuves des indications suivantes figure

dans le tableau [V,
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I: Situations dans lesquelles il y a une preuve et/ou un accord général pour dire que le
traitement est bénéfique, utile et efficace.

II : Situations dans lesquelles il y a des éléments contradictoires et/ou des divergences
d’opinion sur I'utilité et I’efficacité du traitement :

~> 1Ia : le poids des preuves est plutdt en faveur de la technique

-» 11b : le poids des preuves est insuffisant pour avoir une opinion

HI : Situations dans lesquelles il v a une preuve et/ou un accord général pour dire que le
traitement n’est ni utile ni efficace ou éventuellement nuisible.

A : Fondé sur des données concordantes de plusieurs études randomisées comprenant un
grand nombre de patients.

B : Fondé sur des données provenant d’un nombre limité d’études randomisées comprenant
un faible nombre de patients ou de bons travaux non randomisés ou de registres
d’observations.

C : Fondé sur un consensus des experts consultés.

Tableau IV : Classes et niveaux de preuves d’une indication.

® L’indication classique, définitivement consacrée. Son libellé est le suivant
Recommandations pour le traitement de RC par stimulation biventriculaire seule ou couplée a
un DAI biventriculaire dans I’IC. Elle concerne les patients en IC, demeurant symptomatiques
en classe NYHA III-IV malgré un traitement optimal, présentant une FEVG < 35%, une
dilatation du VG, un RS stable et des QRS élargis > 120ms.

-> Niveau de recommandation: classe I, niveau d’évidence A pour réduire la

morbidité et la mortalité, pour la stimulation biventriculaire. Le DAI biventriculaire est une
option acceptable pour les patients dont P’espérance de vie en bon état fonctionnel est

supérieure 4 1 an.

@ Patients en [C avec indication de DAI de classe I (primo-implantation ou
changement de boitier), demeurant symptomatique en classe NYHA II-IV malgré un
traitement optimal, présentant une FEVG < 35%, une dilatation du VG, un RS stable et des

QRS élargis > 120ms et dont I'espérance de vie en bon état fonctionnel est supérieure 4 1 an.
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> Niveau de recommandation : classe I, nivean &’évidence B pour réduire la

morbidité et la mortalité.

® Patients en IC demeurant symptomatique en classe NYHA HI-IV malgeé un
traitement optimal, présentant une FEVG < 35%, une dilatation du VG, avec une indication
concomitante de stimulation ventriculaire permanente (primo-implantation ou changement de
boitier).

- Niveau de recommandation : classe 11a, niveau d’évidence C

@ Patients en IC demeurant symptomatique en classe NYHA IH-IV malgré un
traitement optimal, présentant FEVG < 35%, une dilatation du VG, une FA permanente, avec
une indication d’interruption de la conduction atrioventriculaire.

> Njveau de recommandation : classe Ila, niveau d’évidence C

Deux indications, la @ et la @, évoquent P’implantation un DAT triple chambre avec
des niveaux de recommandation respectivement I-A et I-B. En revanche, les
recommandations de la Sociéte Frangaise de Cardiologie (SFC) de janvier 2006 concernant
les indications du DAI [3], ne font état que d’une seule indication du DAL triple chambre,
ainsi libellée :

« Patients en insuffisance cardiaque qui restent symptomatiques, en classe I ou IV
de la NYHA, sous traitement médical optimal, avec FEVG = 35% et durée de QRS > 120
ms »

- Niveau de recommandation : classe I1a, niveau d’évidence B

Cette différence de niveaux de recommandations semble s’expliquer par un retour
d’expérience et un recul supplémentaire entre la rédaction des recommandations de la SFC et

celles de 'ESC.

e- Limites de ]a resynchronisation cardiaque
Selon D. Logeart [50], entre 25 et 30 % des patients ne tireraient pas de bénéfices de la
RC. Ce taux d’échec n’est pas trés différent de celui observé avec les traitements
médicamenteux 1EC ou B-bloquants. Ce taux d’échec a plusieurs explications : stimulation

inefficace dans une cicatrice fibreuse d’infarctus, défaut de réglage post-implantation, absence
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d’asynchronisme mécanique en dépit du BBG observe a I’ECG. 1l s’agit donc d’une sélection
imprécise des patients sur le seul critére ECG. Les deux types d’asynchronisme, électrique et

mécanique, ne sont pas forcément corrélés, en particulier dans la cardiopathie ischémique.

4 - Options chirurgicales

Ces options représentent des alternatives ultimes. Elles scront préférentiellement
réservées a des patients jeunes et présentant peu de comorbidités. Or la majorité des
insuffisants cardiaques sont caractérisés par une moyenne d’age avancée et des comorbodités

telles que I"’HTA, un diabéte type I ou II pouvant étre des obstacles a ces solutions.

a- Assistance circulatoire mécanique

L’assistance circulatoire a pour objectif d’améliorer la perfusion tissulaire et de
restaurer les principales fonctions de I’organisme. Elle doit permettre la survie du patient dans
Pattente, soit d’une récupération de la fonction ventriculaire, soit d’une transplantation
cardiaque, ou encore de fagon définitive [39].

Les dispositifs d’assistance ventriculaire différent entre eux par leur mode de
fonctionnement (pulsatile, continu axial, ou centrifuge), leur capacité d’assistance mono ou
bi-ventriculaire, et leur caractére implantable. Ils sont choisis en fonction de Pindication, mais
aussi de la morphologie du patient car certains modeles de coeur artificiel orthotopique, assez
volumineux, ne peuvent étre implantés sur des patients de faible corpulence.

Parmi ces dispositifs, il en est un, le HEARTMATE® II (Thoratec Corporation,
Pleasanton, CA, US), qui équipe un patient inclus dans notre étude. Il s’agit d’un appareil de
seconde génération, partiellement implantable [48]. Composé d’une cavite rigide séparée en
deux par une membrane de polyuréthane, il comporte des valves bioprothétiques. II existe en
version pneumatique (patient relié & une console externe) ou électrique (batteries externes en
ceinture). Il se différencie des autres dispositifs par la texture de sa surface de contact au sang.
Celle-ci, microporeuse, permet la formation d’une couche pseudo-intimale par adhérence des
éléments figurés du sang, améliorant ainsi la biocompatibilité. Un traitement antiagrégant

plaquettaire, seul, suffit a prévenir les risques thrombo-emboliques.
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b- Transplantation cardiaque

La transplantation cardiaque est indiquée chez les patients en IC terminale sans
alternative thérapeutique. Les patients présentant des symptdmes majeurs d’1C malgré un
traitement optimal et une espérance de vie inférieure & 12 mois doivent étre inscrits sur une
liste de transplantation cardiaque. [.’amélioration de la technique chirurgicale et des soins
postopératoires ainsi que {*utilisation d’immunosuppresseurs plus efficaces ont permis
Faméliorer la survie : environ 80% a un an et prés de 75% a 3 ans [65]. Les patients éligibles

doivent avoir moins de 65 ans.
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IT - Le défibrillateur automatique implantable

A - Historique de la défibrillation

Les premiers essais réussis de défibrillation sur I’animal ont €t¢ réalisés par Prevost et
Batelli en 1899. La premiére utilisation de la défibrillation externe sur ’homme au cours
d’une intervention chirurgicale date de 1947 [34].

Le premier défibrillateur cardioverteur implantable a été¢ développé et testé chez le
chien en 1975 par Mirowski, qui a réalisé la premiére implantation chez I’homme en 1980. Le

* et ne proposait aucune possibilité de

boitier pesait 290 g pour un volume de 160 cm
programmation [2]. Implanté dans I’'abdomen, le boitier était reli¢ aux sondes insérées par
thoracotomie. Ce n’est qu’en 1993 qu’a eu lieu la premiére implantation en pectorale, rendue

possible par une diminution de la taille du boitier.

B - Quelques chiffres

En raison du vieillissement de la population et de I’apparition de nouvelles indications,
le taux d’implantation de matérie} intracardiaque augmente, dépassant les 50 000 procédures
en France. A P’échelle mondiale, le nombre d’implantations de PM est estimé a plus de 3
millions et celui de DAI & environ 180 000 [33].

Dans le monde, en 2006, 113 000 appareils de resynchronisation ont ét¢ implantés,
dont 70 % de DAI triple chambre [24].

Cependant, la France accuse un retard important dans I'implantation des DAI par
rapport aux autres pays industrialisés [23]. Le nombre de centres accrédités pour la mise en
place des DAI reste limité et ils ne pourront probablement pas absorber I’ensemble des
patients éligibles. En 2005, seuls 10 % des patients éligibles en Europe ¢taient implantes.
Actuellement, en France, ce taux est passé a 15 % avec un taux d’implantation annuelle de

119 par million d’habitants en 2007,
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C - Définitions réglementaires

a- Dispositif médical

La définition actuelle du dispositif médical (DM) est relativement récente puisqu’elle
est apparue la premiére fois dans la directive curopéenne 93/42/CEE du 14 juin 1993, relative
aux dispositifs médicaux [21], transposée dans la législation frangaise par la loi n® 94-43 du
18 janvier 1994 relative & la santé publique et a la protection sociale [62]. Dans son article
1,5211-1, le code de }a santé publique (CSP) [25] donne la définition d’'un DM : « On entend
par dispositif médical tout instrument, appareil, équipement, matiére, produit, a I’exception
des produits d’origine humaine, ou autre article utilisé seul ou en association, y comptis les
accessoires et logiciels intervenant dans son fonctionnement, destiné par le fabricant a &tre
utilisé chez "homme & des fins médicales et dont 1’action principale voulue n’est pas obtenue
par des moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la

fonction peut étre assistée par de tels moyens. »

Cependant, la définition du DM implantable actif (DMIA) a été décrite antérieurement
dans la directive 90/385/CEE du 20 juin 1990, concernant le rapprochement des législations
des Ftats membres relatives aux dispositifs médicaux implantables actifs [22]. On retrouve
bien stir une trace dans article L5211-1 puisqu’il compléte la définition du DM par : « Les
dispositifs médicaux qui sont congus pour étre implantés en totalité ou en partie dans le corps
humain ou placés dans un orifice naturel, et qui dépendent pour leur bon fonctionnement
d’une source d’énergie électrique ou de toute source d’énergie autre que celle qui est générée
directement par le corps humain ou la pesanteur, sont dénommés dispositifs médicaux

implantables actifs » [25].

Les DAI et les sondes assocides correspondent 4 cette définition globale et sont donc

des DMIA.

b- Classification

L article 9 de la directive 93/42/CEE [21] organise la classification des DM en 4
catégories : I, la, IIb et IIL et ce, conformément aux régles de classification figurant en

annexe IX et s’appliquant en fonction de la destination du DM.
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Les sondes répondent & la régle n® 8: « Tous les dispositifs implantables et les
dispositifs invasifs a long terme de type chirurgical font partie de la classe I1b, sauf s’ils sont
destinés a étre utilisés en contact direct avec le cceur, auxquels cas ils font partie de la

classe III ». Elles sont donc en classe I11.

