RECOMMANDATIONS

Recommandations

de la Société francaise de cardiologie
concernant I’électrophysiologie
diagnostique et interventionnelle,

la stimulation cardiaque permanente
et la défibrillation automatique
implantable

Les progrés importants effectués lors des récentes décennies dans la
compréhension des arythmies, dans leur évaluation et leur thérapeutique
se sont poursuivis au cours des derniéres années avec I'électrophysiologie
interventionnelle et la défibrillation cardiaque. Il est donc apparu souhai-
table de réactualiser les recommandations publiées par la SFC en 1994
(Arch Mal Ceeur 1994 ; 87 : 1213-24).

L'exploration électrophysiologique permet I'enregistrement des poten-
tiels endocavitaires, I'étude des périodes réfractaires du tissu de conduction
et une analyse des réponses a la stimulation. Elle représente ainsi un élé-
ment essentiel pour le diagnostic précis du trouble du rythme, la mise en
évidence de son mécanisme et le choix éclairé d'une thérapeutique.

Les méthodes ablatives par courant de radiofréquence font désormais
partie des moyens de traitement des tachycardies jonctionnelles, impli-
guant ou non une voie accessoire, des flutters auriculaires, des tachycar-
dies ventriculaires et d’autres troubles du rythme. Ces méthodes sont en
évaluation dans le traitement de la fibrillation auriculaire. La stimulation
cardiaque, pour se rapprocher le plus possible des conditions physiolo-
giques, dispose de matériels de potentialité mais aussi de complexité éle-
vées.

Le défibrillateur implantable qui comporte des fonctions antitachycar-
diques, antibradycardiques et Holter, constitue enfin une arme remar-
quable contre les arythmies ventriculaires malignes et la mort subite.

~La mise en ceuvre de ces moyens diagnostiques et thérapeutiques néeces-
site une compétence particuliere des médecins qui en ont la responsabilité.

Les recommandations émises ici ont pour objectif :

- de préciser les critéres garantissant la qualité de la formation, liée a
I'environnement hospitalier, au personnel medical et paramédical, a I'équi-
pement technique et au niveau d’'activité des centres formateurs ;

- d’indiquer les conditions dans lesquelles doit s’effectuer la pratique cor-
recte de ces méthodes pour que leur but soit atteint en respectant la sécu-
rité du patient.

ELECTROPHYSIOLOGIE DIAGNOSTIQUE

Lexploration électrophysiologique inclut I'ensemble des techniques d’en-

(Tirés a part : Pr E. Aliot). registrement intracavitaire de I'activité cardiaque dans les conditions

I , R basales ou sous stimulation électrique, pharmacologique ou autre. Elle est

ng;etfs‘;{i‘z‘?s;‘fsde cardiologie, 15, rue pratiquée dans un but diagnostique, d’évaluation pronostique ou thérapeu-
' : tique [1-2].
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Formation du médecin électrophysiologiste

Cette formation est accessible aux médecins diplémés en cardiologie ou en cours de
spécialisation. La connaissance de la discipline est en effet nécessaire pour permettre,
au-dela de la réalisation de I'acte technique, d’en vérifier I'indication, d’en conduire le
déroulement et d’en donner une interprétation précise [3-6].

Le médecin en formation devra occuper pendant 2 ans une fonction a plein temps dans
un ou au maximum deux centres habilités & dispenser cet enseignement, et participer
régulierement aux formations théoriques et aux diverses activités du centre. Il devra en
particulier avoir effectué, sous la responsabilité du chef de laboratoire, au moins 100 explo-
rations électrophysiologiques dont 50 comme investigateur principal. Un répertoire rédigé
personnellement et visé par le chef de laboratoire qui en certifiera I'exactitude, précisera
I'identification des examens et le type d’exploration effectué, et permettra de contréler que
I'ensemble des modalités de I'exploration électrophysiologique a bien été réalisé. Un DIU
(dipléme interuniversitaire) d’électrophysiologie clinique et interventionnelle institué en
France précisera les conditions de formation du médecin électrophysiologiste.

Caractéristiques du centre formateur

La formation des électrophysiologistes sera assurée par les centres hospitalo-universi-
taires de cardiologie dont le laboratoire d’'électrophysiologie répond aux normes de fonc-
tionnement définies dans les recommandations, qui effectuent au moins 200 explora-
tions électrophysiologiques par an et assurent un enseignement théorique régulier.

