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ABREVIATIONS

OD : Oreillette droite

VD : Ventricule droit

VG : Ventricule gauche

FEVG : Fraction d’éjection ventriculaire gauche

PM : Pacemaker

DAI : Défibrillateur automatique implantable

DECI : Dispositif électronique cardiaque implantable
ETT : Echocardiographie transthoracique

ETO : Echocardiographie transoesophagienne
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Premiere partie : Introduction
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Les stimulateurs cardiaques et les défibrillateurs automatiques implantables comprennent
des sondes, qui, connectées au boitier, permettent de délivrer les thérapies nécessaires
(stimulation et défibrillation) au patient.

Ces sondes sont des éléments fragiles et constituent le véritable « talon d’Achille » du
dispositif. Sujettes a de nombreuses contraintes une fois implantées, elles peuvent entrainer
des complications, dont certaines nécessitent leur retrait. Il s‘agit de I'infection sur sonde
(endocardite infectieuse sur sonde), du dysfonctionnement de sonde (abrasion ou rupture
d’isolant et de conducteur) et de I'occlusion de la veine par laquelle la sonde a été
implantée.

L’extraction de ces sondes comporte en elle-méme un risque, qu’il faut peser par rapport au
risque de ne pas agir, d’abandonner la sonde avec toutes les conséquences potentielles de
cet abandon de sonde. Elle se fait le plus souvent de facon percutanée, a I'aide d’outils
spécialisés.

L’extraction de sondes percutanée a subi une évolution trés importante au cours des
derniéres années, et c’est une technique en mutation constante.

De plus en plus de sondes sont implantées en raison de 'allongement de I'espérance de vie
tant chez les sujets sains que chez ceux atteints de cardiopathie (1) et de I'extension des
indications de pose de pacemaker ou de défibrillateur. En effet, au début du 21e siecle, il y a
eu une extension des indications de pose dispositifs électroniques cardiagues implantables,
et ces appareils sont devenus plus complexes, nécessitant fréquemment plusieurs sondes
par dispositif (essor de la resynchronisation biventriculaire et de la défibrillation en
prophylaxie primaire).

L'augmentation du nombre de sondes implantées a entrainé, logiquement, une
augmentation du nombre de situations ou il était nécessaire de retirer ce matériel.

Le but de cette étude est de rapporter et d’analyser I'expérience du CHU de Nancy en
matiere d’extraction de sondes entre 2000 et 2013.
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Deuxieme partie : Rappels théoriques
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1 Historique

Les premiéres techniques d’extraction comprenaient une simple traction manuelle, souvent
inefficace pour des sondes implantées depuis plusieurs années. Un risque élevé d’avulsion

myocardique, de tamponnade et de décés était inhérent a ces procédures rudimentaires
(2,3).

La morbidité et la mortalité associées a ces techniques d’extraction précoces limitaient leur
application a des situations menacant le pronostic vital telles que I'infection et le sepsis
sévere. Les vingt derniéres années ont vu apparaitre des avancées significatives dans la
technique de I'extraction de sondes, résultant en des outils et des stratégies moins risquées

et plus efficaces, et équipant le cardiologue extracteur avec un arsenal thérapeutique
diversifié.

Désormais, les registres les plus récents, dans des centres avec un volume procédural élevé

et des opérateurs expérimentés, rapportent un trés haut taux de succes (95 a 99 %) et un
taux de complications graves faible (2 a 3%) (4-6).

Le tableau suivant (FIGURE 1), emprunté a Maytin et Epstein (7), résume I’évolution de
I’extraction percutanée de sondes sur les vingt derniéres années (taux de succes complet en
noir, le taux de complications majeures en orange et le taux de mortalité en rouge)
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Figure 1 Success, morbidity and mortality in large series. Graphic representation of complete success as a function of time, represented by black
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were included.
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2 Interactions entre I’hote et la sonde

Les défis et les risques de I'extraction percutanée de sondes sont principalement liés a la
réponse de I’hOte au corps étranger que constituent la sonde et le boitier. Cette réponse
débute a I'implantation avec le développement d’'un thrombus le long de la sonde. Ce
thrombus se transforme et s’organise en fibrose, préférentiellement dans les zones ou la
sonde entre en contact avec I'endothélium vasculaire ou I'endocarde (8,9). Les zones
d’adhésion les plus fréquentes sont le site d’entrée veineux, la veine cave supérieure, et
enfin 'interface entre I'électrode et I'endocarde. La sonde peut étre engainée d’une couche
de fibrine dés le cinquiéme jour qui suit I'implantation (10).

FIGURE 2 : La sonde de stimulation
est complétement encapsulée dans
la cavité ventriculaire. Elle est
fermement arrimée au feuillet
latéral de la valve tricuspide et
attachée a certains cordages.

La portion atriale de la sonde n’est
pas encapsulée mais on peut voir
une fine gaine de fibrine a la
portion la plus proximale de cette
sonde, la ou devrait étre située la
veine cave supérieure (8).
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FIGURE 3 : La coque de fibrine s’étend
de I'extrémité distale de I'électrode
vers sa base sur deux centimetres.
Une fine bande rougedtre a
I'extrémité proximale de la gaine
semble étre organisée en thrombus.
La portion atriale de cette sonde
ventriculaire n’est pas encapsulée (8).

Les facteurs prédictifs de formation de tissu fibreux et cicatriciel ne sont pas clairement
identifiés, mais il semble que les patients les plus jeunes développent ces réponses plus
fréguemment et de facon plus intense (11).

En plus de I'interaction entre I’'humain et |la sonde, il peut exister des interactions entre les
sondes elles-mémes.

Ainsi, le nombre de sondes et leur durée d’implantation sont des facteurs déterminants
I'efficacité et la sécurité de I’extraction.
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3 Définitions

Des définitions standardisées concernant les retraits de sondes ont été proposées par la
société nord-américaine de stimulation cardiaque et d’électrophysiologie (12). Le retrait de
sonde est un terme général qui comprend le retrait de toute sonde associée a un dispositif

électronique cardiaque implantable, quelle qu’en soit la technique, alors que I'extraction et
I’explantation ont une définition plus spécifique.

Explantation de sonde : retrait de sonde implantée il y a moins d’un an, effectué via la veine
d’implantation, nécessitant uniquement une traction mécanique et les outils d’implantation
typiques.

Extraction de sonde : une extraction de sonde est une procédure plus complexe, qui répond
a un ou plusieurs des criteres suivants

* Lasonde est retirée avec I'assistance d’outils spécialisés (gaines
télescopiques, laser) indépendamment de sa durée d’implantation.

* Lasonde est retirée via un autre acces veineux que la veine d’implantation.
* Lasonde ciblée a été implantée depuis plus d’un an.

Cela dit, cette distinction entre explantation et extraction est en réalité tres théorique et en
pratique, le terme d’extraction est le plus souvent utilisé pour définir le retrait des sondes
sans tenir compte de leur ancienneté.
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4 Indications d’extraction

En méme temps que les techniques d’extraction devenaient plus sdres et fiables, leurs
indications se sont étendues. Elles comprennent actuellement :

¢ L|’infection

La dysfonction de sonde (défaut de thérapie ou thérapie inappropriée)

Le retrait de sondes superflues ou préalablement abandonnées au décours d’une
procédure d’implantation de DECI (« upgrading » ou mise a niveau).

La thrombose de la veine d’'implantation

Ces indications ont fait I'objet d’un consensus d’expert endossé par la Heart Rythm Soceity
(HRS) et I’American Heart Association (AHA), publié en 2009 (13). Le niveau de preuve
maximal de ces recommandations d’experts est [B] : données dérivées d’un seul essai
clinique randomisé ou de plusieurs études non randomisées de larges effectifs. Cela souligne
le fait que de larges études prospectives randomisées manquent a ce jour pour préciser le
rapport bénéfice risque de I'extraction dans de nombreuses situations. Ces
recommandations classées par type d’indication sont reprises dans les tableaux suivants
(Tableaux 1 a 4).

Ces recommandations s’appliquent aux patients chez qui le bénéfice de I'extraction dépasse
le risque, évalué au cas par cas, a partir des facteurs de risque du patient et de I'expérience
spécifique de I'opérateur.
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TABLEAU 1

INFECTION

Classe Il a (la procédure devrait étre réalisée)

1. Bactériémie Gram négatif, sans autre point d’appel (niveau de preuve : B)

DOULEUR CHRONIQUE
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TABLEAU 2

THROMBOSE ET STENOSE VEINEUSES

Classe Il a (la procédure devrait étre réalisée)

1. Occlusion veineuse ipsilatérale, sans contre-indication a I'implantation
controlatérale (niveau de preuve : C)
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TABLEAU 3
SONDES FONCTIONNELLES
Classe | (la procédure doit étre réalisée)
1. Sonde menacant le pronostic vital (niveau de preuve : B)

2. Sondes qui par leur conception ou une défaillance, constituent une menace
immeédiate si laissées en place (TELETRONICS ACCUFIX avec fracture et
protrusion) (niveau de preuve : B)

3. Sondes interférant avec le matériel de stimulation (niveau de preuve : B)

4. Sondes empéchant le traitement d’un cancer (radiothérapie ou chirurgie)
(niveau de preuve : B)

Classe Il b (la procédure peut étre réalisée)

1. Sondes fonctionnelles, abandonnées, posant un risque d’interférences avec le
matériel de stimulation (niveau de preuve : C)

2. Sondes qui par leur conception ou une défaillance, présentent un risque non
imminent si laissées en place (TELETRONICS ACCUFIX sans fracture ni
protrusion) (niveau de preuve : C)

3. Sondes fonctionnelles, mais inutilisées (sondes de stimulation VD aprés
upgrading vers DAI) (niveau de preuve : C)

4. Indication formelle d’IRM, sans alternative d’imagerie, lorsque le systeme de
stimulation est IRM-incompatible (niveau de preuve : C)

5. Envue d’'implanter un systeme de stimulation IRM-compatible (niveau de
preuve : C)

Classe Il (la procédure ne devrait pas étre réalisée)

1. Sondes fonctionnelles, mais surnumeéraires chez des patients dont I’espérance
de vie est estimée inférieure a un an (niveau de preuve : C)

2. Sondes implantées de facon anormale en dehors des cavités cardiaques et de
la circulation veineuse (artére sous-claviere, aorte, plévre, médisatin,
oreillette ou ventricule systémique) (niveau de preuve : C)*

* [’extraction de ces sondes peut étre envisagée avec le concours d’un chirurgien, au cas par
cas
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TABLEAU 4
SONDES NON FONCTIONNELLES
Classe | (la procédure doit étre réalisée)
1. Sonde menacant le pronostic vital (niveau de preuve : B)

2. Sondes qui par leur conception ou une défaillance, constituent une menace
immeédiate si laissées en place (TELETRONICS ACCUFIX avec fracture et
protrusion) (niveau de preuve : B)

3. Sondes interférant avec le matériel de stimulation (niveau de preuve : B)

4. Sondes empéchant le traitement d’un cancer (radiothérapie ou chirurgie)
(niveau de preuve : B)

Classe Il a (la procédure devrait étre réalisée)

1. Sondes qui par leur conception ou une défaillance, présentent un risque non
imminent si laissées en place (TELETRONICS ACCUFIX sans fracture ni
protrusion) (niveau de preuve : C)

2. Indication d’implantation de matériel de stimulation, entrainant la présence
de plus de 4 sondes dans une veine sous-claviére ou de plus de 5 sondes dans
la veine cave supérieure (niveau de preuve : C)

3. Indication formelle d’IRM, sans alternative d’'imagerie, lorsque le systeme de
stimulation est IRM-incompatible (niveau de preuve : C)

Classe Il b (la procédure peut étre réalisée)
1. Sondes non fonctionnelles, lors d’'un upgrading (niveau de preuve : C)

2. Envue d’'implanter un systeme de stimulation IRM-compatible (niveau de
preuve : C)

Classe lll (la procédure ne devrait pas étre réalisée)

1. Sondes non fonctionnelles, mais surnuméraires chez des patients dont
I’espérance de vie est estimée inférieure a un an (niveau de preuve : C)

2. Sondes implantées de facon anormale en dehors des cavités cardiaques et de
la circulation veineuse (artére sous-claviere, aorte, plévre, médisatin,
oreillette ou ventricule systémique) (niveau de preuve : C)*

* [’extraction de ces sondes peut étre envisagée avec le concours d’un chirurgien, au cas par
cas
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Chaque indication doit étre posée de facon individuelle, et une mise en balance des risques
de I'extraction par rapport aux risques de I'abandon de sonde doit étre faite
systématiquement (2,13). Le bénéfice dépend principalement de I'indication de I'extraction,
tandis que le risque fait intervenir plusieurs variables : le nombre de sondes a extraire et leur
durée d’implantation, le type de sonde (défibrillation ou stimulation), I’dge du patient et ses
comorbidités. L'expérience de I'opérateur et le volume du centre rentrent également en
compte.

