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Résumé Mots-clés
Lefficacité de la stimulation cardiaque a été prouvée dans I’amélioration de la qualité de vie, la capacité d’effort et la Stimulation cardiaque,
survie. Il s’en est suivi un élargissement des indications d’implantation régulierement mis a jour par des sociétés défibrillateurs automa-
savantes chaque fois qu’il y a de nouvelles évidences cliniques. Cependant en pratique peu d'études ont examiné tiques implantables,
l'application de ces directives. indications, complica-
Objectif : évaluer les indications et les complications d’implantation de pace maker, de systeme de resynchronisation tions.

cardiaque et de défibrillateurs automatiques implantables dans le service de cardiologie de I’ Ariana.

Matériels et méthodes : Nous avons étudié les caractéristiques cliniques et électrocardiographiques des patients ayant une

indication d’implantation de dispositif intracardiaque. Cette étude rétrospective a inclus 356 patients de 2003 a 2009.

Résultats : Les indications bradycardiques représentaient 84,4% des indications. Dans 11.2% des cas I’indication de

la stimulation cardiaque était hémodynamique. Dans 3,9% des cas I’indication était combinée. La prévention de la

mort subite représentait 5,6% des indications.Selon les recommandations 95,3% des patients étaient de classe I pour

les indications bradycardiques, 80% des patients étaient de classe I pour les indications hémodynamiques et 75% des

patients en classe I pour la prévention primaire et secondaire de la mort subite.

Les complications ont été rapportées dans 22 cas (6,2%). Il n’existe pas de facteurs prédictifs de complications.

Conclusions: Les indications bradycardiques représentent les principales indications de la stimulation cardiaque dans

notre série. Le taux des indications non bradycardiques est en croissance. La mise en place d’un registre de stimula-

tion cardiaque et de défibrillation permettra de mener d’autres études pour évaluer leur suivi.

Summary Keywords

Cardiac pacing and defibrillation have improved quality of life, execise capacity and survival in patients with conduc-  Cardiac pacing,

tion disturbances and malignant arrhythmia. Thus, there was an increase in the indication of these intracardiac  implantable cardiac
materials which are regularly reviewed according to the results of recent studies. defibrillator, indications,

Aim : The aim of this study is to assess the indications and complications of cardiac pacing, cardiac resynchronisation  complications
therapy and cardiac defibrillators in the cardiac department of Abderrahmen Mami Hospital.

Methods: We studied the demographic, clinical and electrocardiographic characteristics of patients having indications
of cardiac pacing and defibrillations. This retrospective descriptive study included 356 patients who underwent
cardiac pacing and defibrillation between 2003 and 2009.

Results : bradycardia indications represent 84,4% of indications. In 11.2% of cases, the indication of cardiac pacing
was hemodynamic. In 3,9% of cases there was combined indications (bradycardia and hemodynamic). The preven-
tion of sudden death represented 5,6% of indications.

According to guidelines, 95,3% of patients were in class I concerning bradycardia indications. 80% of patients were
in class I regarding hemodynamic indication and 75% of patients were in class I for primary and secondary preven-
tion of sudden cardiac death. Complications were reported in 22 cases (6,2 %). There was no predictive factor of
complications.

Conclusion: Bradycardia represents the main indication of cardiac pacing in our study. The rate of non bradycardia indica-
tions is expanding. Elaborating cardiac pacing and defibrillation registry will allow making other studies for follow up.
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INTRODUCTION

La 1ére implantation de Pace maker (PM) remonte au 08
Octobre 1958 dans un Hopital suédois; ’indication était
un épisode récurrent d’Adam Stokes [1].

Depuis cette expérience innovatrice, la prise en charge
des troubles du rythme cardiaque et de conduction s’est
développée d’une part grace a Uévolution
technologique, par la mise au point d’outils plus
performants et d’autre part ’application et la diffusion
de la pratique médicale basée sur des preuves «
Evidence based medecine » [2].

On est ainsi passé d’un objectif thérapeutique de secours
en situation d’urgence de risque vital [3]; a un objectif
de prévention des conséquences d’une bradycardie
sévere, d’arythmies a U’étage ventriculaire et
d’insuffisance cardiaque [4, 5,6].