Les DAL eux, sont soumis 4 la régle n® 9 : « Tous les dispositifs actifs thérapeutiques
destinés 4 fournir ou échanger de I’énergie font partie de la classe Ila, sauf si leurs
caractéristiques sont telles qu’ils peuvent fournir de I’énergie au corps humain ou
assurer des transferts d’énergie avec celui-ci d’une maniére potentiellement dangereuse,
compte tenu de la nature, de la densité et du site d’application de cette énergie, anquel

cas ils font partie de la classe IIb ». Ils sont donc en classe IIb.

¢- Tracabilité sanitaire, dans le cadre de la matériovigilance

L objectif du décret du 29 novembre 2006 fixant des régles particuliéres de la
matériovigilance exercée sur certains dispositifs médicaux [61] est de permettre d’identifier
rapidement les patients exposés aux risques pour lesquels les DM d’un lot ou d’un numéro de
série ont été utilisés et d’en surveiller les conséquences ; ou de pouvoir metire en place les
mesures adéquates de réduction ou d’élimination du risque par le retrait du DM, en retrouvant

rapidement les lots qui pourraient nuire aux patients.

Le décret détaille les étapes et les responsabilités des acteurs impliqués dans la bonne
gestion des DM ainsi que les supports. Le pharmacien enregistre et transmet les données
relatives & la délivrance, les services utilisateurs enregistrent les données relatives a
Iidentification du patient et la date d’utilisation du DM. Un document porteur des

informations est remis au patient et un exemplaire est archivé dans le dossier patient [36].

Son arrété du 26 janvier 2007 [60] fixe la liste des DM soumis aux régles particuliéres
de tragabilité prévues par les articles R.5212-36 4 R.5212-42 du CSP [25]. Cet arrétc a permis
au pharmacien hospitalier de clarifier la situation de certains DM dont la tragabilité n’était pas
évidente, Concernant les DAI et les sondes, cette liste a confirmé les modalités de tragabilité

en cours depuis plusieurs années dans les établissements de sante.
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D - Description des défibrillateurs automatiques implantables et des sondes

1 - Le boitier

11 existe a ce jour sur le marché trois types de DAL identifiés en fonction des cavités
cardiaques concernées .

- le DAI simple chambre, relié a une seule électrode située dans le VD,

- le DAI double chambre relié a deux électrodes implantées dans ’OD etle VD,

- le DAI triple chambre ou DAI multisite, ce dispositif est reli¢ a trois électrodes
implantées dans I'OD, le VD et le VG. Ce dernier est stimulé par une sonde via le sinus
coronaire. En cas d’échec, la mise en place d’une sonde épicardique gauche est possible par

voie chirurgicale.

Ces derniéres années, un effort important a été consenti par les différents fabricants de
DAI sur la réduction de la taille et du poids du boitier. Les plus petits appareils disponibles
sur le marché ont un volume de moins de 60 cm” et un poids inférieur & 100 g.

De méme, la durée de vie des batteries a progressé. De 2 a 3 ans pour les appareils de
premiére génération, elle est actuellement d’environ 4 a 5 ans. Cela représente un confort
supplémentaire pour le patient car, lorsque les batteries doivent étre changées, ¢’est le boitier
entier qui est remplacé. Les sondes, elles, restent généralement en place.

Enfin, le boitier en titane, contenant le générateur d’impulsions, est utilisé comme une

électrode a grande surface de défibrillation [2].

2 - Les sondes

11 existe plusieurs types de sondes classées selon les critéres suivants [35]:

- la polarité: elles peuvent étre unipolaires ou bipolaires. Ces derniéres ont
I’avantage de s’affranchir de la stimulation diaphragmatique. En revanche, caractérisées par
un gros calibre, elles sont plus rigides, donc moins maniables,

- la forme : elles peuvent étre préformées, appelées également sondes en J, destinées
a Uoreillette, ou droites,

- le mode de fixation. Tout d’abord, les sondes avec extrémité a vis sont dites a
fixation active. Leur pose et dépose sont facilitées. Mais en raison d’un processus

inflammatoire autour de la sonde, les seuils de détection et de stimulation sont de moindre
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qualité. Ensuite, les sondes avec extrémités a barbes ou barbillons sont dites a fixation
passive, sans lésion de Pendocarde. Elles sont caractérisées par des seuils de détection et de
stimulation de bonne qualité. Le plus souvent implantées au niveau du ventricule, ces sondes

risquent de se déplacer.

E - Mode de fonctionnement

Avant de décrire plus en détail les possibilités offertes par ces DMI, nous rappelons ici
la définition des tachycardies ventriculaires (TV) et fibrillations ventriculaires (FV) [41] :

- TV:il s’agit d’une tachycardie caractérisée par une fréquence de 120 a 240
battements par minute et & complexes QRS larges. Les épisodes de TV peuvent céder
spontanément ou encore dégénérer en FV. Une TV est dite soutenue lorsqu’elle dure de 30
secondes & 1 minute,

. FV:il s’agit d’un rythme chaotique, anarchique pouvant résulter d’une TV. Elle
conduit a I'inefficacité de la pompe cardiaque et de la fonction circulatoire. En I"absence de
traitement, la FV se traduit par une chute brutale de la pression artérielle conduisant

rapidement a la mott.

1- Fonctions de base

Les trois types de DAI décrits précédemment sont tous dotés de quatre fonctions de
base [41]:

_ |a détection et la stimulation anti-bradycardique de I’OD et/ou du VD et/ou la
stimulation du VG : le DAI a donc une fonction de PM,

. 1la stimulation anti-tachycardique (SAT) : elle permet de détecter les TV et de les
régulariser de maniére indolore par stimulation rapide & une fréquence supérieure a celle de
[’arythmie, sans avoir recours a un choc électrique interne. Cela permet d’économiser
1’énergie délivrable par le boitier,

- le choc de défibrillation ventriculaire de 15 a 40J. Les chocs de faible énergie
permettent de réduire une TV non réduite par la SAT. L’énergie maximale intervient pour

réduire une FV.
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2 - Fonctions supplémentaires

En plus de ces fonctions de base, une fonction d’asservissement a 1’effort est possible
pour des DAI double et triple chambre. L’asservissement est [’adaptation du rythme cardiaque
a 'effort.

De méme, ces DAI double chambre ont un avantage important par rapport aux DAI
simple chambre. Ils peuvent, grace 3 la sonde positionnée dans I’OD et a des algorithmes,
analyser la fréquence auriculaire, les complexes auriculo-ventriculaires et la régularité du
rythme. Les DAI double chambre permetient d’éviter des chocs inappropriés sur des troubles
du rythme supraventiculaire conduits rapidement aux ventricules.

Le DAI triple chambre offre la possibilité supplémentaire de resynchroniser les deux
ventricules en les stimulant simultanément. Les indications de ce type de DAI ont ¢té
abordées dans le paragraphe « Recommandations actualisées de la resynchronisation
cardiaque » (I-H-3-d).

Enfin, il existe une évolution constante de la technologie embarquée au sein de ces

DMI [2].

3. Impédance intrathoracique et algorithme OptiVol

Parmi les fonctions et les algorithmes supplémentaires, 1’algorithme OptiVol équipe
certains PM et DAI de la firme Medtronic (Medtronic, Inc., Minneapolis, MN, US). Dans le
cadre de ce travail, nous n’étudierons que son utilisation associée a deux modéles de DAI
triple chambre : PINSYNC SENTRY® 7298 [54] et son évolution, le CONCERTO®
C174AWK [55] (Figures 2a et 2b).

L INSYNC SENTRY® 7298 a été mis sur le marché en 2004 et le premier cas

rapporté dans la littérature a €t¢ un homme implanté en Allemagne en décembre 2004 [51).
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Figure 2a ; Défibrillateur automatique Figure 2b : Défibrillateur automatique
implantable triple chambre implantable triple chambre
INSYNC SENTRY" 7298 CONCERTO® C174 AWK

a- Impédance intrathoracique
A D’origine de I'impédance intrathoracique (IIT), se trouve le principe d’impédance
transthoracique externe utilisée dans le but de gérer la congestion pulmonaire. Celui-ci date
des recherches menées dans les années 1960 par la National Aeronautics and Space
Administration (NASA). Aprés quelques décennies qui ont vu notamment "utilisation
d’électrodes externes pour mesurer ce parametre, arrivent les années 2000 et le monitorage de
’IIT. OptiVol illustre finalement application méme du concept de Pimpédance

transthoracique au moyen d’un DML le DAL [73].

Pour obtenir une valeur de PIIT, il suffit de mesurer I'impédance entre le boitier
implanté en région pré-pectorale et 1a sonde située dans le VD (Figures 3a et 3b).

Lorsque le patient présente des signes de décompensation cardiaque avec une
augmentation de la pression de remplissage de 1’OG, cela va entrainer une accumulation

liquidienne dans la circulation pulmonaire.
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Figure 3a: mesure de Iimpédance Figure 3b: mesure de I'impédance
intrathoracique en situation physiologique intrathoracique en situation pathologique
(sans surcharge pulmonaire) (avec surcharge pulmonaire)

Le sang étant I’un des tissus les plus conducteurs de I’organisme, donc un des moins
résistants, en cas de surcharge pulmonaire, la résistance (I’impédance) va diminuer. La
surcharge pulmonaire débute par une congestion vasculaire et évolue en congestion
interstitielle, puis en cedéme pulmonaire si le patient n’est pas traité.

Se basant sur la loi ’Ohm, I’IIT peut étre mesurée en délivrant un faible courant
alternatif entre le boitier et la sonde. Pour rappel, I'impédance et la résistance sont deux
paramétres similaires. Exprimées toutes les deux en , I’impédance est liée a un courant
alternatif, alors que la résistance a un courant continu [76]. Plus il y aura de liquide a traverser
par ce courant, plus I'IIT sera basse. Donc, toute variation du statut hydrique des poumons du
patient allant dans ce sens entrainera une baisse de 'IIT [52, 73, 75, 76].