Il existe donc deux risques : le risque a court terme de I'extraction et le risque a long terme
de I'abandon de sonde. L'abandon de sonde expose principalement le patient a une
infection de matériel de stimulation et a la thrombose veineuse. Ces deux complications sont
liées au nombre de sondes implantées. De plus, plus on attend, plus la difficulté de
I’extraction risque d’augmenter. On préfére donc parois retirer une sonde défectueuse tant
gu’il est temps plutot que d’attendre qu’une complication survienne a distance, alors que la
fibrose autour de la sonde est plus abondante, et I'extraction plus difficile. (7).

4.1 Infection

4.1.1 Epidémiologie

Une enquéte populationnelle réalisée en 1999 en France a permis d’estimer I'incidence de
I’endocardite infectieuse sur pacemaker (14). Sur 559 patients atteints d’endocardite
infectieuse, 45 étaient porteurs de matériel de stimulation ; 33 avait une endocardite
infectieuse sur sonde de pacemaker et 12 une endocardite infectieuse valvulaire sans
implication des sondes. L’incidence de I'’endocardite infectieuse chez les patients porteurs de
stimulateurs a ainsi pu étre estimée a 550 cas par million d’habitants (a titre comparatif, elle
est de 30 cas par million d’habitants dans la population générale et de 3000 par million chez
les patients porteurs de protheses valvulaires).

Malgré I'antibioprophylaxie au moment de I'implantation de la sonde ou du changement de
boitier (15,16), les taux d’infections liés aux DECI sont en augmentation, comme I'affirment
plusieurs registres nord-américains (1,17—19). Deux études, couvrant les années 1990 a
2003, révelent une augmentation inquiétante du nombre d’infections de DECI, qui dépasse
I'augmentation attendue du fait I'augmentation du nombre d’implantations (1,17).

Le taux d’infection de DECI augmente donc de maniere disproportionnée par rapport au taux
d’implantation. Cet excédent d’infection sur sonde s’explique par des facteurs liés a la fois a
I’h6te, aux procédures et au matériel implanté (20).

La durée de vie de la population augmente, avec comme corollaire une augmentation du
temps d’exposition au risque d’infection chez les patients porteurs de matériel. De plus, les
comorbidités sont croissantes chez les patients implantés.
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Les réinterventions deviennent de plus en plus fréquentes (défaillance de sonde, fin de vie
de la batterie), et le taux d’infection est plus important lors du changement de boitier que
lors de la primo-implantation (21).

La resynchronisation cardiaque et la pose de défibrillateurs se sont développées. Or le
nombre de sondes favorise a lui seul la survenue d’une infection (22). De méme,
I'implantation d’'une sonde défibrillation présente un risque plus élevé d’infection (17,22,23)
qgue pour une sonde de pacemaker. L'origine de ce risque d’infection est certes en partie liée
au type de patients qui recoivent ce matériel, mais il est probable que certaines propriétés
physiques liées aux sondes rentrent aussi en ligne de compte (20).

Une étude francaise multicentrique prospective, publiée par Klug et coll. (24). a suivi
pendant 12 mois, 6319 patients implantés de DECI, dans 44 centres, pendant I'année 2000,
et a noté la survenue d’une infection de DECI a un an chez 42 patients (0,68 %). Le temps
médian entre I'implantation et I'infection était de 52 jours. L'infection du matériel était
corrélée positivement avec une fievre dans les 24 heures qui précédaient I'implantation (OR,
5.83;1Ca 95%, 2.00 a 16.98), l'utilisation d’un systéme de stimulation temporaire avant
I'implantation (OR, 2.46 ; IC 3 95%, 1.09 a 5.13) et une réintervention précoce (OR, 15.04; IC
a 95%, 6.7 a 33.73). Par contre, la primo-implantation (OR, 0.46; IC a 95% 0.24 a 0.87) et
I'antibioprophylaxie (OR, 0.4; IC a 95% 0.18 a 0.86) étaient inversement corrélés avec le
risque d’infection.

Des études ont ainsi identifié des facteurs de risques spécifiques de I'infection de DECI (24—
31). Ces facteurs de risque sont l'insuffisance rénale, les complications au site d’implantation
(incluant ’'hématome de loge), le nombre de sondes, la présence de fievre dans les 24
heures qui précedent I‘implantation, I'utilisation d’une sonde de stimulation temporaire et
une réintervention précoce. La majorité des infections de DECI sont causées par
Staphylococcus aureus ou par des staphylococci coagulase négative ; ces deux groupes, et
plus particulierement les staphylococci coagulase négative, sont résistants a I’oxacilline.
D’autres bactéries ou des champignons sont plus rarement impliqués (32,33).

L'intervalle entre la primo-implantation ou le changement de boitier et I'infection est
extrémement variable, de quelques semaines a plusieurs années. (32,33).

La présentation clinique varie beaucoup en fonction de la virulence de I'organisme infectant.

4.1.2 Diagnostic

Il est parfois difficile de porter le diagnostic d’endocardite infectieuse sur sonde. La
présentation clinique varie en fonction de la virulence de I'organisme infectant et de la
localisation de la partie du matériel infectée.

Il'y a schématiquement trois tableaux cliniques : signes locaux évidents (précoce le plus
souvent) ; tableau septique sévere, avec hémocultures positives et végétation en ETT/ETO
(tardif) ; et enfin symptomes pulmonaires fébriles, souvent traités comme des épisodes
d’infections bronchiques, de diagnostic plus difficile (20).
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La présentation clinique avec des signes locaux évidents (précoces le plus souvent)
comprend une douleur localisée, un érytheme, une érosion ou une ulcération de la peau et
des tissus mous, avec parfois fistulisation de la poche vers la peau, permettant I’évacuation
d’un abces. Cet aspect clinique est illustré dans la figure 3. Il peut étre difficile de faire la
différence entre des changements postopératoires précoces, comme un hématome de loge
ou une inflammation de la cicatrice. Une ponction de la poche a visée diagnostique doit étre
évitée, puisqu’elle augmente le risque d’infection.

FIGURE 4 : érosion de la peau en regard du boitier de pacemaker, avec érytheme

La deuxiéme présentation clinique est celle d’une endocardite du coeur droit, avec fievre et
frissons, parfois sepsis sévere ou choc septique, ol les hémocultures sont positives et
I"ETT/ETO sans équivoque sur la présence de végétations sur la ou les sondes. Le diagnostic
est alors assez simple.

Enfin, le dernier tableau clinique est celui d’'un patient agé, porteur de DECI, présentant des
pneumopathies a répétition. La présentation clinique est souvent rendue difficile du fait de
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traitements antibiotiques probabilistes décapitant I'infection sans la guérir, et négativant les
hémocultures.

Le prélevement d’hémocultures est essentiel, méme si le patient est apyrétique ou n’a pas
de signes d’infection systémique.

Une échographie transoesophagienne est indispensable, d’autant plus en cas de
bactériémie, et surtout s’il s’agit d’'un staphylocoque (2,34). En effet, 'ETO est plus sensible
et spécifique afin de diagnostiquer des végétations sur sonde. Dans une série francaise de 52
patients (35), une anomalie évocatrice d’endocardite (végétation mobile ou engainante le
long de la sonde) était visualisée dans 23 % des cas en ETT, contre 94 % ETO.

La présence de végétations sur sonde est en faveur, mais n’est pas pathognomonique d’une
endocardite liée au DECI. En effet, des thrombus sur les sondes sont retrouvés lors d’examen
échocardiographique systématique chez 5 a 10 % des porteurs de DECI, sans infection
(36,37).

Historiquement, lorsque la taille de la végétation excéde 2 cm, une extraction chirurgicale
est réalisée. Cependant, la taille au-dessus de laquelle I'extraction percutanée de sondes
présente un plus haut risque que I'extraction chirurgicale reste sujette a discussion. La
derniere mise a jour des recommandations sur les infections de DECI suggére une discussion
au cas par cas pour les végétations dont la taille excéde 2 cm (38). Une étude récente a
analysé huit cas d’extractions percutanées pour des végétations de plus de 2 cm, et n’a pas
montré de complications majeures post extraction (39).

La confirmation diagnostique est appuyée par des données peropératoires, telle que la
visualisation d’un abces, d’un épaississement sous-cutané et des changements
inflammatoires. Des prélevements profonds dans la poche et la mise en culture des sondes
une fois leur extraction effectuée sont impératifs et permettent parfois de confirmer le
caractere infectieux et d’isoler la bactérie incriminée afin d’obtenir son profil de résistance.

4.1.3 Prise en charge

Il n'y a pas de données d’études prospectives randomisées pour guider la prise en charge des
infections de dispositifs. Les recommandations concernant I’extraction du dispositif, la voie
et la durée d’administration des antibiotiques, ainsi que le timing de la réimplantation sont
principalement basées sur des données observationnelles.

Les infections liées aux sondes qui ne sont pas traitées ont un taux de mortalité
particulierement élevé, allant de 31 a 66 %, un taux deux a trois fois plus élevé que celui
retrouvé chez les patients traités avec une extraction compléte du DECI et une
antibiothérapie (33,40-44).

Dans une étude rétrospective monocentrique récente (45), incluant tout les cas consécutifs
d’infections liées au DECI entre 1991 et 2008 (416 patients), les complications liées a
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I’extraction du matériel intracardiaque et endovasculaire étaient associées a une
augmentation de la mortalité a 30 jours (RR 4,33) et a un an (RR 3,77). Cependant, lorsque
I’on comparait le groupe traité par antibiothérapie initiale et extraction différée ou non
réalisée, et le groupe avec extraction immédiate, I'extraction immédiate était associée avec
une mortalité a un an trois fois moins importante (RR 0,35). En analyse multivariée,
I'antibiothérapie sans extraction était associée a une augmentation significative de la
mortalité a 30 jours (RR 6,97).

Ces données, bien que rétrospectives, confortent le consensus selon lequel il faut retirer
tout le matériel intracardiaque en cas d’endocardite sur sonde.

Le retrait de toutes les sondes, ainsi que celui du boitier est indiqué en cas d’infection, que
I'infection concerne une sonde, plusieurs, ou seulement le boitier (2). Il est recommandé de
ne pas retirer le boitier sans les sondes.

Cependant, chaque cas doit bénéficier d’une évaluation individuelle, basée sur les
comorbidités du patient et le risque de I'extraction. Il existe de rares situations, chez des
patients avec un pronostic global trées sombre ou une espérance de vie limitée, ou un
traitement antibiotique au long court est préféré a I'extraction (13,46).

4.1.4 Antibiothérapie
La durée de la couverture antibiotique aprés extraction repose sur un consensus d’expert

(2).

Chez les patients ayant des hémocultures négatives, la durée recommandée est de 7 a 10
jours chez les patients avec une érosion cutanée sans infection de poche et de 10 a 14 jours
en cas d’infection de poche associée au DECI.

Chez les patients avec bactériémie, signes d’infection systémique, ou antibiothérapie
préalable ayant pu décapiter I'infection, une ETO doit étre réalisée. Dans ces cas, au moins
deux semaines d’antibiothérapie sont recommandées. Si la bactérie incriminée est un
Staphylococcus aureus, I'antibiothérapie doit étre administrée au moins 14 jours (deux a
quatre semaines) aprés I’extraction du dispositif, et a partir de la date de la négativation des
hémocultures. Dans les cas compliqués d’endocardite valvulaire, d’emboles septiques ou
d’ostéomyélite, un traitement de 4 a 6 semaines est recommandé (34).

4.1.5 Réimplantation

Apres I'extraction du DECI, si I'indication d’implantation de stimulateur cardiaque ou de
défibrillateur est toujours retenue, il faut dans la mesure du possible implanter un nouveau
dispositif sur un autre site que le précédent, généralement en prépectoral controlatéral,
avec une sonde endocardique. Bien que le délai avant réimplantation soit mal défini, la
réimplantation doit étre différée jusqu’a ce que les hémocultures soient négatives et jusqu’a
ce que les signes locaux et généraux d’infection disparaissent. Les problémes inhérents aux
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patients dépendants de la stimulation, ou a ceux a haut risque d’arythmie ventriculaire grave
sont traités au chapitre 5.6.3.