Les dispositifs intracardiaques comme le pace maker
(PM), le défibrillateur automatique implantable (DAl) et
la thérapie de resynchronisation cardiaque (CRT) sont
des exemples parmi ces avancées technologiques
majeures qui ont marqué U’évolution de la Cardiologie
[71. En général ces dispositifs ont prouvé leur efficacité
pour améliorer les symptomes, la qualité de vie et la
survie [8,9]. Le processus d’évaluation clinique étant
continu; ’élargissement des indications d’implantation
évolue en paralléle, il s’est étendu a d’autres spécialités
comme la neurologie, l’endocrinologie, l'urologie et la
gastrologie.

Dans les indications bradycardiques, les décisions quant
aux besoins d’un dispositif intracardiaque ont été
fortement sous ’influence de la présence de symptomes
directement liés a la bradycardie et des situations
cliniques au risque élevé dans ces cas. De plus, la
majorité des indications bradycardiques pour la
stimulation cardiaque s’est développée sans le support
d’essais randomisés comparatifs en raison de l’absence
d’alternatives thérapeutiques. Bien qu’au cours des
derniéres années plusieurs recommandations aient été
publiées en Europe et aux USA dans le but de définir des
indications sur la base de preuves [10, 11], peu d’études
ont examiné l’application de ces directives dans la
pratique clinique [12, 13]

Des registres mondiaux et européens [14,15] ont été
élaborés, afin de recenser les pratiques quotidiennes des
centres hospitaliers dans la stimulation cardiaque,
évaluer le degré d’adhésion aux recommandations et
étudier l’impact économique.

Le présent travail se propose d’étudier les indications
d’implantation de pace maker, de resynchronisation
cardiaque et de défibrillateurs automatiques
implantables et les complications procédurales sur une
période de 7 ans dans le service de Cardiologie du
Professeur Kachboura de |’Ariana.
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MATERIELS ET METHODES

Méthodes de I’étude

Il s’agit d’une étude rétrospective menée a l’hopital
Abderrhaman MAMI - Ariana dans le Service de
Cardiologie du Professeur Kachboura du 1er septembre
2003 au 31décembre 2009. Elle porte sur les activités
d’implantation de dispositifs intra cardiaques.

Objectifs : Les objectifs étaient d’étudier :

Les indications bradycardiques d’implantation de pace
maker

Les indications de CRT au cours de l|’insuffisance
cardiaque

Les indications d’implantation de DAI dans la prévention
des troubles du rythme cardiaque

Les procédures d’implantation et leurs complications.

Protocole de [|’étude : Nous avons recensé les
caractéristiques démographiques (age, sexe), les
symptomes, les caractéristiques électrocardiographiques
des patients qui ont été implantés dans le service de
Cardiologie de I’Hopital Abderrahman Mami pendant la
période d’étude (2003- 2009).

Les patients ont été classés selon les indications
d’implantation en 3 principales catégories d’indications:
Indications bradycardiques

Indications hémodynamiques dans
cardiaque

Indications d’implantation de DAl de prévention de mort
subite. Nous nous sommes référés aux recommandations
des sociétés savantes Européennes et Américaines
publiées respectivement en 2007 et 2008.

l“insuffisance

Procédures d’implantation : Au cours de la procédure
d’implantation les voies d’abord étaient soit la veine
céphalique et / ou sous claviéere. Les sondes auriculaire
et ventriculaire droite étaient implantées selon les
techniques usuelles.

Limplantation de la sonde VG a été effectuée via le
sinus coronaire, positionnée au niveau d’une veine
latérale ou postéro-latérale. En cas d’échec, on a
procédé a une deuxiéme tentative puis a une
implantation de la sonde ventriculaire gauche par voie
épicardique.

Une prophylaxie a Uendocardite infectieuse était
systématique pendant la procédure et 8 heures apres la
procédure d’implantation.

Définition des complications : Il s’agit de complications
procédurales et aussi celles survenant en cours
d’hospitalisation avant la sortie du patient.