Des laboratoires d'électrophysiologie non universitaires, publics ou privés, peuvent étre
associés a un centre universitaire sur proposition du responsable de ce centre et accord
du groupe de travail de rythmologie entériné par la SFC. Les exigences de la formation
peuvent conduire deux centres universitaires a s'associer dans les mémes conditions.

Caractéristiques d’un laboratoire d’électrophysiologie

Personnel médical et paramédical

Le laboratoire est dirigé par un cardiologue ayant satisfait aux critéres de formation.
Les explorations ne sont faites que par les médecins ayant recu cette formation. Une
infirmiére, diplomée d’Etat au moins, doit étre présente pendant la totalité de I'examen.
Les infirmiéres dipldomées d’Etat, affectées au laboratoire doivent avoir recu une forma-
tion spécifique d’un mois au minimum a plein temps dans un centre formateur.

Locaux et équipements techniques

La salle d’'examen doit répondre aux normes en vigueur pour assurer la sécurité du
patient et du personnel médical et paramédical. La radioprotection doit répondre aux
normes du SCPRI (Service central de protection contre les rayonnements ionisants). La
salle doit étre congue pour recevoir le matériel suivant :

- équipement radiologique : il doit comprendre au minimum un amplificateur de brillance
disposant d’'un champ compris entre 18 et 23 cm et une table avec plateau mobile ;

- enregistreur : I'enregistreur multipistes comprend au moins 6 voies dont 3 sont réser-
vées a I'enregistrement des dérivations de surface. Les 3 autres, destinées a I'enregistre-
ment des électrogrammes endocavitaires uni- ou bipolaires, sont munies de filtre passe-
haut et passe-bas adaptés. La vitesse de déroulement doit atteindre au moins 100 mm/s
avec marqueur de temps. Il est souhaitable que I'appareil comporte une voie d’enregistre-
ment de la pression intra-artérielle. Cet enregistreur doit étre connecté a un écran de
visualisation multitraces et peut étre relié a un systeme de stockage des données ;

- stimulateur : parfaitement isolé il doit pouvoir délivrer des impulsions d’amplitude et
de durée réglables :

- en stimulation a cycle constant de 200 a 2 000 ms par pas de 1 ms;

- sous forme d’extrastimulus (1 a 3 au minimum) apres un nombre programmable de
complexes spontanés ou électro-entrainés, avec des intervalles de couplage ajustables
par pas de 1 ms;

- sous forme de rafales de préférence supérieures a 300 coups/min ;
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- sondes : il s’agit de sondes bi- ou multipolaires en nombre et qualité suffisants pour
mener a bien I'exploration entreprise. L'usage unique est dorénavant obligatoire en appli-
cation des textes réglementaires européens ;

- le matériel de réanimation doit permettre de faire face a toutes complications pou-
vant survenir en cours d'exploration ;

- défibrillateur dont le bon fonctionnement est vérifié avant chaque examen ;
- stimulateur externe ;

- fluides (oxygéne, aspiration) ;

- console de réanimation ;

- matériel d’'intubation et de ventilation.

Environnement hospitalier

Le laboratoire d’électrophysiologie doit étre situé dans une structure hospitaliere com-
prenant un service de cardiologie avec unité de soins intensifs cardiologiques, et la pre-
sence d’anesthésistes-réanimateurs doit étre assurée.

Activités du laboratoire d’électrophysiologie

La qualité et la sécurité des explorations étant étroitement dépendantes de I'entraine-
ment des équipes, le nombre annuel d’examens devrait étre supérieur a 100 dans un
laboratoire fonctionnant depuis plus de 2 ans.

ELECTROPHYSIOLOGIE INTERVENTIONNELLE

La technique se propose de repérer par cartographie endocavitaire, puis de détruire la
zone de myocarde arythmogene, les voies accessoires ou le tissu de conduction pour gué-
rir définitivement le patient de son arythmie ou pour améliorer la tolérance fonctionnelle
des tachycardies récidivantes [7-21]. La destruction est opérée par le cathéter d’ablation
au travers duquel une source d’énergie est appliquée sur le substrat arythmogeéne.