L’avantage de ce systéme de mesure de I'lIT est sa reproductibilité. Car contrairement
aux mesures historiques externes, celles-ci proviennent d’électrodes implantées qui ont des

positions relativement fixes [73].

b- Principe général de I’algorithme OptiVol
L’algorithme OptiVol (OptiVol fluid status monitoring algorithm, en anglais) permet
de suivre le statut hydrique pulmonaire d’un patient. Il est basé sur 1’analyse de mesures

régulieres de I'IIT.
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Pour développer cet algorithme, la firme Medtronic s’est basée sur les données issues
de I’étude MIDHeFT, Medtronic Impedance Diagnostics in Heart Failure Trial, parue en 2005
[76]. Au total, 33 patients furent inclus avec un suivi moyen de 20 = 8 mois. L’IIT commence
4 décroitre en moyenne 15,3 + 10,6 jours avant la survenue des symptomes de I'IC. Cette
¢tude a démontré la possibilité de détecter un épisode de congestion pulmonaire & un stade
pré-symptomatique et d’agir assez tot dans le but d’éviter une décompensation cardiaque,
synonyme d’hospitalisation.

Ces résultats ont par la suite été confirmés en 2007 par une étude cas/témoin portant
sur 54 patients (27 implantés d’un DAI triple chambre avec OptiVol et 27 patients implantés
d’un DAI triple chambre « classique ») [53].

c- Données a considérer lors de I'implantation

Lors de I'implantation du boitier, un cedéme et une inflammation localisés dans la
zone de mesure de Pimpédance se développent et entrainent tres logiquement une baisse de
PIIT. C’est pourquoi, le monitoring du statut hydrique du patient par OptiVol ne sera pas
initié avant au moins un délai de 34 jours suivant implantation. Si le monitoring était initié dés
I'implantation, le patient serait considéré a tort comme présentant un épisode congestif
pulmonaire [73].

Enfin, le positionnement de la sonde ventriculaire droite, au niveau de ’apex ou du

septum interventriculaire, n’est pas censé affecter les mesures de 'IIT [73].

d- Modalités de mesure

Pour que lalgorithme OptiVol effectue ses analyses, I'IIT est mesurce
quotidiennement & 64 reprises de 12h00 a 17h00 [52, 73]. L obtention de ce nombre suffisant
de mesures permet de s’affranchir des effets de la respiration ou de la position du corps sur
PPIIT. Le systéme propose une résolution de 0,25£2.

Différents valeurs sont alors calculées par algorithme [73] (Figure 4) :

_ Pimpédance movenne quotidienne : il s'agit d’une valeur moyenne calculée a

partir des 64 mesures de I'HT enregistrées quotidiennement,

- TPimpédance de référence : le calcul de cette valeur est initialisée dés le 34°™ jour

suivant I’implantation. Elle est obtenue en effectuant la moyenne des 4 derniéres valeurs

&’impédance moyenne quotidienne,
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- Pindex de surcharge OptiVol : il est composé de 2 variables : I"'ampleur de la
réduction de I’impédance par rapport a la valeur de I'impédance référence (exprimée en €2) et
la durée de cette réduction (exprimée en jours). Cet index est donc exprimé en £.jour.
Lorsque I’impédance moyenne quotidienne se retrouve au dessus de la courbe d’impédance
de référence pendant 2 & 3 jours, I’index OptiVol revient a zéro,

- le seuil OptiVol: ce seuil peut étre programmé et adapté a chaque patient en

fonction de sa clinique, de sa tolérance & la surcharge hydrique. L’étude MIDHeFT [76] a
conclu que la valeur du seuil la plus pertinente est 60 €2 jour. C’est pourquoi cette valeur est
programmée par défaut dans I’appareil. Mais il est tout a fait possible de la faire évoluer entre

30 et 180 Q.jour.

P=Programmation
I =Intetrogation

Index de surcharge P I
OpiiVol (Q-jour)
A 1‘200?
1601
=== Index de surcharge OpiiVol
o 1207 — Seuil OptiVol
807
401 /
0 ;/1 z .Y .ﬂ"‘/‘_ . —
uin-2002 aofit-2002 oct-2002 déc-2002 févr-2003 avr-2003
Impédance
inirathoracique (Q)
&
10 1
g -
8 -
5 —— Impédance moyenne guotidienne
Fluide s Impédance de référence
6 -
5 L
v ¢4 . 5

juin-2002 aoft-2002 oct-2002 déc-2002 févr-2003 avy-2003

Figure 4 : Graphiques représentant les différentes courbes obtenues grice a I’algorithme
OptiVol.
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Un des intéréts de I’algorithme OptiVol, est que le patient est son propre témoin, ce
qui, en terme de suivi, est statistiquement intéressant car il est possible de s’affranchir du biais

patient-dépendant.

e- Modes et déclenchement de 1’alerte OptiVol

Le DAI triple chambre auquel est associé OptiVol est muni d’un systéme d’alerte
sonore réglable selon deux niveaux de puissance. Elle se déclenche dés que la courbe de
I’indice de surcharge OptiVol croise le seuil OptiVol. Elle est programmée pour se déclencher
a une heure bien précise de la journée (pour interpeller le patient plus aisément). Elle peut €tre
stoppée par I’opérateur si besoin, par exemple, en attendant que la courbe passe sous le seuil
de déclenchement fixe.

L.’algorithme peut adopter trois modes différents :

- observation seule : le monitoring de PIT est effectif et son interprétation est

réalisée par I’algorithme. En revanche, si la courbe d’impédance franchit le seuil, aucune
alarme ne retentira,

- marche-bas : fonctionnement identique au mode « observation seule » mais avec
’alarme déclenchable en cas de franchissement du seuil. L’alarme est & un niveau sonore
faible,

- marche-élevée : ici, le niveau sonore est plus élevé qu’en mode « marche-bas ».

f-  Sensibilité, spécificité

La firme Medtronic a retenu comme seuil une valeur de 60 Q.jour afin de rendre
I’algorithme OptiVol trés sensible et ainsi détecter trés t6t les signes de décompensation
cardiaque comme cela a ét¢ démontré dans 1’étude MIDHeFT [76]. Dans cette étude,
I’algorithme OptiVol, avec un seuil fixé & 60 Q.jour, a détecté des variations de I'lIT
précédant une hospitalisation avec une sensibilité de 76,9 %. Ypenburg e al. [75] rapporte
une étude réalisée sur 115 patients avec un suivi moyen de 9 + 5 mois. Il a ét¢ dénombre 45
alertes chez 30 patients. Les signes cliniques de décompensation cardiaque étaient présents
chez 33 % des patients. Si le seuil était fixé a 120 Q.jour, la sensibilité serait de 60 % et la
spéeificité de 73 % mais ’OptiVol serait moins sensible et détecterait moins tot les signes de

décompensation cardiaque
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g~ Limites d’OptiVol

Plusieurs facteurs tels qu’un hématome de loge, une infection broncho-pulmonaire, un
épanchement pleural ou une broncho-pneumopathie chronique obstructive (BPCO) peuvent
affecter I’IIT, et étre responsable d’un déclenchement d’alarme en dehors d’une IC.

De méme, aucune étude médico-économique évaluant les frais occasionnés par les
faux positifs par OptiVol n’est retrouvée. Ces dépenses semblent modestes au regard
d’hospitalisations entrainées par des décompensations cardiaques non anticipées. La
littérature rapporte des taux de faux positifs variant de 0,5 [69] a 1,5 épisodes par patient et
par année de monitorage [76]

[ air est un isolant. Son volume dans le poumon peut donc affecter, lui aussi, les
mesures de T, mais cette fois & la hausse.

En revanche, les mesures ne sont pas parasitées par la présence d’oedéme périphérique

ou d’un épanchement d’ascite en raison du champ de mesure limité du dispositif [73].

Paradoxalement, une autre limite de cet algorithme est son inutilisation [69]. En effet,
si le patient n’est pas identifié comme muni d’un tel outil capable de monitorage, ou si le DM
nest pas interrogé, il est évident que Popportunité de disposer d’information pouvant

influencer un diagnostic ou une décision médicale est matheureusement perdue.

F - Ftudes de prévention de la mort subite cardiaque et indications

Aprés avoir évoqué supra les indications de la RC dans lesquelles les DAI triple
chambre apparaissent, nous abordons ici, les indications des DAI dans la prévention de la

monrt subite.

1 - Prévention primaire de la mort subite

Dans le tableau ci-dessous (Tableau V), sont recensées les grandes études de
prévention primaire de la mort subite (MS) qui ont démontré une diminution du risque de

mortalité avec le DAL
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MADIT [63] | 196 100 Y
MUSTT [10] 704 100 51
MADIT Il [64] 1232 100 31
DEFINITE [45] 458 0 35
COMPANION (8] 1520 59 36
SCD-HeFT [6] 2521 52 23

Tableau V : Etudes de prévention primaire de la mort subite cardiaque ayant montré une
réduction de mortalité avec le DAI

Avec un recrutement débuté en 1990, MADIT [63] fut la premiére étude réalisée a
mettre en évidence I’intérét du DAI dans la prévention primaire de la MS dans le post
infarctus. Les résultats parus en 1996 montrent une diminution du risque de la mortalité de
54%, chez 196 patients inclus, grice au DAI versus traitement conventionnel, composé
essentiellement d’amiodarone.

Les études MUSTT [10] et MADIT 11 [64], avec un nombre de patients inclus plus
importants (MADIT en comptait seulement 196), concernent exclusivement des patients
coronariens. Des résultats similaires ont été observés avec des diminutions de risque
respectives de 51% et 31% gréce au DAI versus traitement conventionnel 4 base d’anti-
arythmiques.

Au contraire, DEFINITE [45] n’a inclus aucun patient coronarien car I’objectif était de
démontrer un bénéfice du DAI dans la prévention primaire de la MS dans Jes CMD non
ischémiques.

Enfin, les études COMPANION 8], décrite supra, et SCD-HeFT [6] ont montré
Pefficacité du DAI dans la prévention primaire de la MS dans I'IC, respectivement de stade
NYHA I a1V et NYHA T a III [3].

7 - Prévention secondaire de la mort subite

Depuis la publication des études AVID [71], CIDS [19] et CASH [46], qui
comparaient le traitement par anti-arythmiques versus le DAL aucune nouvelle étude de

révention secondaire n'a été réalisée. Ces trois études forment en effet la base des
p
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recommandations concernant I"implantation d’un DAI chez des patients qui presentent des

troubles du rythme ventriculaire. Une méta-analyse de ces études [20] a permis d’estimer la

réduction de la mortalité globale grice au DAI a27%.