Nous les avons défini, comme la survenue d’événements
indésirables au cours ou dans les suites d’une procédure
d’implantation de dispositif intracardiaque nécessitant
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une ré-intervention et /ou un complément d’explorations
diagnostiques avec comme corolaire une surveillance
hospitaliére supplémentaire. Elles portaient sur les
complications d’abord veineux, les complications liées aux
sondes électrodes et les complications au niveau de la loge
du boitier [16, 17, 18].

Le pneumothorax a été défini (a la radiographie
thoracique de face) comme la présence d’une opacité
linéaire fine en rapport avec un décollement pleural
prédominant au sommet du champ pulmonaire
homolatéral a la voie d’abord veineux évaluée dans les
suites de la procédure d’implantation.

Le déplacement de sonde de stimulation a été défini
comme un défaut de capture et /ou de détection avec
macro déplacement (visible sur la radiographie
thoracique de face incidence pace) et micro
déplacement (non perceptible sur le cliché de radio).

La plaie ou bréeche du VD a été définie comme
’apparition d’épanchement péricardique ou de douleur
péricardique en rapport avec la procédure
d’implantation.

La tamponnade a été définie comme la constitution dans
les suites de procédure d’implantation d’un épanchement
péricardique compressif, hémodynamiquement mal toléré
et qui nécessite un drainage péricardique.

L’hématome de la loge a été défini comme un
saignement avec enflure nécessitant une observation ou
une évacuation.

Les infections de la loge suspectées devant un
suintement de la loge ou un érythéme a son regard
associés ou non a un syndrome fébrile.

Analyses statistiques : Les données ont été saisies au
moyen du logiciel excel et analysées au moyen du
logiciel SPSS version 11.5

Matériels de I’étude

Il s’agit de données collectées chez 356 patients
implantés (primo-implantation=338 patients ;
changement de boitier= 18 patients) de dispositifs
intracardiaques dans le Service de Cardiologie de
’Hopital Abderrhaman MAMI - Ariana entre 2003-2009.
Ils étaient constitués de 196 hommes et de 160 femmes
soit un sexe ratio= 1,2.

L’age moyen de la population est de 70+12 ans avec des
extrémes de 21 et 98 ans.
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RESULTATS

Indications

Les indications d’implantation de dispositifs
intracardiaques sont résumées dans le tableau 1.

les indications d’implantation étaient les suivantes :

Tableau 1 : Répartition des patients selon les indications
d’implantation

Indications Fréquence %
Bradycardies 304 85,4
Prévention de mort subite 20 5,6
Insuffisance Cardiaque 40 11,2
Bradycardies + Insuffisance Cardiaque 4 1,1
Insuffisance cardiaque + Prévention de mort subite 10 2,8

Niveau de recommandations

Les indications de classe | dans le groupe bradycardie
étaient au nombre de 296 patients (95,3%).

Chez les patients ayant wune indication de
resynchronisation cardiaque 80% étaient des indications
de classe |. Par ailleurs 20% des insuffisants cardiaques
ont bénéficié de CRT en se basant sur des critéres
échocardiographiques et avaient des QRS fins.

Chez les patients ayant une indication de prévention de
mort subite 75% des indications étaient de classe I.

Le Tableau 2 résume les niveaux d’indications
d’implantation

Tableau 2 : Selon le niveau de recommandations des indica-
tions d’implantation

Niveau Classe I Classe II
a b
Bradycardie 296 95,3% 8 2,6% 0
Insuffisance Cardiaque 32 80% 8 20% 0
Prévention de MS 7 35%0 0% 0
Primaire 8 40% 5 25% 0
Secondaire

Evolution des implantations de 2003 a 2009 selon le
mode de stimulation et le type de DAI

Chez les patients ayant une indication a viser
bradycardique 50% ont bénéficié de pace maker double
chambre, 47,7% ont bénéficié de pace maker mono
chambre ventriculaire et 2,3% ont bénéficié de pace
maker biventriculaire dans le cadre d’un essai clinique.
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Chez les patients ayant wune indication de
resynchronisation cardiaque 82,1% ont bénéficié de pace
maker biventriculaire et 17,9% ont bénéficié d’un DAI
biventriculaire.

Chez les patients ayant une indication de prévention de
la mort subite 35% ont bénéficié d’un DAl biventriculaire,
35% d’un DAl double chambre et 30% ont bénéficié de DAI
monochambre.