Formation du médecin compétent en électrophysiologie interventionnelle

La compétence en électrophysiologie diagnostique telle que définie plus haut est un
prérequis. La formation complémentaire spécifique devra inclure :

- une formation au cathétérisme gauche : nécessaire pour certaines ablations, la pra-
tique du cathétérisme transseptal et de la coronarographie n’est pas obligatoire. Un accord
de collaboration avec un médecin compétent dans ces domaines peut y suppléer [22] ;

- une formation spécifique aux techniques ablatives : cette formation se fera a plein temps
pendant 2 années consécutives. Elle comportera, d’une part la participation réguliere a lensei-
gnement théorique du centre formateur et aux cours de perfectionnement organisés sous
I'égide de la Société frangaise de cardiologie et de la Société européenne de cardiologie, d’autre
part une formation pratique identique, dans ses modalités, a celle de I'électrophysiologie dia-
gnostique et comportant au moins 150 interventions dont 50 comme investigateur principal.

Caractéristiques d’un centre formateur
Les centres formateurs doivent répondre a toutes les caractéristiques définies pour I'élec-
trophysiologie diagnostique et doivent effectuer au moins 100 procédures d’ablation par an.

Caractéristiques d’un centre d’électrophysiologie interventionnelle

Personnel médical

Le laboratoire doit étre dirigé par un cardiologue ayant satisfait aux critéres de forma-
tion en électrophysiologie interventionnelle. La présence d'un médecin électrophysiolo-
giste est nécessaire pendant toute la durée de la procédure pour en assurer le bon
déroulement et faire face aux éventuelles complications. Lorsque deux médecins partici-
pent a la procédure, I'un des deux peut étre en formation [20-23].
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Personnel paramédical

Les exigences concernant la présence et la formation de l'infirmiére sont celles de
I'électrophysiologie diagnostique.

Locaux et équipements techniques

Les normes de sécurité et d’équipement radiologique ne difféerent pas de celles de
I'électrophysiologie diagnostique sauf pour les points suivants : la baie d’électrophysiolo-
gie (de préférence enregistrement de pression artérielle) doit disposer de 12 voies d’en-
registrement dont au moins 3 équipées pour les dérivations endocavitaires. Le systeme
doit permettre une permutation rapide des dérivations endocavitaires sur les 12 dériva-
tions périphériques pour les techniques de topostimulation, et étre équipé de filtres spé-
ciaux pour conserver un électrocardiogramme stable pendant les tirs de radiofréquence.
La vitesse de déroulement du papier doit atteindre au moins 100 mm/s avec marqueur
de temps. La connexion & un écran multitraces est nécessaire. Le lien avec un systéme
de stockage des données n’est pas obligatoire.

Le générateur de radiofréquence doit comporter un systeme de surveillance continue
de l'impédance de I'énergie délivrée et de la température. Une maintenance technique
est indispensable.

Les cathéters spécifiques a usage unique doivent étre en nombre et qualité suffisants
pour mener a bien l'intervention.

Les caractéristiques concernant le stimulateur et le matériel de réanimation ne diffe-
rent pas de celles de I'électrophysiologie diagnostique.

Complémentarités de I’environnement hospitalier

Anesthésiste

Le recours a I'anesthésie peut étre nécessaire en cours de procédure interventionnelle.
Il faut donc qu’un contact soit pris dans tous les cas avec le responsable de I'anesthésie
pour s'assurer de la disponibilité d’'un anesthésiste en cas de besoin.

Hémodynamicien

Dans le cas ou I'opérateur ne posséde pas cette compétence, un accord doit étre passé
avec le médecin compétent en coronarographie ou dans la pratique du cathétérisme
transseptal.

Couverture chirurgicale

Les complications graves des méthodes ablatives peuvent imposer un geste chirurgical
en urgence ; une couverture chirurgicale doit donc étre organisée et faire I'objet d’'un
accord précis et écrit entre I'équipe d’électrophysiologie interventionnelle et I'équipe chi-
rurgicale.

Soins intensifs

Une structure de soins intensifs cardiologiques, proche de la salle d’électrophysiologie
interventionnelle est indispensable pour la surveillance des patients en cas de procédure
complexe. Dans le cadre d’intervention simple, une surveillance par monitorage ECG (ou
par télémétrie pendant 24 heures) est suffisante.