3. Indications du défibrillateur automatique implantable

Les indications du DAI sont celles d’octobre 2000, actualisées par la SFC en janvier

2006 [3]. Seules les recommandations de niveau I et Il sont présentées en fonction de la

situation clinique (Tableau Vi) :

Arrét cardiaque par FV ou TV, sans cause aigué ou réversible

IA

Patients coronatiens sans ou avec symptomes d’IC légeére ou modérée (classe
NYHA II ou III), une FEVG = 30 % mesurée au moins 1 mois aprés un IDM et
3 mois aprés un geste de revascularisation (chirurgie ou angioplastie)

IB

TV soutenue spontanée symptomatique sur cardiopathie

IB

TV soutenue spontanée, mal tolérée, en 1’absence d’anomalie cardiague, pour
faquelle un traitement médical ou une ablation ne peuvent étre réalisés ou ont
échoué

IB

Syncope de cause inconnue avec TV soutenue ou FV déclenchable, en présence
d’une anomalie cardiaque sous-jacente

IB

Patients coronariens avec dysfonction ventriculaire gauche (fraction d’¢éjection
de 31 4 35 %) mesurée au moins 1 mois aprés un IDM et 3 mois apres une
procédure de revascularisation (chirurgie ou angioplastie) avec une arythmie
ventriculaite (TV, FV) déclenchable

I1a B

Patients atteints d’une cardiomyopathie dilatée en apparence primitive avec une
fraction d’¢&jection < 30 % et une classe NYHA IToulll

11a B

Maladie génétique a haut risque de mort subite par FV sans aucun auire
traitement efficace connu

la B

Patients en IC qui restent symptomatiques, en classe 1il ou IV NYHA, sous
traitement médical optimal, avec fraction d’éjection < 35 % et durée de QRS >
120 ms : indication d’un défibrillateur triple chambre

1ia B

Patients coronatiens, aux antécédents d’infarctus, avec dysfonction ventriculaire
gauche (fraction d’éjection 31435 %)

Ith C

Patients atteints de cardiopathie dilatée en apparence primitive, avec dysfonction
ventriculaire gauche (fraction d’éjection de 31 & 35 %) etune classe NYHA Il ou
111

Ith C

TV soutenue mal tolérée chez un patient en attente de transplantation cardiaque

Iib C

Tableau VI : Indications du défibrillateur automatique implantable, 2006 (Société Frangaise

de Cardiologie)
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Les patients en IC terminale non candidats a la transplantation ou ceux dont
'espérance de vie semble inférieure & un an ne peuvent bénéficier de Pimplantation d’un

DAL Il s’agit de recommandations de classe L

G - Procédure d’implantation

L’implantation peut étre pratiquée sous anesthésie générale ou locale. Dans ce dernier
cas, ’évaluation du systéme implanté se fera sous une courte anesthésie générale pratiquée
lors de I’induction de la FV. Celle-ci est effectuée en présence d’un médecin anesthésiste
[14].

L’implantation d’un DAI sur le plan technique tend & se rapprocher de celle d’un PM
traditionnel [23]. Le boitier est désormais classiquement implanté en position pré-pectorale de
préférence a gauche, sauf contre-indication (chasseur...).

Pour le DAI multisite, le matériel d’implantation est plus adapté pour I’abord gauche.
La procédure débute par la mise en place des deux sondes conventionnelles : OD sur la paroi
latérale haute et VD, soit a ’apex du myocarde, soit sur le septum interventriculaire. La paroi
du VG sera stimulée par une sonde implantée via une collatérale du sinus coronaire (SC) [35].
Cest Iétape essentielle de la procédure. Une gaine est donc mise en place par la veine sous-
claviere dans le SC, opacifié de fagon sélective grice a un cathéter équipé d’un ballonnet
gonflable permettant d’obturer le tronc du SC. Il faut noter que I’anatomie du SC est trés
variable et certaines formes de SC ne se prétent pas a la I'implantation d’une sonde (ostium
trés étroit, SC occlus, SC dépourvu de collatérales). L’implantation de la sonde sera
préférentiellement orientée vers les veines latérales, postéro-latérales ou postérieures [35, 38].

Ensuite, les mesures classiques de détection, de stimulation et d’impédance sont
effectudes et I’absence de stimulation diaphragmatique & 10V est vérifiée. Enfin, on réalise la
mesure entre le signal VD et VG afin d’obtenir la plus grande distance €lectrique entre les
sondes et on stimule en biventriculaire pour confirmer I’ affinement des QRS.

La durée de la procédure peut varier de 1 heure 30 a 4 heures [35].

H- Complications éventuelles

Le taux et la nature des complications peropératoires sont globalement similaires a

ceux d’un PM [23]. Elles concernent parfois I’implantation de la sonde VG dans le SC qui
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peut se solder par un échec dans 15 a 20% des cas pour des raisons anatomiques ou
techniques (absence de veine collatérale, seuil de stimulation trop élevé, stimulation
dijaphragmatique, sonde instable). Dans ces cas-1a, le DAI est implanté avec son canal VG
obturé. Dans un deuxiéme temps, se fera I’ajout de Ia sonde épicardique, cette fois-ci, par voie
chirurgicale au moyen d’une mini-thoracotomie latérale ou sous thoracoscopie. Cette sonde
épicardique, uni- ou bipolaire sera suturée sur le myocarde. La sonde est ensuite tunellisée et

connectée au boitier [35].

La mise en place d’'un DMI intracardiaque n’est pas dénuée de complications, en
particulier infectieuses [33]. L’évolution de celles-ci, en I’absence de tout traitement, est
défavorable et leur prise en charge occasionne un colt économique non négligeable. Le taux
d’infections post-implantations varie selon la littérature entre 0,13 % et 12,6 %.

Dans le suivi, les complications 4 moyen et long termes d’un DAI semblent
supérieures. Il s’agit [23]:

- des chocs inappropri€s,

- du retentissement psychologique de chocs répétes, approprié€s ou non,

- des externalisations de DAI et les déplacements de sondes.

Méme si ces complications tendent & diminuer avec le temps et I’expérience des
équipes implantatrices, il n’en reste pas moins que des progrés dans la fiabilité et la longévité

du matdriel restent a faire [23].

[- Tarification a P’activité et cofit de ces dispositifs médicaux

1 - Historique

L année 2002 signe la naissance de la tarification a lactivite (T2A). En effet, ¢’est par
Parrété du 20/11/2002 [57] qu’a été créée la mission T2A, une mission opérationnelle pour
’expérimentation et la mise en place de la T2A dans les établissements de santé.

Puis, la loi de financement de la sécurité sociale de 2002 pour 2003 [58] fit de la
réforme de la T2A des établissements de santé un levier essentiel de modernisation de 1’offre

hospitaliere, a travers le «Plan Hopital 2007». Cette réforme vise a rendre équitable et
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transparent le mode de financement, entre les secteurs public et privé, afin de faciliter les
coopérations entre les établissements de ces deux secteurs.

Les objectifs de la T2A ne furent définis que dans la Joi de financement de la sécurité
sociale de 2003 pour 2004 [59].

2 - Modalités

Comme les médicaments, les DMI sont concernés par la T2A selon deux modalités. Ils
sont soit inclus dans les groupes homogénes de séjour (GHS), soit financés hors GHS. Le
deuxiéme cas concerne uniquement les DMI dont le tarif €levé risque de déséquilibrer le
montant d’un GHS. Selon 1’article L165-1 du code de la sécurité sociale [18], ces DMI sont
inscrits sur une liste particuliére, la Liste des Produits et Prestations Remboursables (LPPR).

Celle-ci est réguliérement mise & jour par arrétés et avis.

3 - Colt des défibrillateurs et des sondes

Voici, les tarifs LPPR retenus au 1* septembre 2008 pour

- les DAI triple chambre : 16 500 €,

- les sondes de défibrillation ventriculaires droites : 1 500 €,
- les sondes de stimulation épicardique : 540 €,

- les autres sondes de stimulation : 850 €.

Ces tarifs sont disponibles sur le site de 1’ Assurance Maladie [1 11.
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PARTIE 2 : ETUDE RETROSPECTIVE
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I- Objectif de I’étude
Notre étude a pour but d’analyser Iutilisation de I’algorithme embarqué OptiVol et

d’évaluer son intérét dans la prévention de I'IC chez les patients implantés par un DAI triple

chambre avec RC.

II - Matériel et méthode

A - Type d’étude

1l s’agit d’une étude rétrospective et descriptive sur des patients implantés au CHU de
Limoges avec deux modéles de DAI commercialisés par la firme Medtronic : PINSYNC
SENTRY® 7298 et son évolution, le CONCERTO® C174AWK.

B - Critéres d’inclusion et d’exclusion

Ont été inclus tous les patients chez lesquels a été implanté, au cours de la période
d’étude, un DAI avec stimulation biventriculaire et équipé de ’algorithme OptiVol : INSYNC
SENTRY® 7298 ou CONCERTO® C174AWK.

Ne sont pas concernés par ’étude, les patients chez lesquels ont €t¢ implantés 4 partir
de 2006 :

- un DAI simple ou double chambre,

- un DAI triple chambre d’une autre marque que Medtronic.

C - Période d’étude

Elie débute au 1% janvier 2006 et se termine le 30 juin 2008.

La période d’implantation des DAI commence du 17 janvier 2006, date de mise a
disposition du DAI triple chambre INSYNC SENTRY® 7298 au CHU de Limoges, au 30
avril 2008, avec une période de suivi d’au moins deux mois pour les derniers patients

implantés.
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D - Critéres étudiés

Les données suivantes sont recueillies :

- patient : nom, prénom, sexe, age et, le cas échéant, date de déces,

- Age du patient lors de I"implantation du DAL

- cardiopathie sous-jacente : valvulaire, CMD ou ischémique,

- antécédents et autres pathologies, ablation du neeud auriculo-ventriculaire,

- trajtement médicamenteux avant implantation, traitement par Cordarone” et sa
tolérance,

- FEVG a I'implantation et lors du suivi,

- critéres échographiques d’asynchronisme avant implantation,

. stades de Ja NYHA : a 'implantation et lors du suivi,

_ données ECG : RS ou FA, durée du QRS avant implantation et lors du suivi,

- pourcentage de stimulation ventriculaire dés I"implantation,

- nombre de chocs (appropriés ou inapproprics),

- dosage de BNP ou NT-pro-BNP,

- algorithme OptiVol : - le statut de "alarme : « observation seule » ou « marche »
sur le compte rendu de Iinterrogation par télémétrie du DAI réalisé en consultation,

- date a laquelle ce statut a été enclenche,

. nombre d’événements (tout franchissement du seuil
OptiVol par la courbe de I'index) ou alerte OptiVol (si I’alarme fonctionne),

- sont recensés dans la fiche recueil : les consultations ou
hospitalisations pour IC ou consécutives au signal OptiVol,

- analyse de faux positifs, Est considére comme faux positif
toute alerte engendrée par le franchissement du seuil OptiVol, alors que Iauscultation du
patient semble normale, c’est-a-dire, pas de rales crépitants, pas de prise de poids, pas
$cedéme des membres inférieurs et que le taux de BNP ou de NT-pro-BNP, s’1l est connu, est
normal. Dans ce cas, sont recherchées les causes de faux positifs décrits dans la littérature : un
hématome de loge, une infection pulmonaire ou un épanchement liquidien,

- analyse de faux négatifs. L’absence de franchissement du
seuil OptiVol précédant une hospitalisation pour décompensation cardiaque est considéré

comme un faux négatif.
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E - Recueil des données patients

Les patients étaient tous implantés au CHU de Limoges. En revanche, le suivi est
réalisé par les cardiologues du CHU ou d’un établissement privé de Limoges ou le Centre
Hospitalier (CH) de Chateauroux.