En 2003 les 9 patients appareillés ont tous bénéficié d’un
pace maker DDD-R.

En 2004 sur 40 patients appareillés, 65% ont bénéficié
d’un DDD-R, 12,5% ont bénéficié d’un VVI-R, 17,5% ont
bénéficié d’un CRT-P et 5% ont bénéficié d’un CRT-D.

En 2005 sur 48 patients appareillés, 33,3% ont bénéficié
d’un DDD-R, 31,2% ont bénéficié d’un VVI-R, 27% ont
bénéficié d’un CRT-P et 8,3% ont bénéficié d’un CRT-D.
En 2006 sur 54 patients appareillés, 44,4% ont bénéficié
d’un DDD-R, 27,7% ont bénéficié d’un VVI-R et 24% ont
bénéficié d’un CRT-P ; par ailleurs 3,7% ont bénéficié
d’un DAl double chambre et 1,8% d’un DAl mono
chambre.

En 2007 sur 53 patients appareillés, 49% ont bénéficié
d’un DDD-R, 45,2% ont bénéficié d’un VVI-R, 1 patient a
bénéficié d’un CRT-P, 1 patient a bénéficié d’un DAI
mono chambre et 1 autre a bénéficié d’un DAl double
chambre (au total 5,8%).

En 2008 sur 89 patients appareillés, 58,4% ont bénéficié
d’un VVI-R, 34,8% ont bénéficié d’un DDD-R, 3,3% ont
bénéficié d’un CRT-P, 1 patient a bénéficié d’un DAI
mono chambre, 1 autre a bénéficié d’un DAl double
chambre (au total 2,2%).

En 2009 sur 63 patients appareillés, 49,2% ont bénéficié
d’un VVI-R, 36,5% ont bénéficié d’un DDD-R, 4,7% ont
bénéficié d’un DAl double chambre 4,7% ont bénéficié
d’un DAl mono chambre 3,1% ont bénéficié d’un CRT-P et
1 patient a bénéficié d’un CRT-D

La figure 1 résume l’évolution des implantations de
dispositif de 2003 a 2009.
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Figure n°1 : Evolution des implantations de dispositif de 2003-2009
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Procédures d’implantation

Voies d’implantation

La ponction sous claviére a été réalisée chez 62,3% des
patients. L’abord céphalique a été réalisé chez 32,1% des
patients. Chez 3,5% des cas a été réalisé un double
abord céphalique et sous claviére. Par ailleurs 2% ont
bénéficié d’un abord chirurgical par thoracotomie pour
implanter une sonde épicardique.

Le tableau 3 résume les abords de mise en place de
sondes de stimulation

Tableau 3 : Répartition selon les abords de mise en place de
sondes

Voie d’abord Fréquence %

Sous claviere Gauche 164 57,1
Droit 15 52
Céphalique Gauche 84 29,3
Droit 8 2.8
Sous claviere+ céphalique Gauche 9 3,1
Droit 1 03
Epicardique par thoracotomie 6 2
Total 287 100

Caractéristique des sondes de stimulation

Tous les patients ayant bénéficié d’un PM double
chambre, d’un DAl double chambre ainsi que d’un
dispositif triple chambre (N= 186) ont eu droit a une
sonde atriale a vis le plus souvent fixée dans l’auricule
droit. 75,7% de nos patients ont eu droit a une sonde VD
a barbillon en position apicale, 24,2% ont eu droit a une
sonde VD a fixation active apicale (89% des cas) et
septale (11% des cas).

Chez les patients ayant bénéficié d’un dispositif triple
chambre (N=46) ; le taux de succés de mise en place de
sonde VG via le sinus coronaire était de 91,3%.

Pour les 6 patients implantés de sonde épicardique par
voie chirurgicale, 66,6% étaient appareillés d’un
dispositif triple chambres et 44,4% étaient appareillés
d’un stimulateur mono chambre ventriculaire (voir
tableau 4). Par ailleurs toutes les sondes utilisées sont
bipolaires a connecteur universel.