4.2 Thrombose

La thrombose veineuse du membre supérieur en elle-méme n’est pas une indication
d’extraction de sondes. Plusieurs études cliniques ont révélé que les sténoses et les
occlusions veineuses postimplantation endovasculaire de sonde étaient fréquentes et
souvent asymptomatiques (47—-49). Cependant, dans certains cas, la thrombose peut
provoquer des symptomes invalidants ou mettre en jeu le pronostic vital. Le syndrome veine
cave supérieure, bien que rare, en est un I'exemple le plus représentatif.

Si le patient doit bénéficier d’une pose de stent pour lever I'obstacle situé dans la veine cave
supérieure, la sonde de pacemaker ou de défibrillateur doit étre extraite au préalable afin
d’éviter qu’elle soit enclavée entre les mailles du stent et la paroi du vaisseau (50).

Les autres situations ou la thrombose veineuse impose |’extraction de sondes sont celles ou
I’occlusion veineuse fait obstacle a un nouveau dispositif comme la mise a niveau d’un
stimulateur vers un défibrillateur, ou la mise en place d’'une sonde de stimulation
ventriculaire gauche (51-53). De plus, dans certaines situations (fistule artérioveineuse
controlatérale, curage ganglionnaire, mastectomie), il n’est pas possible d’implanter le
nouveau dispositif de facon controlatérale, ce qui oblige I'extraction des sondes ipsilatéales
afin de limiter le nombre de sonde passant dans la veine sous-claviére.

4.3 Dysfonction de sonde

Une extraction de sondes est indiquée pour des sondes, qui par leur conception ou leur
dysfonctionnement, font courir un risque immeédiat au patient si elles sont laissées en place.
Ce risque est lié a I'absence de thérapie ou a des thérapies inappropriées (défibrillation ou
stimulation). Cela inclut certaines sondes de stimulation non fonctionnelles chez les patients
dépendants, certains déplacements de sondes arythmogenes, une rupture d’isolants ou de
conducteurs génératrice de parasites ou enfin les artefacts de détection liés au contact avec
des sondes voisines.

Dans une étude de 2008 (54), le taux de dysfonction de sondes de défibrillation a 5 ans était
de 2,5 %, et la dysfonction de sonde entrainait des thérapies inappropriées dans 76 % des
cas.

La dysfonction de sonde de défibrillateur peut entrainer des chocs électriques internes
inappropriés.

Les sondes peuvent étre transfixiantes et associées a un épanchement péricardique.
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Une situation particuliére est celle des sondes ayant un défaut de conception. Ainsi, les
sondes de stimulation Teletronics © Accufix ™ ont été rappelées en novembre 1994 apres
que deux déces et deux lésions non fatales aient été rapportés (55). Ces sondes présentaient
un risque de protrusion du fil de rétention, pouvant entrainer une effraction de I'atrium. Les
sondes de défibrillation Medtronic © Sprint Fidelis ™ ont, elles, été rappelées en 2007 du fait
du nombre excessivement élevé de fractures (56-58), avec comme conséquence des
thérapies inappropriées (chocs électriques internes). Enfin, les sondes Saint-Jude®© Riata™ et
Riata ST™ ont été rappelées en décembre 2011 du fait du nombre anormalement élevé de
dégradations d’isolant externe, résultant en I’externalisation du conducteur (59,60), avec
également un risque de thérapies inappropriées.

La décision de retirer une sonde fonctionnant en apparence normalement du fait d’une
alerte du constructeur (en anglais « Recall ») est une décision qui reste difficile et qui doit
étre prise en informant le patient concerné des risques et bénéfices. Les attitudes vis-a-vis
de ce type de sonde suspectes sont d’ailleurs trés variables d’un centre a I'autre et dans le
méme centre, d’un patient a I'autre. Afin de recueillir I'attitude des différents centres et des
différents opérateurs lors du remplacement d’une sonde de défibrillation défaillante ou a
risque, un registre prospectif multicentrique francais vient d’étre mis en place, avec une
durée de suivi programmeée de deux ans (registre FRAGIL : French Attitude Registry in case of
ICD Lead Replacement).

4.4 Mise a niveau ou « upgrading »

Occasionnellement, des sondes placées précédemment peuvent étre encapuchonnées et
abandonnées au décours d’une mise a niveau de DECI. Les sondes abandonnées, cependant,
posent le risque potentiel d’interférence avec les nouvelles sondes, voire d’infection future.

En I'absence de contre-indication, il est donc suggéré d’extraire le matériel abandonné si
I'implantation du nouveau dispositif entrainait la présence de plus de quatre sondes
unilatérale ou le passage de plus de cing sondes a travers la veine cave supérieure
(recommandation de classe Il b, niveau de preuve C (13)).
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FIGURE 5 : radiographie thoracique post-implantation de défibrillateur simple chambre (a
droite) en prophylaxie primaire, chez une patiente déja porteuse d’un pacemaker double

chambre pour BAV Il (a gauche)

FIGURE 6 : radiographie thoracique a J10, réalisée devant I'apparition d’une dyspnée au
moindre effort, révélant un épanchement péricardique circonférentiel, avec aspect de cceur
« en carafe ». Cette patiente a bénéficié d’une extraction de sondes avec drainage
péricardique dans le méme temps sans complication
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S5 Technique

5.1 Préparation du patient

La préparation spécifique d’un patient avant extraction de sonde de pacemaker ou de
défibrillateur a fait I'objet de recommandations de I'EHRA (European Heart Rythm
Association) (61). Celles-ci sont reprises dans le tableau 5.

Le patient doit étre préparé afin de limiter le délai d’intervention en cas de complications. Le
champ opératoire est large, permettant un drainage péricardique ou une sternotomie
immeédiate, I'implantation de stimulateur ou de défibrillateur controlatéral et enfin un acces
bilatéral au Scarpa. Le patient est équipé de deux voies veineuses périphériques de bon
calibre et parfois d’un cathéter artériel en cas de procédure a risque. L’intervention
idéalement se déroule sous anesthésie générale, sous ventilation mécanique, au bloc
opératoire de chirurgie cardiaque ou au moins thoracique. Sont présents un opérateur
principal, un assistant, un anesthésiste, une infirmiére formée en extraction et en
implantation de DECI, une infirmiére sachant manipuler un appareil de radioscopie. Un
chirurgien cardiaque est sur site, prévenu de l'intervention, capable d’intervenir en urgence
en cas d’avulsion myocardique ou vasculaire, car le pronostic de ces complications est
directement lié au délai d’intervention.

Sont disponibles des outils d’extraction, des outils d'implantation, du matériel de ponction
et de drainage péricardique, de drainage thoracique, un défibrillateur externe, du matériel
de radioscopie adapté (amplificateur de brillance ou capteur plan).

TABLEAU 5 : recommandations concernant I’équipement nécessaire lors de I'extraction

Table 5 Required facility and equipment for lead extraction procedures

Facility/equipment Description

Facility Operating theatre or room or a cardiac catheter/EP lab

High-quality fluoroscopy  ‘Angiographic quality’ equipment with image storage, either as an integral part of a lab or a mobile C-arm

Surgical instruments Appropriate for transvenous lead extraction, device implantation, vascular repairs, thoracotomy, sternotomy, and
cardio-pulmonary bypass—must be in good functional order and in the room or immediately available

Extraction tools Depending on the operator(s) preferences, a selection of extraction stylets, sheaths, and femoral tools

CIED implantation tools  All standard implantation equipment as well as a variety of stylets, guidewires, wrenches, lead end caps

Echocardiography ‘On-line’ during the procedure for immediate use

Drainage sets For emergency pericardiocentesis and for drainage of haemothorax

Temporary pacing Venous sheath for temporary pacing electrode placement
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FIGURE 7 : Préparation du patient

5.2 Voies d’abord

Les sondes sont typiquement extraites par voie haute, via la veine d’implantation.
Cependant, parfois, par exemple lorsque I'extrémité libre de la sonde ne peut pas étre
atteinte par voie haute, une voie d’abord basse via la veine fémorale est nécessaire. De plus,
certaines équipes utilisent des approches hybrides, ou via des voies veineuses alternatives.
Ainsi, Bongiorni et coll. ont rapporté le succes d’'une approche via la veine fémorale et la
veine jugulaire interne pour des sondes flottantes et des sondes avec des adhésions denses
dans la veine cave supérieure (58). Fischer et coll. ont également décrit une technique
hybride par voie haute et basse, la voie basse permettant de stabiliser la sonde en amont du
point de contact avec I'endocarde, diminuant les risques d’avulsion cardiaque provoqués par
la traction par voie haute (62).
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5.3 Approche étape par étape (« pas a pas », « step by step »)
Une approche étape par étape, prédéfinie, est appropriée pour aboutir a I'extraction du
matériel ciblé dans la plus grande partie des cas en utilisant un minimum d’outils.

Dans un premier temps, une incision est réalisée, permettant un acces au site
d’implantation, et si possible parallele au plan des sondes. Il faut inciser en reprenant la
premiére cicatrice d’intervention (en cas de changement préalable) de fagcon a aborder les
sondes a leur point d’entrée dans la veine. Cet abord permet de repérer les olives de fixation
de ces sondes ou les sutures directes sur la veine, olives ou point de fixation qu’il faut retirer.
Secondairement, les sondes sont désolidarisées du PM ou du DAI, puis sectionnées le plus
distal possible (le plus proche possible de leur connecteur). En cas d’infection, une incision
elliptique, afin d’exciser les tissus cicatriciels, est réalisée, ainsi que des prélévements
profonds. Le boitier est retiré et les sondes ciblées sont disséquées jusqu’a leur site d’entrée
veineux. La dissection autour du site d’entrée veineux est essentielle pour permettre le
passage des outils d’extraction, mais peut se compliquer d’hémorragie.

Ensuite, un guide est introduit dans la sonde. Une astuce assez simple est de commencer par
repousser la sonde dans la veine. Si cela est possible, cela veut dire que la sonde n’est pas
adhérente a I'endoveine. Une fois le guide en place, il faut dévisser la sonde a laquelle on
applique une traction douce souvent suffisante en cas d’implantation récente (< 1 an en
pratique). (Figure 8). Si la sonde ne peut étre repoussée et si I'implantation est ancienne, il
faut introduire un guide afin de mesurer la longueur de la sonde. Secondairement, ce guide
est remplacé par un extracteur qui va permettre d’appliquer une traction sur I'ensemble du
corps de la sonde. Si cette tentative échoue a nouveau, des gaines téléscopiques ou un
extracteur laser sont utilisés (cf. chapitres suivants).

Si la sonde se rompt lors de cette procédure, une approche transfémorale vient compléter la
procédure d’extraction.

45



FIGURE 8 : Introduction du guide dans I'ame de la sonde

5.4 Traction, contre-traction et contre-pression

La contre-pression est la force appliquée a une gaine vers I'avant — I'extrémité distale de la
sonde — qui permet de disséquer les zones de fibrose autour de la sonde. Une traction
suffisante doit étre appliquée a la sonde et au mandrin bloqueur afin qu’ils agissent tel un
rail, sur lequel circule et progresse la gaine. En appliquant une traction sur la sonde, la gaine
progresse le long de celle-ci sans endommager ni I'isolant ni les vaisseaux qui I'entourent.
Cela est particulierement important lors du passage a travers la veine brachiocéphalique et
la veine cave supérieure, pour atteindre |'oreillette droite.

La contre-traction est une technique employée lorsque la gaine a été avancée jusqu’a
I'interface entre I'extrémité distale de la sonde et I'endocarde. Cette technique concentre les
forces de traction a la circonférence distale de la gaine, sur la zone fibreuse encapsulant
I’électrode distale. La quantité de myocarde emportée avec I'extrémité distale est ainsi
limitée par la gaine télescopique (figure 9).
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FIGURE 9 : Contre pression, traction et contre traction
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5.5 Outils

5.5.1 Mandrins bloqueurs

La possibilité d’extraire une sonde par traction seule est directement dépendante de la

toward lead tip-myocardial interface

conception de la sonde et de sa résistance a la tension axiale (11). Les mandrins bloqueurs

ont été développés pour renforcer I'intégrité de la sonde lors des manoceuvres de traction,

transmettre la force d’extraction a I’'ensemble de la sonde y compris I'extrémité de celle-ci,
pour réduire le risque de rupture et ainsi d’augmenter la probabilité d’extraction complete

de sondes (63—-66).