Pour obtenir la liste exhaustive des patients concernés, nous avons effectué une
requéte au moyen du logiciel TRACI®. Disponible & la Pharmacie 4 Usage Intérieur du CHU,
ce logiciel de tragabilité des DMI établit 1'interface entre les différents sites d’implantation
des DMI (bloc central, salle d’implantation de rythmologie, ...) et le service Pharmacie. il
permet une tragabilité exhaustive de tous les DMI implantés par patient, en répertoriant pour
chacun, les données des DMI (référence, numéros de séric et/ou de lot), les données du patient
(nom, prénom, ige, sexe), la date d’implantation et le nom de P’opérateur. De plus, T RACI®
représente un outil indispensable pour traiter les alertes de matériovigilance ascendantes et
descendantes.

Les données ont été recueillies en consultant les dossiers médicaux situés dans les
services de cardiologie du CHU de Limoges et du CH de Chateauroux.

Le recueil a été réalisé au moyen d’une fiche de recueil reportée en annexe (Annexe

1).

Enfin, le logiciel EXCEL® a permis de réaliser la base de données et les analyses.

F - Analyse statistique

Les variables continues sont représentées par la moyenne, les variables nominales par
le nombre.

Pour notre étude, nous avons effectué une analyse statistique univariée sur des
échantillons indépendants ou appariés de grande taille (n230), & ’aide du test Z, ou de petite
taille (<30), a I’aide du test t de Student aprés avoir vérifié, le cas échéant, 1’égalité des
variances avec le test de Fisher,

Pour ’ensemble de ces tests, un degré de signification p<0,05 était requis pour &tre

considéré comme significatif [7].
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III - Résultats

A - Population étudiée

1 - Nombre de patients implantés

Du 1¢ janvier 2006 au 30 avril 2008, 254 DAI ont été implantés au CHU de Limoges :
63 (25%) DAI simple chambre, 90 (35%) double chambre et 101 (40%) triple chambre
(Figure 5).

Les implantations de DAI triple chambre se répartissent en 78 (77%) DAI de marque
Medtronic et 23 (23%) DAI St-Jude Medical ou Sorin.

@ DAI simple chambre

O DAI double chambre

M DAI triple chambre Medtronic
B DALI triple chambre St-Jude

DAI triple chambre Sorin

DAI : défibrillateur automatique implantable

Figure 5 : Nombre et type de défibrillateurs implantés

Il n’a pas été possible de retrouver les éléments concernant I'implantation et le suivi
du DAI chez un patient. Celui-ci a donc été retiré de notre échantillon d’étude. Au total,
1’étude a porté sur 77 patients.

Quarante-quatre patients sont porteurs d’un DAI INSYNC SENTRY® 7298 et 33 d’un
boitier CONCERTO® C174AWK.

La figure 6 représente 1’évolution, par quadrimestre, du nombre d’implantations de
DAI triple chambre Medtronic réalisées pendant la période d’étude, au CHU de Limoges. Le

taux d’implantation augmente jusqu’a fin 2006 puis reste relativement stable.
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DALI : défibrillateur automatique implantable

Figure 6 : Evolution des implantations de défibrillateurs automatiques implantables
triple chambre de la société Medtronic par quadrimestre & partir de janvier 2006

2 - Nombre de patients décédés

Au cours des 30 mois de suivi, 4 décés (5% des patients inclus) sont survenus, als
jours, 5, 13 et 20 mois aprés Iimplantation du DAL 1l n’a pas été possible de retrouver la
cause du déces survenu le plus précocement au CH de Chateauroux. Deux autres patients sont

décédés d’une décompensation cardiaque massive et le quatriéme d’une IC terminale.

3 -  Suivi moyen

Le suivi moyen par patient est de 10,2 mois [0,03 — 28,17 mois] aprés 1’implantation

du DAL Vingt-cing patients (33%) sont suivis moins de 4 mois.

4 - Age et sexe

L’4ge moyen des patients au moment de I’implantation est de 68,7 ans [42 — 81 ans],

avec une médiane de 70 ans.

11 existe une nette prédominance masculine. Le sex-ratio est de 4,5 (63 hommes et 14

femmes).
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5. Etiologies de I’insuffisance cardiaque

1’IC a pour étiologie une cardiopathie ischémique pour 41 patients (53 %), dont 13 &
un stade dilaté, et une CMD primitive pour 33 patients (43%).

Pour les 3 autres patients, les étiologies sont mixtes. Deux patients présentent une
cardiopathie valvulaire et dilatée et 1 patient une cardiopathie ischémique et valvulaire

(Figure 7).

R S N S

1(1%) | mcMmD
O ischémique

13 (17%) | ischémique au stade dilaté
@ CMD + valvulaire

33 (43%) B ischémique + valvulaire

28 (36%)

Nombre de patients (pourcentage)

L

CMD : cardiomyopathie dilatée

Figure 7 : Etiologies de I’insuffisance cardiaque

6- Antécédents et terrain cardio-vasculaires

Trente neuf patients (51%) ont présenté un ou plusieurs infarctus du myocarde.

Vingt-trois patients ont bénéficié d’une revascularisation myocardique, par pontage
aorto-coronarien (16 patients) ou pose de stent (7 patients).

Vingt patients (26%) souffrent d’une insuffisance mitrale isolée, 4 patients (5%) d’une
insuffisance mixte, aortique et mitrale. Enfin, 1 patient (1%) présente une insuffisance
valvulaire mitrale, aortique et tricuspidienne. L’insuffisance mitrale est trés souvent la
conséquence d’une IC. Une annuloplastie ou un remplacement valvulaire a été réalisé chez 4
patients (5%).

Une greffe cardiaque a été pratiquée chez 2 patients (3%).
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Avant I'implantation, 30 patients (39%) présentaient des troubles du rythme
ventriculaire documentés a type de FV, de TV ou d’extrasystoles ventriculaires. Cinq patients
(6%) ont présenté un épisode de mort subite ressuscitée.

Dix-huit patients (23%) avaient un PM avant I’implantation du DAL

Trente patients (39%) souffrent d’une HTA, 10 (13%) d’un diabete type II, 3 (4%)

d’un diabeéte type 1 et 3 (4%) d’une BPCO.

Toutes ces données sont reportées dans la figure 8.

Infarctus du myocarde [ 3

o Nombre de patients

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45

BPCO : bronchopneumopathie chronique obstructive, HTA : hypertension artérielle

Figure 8 : Antécédents et terrain cardio-vasculaires

Enfin, 9 patients (12%) ont bénéficié¢ d’une procédure d’ablation du nceud atrio-
ventriculaire, avec 1 cas d’échec. Pour la moitié des patients, cette intervention a eu lieu aprés

implantation du DAL

7-  Statut et caractéristiques cardiaques des patients avant implantation du
DAI

a- Stade NYHA

Le stade NYHA avant implantation est renseigné pour 42 (55%) patients.
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La majorité des patients (60%) sont classés en stade IIL Six patients (14%) sont

estimés au stade 11, 7 (17%) en stade 11 a 11T et 4 (9%) en stade [T 2 IV.

Parmi les patients dont le statut NYHA est renseigné, aucun n’est estimé en classe I ou

IV (Figure 9).
30 25
25
0 Nombre de patients
Stades NYHA

II 1Iall 11 nrarv

Figure 9 : Répartition des patients en fonction du stade NYHA

b- Rythme cardiaque
Il est sinusal pour la grande majorité des patients (82%). Treize patients (17%)

présentent une FA permanente et un seul (1%), une FA paroxystique (Figure 10).

70
60
50

63

ﬁ:' Nombre de patientjl

RS FA FA paroxystique

RS : rythme sinusal, FA : fibrillation auriculaire

Figure 10 : Rythme cardiaque des patients a I'implantation
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¢c- Durée du QRS

La moyenne de largeur du QRS mesuré est de 157,4 ms (extrémes : [86 — 257]). La
majorité des patients (88%) présentent un QRS d’une durée = 120 ms (Figure 11).
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Figure 11 : Répartition des patients en fonction de la durée du QRS

Neuf patients ont été candidats a la RC associée a un DAL alors qu’ils présentaient des
QRS fins pour les raisons suivantes :

- deux patients étaient déja porteurs de PM avec une indication a la pose d’un DAI
avec une stimulation intermittente. En dehors des stimulations, la largeur des QRS est
normale,

_ une sonde épicardique avait €té implantée lors d’un pontage aorto-coronarien par le
chirurgien chez une patiente en vue d’une stimulation triple chambre,

- un patient présentait une alternance bloc de branche gauche/bloc de branche droite.
L’ECG a été effectué dans une fenétre o les QRS étaient fins,

- un patient présentait a I’échocardiographie un asynchronisme auriculo-ventriculaire
et intraventriculaire gauche malgré des QRS fins,

- trois patients avec une indication de stimulation cardiaque (dysfonction sinusale,
troubles conductifs) chez qui I’absence de stimulation multisite aurait entrainé un

asynchronisme entre les deux ventricules et donc une aggravation de I'IC,
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- un patient se trouvait, avant I’implantation, en FA rapide réfractaire au traitement.
Une ablation du nceud auriculo-ventriculaire par radiofréquence lui a €té proposée apres

I’implantation.

d- Fraction d’éjection ventriculaire gauche

La moyenne est de 26,6% et les extrémes [10 — 42%].
Soixante-huit patients (88 %) présentent une FEVG comprise entre 20 et 35%. Sept
patients (9%) ont une FEVG trés altérée, inférieure a 20%. Enfin, il a été mesuré chez 2

patients (3%) une FEVG supérieure a 35% (Figure 12).
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FEVG : fraction d’éjection ventriculaire gauche

Figure 12 : Fractions d’¢jection ventriculaire gauche des patients a I’implantation

Il a été décidé d’implanter un DAI multisite chez 2 patients malgré une FEVG > 35%.
Un patient avait un PM en fin de vie, un asynchronisme interventriculaire et intraventriculaire
gauche et une FEVG mesurée a 41%. L’autre avait été implanté avec un PM en 2003 et
présentait des QRS trés larges et une FEVG a 42%.