Tableau 4 : Répartition selon le type de sondes de stimula-

tion

Type de sonde Fréquence %

Sonde OD a fixation active (auricule) 186 100

Sonde VD a fixation passive (apex) 256 75,7

Sonde VD a vis Apex 73 21,6
Septum 9 2,7

Sonde VG Via le sinus coronaire 42 91,3
Epicardique 6 1,6
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Parameétres a l'implantation :

Le seuil OD est significativement plus bas pour les
indications prévention de la mort subite, mais
comparable pour les deux autres indications.

Le seuil VD est significativement plus bas pour les
indications bradycardiques, mais non significativement
différent pour les deux autres indications.

La durée de la scopie est significativement plus élevée
pour les indications de CRT, mais non significativement
différente pour les deux autres indications.

La durée de la procédure est significativement plus
longue pour les indications bradycardiques, mais non
significativement différente pour les deux indications.
Le tableau 5 résume la mesure des parameétres a
’implantation

Tableau 5 : Recueil des parametres procéduraux

Hématome de la loge chez 2 patients.
Déplacement de sonde VD chez 5 patients.
Infection de la loge chez 1 patient.

2-L’étude de Facteurs susceptibles d’influencer la
survenue d’une complication

Aucun facteur étudié indépendamment ne semblait étre
déterminant dans la survenue de complications au cours
de la procédure d’implantation.

Le tableau 6 résume les facteurs étudiés pouvant
influencer ’apparition des complications.

DISCUSSION

Notre étude a inclus 356 patients ayant bénéficié d’une
implantation de dispositifs intra cardiaque, 85,3% des
patients ont été implantés d’un pace maker pour
indications bradycardiques ; 11,2% des patients ont été

il sl IC  Priveke MM a) s 0 (
implantés d’un systeme resynchronisation cardiaque et
TN DATeOAS OSla0Z 5,6% des patients ont été implantés d’un DAl dans le
il 0 a “ e cadre de la prévention de la mort subite. Nos résultats
£ T i étaient comparables a ceux d’un centre finlandais qui a
e i WA N " publié ces pratiques de la stimulation cardiaque en
Bl YO (wally 1,Melldd | J3e08N novembre 2009: totalisant 84% de patients implantés de

Dol scagla iz L I all 1] & o LRG|

Complications procédurales :
Le délai moyen d’apparition est de 1,32+0,74 jour avec
des extrémes de 1 a 4 jours.

1- Types de complication et leur taux

22 patients ont présenté une complication procédurale
correspondant a 6,2% a type de :

Bréche a travers la paroi du VD chez 6 patients avec
survenue d’un épanchement de faible a moyenne
abondance nécessitant un drainage chirurgical dans un
seul cas. Pneumothorax chez 8 patients dont un seul cas
nécessitant un drainage pleural.

PM pour bradycardie ; 12,3% de patients implantés d’un
systéeme de resynchronisation cardiaque et 3,7% de
patients implantés d’un DAI [17].

Nous avons appliqué les guidelines de la Société
Européenne de Cardiologie (ESC) de 2007[11] et ceux des
Sociétés Américaines (ACC/AHA /HRS) de 2008[20] pour
évaluer la conformité des pratiques de stimulation
cardiaque. Notre série trouve 95,7% de patients ayant
une indication de classe | pour les bradycardies ; 80% de
patients ayant une indication de classe | pour la thérapie
de resynchronisation cardiaque et 75% de patients avec
indication de classe | pour la prévention de la mort
subite.

Le registre Italien de stimulation cardiaque
conventionnelle [12] trouve 70 % de patients ayant une
indication de classe I.

Tableau 6 : : Etude des facteurs pouvant influencer 1’apparition des complications

Tawisara Frinmas da saonpianiin Al aFas
| (N=13) AMmpasitem (e 234}

Age () i Smld, B T ek 12 NE

Azan Erwerrey (M 1568) 5 7% LLE L N3
Faitrhila {N= 150) 5.5% L .1 ]

THypupltity TYERRTAL ey (M 151 22.1% LE L N3
A [N=3cN) 7 .1% L P

Pomitipn way cleritve (Na 185) o.1% L L] N3

Dl i prescilmrn Chasdng b3 kA il awl ¥ NE

Sonjn T | Sy gl ey 100% LEE N3
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Etude des voies d’implantation :

Dans notre série, 62,3% des patients ont bénéficié d’une
ponction sous claviére. Dans les séries Suédoise [21] et
Finlandaise [17] la ponction sous claviere était réalisée
chez 43,4% et 7,6% des patients. Toute fois dans la série
finlandaise la ponction de la veine axillaire était la
principale voie d’implantation réalisée chez 70% des
patients.