Le Liberator ™ (Cook Medical ©, Bloomington, Indiana, USA) et le Lead Locking Device ™
(Spectranetics ©, Colorado Springs, Colorado, USA) sont les deux mandrins bloqueurs
actuellement disponibles. Le Liberator posseéde un mécanisme blogueur a son extrémité

distale autorisant une traction focale a I'extrémité de la sonde, tandis que le LLD s’accroche

en plusieurs endroits, exercant une force tout au long de la sonde.

Si, du fait de sa conception ou de dommage antérieurs, une sonde ne peut accepter un
stylet, le Buldog Lead Extender ™ (Cook Medical ©) permet d’enserrer la sonde par

I’extérieur, toujours par voie haute.
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FIGURE 10 : Liberator ™ (Cook Medical ©, Bloomington, Indiana, USA)

o A A I T R

FIGURE 11 : Lead Locking Device ™ (Spectranetics ©, Colorado Springs, Colorado, USA)

FIGURE 12 : Buldog Lead Extender ™ (Cook Medical ©)

5.5.2 Gaines télescopiques
Les gaines télescopiques sont des outils disponibles dans différentes tailles (7 a 16 F) faites
de différents matériaux plus ou moins rigides (téflon, polypropylene, acier). Ces gaines sont

avancées le long de la sonde en alternant des mouvements horaires et antihoraires pour
rompre les adhérences fibreuses attachées le long de la sonde. L'utilisation de ces gaines
avec une approche par voie haute (par exemple via la veine d’implantation) permet un taux
de succes variant de 71 a 91 % (64,65,67).
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FIGURE 13 : Gaines télescopiques mécaniques

Figure 8 Telescoping non-powered countertraction sheaths. Telescoping sheaths are available in a range of sizes from 7—16 French and made of
different materials with varying properties, including stainless steel, Teflon, and polypropylene (from left to right).

5.5.3 Gaines motorisées

Ces outils utilisent une source d’énergie externe pour disséquer le tissu fibreux qui solidarise
la sonde et son environnement vasculaire. Cela permet de réduire les forces de contre
traction et de contre pression utilisées avec les outils non motorisés.

5.5.3.1 Gaines utilisant le Laser

L’Excimer Laser System ™ (Spectranetics ©) produit une lumiére ultraviolette pulsée capable
de dissoudre les tissus humains, technique ayant trouvé son application initialement en
angioplastie (68). La gaine laser délivre grace a une fibre optique I'énergie a son extrémité
distale de facon circonférentielle.

Apres application de I'énergie, une dissolution photochimique et photothermique du tissu
immédiatement en contact avec I'extrémité distale de la gaine se produit. La lumiére laser
est absorbée par le tissu vasculaire en contact avec I'extrémité distale, ce qui permet de
cibler uniquement le tissu fibreux accolé a la sonde.

La gaine laser est avancée le long de la sonde en utilisant les techniques habituelles de
contre traction et de contre pression. Comparativement aux gaines télescopiques
mécaniques, I'extraction assistée par laser permet d’extraire plus fréquemment l'intégralité
de la sonde et raccourcit le temps d’extraction sans augmenter le risque procédural (69-71).
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FIGURE 14 : Gaine Laser

5.5.3.2 Gaines utilisant la radiofréquence

La gaine Perfecta Electrosurgical Dissection Sheath ™ utilise I’énergie de radiofréquence
pour disséquer les adhérences, de la méme facon qu’un bistouri électrique. A la différence

de la gaine laser décrite ci-dessus, I'énergie de radiofréquence est délivrée de facon linéaire

et non circonférentielle. Elle présente donc un avantage potentiel de précision, mais doit
étre repositionnée de facon répétée afin de libérer la sonde cible de ses adhérences.

5.5.3.3 Gaines mécaniques motorisées

Un dernier type de gaine, Evolution Medical Dilator Sheath ™ (Cook Medical ©) est
manuellement motorisée, et consiste en un fourreau flexible équipé d’une spirale d’acier a
sa distalité, actionnée par une gachette manipulée par I'opérateur (72,73).

Cette technologie permet de disséquer plus facilement les ponts fibreux calcifiés qui sont
parfois rencontrés sur des sondes anciennes ou chez de jeunes patients.
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FIGURE 15 : Evolution Medical Dilator Sheath ™(Cook Medical ©)

5.6 Réimplantation

5.6.1 Site

Autant que possible, le nouveau boitier doit étre implanté a un différent site du systéme
explanté, si celui-ci était infecté. La position endocardique controlatérale est la plus
fréguemment utilisée. La position abdominale avec une sonde endocardique tunnélisée ou
une sonde épicardique est une alternative exceptionnellement utilisée (patient dépendant
d’une stimulation et dispositif infecté).

5.6.2 Temps

Le délai optimal avant réimplantation reste sujet a discussion. Chez les patients avec une
infection de sonde, ce délai doit étre le plus long possible, en prenant en compte le risque
encouru par le patient durant le temps passé sans dispositif de stimulation. Cependant, chez
les patients avec une infection de la poche du DECI sans signes d’infection systémique et
sans endocardite sur sonde, le nouveau dispositif peut étre implanté a un site différent du
premier dés que les signes d’infection locaux ont disparu.

La réimplantation précoce est généralement réservée aux patients dépendant de leur
pacemaker, sans échappement, méme sous isoprénaline.
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5.6.3 Gestion avant la réimplantation

5.6.3.1 Pacemaker
Patients pacemaker-dépendants :

* |soprénaline IVSE, afin d’accélérer le rythme d’échappement sous-jacent.

* Sonde d’entrainement électrosystolique temporaire. La stimulation temporaire est
laissée en place jusqu’a ce que les hémocultures soient négatives et que I'infection
endocardique soit contrélée, ce qui nécessite généralement deux semaines
d’antibiothérapie parentérale (35,74-76). Un stimulateur cardiaque permanent peut
alors étre implanté, et le traitement par antibiotiques poursuivit.

* |Implantation d’un systéme de stimulation épicardique (boitier intra-abdominal)
immeédiat, avec le concours d’un chirurgien cardiaque.

* Implantation temporaire d’'une sonde endocardique a vis par voie haute reliée a un
PM conventionnel positionné en précutané.

Certains patients qui ne sont pas dépendants de leur stimulateur peuvent étre surveillés
sous télémétrie sans stimulateur temporaire jusqu’a I'implantation d’'un nouveau dispositif.

5.6.3.2 Défibrillateur
Les différentes options sont les suivantes :

¢ Surveillance sous télémétrie permanente jusqu’a ce que les conditions soient réunies
pour la réimplantation en cas d’implantation en prévention secondaire ou en cas
d’indication d’implantation en prévention primaire chez un patient ayant déja
présenté des arythmies depuis I'implantation du DAI.

¢ Réimplantation immédiate épicardique.
¢ Défibrillateur automatique portatif (presque abandonné aujourd’hui).

¢ Réimplantion a distance en cas d’indication initiale d’implantation en prévention
primaire chez un patient n’ayant pas présenté d’arythmie ventriculaire depuis la
primo — implantation

5.6.4 Non-réimplantation

Il est intéressant de noter que 30 a 50 % des patients ayant subi une extraction de DECI ne
sont pas réimplantés (32). Il s’agit de patients non dépendants du systeme de stimulation,
chez qui l'indication d’implantation initiale est soit revue a la baisse, soit dont le bénéfice du
systéme de stimulation est dépassé par le risque attendu d’infection de ce systéme.
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Premiére situation, I'indication d’implantation est revue a la baisse, au regard des données
Holter du stimulateur retiré, ou grace aux données de la surveillance télémétrique
permanente qui suit I'extraction.

Deuxiéme situation, le bénéfice clinique net est défavorable. Sans que I'indication
d’implantation initiale soit remise en cause, le bénéfice clinique net ne justifie pas la
réimplantation. De telles décisions sont prises au cas par cas apres évaluation du bénéfice
escompté de I'implantation, et du risque immédiat et futur de la réimplantation.

Enfin, chez certains patients, implantés d’un défibrillateur en prophylaxie primaire, qui n’ont
pas bénéficié de thérapie appropriée au cours de leur temps d’implantation, il n’est pas
déraisonnable d’envisager la non-réimplantation, si la réimplantation comporte un risque
particulierement élevé.

6 Résultats de I’extraction

Les taux de succes pour les extractions de sondes sont variables. Cette variabilité dans les
résultats tient compte de I’hétérogénéité des populations et de la disparité dans la définition
du succes (partiel, complet).

Les grandes séries de patients dans les centres les plus expérimentés rapportent de trés
hauts taux de succés complet (95 a 99 %) et un faible taux de complications majeures (2 a
3 %) méme si des complications sont observées, telles que la tamponnade, la lacération
vasculaire, I'insuffisance tricuspide traumatique, et le décés (5,55,69,70,77-80). Ce faible
taux de complications s’explique par I'expérience de ces centres puisqu’il est parfaitement
prouvé que la probabilité de complications décroit avec I'expérience de I'opérateur et le
volume d’extraction (11,70,81). Les conclusions de ces études ne sont donc pas
généralisables a toutes les situations d’extraction et a tous les centres.

7 Complications de I’extraction

Bien que le retrait de DECI se déroule sans complication dans la majeure partie des cas, des
complications peuvent survenir. La plupart des complications est traumatique, liée aux
sondes elles-mémes. Ce sont les déchirures vasculaires, les perforations cardiaques, les
embolisations de thrombus ou de végétations a partir de la sonde et les insuffisances
tricuspides. Lorsqu’elle est réalisée par des opérateurs expérimentés |'extraction reste
grevée d’un taux de mortalité de 1 %, avec un taux de complication majeure de 2 a 3 %.

Les facteurs de risque de complications lors d’'une extraction de sondes sont notamment
I’age jeune, le sexe féminin, les calcifications autour de la sonde a la radiographie de thorax
et I'extraction de sondes multiples (55,70,82).
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Le tableau ci-dessous tiré de I'article de Deharo et coll. (61), reprend les principaux facteurs

de risque de complications lors de I'extraction.

TABLEAU 6 : facteurs de risque de complications lors de I'extraction

Facteur

Critére

Commentaires

Indice de masse corporel

<25 kg/m2

Comorbidités Age, dysfonction VG, Risque periprocédural
insuffisance rénale, principalement
végétation volumineuse

Statut veineux Sténose ou occlusion Risque augmentant avec le

veineuse

diametre des sondes chez le
patient jeune

Cardiopathie congénitale

Anatomie complexe

Trajets tortueux des sondes,
shunts

Nombre de sondes

Sondes présentes ou ciblées

Interactions sonde/sonde et
sonde/myocarde

Mécanisme de fixation

Passif

Fixation active moins
risquée, méme si la sonde
est non-isodiamétrique

Géométrie du corps de
sonde

Non isodiamétrique

Sonde de DAI

Coil

Diamétre plus important

Temps d’'implantation

Seuil a un an, augmentant
apres

Réactions fibreuses entre la
sonde et son environnement
dépendantes du temps

Sondes particuliéres

Défaut de conception

Accufix, Starfix

Le but du travail qui suit est donc d’étudier les résultats des extractions de sondes de

pacemaker et de défibrillateurs effectués sur le CHU de Nancy entre 2000 et 2013 et de

comparer ces résultats aux données de la littérature.
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Troisieme partie : Etude Nancéienne
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1 OBJECTIFS DE L’ETUDE

Il s’agit d’une étude rétrospective, observationnelle et monocentrigue, incluant tous les
patients ayant bénéficié d’'une extraction non chirurgicale de sondes de pacemaker ou de
défibrillateur, dans le service de cardiologie du Professeur Aliot, au CHU de Nancy, entre
janvier 2000 et janvier 2013 inclus.

L’objectif principal est de déterminer le taux de succes procédural, le taux de succes clinique
et le taux de succés radiologique, ainsi que la prévalence des complications et les facteurs de
risque éventuels de ces complications.
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2 MATERIEL ET METHODES

Entre janvier 2000 et janvier 2013, 241 procédures d’extraction ont été recensées dans notre
institution (Centre Hospitalo-Universitaire de Nancy, Département de Cardiologie, Institut
Lorrain du Coeur et des Vaisseaux).

Ces 241 procédures concernaient 237 patients et 413 sondes.

2.1 Criteéres d’inclusion

Sondes implantées par voie endovasculaire exclusivement, dans le ventricule droit,
I'oreillette droite ou dans le sinus coronaire. Sondes de pacemaker ou de défibrillateur,
reliées a un boitier pectoral ou abdominal (sondes tunnelisées).

Extraction par voie haute, voie basse ou les deux.
Utilisation ou non d’outils spécialisés.

Absence de durée minimale requise entre I'implantation et le retrait.