Les valeurs de la FEVG sont essentiellement mesurées par échocardiographie.

Cependant, nous disposons aussi de mesures par angiographie et scintigraphie.
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e- Traitement optimal
Avant I’implantation, les patients suivent un traitement optimal. En effet, les
diurétiques de ’anse ou thiazidiques (92%), les IEC ou les ARAII (87%) et les B-bloquants
(65%) sont essentiellement prescrits. Les diurétiques épargneurs potassiques se retrouvent

dans environ 1/3 des prescriptions (Figure 13).

1IEC
IEC ou ARAII

BB

| O Nombre de patients

Diurétiques de I’anse ou thiazidiques
Diurétiques épargneurs potassiques

Cordarone®

0 10 20 30 40 50 60 70 80

ARA 1I: antagoniste des récepteurs a I’angiotensine II, BB : B-bloquant, IEC : inhibiteur de
I’enzyme de conversion

Figure 13 : Classes thérapeutiques prescrites avant implantation

Dans les antécédents, 30 patients présentent des troubles du rythme ventriculaire. Dix-
huit patients (23%) sont sous Cordarone® et 13 ont présenté un effet indésirable. Dans 9 cas
sur 13, leffet indésirable imputé a I’amiodarone est une dysthyroidie. D’autres effets
indésirables, moins fréquents, sont regroupés dans le tableau VII. A noter qu’un traitement
par Cordarone™ peut étre poursuivi lorsque le patient présente une hypothyroidie (avec un

traitement substitutif), ce qui n’est pas le cas pour une hyperthyroidie.
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Dysthyroidie

Cardioversion médicamenteuse mal tolérée

Trouble du sommeil

Photosensibilisation

'—"‘—"—"—‘\o

Pneumopathie

Tableau VII : Effets indésirables imputés a la Cordarone®

8 - Evolution du statut et des caractéristiques cardiaques des patients aprés

implantation du DAI

a- Stade NYHA

Les stades NYHA relevés aprés I’implantation du DAI ne sont retrouvés dans les
dossiers que pour 34 patients. Environ 2/3 des patients (65%) sont estimés stade II. Huit
patients (23%) sont en stade III. Les 4 autres patients se répartissent dans les stades I, T a IT et
ITalll

Les valeurs du stade NYHA post-implantation sont meilleures et cela, de fagon
significative (p<107) (Figure 14).

m Avant implantation
0O Aprés implantation

| I/l 1] 1Al 1]} nAv
Stades NYHA

Figure 14 : Comparaison des stades NYHA avant et aprés implantation
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b- Durée du QRS

La durée moyenne des QRS post-implantation a été calculée sur un effectif de 76
patients. Elle est de 152,1 ms (extrémes [98 — 230 ms]). Soixante-sept patients présentent
toujours un QRS large = 120 ms.

Aprés I’implantation, il n’y a pas de diminution significative de la largeur des QRS
pour I’ensemble des patients.

Pour les 49 patients présentant des QRS larges = 150 ms avant implantation, il existe
une amélioration significative (p<0,01) de la durée des QRS apres I’implantation avec des
durées moyennes des QRS pré- et post-implantation qui sont respectivement de 177,6 et 156,3

ms (Figure 15).

180
175 4
170
165 |
160 |
155 |
150

145

Avant implantation Aprés implantation

Figure 15 : Evolution de la durée moyenne des QRS chez les patients présentant,
avant implantation, une durée du QRS > 150 ms

¢- Fraction d’éjection ventriculaire gauche

Au cours du suivi post-implantation du DAI, une (ou plusieurs) valeur de la FEVG est
renseignée pour 35 patients. Les patients porteurs d’une cardiopathie ischémique ont un suivi
échographique de contrdle de la FEVG en général une fois par an. Or la grande majorité des
patients (32 sur 42) pour lesquels il n’a pas été possible de retrouver une valeur de la FEVG,
ont été implantés il y a moins d’un an.

La FEVG moyenne est de 34% (extrémes [12-57%]). Vingt patients (57%) présentent
une FEVG comprise entre 20 et 35% et 13 patients (37%) une FEVG > 35%. Enfin, 2 patients

(6%) ont encore une fonction ventriculaire trés altérée.
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11 existe une nette amélioration de la FEVG des patients aprés I’'implantation d’un DAI

multisite et cela, de fagon significative (p<0,001) (Figure 16).

m Avant implantation
0 Aprés implantation

FEVG < 20 20< FEVG=35 FEVG > 35

FEVG : Fraction d’éjection ventriculaire gauche

Figure 16 : Comparaison des valeurs de la FEVG avant et aprés implantation

d- Chocs de défibrillation
Au cours de 1’étude, 14 patients ont regu 21 thérapies appropriées : 14 pour une TV et
7 pour une FV. En revanche, 2 patients ont regu 10 chocs inappropriés :
- un patient a regu 7 chocs résultant d’un probléme de détection du DAI qui a nécessité
le changement de boitier,
- 3 chocs déclenchés aprés détection d’une FA rapide. Le patient ne prenait ni son -

bloquant, ni son amiodarone.

e - Traitement optimal
Comme avant 1’implantation, les diurétiques de I’anse ou thiazidiques (92%), les IEC
ou les ARAII (84%) sont majoritairement prescrits. Il en est de méme avec les B-bloquants

(74%) dont le nombre de patients passe de 50 & 57. La prescription de diurétiques épargneurs

potassiques se retrouve pour environ 1/3 des patients (Figure 17).
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1IEC

[EC ou ARAII

BB

lﬁom‘ore de patientil

Diurétiques de ’anse ou thiazidiques

Diurétiques épargneurs potassiques

Cordarone®

0 10 20 30 40 50 60 70 80

ARA 11 : antagoniste des récepteurs a |’angiotensine 11, BB : B-bloquant, IEC : inhibiteur de
’enzyme de conversion

Figure 17 : Classes thérapeutiques prescrites aprés implantation

f-  Stimulation ventriculaire

La valeur moyenne de stimulation ventriculaire réalisée par le DAI s*éleve a 95,7%.

Une valeur supérieure & 90% s’avere trés satisfaisante.

9- OptiVol

a- Statut de ’alarme OptiVol
Sur les 77 patients inclus dans notre étude, le statut de 1’alarme est connu pour 71
d’entre eux, se répartissant en 36 patients (51%) en « observation seule » et 35 (49%) en
« marche, élevée ou basse ».
Nous ne sommes pas en mesure de connaitre le statut de I’alarme pour tous les
patients. Cette donnée est accessible sur le rapport édité lors de I’interrogation du DAI par le
programmateur mais n’est pas imprimée par défaut et est conditionnée a la volonté de

I’opérateur.
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b- Nombre d’événements et alertes

I.’événement est défini comme tout franchissement du seuil OptiVol sans tenir compte
du statut de ’alarme, « observation seule » ou « marche ». Un événement survenant chez un
patient dont le statut de I’alarme est sur « marche » sera considéré comme une alerte.

Du 1% janvier 2006 au 30 juin 2008, 75 événements ont été recensés chez 71 patients.
Iis se répartissent en 53 (71%) chez 36 patients en « marche » et 22 (29%) chez 35 patients en
« observation seule ».

Ces premiers résultats permettent de déterminer en fonction du suivi moyen, le

nombre d’événements par an et par patient : 1,52 pour les patients « marche » vs 1,09 pour les

patients en « observation seule » (Tableau VIII}.

Tout statut 71 9,43 75 1,06 1,35

Observation 36 7,02 2 0,61 1,04
seule

Marche 35 11,9 53 1,51 1,52

Tableau VIII : Répartition des événements OptiVol

Aprés Pimplantation, P’appareil est laiss¢ en « observation seule » selon les
recommandations du constructeur pendant 34 jours en étalonnage jusqu’a la premiére visite
de contrdle du DAL Par la suite, le médecin rythmologue décide de laisser le statut
« observation seule » ou de basculer en statut « marche ».

Pour 15 patients en « observation seule », le suivi est réalisé pendant la période
d*étalonnage de Pappareil. Le suivi étant trop court pour ces patients, nous les avons exclus,
dans un deuxiéme temps, du calcul du nombre d’événements par patient et par an (Tableau
1X).
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Observation 21 11,8 22 1,05 1,07
seule
Marche 35 11,9 53 1,51 1,52

Tableau IX : Répartition affinée des événements OptiVol

La comparaison statistique du nombre d’événements par an et par patient des patients

« marche » vs « observation seule » ne met pas en évidence de différence significative.

¢c- Gestion des alertes OptiVol chez les patients en statut « marche »

Cinquante-trois alertes sont survenues chez les patients avec un algorithme en position
« marche ». En effet, 30 alertes (57%) ont conduit les patients & consulter rapidement un
cardiologue ou un rythmologue de hopital. Cing autres alertes (9%) ont €té suivies
d’hospitalisation pour décompensation cardiaque.

Neuf dépassements de seuil (17%) ont été diagnostiqués en consultation de contrdle de
DAI Les alertes ayant précédé de quelques jours la consultation, les patients n’ont pas
consulté avant un autre médecin.

Deux alertes (4%) ont été relevées au décours d’une hospitalisation dont le motif
n’était pas une décompensation cardiaque (hospitalisations pour amputation et hypotension
artérielle).

Enfin, sept alertes (13%) sont passées inapergues par le patient. Il n’y a eu aucune
prise en charge en consultation externe ou en hospitalisation. L’4ge des patients et le faible

niveau sonore de 1’alarme expliquent que celle-ci passe parfois inapergue (Figure 18).
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B Consultation externe

[ Hospitalisation liée & une DC

E Controle de DAI

Hospitalisation non liée a une DC

O Non renseigné

DC : décompensation cardiaque, DAI : défibrillateur automatique implantable

Figure 18 : Gestion des alertes OptiVol

Les 5 hospitalisations pour décompensation cardiaque ayant succédé a une alerte
concernent 3 patients (Tableau X). La durée moyenne d’hospitalisation est de 6,4 jours. Le
délai qui s’écoule entre le déclenchement de 1’alerte et I’hospitalisation est de 5,6 jours. Enfin,
le délai moyen entre I’implantation du DAI et le déclenchement de I’alerte est de 7,1 mois

(extrémes [2,8 ; 12,6]). Le taux d’hospitalisation est de 0,15 par patient-année.

Motif Durée Délai alerte — Délai implantation —
Patient | ., A d’hospitalisation hospitalisation alerte
d’hospitalisation B ; :
(en jours) (en jours) (en mois)
n°l OAP massif 7 6 12
Decompensatlon 4 10 3.7
cardiaque
n°2 OAP 5 2 4,5
Decompensatlon 13 0 12,6
cardiaque
103 Decompensatlon 3 10 2.8
cardiaque
Moyenne = 6,4 Moyenne = 5,6 Moyenne = 7,1

OAP : (Edéme aigu du poumon

Tableau X : Description des hospitalisations liées & une décompensation cardiaque
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d- Gestion des événements chez les patients en statut « observation

seule »

Vingt-deux événements sont survenus pour 21 patients.