L'abord céphalique a été pratiqué chez 32,2% des
patients dans notre série; 55,3% dans le registre suédois
et 22,5% dans la série finlandaise.

Par ailleurs chez les patients ayant bénéficié d’un
dispositif bi ventriculaire le taux de succes de mise en
place de sonde VG via le sinus coronaire était de 91,3%.
Au cours de U’étude MUSTIC, Daubert [7] venait de
mettre au point cette technique ayant permis de réussir
92% de cathétérisme du sinus coronaire.

Le tableau 7 résume les voies d’implantation.

Complications procédurales

Sur 356 procédures d’implantation, 22 patients ont
présenté une complication procédurale correspondant a
6,2%. Les principales complications étaient la plaie du
VD 1,6% ; le pneumothorax 1,4% et le déplacement de la
sonde VD 1,4%. La série finlandaise [17] a rapporté
12,2% de complications procédurales. La principale
complication était ’hématome de la loge 3,7% ; le
déplacement de la sonde VD 3,7%, le pneumothorax et

Tableau 7 : Comparaison des voies d’implantation

Ben Halima A. & al.

I’infection de la loge 2,8%.

D’autres Séries allemandes [22] et américaines [23, 24,
25] ont publié un taux de complications respectivement
a 5,3% et 5%.

Le tableau 8 résume a titre de comparaison les
principales complications procédurales

Les limites de I’étude

L'une des limites de notre étude était sa non
conceptualisation dans un registre. En effet, un registre
se caractérise par ’espace géographique ou il se déroule
par opposition aux essais cliniques souvent
multicentriques, incluant des patients aux origines
différentes.

La fondation d’un observatoire mondial de stimulation
cardiaque remonte a avril 1973 au cours du 4em congrés
international de stimulation cardiaque a Groningen en
Norvege.

C’est dans ce contexte que le registre européen de
stimulation cardiaque a été fondé en 1978 ; en étroite
collaboration avec U’Association Internationale des
Fabricants de Prothéses intra cardiaques, ils ont mis au
point une carte d’identité de patients porteurs de
Stimulateur cardiaque européen.

En 2001, 22 pays ont contribué a l’observatoire mondial
de la stimulation cardiaque. Toute fois jusqu’en 2001,
les USA ont conduit leur propre observatoire sans
commune mesure avec les autres pays [26].

N Bfelaridee Céphalijoes ybe*  Epleariiqoe  dxilighey Tuguinirs
Nuokiy s G62,1% 12,2% 1,59 2% ND™ ND~
Snidda 41 4% 55 3% NO* a,T® ND™ D&%
Finlatida TA% I.5% NO* ND™ TAR ND*

*= Non disponible Double*= abord céphalique+ ponction sous claviere.

Tableau 8 : Complications procédurales

CanpHentien Matre Sécke Muignde ATHwes g Tad |
Prergiasttusryr L% 1,5% a,3% 1,5%
Déplawost do wisds ¥ T L4% 3,7T% 2,9% 1,5%
Flis YD L& a,T% ND* a3
Tanponnnds ND* 0,5% ND* NO*
Hifon b Lo 0.4% 3T a,5% 1,19
Efpeathon dfa ko g 02% 1,9% 1% 1,4%
Total 624 13,34 1,3% an
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Le reste du monde était reparti dans des entités sous
régionales : région Asie -Pacifique, le Moyen-Orient,
’Afrique, le Canada, ’Amérique Centrale et L’Amérique
du Sud, avec [lutilisation d’un formulaire
d’identification unique pour uniformiser la collecte.
Nous n’avons pas de données officielles disponibles en
Tunisie a l’échelle nationale. Notre étude était une série
monocentrique rétrospective étalée sur 7 ans dont les
résultats ne peuvent étre extrapolés a ’échelle
nationale par défaut de données d’autres centres
implantateurs.
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