Activité d’un centre d’électrophysiologie interventionnelle

Apres 2 années de formation du centre, la réalisation d’au moins 50 interventions par
an (interruptions nodo-hissiennes exclues) est nécessaire pour maintenir I'expérience et
la compétence des équipes.

IMPLANTATION ET SURVEILLANCE DES STIMULATEURS CARDIAQUES

La stimulation cardiaque occupe depuis longtemps une place importante dans la théra-
peutique cardiologique. Les derniéres années ont été marquées par de nombreux perfec-
tionnements techniques des logiciels introduisant de nouvelles fonctions et faisant appa-
raitre de nouveaux champs d’application [24-26]. La pratique de la stimulation cardiaque est
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réservée aux medecins spécialistes qualifies en cardiologie. Cependant d’'autres praticiens,
chirurgiens cardiothoraciques en particulier, peuvent réaliser I'implantation d’appareils en
collaboration effective avec un cardiologue spécialiste en stimulation cardiaque [27, 28].

Formation du médecin spécialiste en stimulation cardiaque

La compétence en électrophysiologie diagnostique est un prérequis. Un dipléme inter-
universitaire de stimulation cardiaque a été institué en France. Les textes précisent les
conditions d'inscription a cette formation qui dure une année et comporte :

- un enseignement théorique : étude des troubles du rythme en rapport avec la stimu-
lation, des techniques opératoires, de la technologie des stimulateurs et de leur utilisa-
tion clinique (indications, programmation, surveillance) ;

- un stage pratique dans un centre formateur permettant la participation aux réunions
cliniques de discussion d'indications, aux consultations de suivi et de programmation, et a
un minimum de 50 interventions (primo-implantations et réinterventions pour change-
ments de boitier et problémes de sondes) dont la moitié comme opérateur principal ;

- la participation aux Journées de perfectionnement en stimulation cardiaque organi-
sées annuellement par le College francais de stimulation cardiaque fait partie de cette
formation.

Caractéristiques d’un centre formateur

La formation en stimulation cardiaque sera assurée par les centres de cardiologie hos-
pitalo-universitaires qualifiés pour la pratique de la stimulation. Des centres de stimula-
tion cardiaque non universitaires, publics ou privés, pourront étre habilités a assurer la
formation pratique apres avis du coordonnateur du DIU et accord de la Société francaise
de cardiologie sur proposition de son groupe de travail « Stimulation cardiaque ». Les exi-
gences de la formation peuvent conduire deux centres universitaires a s’associer dans les
mémes conditions.

Un centre formateur doit effectuer au minimum 150 implantations par an dont au
moins 30 % avec sonde atriale, et doit assurer des séances régulieres de discussion de
dossier et d’enseignement théorique.

Caractéristiques d’un centre de stimulation cardiaque

Personnel médical et paramédical

Le centre est dirigé par un cardiologue ayant satisfait aux criteres de formation. Les
stimulateurs ne sont implantés que par des médecins ayant recu cette formation. Une
infirmiére diplomée d’Etat, ayant recu une formation spécifique doit obligatoirement
étre présente en cours d’intervention. La présence d’'une infirmiére est souhaitable lors
des consultations de suivi.

Locaux et équipements techniques

La salle d'implantation doit étre une salle d’opération ou une salle d'électrophysiologie
disposant de toutes les caractéristiques d’asepsie et de sécurité d’'un bloc opératoire.
L'équipement radiologique et I'enregistreur sont les mémes que pour I'électrophysiologie
diagnostique. L'équipement comprend en outre :

- un systeme de mesure du seuil de stimulation peropératoire, en tension et en dureée,
avec durée d'impulsion réglable. Ces systemes peuvent étre utilisés pour la mesure auto-
matique d’amplitude des signaux endocavitaires ;

- un systéeme d’'analyse des stimulateurs comportant un période-metre sensible a la
milliseconde et un fréquence-meétre d’'une sensibilité minimale de 0,1 coup/mm, adaptés
a I'analyse des appareils double chambre ;

- les différents programmateurs correspondant aux types d’appareils couramment
implantés ou surveillés dans le centre ;

- les équipements nécessaires a la réalisation de techniques complémentaires, explora-
tions cardiologiques, électrocardiographiques, ergométriques et échocardiographiques.
Le matériel est le méme pour I'électrocardiographie diagnostique.
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Complémentarité dans I’établissement

Les dispositions concernant I'anesthésie et les soins intensifs sont celles de I'électro-
physiologie interventionnelle.