Une hospitalisation pour décompensation cardiaque s’est produite 20 jours aprés le
franchissement du seuil OptiVol.

Un événement a donné lieu & une consultation externe.

Cing événements ont été découverts lors d’une visite de contrdle de DAL

Enfin, pour 15 événements, nous n’avons pas connaissance des suites données.

e- Faux positifs

Les faux positifs ne concernent que les alertes survenues chez les patients en statut
«marche».

Sur les 53 alertes recensées, 11 événements peuvent étre considérés comme faux
positifs. Ainsi, le taux de faux positif est de 0,32 par patient-annee.

Pour 6 événements (3 patients), il n’y avait pas de signes d’IC et les taux de BNP
étaient normaux. Pour 2 patients, le seuil OptiVol a été réévalué de 60 (valeur par défaut) 4 80
ou 100 Q.jour. Pour ce dernier, cela s’est avere inefficace et ’alarme a été désactivée.

Pour les 5 autres événements (5 patients), les motifs de la positivité a tort retrouves
sont :

- un boitier enfoui récemment avec défaut de cicatrisation (a 2 reprises),

- une infection bronchitique (a 2 reprises),

- une trés probable interférence avec le dispositif HEARTMATE® II implanté chez un
patient déja porteur d’un DAI triple chambre.

A noter qu’un patient dit avoir entendu retentir I’alarme alors que le seuil OptiVol n’a

pas été franchi.

f-  Faux négatif
Trois faux négatifs ont été recensés chez une méme patiente dont 1’alarme était en
« observation seule ». Blle a présenté trois épisodes de décompensation cardiaque ayant

nécessité une hospitalisation & chaque reprise, sans avoir été détectés par [ algorithme.
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g- Taux de BNP

Sur les 53 alertes déclenchées, nous disposons des taux de BNP ou de NT-pro-BNP a
15 reprises (28%).

Les taux sont normaux a 6 reprises et permettent de confirmer, en accord avec la
clinique, 6 faux positifs.

Les 9 autres taux de BNP ou de NT-pro-BNP sont au-dela des normes : entre 145 et
1053 pg/mL pour 5 taux de BNP (moyenne : 499 pg/mL) et entre 148 et 7730 pg/mL pour 4
taux de NT-pro-BNP (moyenne : 3640 pg/mlL). Pour ces 9 cas, jes taux sont corrélés 2 la

clinique et correspondent & une décompensation cardiaque.
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EV - Discussion

A - Les bénéfices de la resynchronisation cardiaque

Notre étude confirme ce qui est décrit dans la littérature sur la RC [1, 8, 15, 72]. Nos
patients insuffisants cardiaques ont, au cours du suivi, présenté une amélioration clinique et
symptomatique. En effet, des criteres tels que le stade NYHA, la FEVG et la durée des QRS
se sont significativement améliorés.

Malgré les recommandations actuelles en matiére de RC fixant la valeur des QRS a
120 ms comme limite inférieure, en pratique, ce sont des patients avec des QRS = 150 ms qui
sont préférentiellement implantés. Ces patients voient leurs QRS s’affiner de fagon

significative aprés implantation et sont « répondeurs » 4 une stimulation biventriculaire.

B - Détecter la décompensation cardiaque

Les épisodes de décompensation cardiaque sont associés & une morbidité, une
mortalité et des colits trés élevés. Ces conséquences pourraient étre amenuisées en anticipant
ces épisodes. C’est 'une des problématiques de la décompensation cardiaque car les
symptOmes ne sont pas toujours reconnus cliniquement par le praticien [75]. De méme, une
éducation thérapeutique performante ne permet pas toujours aux patients de détecter les
signes de décompensation cardiaque, tels que la prise de poids, la diminution de la tolérance a
I’effort et la constitution d’cedéme des membres inférieurs. L’cedéme pulmonaire peut étre

asymptomatique et précéder I"hospitalisation [70].

C - Intérét du monitorage de I’impédance intrathoracique

Pour anticiper ces épisodes de décompensation, une des solutions consiste a détecter
un état de décompensation infra-clinique en monitorant I'II'T. La relation entre I'IT et
I’accumulation de fluides dans les poumons, signes de décompensation cardiaque, est prouvée
et validée cliniquement par des essais sur I’animal et sur I’Homme [53].

L’étude MIDHeFT [76], menée par Yu et al., a montré que la détection automatique

de la diminution de I'IIT pouvait étre un outil fiable et précoce de décompensation, en
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moyenne 15 jours avant un épisode de décompensation, et d’éviter ainsi une hospitalisation en
y

intervenant plus tot, en majorant le traitement diurétique et en corrigeant les écarts de régime.

D - Algorithme OptiVol

C’est dans cette optique que la firme Medtronic a développé le concept de monitorage
de I'IIT dans les PM et les DAl Celui-ci, ainsi que I'analyse des données, s’effectuent par
I’algorithme OptiVol.

Les résultats de I'étude MIDHeFT [76] ont été confirmés grice a une étude cas/témoin
réalisée par Maines et al [53]. Celle-ci a comparé le taux d’hospitalisation pour
décompensation cardiaque entre les cas (porteurs d’OptiVol statut « marche » associé & un
INSYNC SENTRY 7298%) et les témoins (porteurs d’un DAI triple chambre non équipé de
POptiVol). Le taux d’hospitalisation est diminué chez les patients porteurs de I'algorithme et
a des conséquences intéressantes sur la qualité de vie des patients, sur leur espérance de vie et

un impact économique important.

E - Limites d’OptiVol

1 - Faux positifs

Dans notre étude, le taux de faux positifs est de 0,32 événement par patient-année.
Notre taux de faux positifs est plus faible que ceux de Ia littérature. Il est cependant difficile
de le comparer aux taux retrouvés dans la littérature. En effet, la définition du faux positif
differe selon les études.

La definition que nous avons souhaité retenir pour notre étude est la suivante : toute
alerte engendrée par le franchissement du seuil OptiVol (fixé & 60 Q.jour), alors qu’il n’y a
pas de signe clinique d’IC. Pour confirmer un éventuel faux positif, il faut que le taux de BNP
ou de NT-pro-BNP soit normal et/ou qu’une cause possible soit mise en évidence : un
hématome de loge, une infection pulmonaire ou un épanchement liquidien.,

Dans les premiers résultats qui ont permis de définir le seuil OptiVol a 60 Q.jour,
Small décrit un taux de faux positif de 0,5 événement patient-année [69] et le définit par un

franchissement du seuil OptiVol sans signes ni symptdmes de décompensation.
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Dans I’¢tude MIDHeFT [76], un faux positif correspond & un franchissement du seui
Optivol non suivi d’hospitalisation. En effet, certains patients présentaient un seul franchi
pour diverses raisons y compris pour non observance des regles hygiéno-diététiques. Les
patients n’étaient pas hospitalisés car le medecin intervenait en majorant le trajtement

diurétique. Le taux de 1,5 faux positif par patient-année est calculé pour un seuil 60 Q jour.

2~ Intérét du dosage des peptides natriurétiques

L’étude menée par Lithje ef al. [52) sur 115 patients a montré qu’il existait une
corrélation entre le taux de NT-pro-BNP et I'impédance intra-thoracique d’une part et ie taux
de NT-pro-BNP et les alertes OptiVol d’autre part. Le dosage de NT-pro-BNP est désormais
réalisé en routine dans un centre hospitalier et dans les laboratoires d’analyses biologiques et
médicales. Devant une alerte OptiVol, il semble donc intéressant en cas d’incertitude ou en
cas d’absence de symptomes manifestes d’IC, de réaliser un dosage plasmatique de peptides
natriurétiques. Si le taux est normal, il est fort possible que le clinicien se trouve face a un
faux positif.

Dans notre étude, 1/3 des patients avaient eu un dosage de leurs BNP oy NT-pro-BNP

au moment de 1’alerte.

3 - Niveau sonore

Dans notre étude, 7 alertes sont passées inapergues par le patient,

Lors de la consultation, il est toujours effectué un test de sonnerie au niveay élevé lors
de Péducation du patient et de sa famiile. De méme, des explications concernant le
fonctionnement d’OptiVol ot la conduite a tenir lorsque I’alarme se déclenche sont
dispensées,

En cas de trouble de Paudition, si le patient a un conjoint, des explications lui sont
données, sinon ’algorithme est mis en statut « observation seule ». Le niveau sonore de
Ialarme et I’4ge des patients peut expliquer cela.

Il s’agit 1a de I’'une des limites de cet algorithme qui est en général destiné & une
population d’un certain 4ge. Dans notre étude, I’dge moyen des patients est de 68,7 ans, avec

un maximum de 81 ans.
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F - Utilisation optimale de I’OptiVol

1 - Un outil intéressant et utile

Méme si, comme 1’indiquent de nombreux auteurs [52, 53, 75, 76, 73], l’algorithme
OptiVol est un outil intéressant, il doit étre utilisé, comme toute aide ¢lectronique, avec
précaution.

En effet, un diagnostic de décompensation cardiaque ne doit pas étre posé & la seule
lecture de cet indicateur. Il doit au contraire étre considéré comme un outil interpellant le
patient et le clinicien de la possible survenue, dans un délai restreint, d’une décompensation
cardiaque. Il ne dispense en aucun cas la réalisation de 1’auscultation et d’autres examens
{€chographiques, biologiques) pour confirmer ou infirmer le diagnostic.

Dans notre étude, ’alarme de 36 patients sur 71 (51%) était en mode « observation
seule ». L’enclenchement de I’alarme peut étre discuté :

- chez les patients sourds ou malentendants qui vivent seuls. Toutefois, s’ils sont
entourés, une personne peut signaler 1’alarme,

- chez les patients fragiles psychologiquement qui pourraient étre bridés ou obsédés
par le déclenchement de I’alarme.

Hormis ces rares cas, il parait judicieux de basculer POptiVol en mode « marche ».
L’IIT est un outil important dans la prise en charge globale du patient insuffisant cardiaque.
Chez les patients non implantés, elle peut étre mesurée en externe et permettre en association
avec I’examen clinique, I’échographie cardiaque et le taux de BNP, un suivi optimal du
patient.

D’autres firmes développent a I’heure actuelle des systémes similaires pour équiper
leurs PM et DAL

2 - Maintien ou modification du seuil OptiVol & 60 £.jour?