2.2 Critéres d’exclusion

Sondes extraites par sternotomie ou thoracotomie, lors d’une intervention chirurgicale
dédiée, ou lors d’une chirurgie valvulaire ou une greffe cardiaque. Sondes et patchs
épicardiques implantées par voie abdominale, avec I'aide d’un chirurgien.

2.3 Préparation du patient et techniques d’extraction

Toutes les extractions ont été réalisées sous la supervision de deux opérateurs
expérimentés, le Professeur N.Sadoul et le Dr H.Blangy, réalisant chacun plus de vingt
procédures par an en tant que premier opérateur, et totalisant chacun plus de cent
procédures, en accord avec les récentes recommandations de 'EHRA (61).

Elles ont été réalisées au bloc opératoire, avec la disponibilité immédiate d’un chirurgien
cardiaque capable d’intervenir en urgence en cas de complication periprocédurale majeure.

Dans I'immense majorité des cas, les procédures ont été réalisées sous anesthésie générale
avec ventilation mécanique.

Un équipement de radioscopie complet, un chariot d’urgence (avec un plateau de
péricardiocentese et médicaments d’urgence) étaient situés dans la salle opératoire.
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Les patients étaient préparés pour éliminer tout délai en cas de complications majeures, et
accélérer le diagnostic de ces complications (voie veineuse périphérique de bon calibre,
cathéter artériel si procédure a risque, champ opératoire large permettant une
péricardiocentése, une thoracotomie ou une sternotomie immédiate, ainsi qu’une
canulation fémorale pour CEC).

Une suite d’outils d’extraction et d’implantation était disponible, ainsi qu’un systeme de
stimulation temporaire et de défibrillation externe.

Une approche étape par étape pour obtenir le plus haut taux de succés procédural en
utilisant un minimum d’outil était employée.

Le personnel impliqué comprenait le cardiologue-opérateur, un cardiologue assistant, un
anesthésiste, une infirmiere-anesthésiste, une infirmiere formée a I'extraction et a la
manipulation du matériel de radioscopie, et un chirurgien cardiaque sur site, prévenu de la
procédure.

2.4 Définitions utilisées dans notre étude

2.4.1 Succes procédural et succes clinique (pour chaque procédure)
Succes procédural : Retrait de I'espace vasculaire de toutes les sondes ciblées et de tout le

matériel associé, et absence de complication permanente ou de déceés lié a la procédure.

Succes clinique : Retrait de toutes les sondes ciblées ou rétention d’une petite portion de

sonde ou de matériel associé, ne préjugeant pas de I'atteinte de I'objectif clinique. Par
exemple, cela peut-étre I'extrémité distale de la sonde lorsqu’elle n’augmente pas le risque
d’embolie, de perforation, ou d’infection.

Echec : Incapacité a atteindre un succés procédural ou clinique, ou survenue d’une
complication majeure et permanente ou d’'un déceés lié a la procédure.

2.4.2 Succes radiologique (pour chaque sonde)
Succes radiologique complet : Retrait de tous les composants de la sonde, apres vérification
radioscopique.

Succes radiologique partiel : Retrait de la plus grande partie de la sonde, mais rétention

intracardiaque ou intravasculaire d’une portion de sonde inférieure a 2 cm.

Echec radiologique : rétention intracardiaque ou intravasculaire de plus de 2 cm de la sonde
ou du matériel associé.
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2.4.3 Complications majeures, mineures, intra et postprocédurale

(pour chaque procédure)
Complications majeures : tout événement inattendu entrainant une déficience, ou une

incapacité permanente ou prolongeant I'hospitalisation. De plus, tout effet lié a la procédure
menacant la vie ou entrainant la mort. Par extension, événement nécessitant une
intervention chirurgicale pour éviter les conséquences listées ci-dessus.

Complications mineures : tout événement indésirable lié a la procédure nécessitant une

intervention médicale ou un geste technique mineur afin d’en limiter les effets. Qui
n’entraine ni déficience, ni incapacité, ni handicap, ni prolongation d’hospitalisation et qui
ne menace pas la vie.

Complications perprocédurales : événement indésirable lié a la procédure qui se manifeste

ou devient évident entre le moment ou le patient entre dans la salle opératoire, et I'instant
ou il en sort. Cela comprend donc les effets de la préparation antiseptique, de I'anesthésie
locale ou générale, de I'incision et de la suture.

Complications postprocédurales : tout événement indésirable lié a la procédure survenant

dans les trente jours qui suivent I'intervention.

A partir de ces définitions, extraites des recommandations de la Heart Rythm Society,
endossées par la American Heart Association (12,38), nous avons effectué une liste de
complications majeures perprocédurales, de complications majeures dans les 30 jours et de
complications mineures dans les 30 jours. Ces complications sont listées dans les tableaux 7
a 10.

TABLEAU 7

COMPLICATIONS MAJEURES PERPROCEDURES

1) Déces

2) Avulsion ou plaie cardiaque (thoracotomie, péricardiocentese, drain thoracique ou
intervention chirurgicale)

3) Avulsion ou plaie vasculaire (thoracotomie, péricardiocentése, drain thoracique ou
intervention chirurgicale)

4) Embolie pulmonaire nécessitant une intervention chirurgicale

5) Arrét cardiocirculatoire ou complication liée a I'anesthésie prolongeant |'hospitalisation

6) Accident vasculaire cérébral
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TABLEAU 8

COMPLICATIONS MINEURES PERPROCEDURES

1) Réparation vasculaire prés du site d'implantation ou prés du site d'entrée veineux

2) Embolie gazeuse hémodynamiquement significative

3) Migration de fragment de sonde sans séquelle

4) Pneumothorax nécessitant un drain thoracique

5) Hémothorax ne nécessitant pas de drain thoracique

TABLEAU 9

COMPLICATIONS MAJEURES DANS LES TRENTE JOURS

1) Choc cardiogénique par lésion tricuspide

2) Troubles conductifs graves (nécessitant une réimplantation en urgence, non planifiée)

3) Troubles du rythme graves (torsades de pointes, tachycardie ventriculaire, fibrillation
ventriculaire)

4) Epanchement péricardique nécessitant un drainage

5) Endocardite infectieuse (patient préalablement non infecté)

TABLEAU 10

COMPLICATIONS MINEURES DANS LES TRENTE JOURS

1) Epanchement péricardique ne nécessitant pas de drainage

2) Hématome du site chirurgical nécessitant une réintervention pour drainage

3) Thrombose veineuse du membre supérieur

4) Transfusion sanguine liée a une déglobulisation lors de l'intervention

5) Embolie pulmonaire ne nécessitant pas d'intervention chirurgicale

6) Détresse respiratoire

7) Insuffisance cardiaque liée a une perte de la resynchronisation biventriculaire
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TABLEAU 11

EVENEMENTS GRAVES DANS LES TRENTE JOURS SANS LIEN CAUSAL AVEC L’EXTRACTION

1) Choc septique

2) Insuffisance rénale sévere « isolée »

3) Intubation oro-trachéale

2.4.4 Indications d'implantation, grade de recommandation et niveau
de preuve
Les indications d’'implantation ont été classées selon leur grade de recommandation et leurs
niveaux de preuves respectifs d’aprés les derniéres recommandations de la société
européenne de cardiologie, datant de 2012, concernant l'insuffisance cardiaque aigué et
chronique pour ce qui est des défibrillateurs automatiques implantables (83), et de la
stimulation cardiaque pour ce qui est des pacemakers (84). Lorsque I'implantation était hors
recommandation, cela était précisé.

2.4.5 Indications d’extraction, grade de recommandation et niveau de
preuve

Les indications d’extraction ont été classées selon leur grade de recommandation et leurs

niveaux de preuves respectifs d’aprés les recommandations de la Heart Rythm Society,

endossées par la American Heart Association (12,38). (Tableau 1 a 4).

2.5 Variables étudiées

2.5.1 Caractéristiques liées au patient

Age lors de I'extraction, sexe, cardiopathie sous-jacente, FEVG, stade NYHA lors de
I’hospitalisation pour extraction, créatininémie lors de I’"hospitalisation pour extraction, prise
d’antiagrégants plaquettaires ou d’anticoagulants oraux, date du dernier changement de
boitier.

2.5.2 Caractéristiques liées aux sondes
Indication d’implantation, classe et niveau de preuve de l'indication. Site d’implantation,
type de sonde (stimulation, resynchronisation ou défibrillation).

2.5.3 Caractéristiques liées a I'’extraction

Indication d’extraction, classe et niveau de preuve de I'indication. Outils utilisés (stylets
bloqueurs, extracteurs mécaniques, extracteurs laser, extraction par voie basse). Nombre de
sondes pré et postprocédure. Echec d’extraction précédente. Voie d’abord utilisée.
Ancienneté de I'implantation.
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2.5.4 Caractéristiques liées a la réimplantation

Caractére simultané ou différé de la réimplantation, délai de réimplantation en jours si
différée, type de réimplantation (endocardique homolatérale ou controlatérale, épicardique
par voie de Marfan ou par voie chirurgicale). En cas de non-réimplantation, cause (indication
non retenue apres réévaluation, du fait d’'un bénéfice clinique revu a la baisse, ou lorsque le
bénéfice clinique n’est pas remis en cause, risque considéré comme trop important).

2.5.5 Endocardite infectieuse liée au DECI

En cas d’endocardite infectieuse liée au dispositif cardiaque implantable, en considérant
chaque procédure, présence de végétations en ETT, en ETO, hémocultures, culture
peropératoire, bactérie incriminée, antibiogramme, nombre d’antibiotiques utilisés et durée
de I'antibiothérapie, réalisation d’une scintigraphie de ventilation-perfusion, d’un scanner a
la recherche d’emboles septiques, embolie pulmonaire (symptomatique ou non) et embolie
systémique.

2.5.6 Succes procédural, clinique et radiologique
Procédure par procédure, succes procédural, succes clinique, ou échec. Sonde par sonde,
succes radiologique complet, partiel ou échec.

2.5.7 Complications
En considérant chaque procédure, complication per ou post procédurale, majeure ou
mineure, en précisant le délai d’apparition en cas de complication postprocédurale.

2.6 Recueil des données

2.6.1 Recueil prospectif

Les données concernant les outils utilisés lors de I'extraction, le succés procédural, clinique
et radiologique ainsi que les complications précoces et tardives étaient colligées de maniére
prospective par le cardiologue-opérateur a 'issue de I'intervention et a I'issue
I’hospitalisation. Elles étaient incluses au fur et a3 mesure dans une base de données dédiée.

2.6.2 Recueil rétrospectif

Nous avons colligé rétrospectivement certaines données complémentaires a partir des
dossiers électroniques (compte-rendu d’hospitalisation et de consultation). Les comptes-
rendus opératoires des patients hospitalisés en réanimation ont été récupérés. Afin de
minimiser le biais de recueil des données et prendre en considération I’'ensemble des
extractions sur la période définie, nous avons consulté les registres d’'implantation et
d’extraction de stimulateurs et de défibrillateurs entre 2000 et 2012 ou étaient inscrits les
outils utilisés lors des procédures (matériovigilance).
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2.7 Analyse statistique

L’analyse statistique a été réalisée avec le logiciel Stata statistical software (version 11,
STATA corporation, College station, TX, USA).En analyse univariée, les variables qualitatives
étaient comparées avec un test du x-2. Lorsque les hypothéses nécessaires a la réalisation
d’un test du x-2 n’étaient pas réunies (moins de cing occurrences dans le tableau de
contingence), un test exact de Fischer était réalisé. Les variables quantitatives étaient
exprimées en moyennes * déviations standard et étaient comparées avec un test t de
Student. En analyse multivariée, une régression logistique était réalisée. Seules les variables
statistiquement significatives en univariées étaient intégrées dans I'analyse multivariée. Une
valeur p (risque a) inférieure a 0,05 était considérée comme statistiquement significative.
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3 RESULTATS

Entre janvier 2000 et janvier 2013, 241 extractions de sondes de pacemaker et de
défibrillateur implantées par voie endocavitaire ont eu lieu au CHU de Nancy. Ces
extractions concernent 413 sondes.