Activité du centre

Le nombre annuel d'implantations ne devrait pas étre inférieur a 50 pour un centre et
a 20 pour un opérateur. Un centre de stimulation cardiaque doit étre & méme d’'implan-
ter tous les stimulateurs actuellement disponibles conformément aux indications éta-
blies pour chaque type d’appareil.

Lensemble des activités associées a la mise en place des stimulateurs cardiaques doit
pouvoir étre assurée par le centre :

- exploration a but diagnostique, Holter, électrophysiologie endocavitaire, tests d’incli-
naison, tests d'effort...

- programmation optimale des appareils en sachant utiliser les techniques complé-
mentaires éventuellement nécessaires : Holter, tests d’effort, échocardiographie ;

- consultations spécialisées permettant le suivi des patients implantés.

Evaluation de I’activité du centre

Au décours de I'implantation, les patients doivent recevoir un carnet de surveillance ou
seront consignés I'identification du centre et du médecin implanteur, la date d'implanta-
tion, le matériel mis en place, les données cliniques éventuellement sous forme codée et
le suivi de I'appareil concernant la programmation et les parametres de surveillance. Cet
objectif est actuellement réalisé par la carte européenne de porteurs de stimulateurs
cardiaques.

Le centre de stimulation doit disposer d’'un fichier patients permettant la conservation
des données relatives a 'indication d’appareillage (avec les éléments cliniques et paracli-
niques qui ont permis de I'établir), au matériel implanté et a la programmation initiale.

La transmission au fichier national francais de I'activité du centre est nécessaire en
garantissant I'anonymat du patient. Controlé par le College francais de stimulation car-
diaque, ce fichier permet d’évaluer la situation de la stimulation en France et de la com-
parer a celle des autres pays.

La stimulovigilance dont I'organisation a pris naissance en France et s’est étendue a
plusieurs pays européens est assurée par I'association STIMAREC. Elle constitue un fac-
teur important de la sécurité des patients, en permettant le dépistage précoce des
défaillances de matériel souvent isolées mais parfois en série et pouvant justifier le rap-
pel par le fabricant de matériel en cause et la mise en jeu de procédures de garantie.

IMPLANTATION ET SURVEILLANCE
DES DEFIBRILLATEURS CARDIOVERTEURS IMPLANTABLES

Depuis 1980, date de la premiére implantation d’'un défibrillateur automatique chez
I’'nomme, I'évolution technologique a considérablement perfectionné ces appareils qui
sont maintenant implantables par voie endocavitaire. A la défibrillation automatique
sont associées des fonctions antibradycardiques, antitachycardiques, de cardioversion
(choc de basse énergie) et d’enregistrement ECG-Holter. Ce stockage électrocardiogra-
phique de I'événement rythmique permet d’éclaircir le mécanisme de ces arythmies et
de contréler les thérapeutiques.

Cette technique, par sa complexité dans ses indications comme dans les procédures
d’'implantation et de suivi, nécessite une connaissance rythmologique et cardiologique
approfondie et la maitrise de I'ensemble des thérapeutiques que peut justifier chaque
cas d’arythmie ventriculaire maligne. L'objectif de ces recommandations est de définir
cette compétence et les conditions d’exercice des centres d’activité ou des centres for-
mateurs. Cette démarche vient compléter celle d’autres groupes de travail issus de
I’American College of Cardiology (ACC) et de I’American Heart Association (AHA), de I'Eu -
ropean Society of Cardiology et de diverses autres sociétés (NASPE, Society of Pacing and
Electrophysiology) : [24, 29-33].
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Formation du médecin compétent dans I'usage des défibrillateurs cardioverteurs
implantables

Le cardiologue qui souhaite suivre cette formation doit au préalable avoir acquis la compé-
tence en électrophysiologie diagnostique et en stimulation cardiaque. Pour cette formation
spécifique aux defibrillateurs, il doit occuper pendant un an une fonction a plein temps dans
un ou deux centres habilités a dispenser cet enseignement. Participant activement aux
réunions et aux séances d’enseignement théorique, il doit assurer, sous la responsabilité du
médecin chef de centre, 'implantation d’au moins 20 défibrillateurs cardioverteurs implan-
tables et la surveillance d’au moins 30 patients appareillés. Un carnet de stage visé par le
responsable de centre mentionnera I'ensemble de I'activité théorique et pratique effectuée.