Ypenburg [75] s’est focalisé en partie sur les alertes et la présence ou ’absence de
symptomes de décompensation relevés lors de la consultation de patients pour lesquels ce
niveau de seuil avait été programmé. Les auteurs précisent qu’un nombre important d’alertes
surviennent en absence de symptomes d’IC et proposent d’augmenter ce seuil 4 120 Q.jour

pour obtenir une meilleure spécificité.
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Dans notre étude, nous obtenons un taux de faux positifs de 0,32 événement par
patient-année, inférieur au taux retrouvé par Small [69] ou par Yu [76], avec un seuil de 60
€ jour. Cette proposition émise par Ypenburg [75] est discutable. En effet, intérét d’OptiVol
est d’anticiper ['apparition de signes cliniques de décompensation. Il semble donc normal de

ne pas toujours les détecter a ["auscultation.

3 - Réduction des hospitalisations

Aprés implantation et sur un suivi moyen d’un an, le taux d’hospitalisation tout patient
confondu que nous obtenons de 0,16 par patient-année est comparable a celui de 0,17 obtenu
dans 1’étude de Maines ef al. [53]. Dans cette étude cas/témoin, le taux d’hospitalisation du
groupe porteurs d’OptiVol en statut « marche » est de 0,04 vs 0,14 dans notre étude alors que
dans le groupe porteur d’un DAI triple chambre non équipé d’OptiVol, ce taux est de 0,26 vs
0,19 dans notre groupe de patients en « observation seule ». L’effectif global de cette étude
(n=54) est plus réduit que celui de notre étude mais la population est comparable, avec un

suivi des patients plus long que celui des patients & Limoges. En revanche, le suivi moyen

observé pour chaque sous groupe est quasiment identique : 12 mois (Tableau XI).

Type d’étude rétrospective cas/témoin
Nombre de patients 71 (avec un statut OptiVol 54 (2 groupes de 27)
connu)
Age moyen (ans) 68.7 70,1
Fraction d 0ejectlon ventriculaire gauche 27,5 253
moyenne (%)
Suivi total (mois) 30 24
tout patient 9.4 12
. patient avec Optivol en
Suivi moyen statut « marche » 11,9 12
(mois) patient avec Optivol en
statut « observation 11,8 i2
seule » ou sans Optivol
tout patient 0,16 0,17
Taux : ;
, o5 patient avec Optivol en
d hos?ttalfsatton statut « marche » 0,14 0,04
(par pa’tient- patient avec Optivol en
année) statut « observation 0,19 0,29
seule » ou sans Optivol

Tableau XI : Comparaison de notre étude a celle de I’étude de Maines ef al. [53]
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4 - Gestion des consultations

Trente alertes sur 53 ont donné lieu & une consultation au CHU. Il apparait tout a fait
compréhensible qu’il faille un temps d’adaptation au patient. Dés qu’il entend I’alarme, le
réflexe est d’appeler 1’hopital et de prendre un rendez-vous proche pour une consultation. 11
est actuellement toujours demandé au patient de prendre rendez-vous dans un premier temps
avec son médecin généraliste pour majoration de son traitement diurétique.

A moyen terme, le but est de transférer une partie de ces consultations vers le médecin
généraliste. Cela sous-entend que ce dernier est correctement informé de la présence et de

I’utilité de cet algorithme.

5- Renforcer I’éducation du patient

Certaines consultations et hospitalisations surviennent quelques semaines ou peu de
mois aprés Iimplantation. Cela peut s’expliquer en partie par les conséquences de la RC. En
effet, les patients chez lesquels il est décide d’implanter un DAL triple chambre sont des
patients avec un stade NYHA ¢levé et une FEVG altérée.

Comme les résultats de notre étude 1’ont confirmé, la FEVG augmente et le stade
NYHA diminue, signant une amélioration de la qualité de vie du patient. Certains patients
retrouvent « golit a la vie », reléchent leur attention et I’observance de leur régime sans sel et
consomment des aliments qui leur étaient proscrits (fruits de mer, charcuteries etc...),
aboutissant 4 une surcharge hydrosodée. Pour ces patients, il apparait indispensable d’insister
sur |'importance des régles hygiéno-diététiques, méme en cas d’amélioration clinique.

Lorsqu’ils sont hospitalisés pour IC, les patients ont la possibilité¢ d’intégrer des
réseaux de santé comme ICARLIM (Insuffisant CARdiaque LIMousin) pour une meilieure
prise en charge de leur pathologie. Gréce a ces reseaux composés de plusieurs professionnels
de santé tels que des infirmiéres, des diététiciennes, les patients insuffisants cardiaques
apprennent & mieux observer les régles hygiéno-diététiques, & repérer les premiers signes d’1IC

et méme & adapter, pour certains, leur traitement diurétique.

De méme, chez certains patients, ’OptiVol est peut-étre considéré comme un garde-
fou. Tant que I’appareil ne sonne pas, le patient estime qu’il peut se permettre quelques écarts.
En revanche, si I’OptiVol est en « observation seule », les patients font peut-étre plus

attention, consultent moins et sont moins hospitalisés pour des décompensations cardiaques.
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G - Limites de I’étude

Comme toute étude rétrospective, la grande difficulté est de recueillir les données dans
un but d’exhaustivité. Les patients étaient certes implantés dans un seul et méme centre, le
CHU de Limoges, mais le suivi se faisait & plusieurs endroits, publiques, privés, y compris

parfois, pour un méme patient. La premiére difficulté a donc été de rassembler les données.

Notre étude porte sur un échantillon de 77 patients. Cependant, malgré un effectif
relativement restreint, il n’a pas toujours été possible de renseigner certains critéres. Cela peut
s’expliquer par :

- un suivi trop court des patients. La moyenne de 10,7 mois de suivi semble, a
premiére vue, intéressante. Mais il faut mentionner que le suivi était inféricur 4 4 mois pour
1/3 des patients. Par conséquent, le recul n’est pas assez important pour juger de I’efficacité
en terme d’amélioration de certains paramétres tels que la FEVG par exemple,

- une absence dans le dossier de certaines mentions comme 1’évaluation du stade
NYHA (il est noté une amélioration ou une aggravation de la dyspnée sans la quantifier en
stade NYHA).

Pour analyser utilisation d’OptiVol, nous n’étions pas en mesure de connaitre le
statut de I’alarme pour tous les patients. Cette donnée est accessible sur le rapport édité lors de
I'interrogation du DAI par le programmateur, mais n’est pas imprimée par défaut et est
conditionnée a la volonté de I"opérateur. 1] serait intéressant de la faire imprimer par défaut,

au méme titre que 1’état du dispositif ou le résumé des paramétres du dispositif.

Enfin, en ce qui concerne les calculs statistiques réalisés, certains tests comparant la
durée des QRS, le stade NYHA ou la FEVG en pré- et post-implantation ont montré une
différence significative trés forte. Cependant, il est nécessaire de mesurer ces conclusions car,

sur des petits échantillons, le manque de puissance est un biais.

90



CONCLUSION

Notre étude a permis tout d’abord de confirmer les bénéfices attendus de la RC sur nos
patients insuffisants cardiaques. Elle a en effet amélioré le stade NYHA, la FEVG et la durée
des QRS.

De plus, le monitorage automatique de I'IIT apparait comme un levier essentiel dans
’anticipation des décompensations cardiaques et leur prise en charge précoce.

A ce titre, I'utilisation de I’algorithme OptiVol revét un intérét dans le suivi des
patients. Ce suivi devient optimal lorsqu’il peut s’appuyer sur des dosages de peptides
natriurétiques.

A moyen et long termes, OptiVol devrait permetire de diminuer le nombre de
consultations externes et les hospitalisations et améliorer par conséquent la qualité de vie des
patients.

De plus, au vu de certains résultats, il semble nécessaire de renforcer I’éducation des
patients quant au strict respect des régles hygiéno-diététiques afin d’éviter tout écart de
régime.

Enfin, I’avenir proche sera certainement le théatre de développement et de mise sur le
marché d’algorithmes similaires dans le but d’atteindre deux objectifs : améliorer la qualité de

vie des insuffisants cardiaques et réduire les colits inhérents aux hospitalisations.
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Je jure en présence de mes Maitres de Ia Faculté et de mes condisciples :

- d’honorer ceux qui m’ont instruit dans les préceptes de mon art et de lear

témoigner ma reconnaissance en restant fidele a leur enseignement H
- d’exercer, dans I’intérét de la santé publique, ma profession avec conscience
et de respecter non seulement la législation en vigueur, mais aussi les régles

de Phonneur, de la probité et du désintéressement H

- de ne jamais oublier ma responsabilité, mes devoirs envers le malade et sa

dignité humaine, de respecter le secret professionnel.
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TITRE : Intérét de Palgorithme OptiVol dans la prévention de Pinsuffisance cardiaque
chez les patients porteurs de défibrillateur automatique implantable triple chambre avee

resynchronisation cardiaque.

RESUME

Le défibrillateur automatique implantable (DAI) triple chambre est indiqué chez certains
patients (pts) insuffisants cardiaques (IC) car il assure une resynchronisation des ventricules
(RV). Medtronic a intégré a ce type de DAI I’algorithme OptiVol qui permet le monitorage
permanent de I’impédance intra-thoracique. Cet outil permet de prévenir le pt par une alarme
sonore (possibilité¢ de la programmer sur marche «M» ou observation seule «OS») de la
survenue possible d’un cedéme pulmonaire avant I’apparition de signes cliniques d’IC. Le
déclenchement en cas de dépassement d’un seuil est appelé événement.

Une étude rétrospective nous a permis d’analyser I"utilisation d’Optivol et évaluer son intérét.
Elle a inclus 77 pts implantés avec ce type de DAI au CHU de Limoges du 01/01/06 au
30/04/08. 1.’4ge moyen est de 68,7 ans [42-81], le sex-ratio de 4,5 (63 H/14 F) et le suivi
moyen de 10,2 mois [0,03-28,17}. Avant implantation, les pts présentent pour la plupart une
dyspnée stade III de la NYHA, une FEVG moyenne de 26,6% et une durée moyenne des QRS
de 1574 ms. Ces 3 paramétres sont améliorés par la RV. OptiVol est en mode «M» chez 35
pts. Le nombre d’événements par pt-année n’est pas significativement différent selon le statut
de P'alarme. Le taux d’hospitalisation global est de 0,16 par pt-année, de 0,14 et 0,19
respectivement pour les pts en statut «M» et «OS». Le taux de faux positif est de 0,32 par pt-
année,

Pour améliorer la spécificité d’OptiVol, le dosage du BNP peut étre utile. Bien éduquer les pts
est important. A terme, OptiVol devrait permettre de mieux gérer les pts porteurs d’une IC

chronique, de diminuer les hospitalisations et améliorer ainsi leur qualité de vie.
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