3.1 Caractéristiques des patients
Les caractéristiques des patients sont présentées dans le tableau 12.

TABLEAU 12

Age (moy * ET) ans (extrémes) 67,1 *14,9 (17-92)

Cardiopathie

e

Cardiomyopathie dilatée 16,6 % (40/241)

Absence de cardiopathie 24,1 % (58/241)

FEVG (moy * ET) en % (extrémes) 43,2 + 15,4 (15-66)

\

[ 33,6 % (81/241)

I 22 % (53/241)

Antiagrégants plaquettaires 47,3 % (114/241)

\

Fonction rénale (moy * ET) en mg/L (extrémes) 12,9+ 7,4 (4,6-77,6)

Angioscanner thoracique 17,4 % (42/241)

* Autres : Dysplasie arythmogene du ventricule droit, syndrome de Brugada, syndrome du QT
long, fibrillation ventriculaire idiopathique, extrasystole ventriculaire a couplage court.
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3.2 Caractéristiques des sondes
Les caractéristiques des patients sont présentées dans le tableau 13.

TABLEAU 13

Site d’implantation

Oreillette droite 35,4 % (146/413)

Type de sonde

Défibrillation 19,1 % (79/413)

Indication de stimulation (271 sondes reliées a un pacemaker, sur un total de 413 sondes)

Maladie rythmique atriale et FA lente 15,50 % (64/413)

Ablation du nceud atrio-ventriculaire 1,45 % (6/413)

Indication de défibrillation ou de CRT (142 sondes reliées a un défibrillateur ou a un CRT, sur un total de 413
sondes)

\

Prévention secondaire : tachycardie ou fibrillation ventriculaire 7,7 % (32/413)

Autre (TV induite par SVP, FV récidivante phase aigué IDM) 1,9 % (8/413)

CRT bloc de branche indéterminée > 150 ms 2,4 % (10/413)
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3.3 Données concernant les procédures
Les données concernant les procédures sont présentées dans le tableau 14.

TABLEAU 14

Indication d’extraction

Suspicion d’infection de poche

Dysfonction de sonde*

Cancer du sein

Outils

Extracteur (gaine et mandrins bloqueurs)

Extracteur et lasso

Nombre de procédures par années (moy * ET) (extrémes)

i

12,5 % (30/241)

29,1 % (70/241)

0,8 % (2/241)

33,2 % (80/241)

2,0 % (5/241)

18,2 +9,2 (8-33)

*Rupture de conducteur, d’isolant, sonde transfixiante, « Recall », Twiddler syndrome

Nombre

Procédures par années

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012
Année
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3.4 Données concernant les infections de matériel de stimulation

Les données concernant les infections de matériel de stimulation sont présentées dans le
tableau 15.

TABLEAU 15
Endocardite infectieuse sur sonde 71,2 ,2% (74/104)
udmduiesiniereds | [mwewes
Infection documentée bactériologiquement 70,2% (73/104)
Rl
Végétations en ETT 27,9% (29/104)
Prélevements peropératoires positifs 34,5% (40/104)
o demibedas wllss ner T eined 22170 |
Durée de I'antibiothérapie (moy * ET) en jours (extrémes) 32,4 + 38,8 (10-365)
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3.5 Données concernant les infections documentées
Les données concernant les infections documentées sont présentées dans le tableau 16.

TABLEAU 16

Germes (endocardites infectieuses sur sonde documentées 73 cas)

Staphylococcus aureus 24,7% (18/73)

Enterococcus 6,8% (5/73)

Klebsiella oxytoca/pneumoniae 4,1% (3/73)

Pseudomonas aeruginosa 2,7% (2/73)

Enterobacter cloaque/durans 2,7% (2/73)

\

Franciscella tularensis 1,4% (1/73)

\

Acinetobacter baumanni 1,4% (1/73)

\

Aeromonas salmonicida 1,4% (1/73)

* kapraé/lugdunensis/capitis/schleiferi/warnieri
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3.6 Données concernant les réimplantations
Les données concernant les réimplantations sont présentées dans le tableau 17.

TABLEAU 17

Réimplantation 71,4 % (172/241)

\

Délai réimplantation

Réimplantation différée 14,5 % (25/172)

Endocardique homolatérale 68,6 % (118/172)

Pectorale a la place d’abdominale 1,7 % (3/172)

Epicardique (sterno/thoracotomie) 1,7 % (3/172)

Cause de non-réimplantation (69 cas sur 241)

Risque > bénéfice 20,3 % (14/69)

PM/DAI controlatéral déja en place 8,7 % (6/69)

Si indication remise en cause (42 cas), indication initiale

Dysfonction sinusale 31,0 % (13/42)

BAV I| 9,5 % (4/42)
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3.7 Succés procédural, clinique et radiologique
Le taux de succes procédural est décrit dans le tableau 18 et le taux de succes radiologique
dans le tableau 19.

Le taux de succes procédural complet (retrait de toutes les sondes ciblées, dans leur
intégralité, sans complication majeure lors de la procédure) est de 82,2%. Le taux de succes
clinique (retrait de toutes les sondes ciblées avec rétention d’une petite portion de sonde,
ne préjugeant pas de I'atteinte de I'objectif clinique) est de 97,1%.

Le taux de succes radiologique complet (retrait de la sonde dans son intégralité) est de
88,9%. Le taux de succes radiologique partiel (rétention d’'une portion de sonde inférieure a
2 cm) est de 6,8%.

TABLEAU 18

Succes procédural ou succes clinique (par procédure)

Succes procédural 82,2% (198/241)

Succes clinique 97,1% (234/241)

Echec procédural 2,9% (7/241)
TABLEAU 19

Succes radiologique complet ou partiel (par sonde)

Succes radiologique complet 88,9% (367/413)
Succeés radiologique partiel 6,8% (28/413)
Echec radiologique 4,4% (18/413)

3.8 Cause d’échec radiologique
Les causes d’échec radiologique sont décrites dans le tableau 20.

En ce qui concerne les causes d’échec radiologique complet ou partiel, la rupture ou le
blocage de la sonde lors du passage dans le défilé costo-claviculaire est en cause dans 30,4%
des cas, des adhérences myocardiques dans 23,9% des cas, des adhérences veineuses dans
21,7% des cas et une rupture de I'éléctrode distale dans le myocarde dans 21,7% des cas.
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TABLEAU 20

Cause d’échec radiologique complet ou partiel (46 sondes)

Défilé costo-claviculaire 30,4% (14/46)
Adhérences myocardiques 23,9% (11/46)
Adhérences veineuses 21,7% (10/46)
Rupture de I'électrode distale 21,7% (10/46)

Complication majeure perprocédure  2,2% (1/46)

3.9 Complications

3.9.1 Complications majeures per procédure
Il'y a eu 3 complications majeures per procédure (1,2%) dont deux déces per procédure
(0,8), décrites dans le tableau 21.

Le premier déces a eu lieu apres extraction d’une sonde ventriculaire, par déchirure de la
veine cave supérieure et de toute la paroi postérieure de I'oreillette droite, malgré la
sternotomie réalisée par les chirurgiens cardiaques sur place.

Le deuxieme déces a également eu lieu aprés extraction de sonde ventriculaire, par
déchirure de la veine cave supérieure et d’'une partie de la paroi latérale de |'oreillette
droite. La aussi, ce malgré une péricardiocentése et une sternotomie réalisée en urgence. La
déchirure de la veine cave était donc associée a un déces per procédure dans 100% des cas.

La troisieme complication majeure per procédure était une tamponnade par plaie du
ventricule droit, pendant des manceuvres de traction sur la sonde atriale, soulignant la
fibrose et les adhérences qu’il peut exister entre deux sondes. Cette plaie du ventricule doit
a entrainé une tamponnade, un choc cardiogénique puis un arrét cardiorespiratoire
nécessitant un massage cardiaque externe et des manoeuvres de réanimation.
L’épanchement a pu étre drainée en urgence par voie de Marfan par les chirurgiens
cardiaques, présents sur site. Malheureusement, dans les suites de cet arrét cardiaque, un
état de défaillance multiviscérale est apparu, et une limitation de soins a été décidée par
I’équipe de réanimation médicale. Le patient est décédé entre H24 et H48.

Trois déces, dont un apreés limitation de soins en réanimation, sont donc imputables aux 241
procédures d’extractions. Ces trois patients avaient pour indication d’extraction une
endocardite infectieuse sur sonde.
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TABLEAU 21

Complications majeures per procédure* 1,2% (3/241)
Avulsion ou plaie cardiaque 0,8% (2/241)
Avulsion ou plaie vasculaire 0,4% (1/241)
Déces per procédure* 0,8% (2/241)

*Les deux déces per procédure ont succédés a une rupture de la veine cave supérieure et a
une tamponnade. Ces occurrences n’ont donc pas été comptabilisées deux fois pour une seule
procédure.

3.9.2 Complications mineures per procédure
ILy a eu 6 complications mineures per procédures (2,5%) décrites dans le tableau 22.

Il s’agissait de deux réparations vasculaires prés du site d'implantation ou prés du site
d'entrée veineux (deux plaies de la veine sous-claviére gauche, dont les bréches ont été
fermées par un chirurgien cardiothoracique sur place, sans complications par la suite) ; de
deux migrations de fragments de sondes sans séquelle (I'un dans la circulation artérielle
pulmonaire, I'autre dans la circulation veineuse systémique) ; et de deux pneumothorax
ayant nécessité un drainage.

TABLEAU 22
Complications mineures per procédure 2,5% (6/241)
Réparation vasculaire prés du site d’entrée veineux 0,8% (2/241)
Migration de fragment de sonde sans séquelle 0,8% (2/241)
Pneumothorax nécessitant un drain thoracique 0,8% (2/241)

3.9.3 Complications majeures dans les 30 jours
Nous avons retrouvé 7 complications graves dans les 30 jours, décrites dans le tableau 23.

Il s’agissait d’un choc cardiogénique par lésion de la valve tricuspide, nécessitant une
hospitalisation en réanimation, d’évolution favorable ; de trois cas de troubles conductifs
graves chez des patients dont la réimplantation n’avait pas été planifiée ; d’une torsade de
pointes nécessitant I'accélération temporaire du stimulateur cardiaque (programmation de
la fréquence de stimulation plus basse apres réimplantation nouveau boitier) ; d'un
épanchement péricardique nécessitant un drainage ; et d’'une endocardite infectieuse. Il n’y
a eu aucun déces parmi ces complications.
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TABLEAU 23

Complications majeures dans les 30 jours

2,9% (7/241)

Choc cardiogénique par Iésion tricuspide 0,4% (1/241)
Troubles conductifs graves (nécessitant une réimplantation en 1,2% (3/241)
urgence, non planifiée)

Troubles du rythme graves (torsade de pointes, TV, FV) 0,4% (1/241)

Epanchement péricardique nécessitant un drainage

0,4% (1/241)

Endocardite infectieuse (patient préalablement non infecté)* 0,4% (1/241)

*Patient dont I'indication d’extraction était la rupture de I'isolant de la sonde de

défibrillation, qui a présenté une endocardite infectieuse moins d’un mois aprés extraction,

sans implantation de nouveau matériel lors de I'extraction.

3.9.4 Complications mineures dans les 30 jours
Il'y a eu dans notre étude 12 complications mineures dans les 30 jours, détaillées dans le

tableau 24.

TABLEAU 24

Complications mineures dans les 30 jours

Hématome du site chirurgical nécessitant une
réintervention pour drainage

Thrombose veineuse du membre supérieur

Transfusion sanguine liée a une déglobulisation
lors de l'intervention

Embolie pulmonaire ne nécessitant pas
d'intervention chirurgicale*

Détresse respiratoire

Insuffisance cardiaque liée a une perte de la
synchronisation biventriculaire

5% (12/241)

0,4% (1/241)

0,40% (1/241)

1,2% (3/241)

1,7% (4/241)

0,4% (1/241)

0,8% (2/241)

*Cette catégorie comporte les embolies pulmonaires qui n’étaient pas diagnostiquées ou qui

n’avaient pas été recherchées avant extraction (diagnostic post extraction devant une

suspicion clinique)
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3.9.5 Déces ou transplantation dans les 30 jours
Il'y a eu 4 déces et une transplantation cardiaque dans les 30 jours qui ont suivi les 241
procédures d’extraction.

Il s’agissait du patient ayant présenté une aprés tamponnade par plaie du ventricule droit
suturée au bloc opératoire, qui a présenté ensuite un état de défaillance multiviscérale et
est décedé entre 24 et 48h apres la procédure, apres limitation de soins décidée par I'équipe
de réanimation médicale.

De deux patients atteints d’endocardite infectieuse sur sonde avec dégradation et chocs
septiques. D’une patiente atteinte d’un cancer métastasé avec syndrome occlusif. Enfin, un
patient a été transplanté dans les jours qui ont suivi I'extraction (cardiomyopathie dilatée
sévere avec choc cardiogénique sans rapport avec I'extraction).