Caractéristiques d’un centre formateur

La formation aux techniques de défibrillateur cardioverteur implantable sera assurée
par les centres hospitalo-universitaires qualifiés pour la pratique de défibrillateur. Des
centres non universitaires publics ou privés pourront étre habilités a assurer la formation
pratique apres avis des coordonnateurs du DIU de stimulation et d’électrophysiologie et
accord de la SFC sur proposition de ses groupes de travail « Rythmologie » et « Stimula-
tion cardiaque ». Les exigences de la formation peuvent conduire 2 centres universitaires
a s'associer dans les mémes conditions. Un centre formateur doit effectuer au moins
20 implantations par an, doit assurer des séances régulieres de discussions cliniques,
d’enseignement théorique, et participer a I'enseignement organisé au niveau de la région.

Caractéristiques d’un centre d’implantation et de surveillance
des défibrillateurs cardioverteurs implantables

Personnel médical

L'équipe est dirigée par un cardiologue ayant satisfait aux criteres de formation, et
comporte plusieurs médecins compétents dans la discipline capables d’en discuter
ensemble les indications.

Les progres technologiques permettent I'implantation pectorale de la plupart des boi-
tiers. L'implantation ou le remplacement de boitier par voie abdominale peut nécessiter
une collaboration médico-chirurgicale. Les conditions de cette collaboration doivent étre
précisées par accord entre les 2 équipes.

Personnel paramédical

Outre le personnel habituel du bloc opératoire, une infirmiére diplémée d’Etat, ayant regu
au préalable une formation spécifique, doit étre présente en salle d'opération. Sa présence
est également souhaitable pour la surveillance en consultation des appareils implantés.

Locaux et équipements

Limplantation de défibrillateurs cardioverteurs se fait dans un bloc opératoire ou dans
une salle d'électrophysiologie, a condition que celle-ci offre toutes les garanties d’asepsie,
d'équipements et de sécurité exigées pour un bloc opératoire. L'équipement radiolo-
gique, l'appareillage d’enregistrement électrocardiographique et de mesure de signaux
est le méme que pour I'implantation de stimulateurs. Le matériel spécifique pour I'im-
plantation de défibrillateur comporte :

- un générateur de courant 50 Hz permettant 'induction des fibrillations ventricu-
laires ;

- un défibrillateur automatique externe ;
- le programmateur adapté a I'appareil a implanter.
Le matériel de réanimation est le méme que pour I'électrophysiologie diagnostique.

Complémentarités de I’environnement hospitalier

Le centre d'implantation doit étre situé au sein d’une structure cardiologique compor-
tant un laboratoire d’'électrophysiologie clinique et interventionnelle, un centre de stimu-
lation cardiaque et un laboratoire d’hémodynamique et de cardiologie interventionnelle.
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Les conditions concernant I'anestheésie et la couverture chirurgicale sont celles de
I'électrophysiologie interventionnelle.
Activité du centre

Le nombre minimal d'implantations par an et par centre est actuellement de 10.

L'évaluation de l'activité du centre est similaire a celle des centres de stimulation, en
particulier pour la transmission des données au fichier national francais placé sous
I'égide de la SFC et de son groupe de travail « Rythmologie », et la connexion au systéme
de défibrillo-vigilance.

Experts des groupes de travail rythmologie et stimulation cardiaque

E. Aliot (Nancy), J. Clémenty (Bordeaux), J.-C. Daubert (Rennes), J.-F. Godin (Nantes),
C. Guérot (Paris), D. Lacroix (Lille), J.-Y. Le Heuzey (Paris), A. Leenhardt (Paris),
J.-F. Leclercq (Paris), S. Lévy (Marseille), Ph. Mabo (Rennes), N. Saoudi (Rouen), J. Victor (Anger).
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