3.9.6 Evénements majeurs dans les 30 jours
Il'y a eu 10 événements majeurs dans les trente jours suivant I’extraction, décrits dans le
tableau 25.

Il s’agit de 8 chocs septiques, dont deux sont décédés (cités ci-dessus), et trois ont nécessité
une intubation orotrachéale, et de 2 insuffisance rénale sévéres, non liées au choc septique.

TABLEAU 25
Evénements majeurs dans les 30 jours * 4,2% (10/241)
Choc septique 3,3% (8/241)
Insuffisance rénale sévere « isolée » 0,8% (2/241)
Intubation orotrachéale* 1,2% (3/241)

*3 intubations orotrachéales ont eu lieu chez des patients ayant développé un choc septique.
Ces occurrences n’ont donc pas été comptabilisées deux fois pour une seule procédure.
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4 ANALYSE STATISTIQUES

L’analyse statistique a été réalisée avec le logiciel Stata statistical software (version 11,
STATA corporation, College station, TX, USA).

En analyse univariée, les variables qualitatives ont été comparées avec un test du x-2 ou un
test exact de Fischer. Les variables quantitatives on été exprimées en moyennes * déviations
standard et ont été comparées avec un test t de Student.

En analyse multivariée, une régression logistique a été réalisée. Seules les variables
statistiquement significatives en analyse univariée ont été intégrées dans I'analyse
multivariée. Une valeur p (risque a) inférieure a 0,05 a été considérée comme
statistiquement significative.

4.1 Facteurs associés a un succes radiologique complet

SUCCES RADIOLOGIQUE COMPLET

VARIABLE ECHEC SUCCES UNIVARIE ~ MULTIVARIE
(46/413) 367/413)

Durée d’implantation (mois) 96,3+75,2 56,6+55,8 P <0,0001 P =0,009
Age a 'implantation (ans) 61,3+17,4 63,7+14,2 NS NA

Age a I'extraction (ans) 69,0%15,6 68,4114,0 NS NA
Sonde du sinus coronaire 2/28 26/28 NS NA
Sonde de défibrillation 4/79 75/79 NS NA

Sexe féminin 12/113 101/113 NS NA
Créatininémie (mg/L) 13,9+6,1 12,545,7 NS NA

FEVG (%) 47,4+14,4 43,4+15,5 P =0,0493 Ns
Absence de cardiopathie 13/116 103/116 NS NA
Antiagrégants 22/196 174/196 NS NA

AVK 16/156 140/156 NS NA

NS : non significatif NA : non appliqué
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4.2 Facteurs associés a un succes radiologique complet ou partiel

SUCCES RADIOLOGIQUE COMPLET OU PARTIEL

- ----

Durée d'|mplantat|on mois) 111,4+67,5 58,7+58,2 P=0,0001 P=0,029

Age a I’|mplantat|on (ans)

Age a I'extraction (ans) 63,0+£18,9 68,7+13,9 P=0,0475

Sonde de défibrillation 4/79 75/79

Créatininémie (mg/L) 12,8+4,6 12,7+£5,9

Absence de cardiopathie 6/116 110/116

5/156 151/156

NS : non significatif NA : non appliqué
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4.3 Facteurs de risque de complication majeure per procédure ou
a 30 jours

COMPLICATION MAJEURE PERPROCEDURE OU A 30 JOURS

- ----

Durée d’|mplantat|on mois) 56,0+58,3 78,1+47,6

Age a I’|mplantat|on (ans)

Age a I'extraction (ans) 66,9+15,1 72,2+12,0

Créatininémie (mg/L) 12,8+7,5 16,0£4,6

Absence de cardiopathie 52/58 56/58

----
I I
Hémocultures positives 45/47 2/47

A S A
Végétations ETO 50/56 6/56 P=0,011

NS : non significatif NA : non appliqué
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S DISCUSSION

Entre 2000 et 2013, au CHU de Nancy, 413 sondes de pacemaker ou de défibrillateurs ont
été extraites, lors de 241 procédures, chez 237 patients.

5.1 Taux de succes procédural

Le taux de succes procédural dans notre étude est de 82,2%, avec un taux de succes clinique
de 97,1%.

Si 'on compare nos résultats avec ceux de la littérature, en se limitant aux études
monocentriques, sur une période similaire et avec un effectif comparable, on se heurte a la
différence dans la définition du succeés. En effet, les études publiées avant 2009 ne décrivent
pas systématiquement le taux de succes procédural (retrait de I'intégralité des sondes
ciblées lors de la procédure), puisque cette définition a été introduite en 2009, suite aux
recommandations de I’'HRS (Heart Rythm Society)(13). Auparavant, les recommandations
faisant foi étaient celles de la NAPSE (North American Society of Pacing and
Electrophysiology), publiées en 2000(12) ; elles se concentraient sur le succés radiologique
sonde par sonde et sur le succes clinique global de la procédure.

Les études auxquelles nous pouvons nous comparer sur ce critére sont au nombre de trois.

La premiere est celle de Oto et coll.(85), qui rapporte un taux de succes procédural de
95,5%, sur la période de 2009 a 2011, lors de 66 procédures concernant 140 sondes. L'age
moyen des sondes était de 85 mois. L’indication principale étant I'infection (au sens large du
terme : infection de poche, endocardite sur sonde, menace d’extériorisation de boitier),
puisqu’elle concernait 59% des procédures. Cette étude avait pour particularité le fait que
100% des procédures aient été réalisée avec I'aide d’une gaine mécanique motorisée :
Evolution Medical Dilator Sheath™ (Cook Medical ©).

La deuxieme est celle de Roux et coll. (77), qui rapporte un taux de succés procédural de
85,3%, sur la période de 2000 a 2005, lors de 177 procédures concernant 250 sondes. L'age
moyen des sondes était de 94 mois. L’indication principale était I'infection (toujours au sens
large du terme) qui concernait 50% des procédures. Dans cette étude, un seul outil était
utilisé, la gaine Laser Excimer Laser System™ (Spectranetics ©).

La troisieme est celle de Bracke et coll. (86), qui rapporte un taux de succes procédural de
85,4%, pour une étude rétrospective publiée en 2004, lors de 82 procédures concernant 160
sondes. L’age moyen des sondes était de 84 mois. Les indications étaient exclusivement
infectieuses, ce qui fait la particularité de cette étude et limite la pertinence de la
comparaison avec la notre. Le Laser Excimer Laser System™ (Spectranetics ©) était utilisé
dans 67% des procédures.
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Dans les études monocentriques citées ci-dessus, le taux de succes procédural variait donc
de 85,3 a 95,5%. Notre taux de succés procédural est donc légerement en deca de ces taux
(82,2% dans notre étude). L’age moyen des sondes a I'extraction est |égérement supérieur
au notre dans les études citées ci-dessus (de 84 a 94 mois contre 61 mois dans notre étude).
Or on sait que le taux d’échec augmente en méme temps que I’dge d’implantation des
sondes. Ces résultats peuvent étre expliqués par I'utilisation de gaines motorisées (Laser ou
Evolution) dans 100% des cas dans deux études et dans 67% des cas pour la troisieme, alors
qgue dans la notre, seules 33% des procédures étaient effectuées en Laser.

TABLEAU 26 : comparaison du succés procédural avec les données de la littérature

Période 2000-2013 2009-2011 2000-2005
Nombre de procédures 241 66 177 82
Nombre de sondes 413 140 250 160
Durée d'implantation des sondes 61 85 94 84
Indication principale d'extraction Infection (51%) Infection (59%)  Infection (50%) Infection (100%)
Outils Laser (15,8%) Evolution (100%)  Laser (100%) Laser (67%)
Succes procédural 82,20% 95,50% 85,30% 85,40%

5.2 Taux de succes radiologique et facteurs de risque
Le taux de succes radiologique complet dans notre étude est de 88,9% et le taux de succes
radiologique partiel de 6,8%.

Pour ce critere également, les définitions récentes de I'HRS différent de celles, plus
anciennes, de NAPSE. En effet, un seuil de 4 cm de matériel laissé en place est retenu pour
différencier un succes radiologique partiel d’'un échec radiologique dans les anciennes
recommandations (NAPSE, 2000), contre un seuil de 2 cm de longueur de sonde pour les
recommandations plus récentes (HRS, 2009). Les études empruntant la nouvelle définition,
comme la notre, auront donc un taux d’échec plus élevé.

Les études auxquelles nous pouvons nous comparer sont au nombre de six.

La premiere est celle de Hamid et coll.(79), sur la période de 2003 a 2007, qui recense 183
extractions concernant 369 sondes. L’dge moyen des sondes a I'extraction était de 75 mois.
L'indication principale d’extraction était de nature infectieuse (77%). Le Laser était utilisé
dans 44% des cas. Le taux de succes radiologique complet était de 90,7% et partiel de 7,6%.
La définition utilisée était celle de la NAPSE.

La deuxieme est celle de Calvagna et coll.(87), sur la période de 2002 a 2008, pour 300
procédures et 518 sondes. L’age moyen des sondes a I'extraction était de 86 mois,
I'indication principale était I'infection (74%) et les gaines motorisées n’étaient pas utilisées
dans cette étude. Par contre, les auteurs avaient recours a une approche hybride, utilisant
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en cas d’échec d’extraction par la veine d’implantation un abord fémoral ou jugulaire. Le
taux de succes radiologique complet était de 96,9% et partiel de 1,9%. La définition utilisée
était celle de la NAPSE.

La troisieme est celle de Gaca et coll. (88), sur |la période de 2002 a 2008, pour 112
procédures et 205 sondes, avec une durée moyenne d’implantation des sondes de 70 mois.
L'indication principale d’extraction était I'infection (59%). Le Laser était utilisé dans 100%
des cas. Le taux de succes radiologique complet était de 92%, le taux de succes radiologique
partiel de 1%, le reste étant les échecs. La définition utilisée était celle de la NAPSE.

La quatriéme est celle de Bongiorni et coll. (6), qui rapporte le plus haut taux de succés
radiologique complet parmi ces études. La période d’étude est de 1997 a 2007, pour 1193
procédures et 2062 sondes, avec une durée moyenne d’'implantation des sondes extraites de
69 mois. L'indication principale d’extraction, comme pour les études précédentes, était
I'infection (84% des procédures). Les gaines motorisées n’étaient pas utilisées, mais une
approche hybride, avec abord fémoral ou jugulaire en cas d’échec d’extraction a partir de la
veine d’implantation était utilisée. La technique a d’ailleurs été inventée par I'auteure. Le
taux de succes radiologique complet était de 98,4%, et radiologique partiel de 0,9%. La
définition utilisée était celle de la NAPSE.

La cinquiéme étude a laquelle nous pouvons comparer nos résultats est celle de Roux et coll.
(77), s’étalant de la période de 2000 a 2005, concernant 177 procédures et 250 sondes. La
durée moyenne entre I'implantation et I'extraction des sondes était de 94 mois. Le laser
était utilisé dans 100% des cas avec un taux de succes tres élevé. L'indication d’extraction
était de nature infectieuse dans 50% des cas. La définition utilisée était celle de la NAPSE.

La derniére étude est celle de Jones et coll. (5), couvrant la période de 2000 a 2007,
concernant 498 procédures et 975 sondes. L’age moyen des sondes était de 90 mois.
L’indication d’extraction était de nature infectieuse dans 60% des cas. Le Laser était utilisé
dans 78% des cas. Le taux de succes radiologique complet rapporté était de 97,5%, partiel de
2,4%. La définition utilisée était celle de la NAPSE.

On constate donc que le taux de succés radiologique complet dans notre étude est
légérement inférieur a celui rapporté dans les études citées ci-dessus. L’age moyen des
sondes est comparable ou plus élevé, la principale indication d’extraction similaire
(indication de nature infectieuse). Ce qui différe, ce sont les outils et les techniques utilisées,
ainsi que les effectifs pour certaines études. Dans les études de Hamid et coll., Gaca et coll.
et Roux et coll,, le Laser était utilisé dans respectivement 44%, 100% et 100% des cas. Dans
les études de Calvagna et coll. et de Bongiorni et coll., une approche hybride était utilisée.
Enfin, dans I’étude de Bongiorni, les effectifs étaient particulierement importants (2062
sondes) mais il faut souligner que ce centre est le centre de référence d’extraction de tout le
nord de I'ltalie. La différence de succes peut donc étre expliquée par ces trois criteres.
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En analyse multivariée, dans notre étude, seule la durée d’'implantation était liée de fagon
statistiquement significative (P=0,029) avec un succes radiologique complet ou partiel (Odds
Ratio par année 0,88). Ceci est en accord avec les données de la littérature.

Ainsi, de Bie et coll. (89) ont montré que la durée d’implantation était associée avec un
risque de fracture durant I'extraction. Byrd et coll. (70) ont montré qu’en analyse
multivariée, seule I’age de la sonde lors de I'extraction était un prédicteur d’échec. Dans une
étude plus ancienne (1994-1996) Byrd, et coll. (90) avaient montré, en analyse multivariée
que I'adge de la sonde était corrélé avec le risque d’échec, de méme qu’un site d’'implantation
ventriculaire et un age jeune. De méme, I'étude de Roux et coll. (77) ne retrouve que I'age
de la sonde comme critere d’échec radiologique en analyse multivariée.

En revanche, si dans notre étude, I'age a I'implantation est un facteur prédictif d’échec en
analyse univariée, ce critere n’est pas retrouvé en analyse multivariée.

TABLEAU 27 : comparaison du succes radiologique avec les données de la littérature

Etude Hamid Calvagna (87) Gaca (88) Bongiorni(6) Jones(5) Roux(77)
nancéienne (79)

2000-2013  2003-2007 2002-2008 2002-2008 1997-2007 2000-2007  2000-2005
241 183 300 112 1193 498 177
413 369 518 205 2062 975 250
Durée d'implantation 61 75 86 70 69 90 94
Indication principale Infection Infection Infection Infection Infection Infection Infection
(51%) (77%) (74%) (59%) (84%) (60%) (50%)
Laser Laser Pas de gaines Laser Pas de gaines Laser Laser
(15,8%) (44%) motorisées (100%) motorisées (77,6%) (100%)
Particularités Approche hybride Approche hybride
88,90% 90,70% 96,90% 92% 98,40% 97,50% 89,30%
complet
Succes radiologique 6,80% 7,60% 1,90% 1% 0,90% 2,40% 2,60%
HRS NAPSE NAPSE NAPSE NAPSE NAPSE NAPSE
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5.3 Taux de complication et facteurs de risque
Le taux de complication majeure per procédure dans notre étude est de 1,2% avec un taux
de déceés per procédure de 0,8%.

Dans la littérature, le taux de complication majeure varie de 0,30% (Calvagna et coll.) a 7%
(Bracke et coll.). Le taux de déces perprocédure varie de 0% (Oto et coll., Hamid et coll.,
Calvagna et coll., Kennergren et coll., Jones et coll.) a 2,6% (Gaca et coll.). Les disparités
observées entre les études doivent tenir compte du volume du centre et de I'expérience de
I'opérateur, mais également de la population concernée. En effet, I'étude rapportant le plus
haut taux de complications majeures est celle de Bracke et coll., avec un taux de 7%, mais
chez des patients exclusivement admis pour infection du matériel de stimulation.
L'utilisation du laser ou une approche hybride ne semble pas rentrer en ligne de compte, car
Gaca et coll. décrivent 2,6% de mortalité per procédure avec 100% d’utilisation de Laser,
contre 0% par Kennergren et coll. (94% d’utilisation du Laser). L'approche hybride utilisée
par Bongiorni et coll. et Calvagna et coll. semble étre fiable et slre, car ces deux études
rapportent 0 a 0,30% de déces per procédure et 0,3 a 0,7% de complications majeures.

Si I'on considére ces données dans leur ensemble, notre étude présente un taux de
complications majeures et un taux de déces perprocédure dans la moyenne.

En analyse univariée, dans notre étude, le sexe féminin (p=0,075), I'endocardite sur sonde
(p=0,009), la présence de végétations en ETT (p=0,003) et en ETO (p=0,011) étaient corrélés
de maniére statistiquement significative avec la survenue de complication majeure per
procédure ou a 30 jours (le critere sexe féminin n’ayant cependant pas atteint le seuil de
significativité prédéfini a 0,05).

En analyse multivariée, aucun critere n’est lié de facon statistiquement significative a
I'apparition d’'une complication majeure, perprocédure ou dans les 30 jours.

Sil'on reprend la littérature, Roux et al. (77) ont trouvé comme seul facteur de risque de
complications, en analyse multivariée, |'utilisation du Laser de fagon bilatérale lors de |a
méme procédure. Wazni et coll. (78), ont retrouvé qu’un indice de masse corporel inférieur
a 25 (non disponible dans notre étude) était un facteur de risque de complications . Byrd et
coll. (70,90) ont trouvé que le sexe féminin était un facteur de risque de complications, ce
qui n’était pas le cas dans notre étude.
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TABLEAUX 28 et 29 : complications majeures et déces per procédure dans la littérature

_ Gaca (88) Bongiorni(6) Jones(5) Roux(77) Bracke(86)

Période 2000-2013 2002-2008 1997-2007 2000-2007 2000-2005

Nombre de procédures 241 112 1193 498 177 82
Nombre de sondes 413 205 2062 975 250 160

Durée d'implantation des 61 70 69 90 94 84
sondes
Indication principale Infection  (51%) Infection Infection Infection Infection (50%) Infection
d'extraction (59%) (84%) (60%) (100%)
| principal Laser (15,8%) Laser Pas de gaines Laser Laser (100%) Laser

o
=
o
[

(100%) motorisées (77,6%) (67%)
Particularités techniques Approche hybride
Complications majeures 1,20% 5,35% 0,70% 0,40% 3,40% 7%
Déceés perprocédure 0,80% 2,60% 0,30% 0% 0,60% 2,40%

SR I
(4)

Période 2000-2013 2009-2011 2003-2007 2002-2008 1990-2007
Nombre de procédures 241 66 183 300 647
Nombre de sondes 413 140 369 518 1032
Durée d'implantation des 61 85 75 86 69
sondes
Indication principale Infection Infection  (59%) Infection (77%) Infection Infection
d'extraction (51%) (74%) (59%)
Outil principal Laser Evolution Laser Pas de gaines Laser
(15,8%) (100%) (44%) motorisées (94%)
Particularités techniques Approche hybride
Complications majeures 1,20% 1,50% 2,20% 0,30% 0,90%
Déceés perprocédure 0,80% 0% 0% 0% 0%

5.4 Réimplantation

Dans notre étude, le taux de réimplantation n’est que de 71,4% (69/241 procédures).
L'indication initiale a ainsi été remise en cause chez 42 patients (17,4%) tandis que chez 14
patients (5,8%), le risque de réimplantation a été jugé supérieur au bénéfice potentiel de la
réimplantation. Il s’agissait quasi exclusivement de pacemaker. Tous les défibrillateurs
explantés ont été réimplantés, sauf un chez un patient chez qui le diagnostic de tachycardie
ventriculaire a été porté par erreur. |l s’agissait en fait d’un flutter avec conduction 1/1 aux
ventricules, et ce bien gqu’il existe des troubles de conduction a I'état basal sur 'ECG de
surface.
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Dans I’étude de Bracke et coll. (86), alors que toutes les indications d’extraction étaient de
nature infectieuse, chez les 72 patients dont on connaissait I'indication d’implantation
initiale (pacemakers exclusivement), 30 patients n’avaient pas été réimplantés (42%). Les
patients non réimplantés avaient plus fréquemment, et ce de facon statistiquement
significative, une dysfonction sinusale qu’un bloc atrio-ventriculaire.

Parmi les 42 patients non réimplantés pour indication initiale non retenue, 71,5% (30
patients sur 42) avaient une maladie rythmique atriale ou une dysfonction sinusale. 23,8%
(10 patients sur 42) avaient un bloc atrio-ventriculaire du deuxiéme ou troisieme degré.

Les résultats de Bracke et coll. (86) et ceux de notre étude soulévent des interrogations
guant a l'indication initiale d’implantation, portée visiblement par exces.

5.5 Mortalité a 30 jours

Dans notre étude, le taux de mortalité a 30 jours, en comprenant les déces perprocédure,
est de 2,9% (7 patients). Ce taux, qui est plus lié au patient et a I'indication d’extraction qu’a
I’extraction en elle-méme, n’est pas systématiquement rapporté dans la littérature. Dans
I’étude de Hamid et coll. (79), la mortalité intrahospitaliere est de 2,7% (patients décédés de
choc septique). Dans I’étude de Henrikson et coll. (91), la mortalité intrahospitaliere est de
7,5%, sachant que cette étude s’intéressait exclusivement aux patients adressés pour
infection de matériel de stimulation. Dans I’étude de Wazni et coll. (78), la mortalité
intrahospitaliere toutes causes confondues est de 1,9%.

Le taux de mortalité observé dans notre étude est donc comparable avec celui décrit dans
les études citées ci-dessus. Quels que soient les résultats des études, la mortalité a 30 jours
reste non négligeable, ce qui souligne une fois de plus la gravité des patients et le risque lié a
I’extraction de matériel implanté.
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6 CONCLUSION

Entre 2000 et 2012, au CHU de Nancy, 413 sondes ont été extraites par voie percutanée lors
de 241 procédures. C'est une technique grandissante et le nombre de procédures par année
est en augmentation depuis 2000.

Le taux de succes procédural ou clinique est de 97,1 %.

Le taux de succes radiologique complet est de 88,9 %.

Le taux de succes radiologique partiel est de 6,8 %.

Le taux de déces per procédure est de 0,8 % (2 patients).

Le taux de complication majeure per procédure est de 1,2 % (3 procédures).

En analyse multivariée, la durée d’implantation est associée de facon statistiquement
significative au succes radiologique complet, et au succées radiologique complet ou partiel
(p=0,009 et p=0,029).

Aucun des criteres étudiés n’est associé de maniere statistiguement significative, en analyse
multivariée, a la survenue de complication majeure per procédure et a 30 jours.

Nos résultats sont, pour des indications comparables, pour un volume plus faible, et avec un
nombre d’outils spécialisé par procédure plus faible, légerement en deca des résultats
publiés dans la littérature.

Cependant, le taux de succes clinique reste élevé, et le taux de complication faible en regard
de la morbidité et la mortalité potentielle en I'absence d’extraction chez ces patients, la
majorité desquels avait comme indication d'extraction une infection du DECI.

Nous considérons donc que cette technique présente un bénéfice clinique net fort pour le
patient, et que le taux de complications majeures et mineures reste acceptable dans notre
centre, pour les procédures réalisées depuis 2000. Il faut cependant garder a l'esprit que
I’explantation d’'un matériel de stimulation ou de défibrillation est un geste non dénué de
risque vital et de complications graves.
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UNIVERSITE DE LORRAINE FACULTE DE MEDECINE DE NANCY

Résumé de la thése / Thesis abstract :

CONTEXTE ET OBJECTIFS : L’extraction de sondes percutanée est une technique en pleine
expansion ¢étant donné [’augmentation exponentielle des implantations de dispositifs
¢lectroniques intracardiaques. Entre 2000 et 2013, 241 procédures d’extraction ont été
réalisées au CHU de Nancy, concernant 413 sondes.

METHODE : 11 s’agit d’une étude rétrospective, observationnelle et monocentrique, incluant
tous les patients ayant bénéficiés d’une extraction de sondes de pacemaker ou de
défibrillateur, au CHU de Nancy, entre janvier 2000 et janvier 2013.

RESULTATS : Le taux de succés procédural est de 82,2% et le taux de succes clinique est de
97,1%. Le taux de mortalité per procédure est de 0,8% et de complication majeure per
procédure de 1,2%. La durée d’implantation est associée de facon significative au succes
radiologique (p<0,05).

CONCLUSION : Notre étude montre un haut taux de succes clinique et radiologique et un
taux de complication majeure per procédure acceptable au regard des indications
d’explantation, majoritairement infectieuses, de mauvais pronostic en 1’absence d’extraction.

TITLE: A single-center experience over four hundreds lead extractions, for twelve years in
Nancy University Hospital.

BACKGROUND AND OBJECTIVES: Transvenous lead extraction is a growing technique
given the increasing number of cardiac devices implantation. Between 2000 and 2013, 241
procedures were undergone and 413 leads were extracted in Nancy University Hospital.

METHODS: The study cohort consisted of all consecutive patients undergoing transvenous
lead extraction of pacemaker or defibrillator lead, between january 2000 and january 2013 in
our hospital.

RESULTS: Procedural success rate was 82,2%, clinical success rate was 97,1%. Peri-
procedural mortality was 0,8% and major complication rate was 1,2%. Lead implantation
duration was statistically and significantly related to radiological success (p<0,05).

CONCLUSION: Our study shows a high clinical and radiological success rate and a major
complication rate acceptable regarding to the extraction indications, mainly infectious, with
ominous prognosis without extraction.
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