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Voie d'introduction

Transfémorale et Transeptale

Tranfémorale seule

centres fera intervenir I’'expé-
rience des équipes, le volume
des patients valvulaires, I'uni-
cité de lieu des plateaux tech-
niques de chirurgie cardiaque
et de cardiologie intervention-
nelle. Dans chaque centre un
comité médico-chirurgical aura
pour mission de valider Iinclu-
sion des patients, de choisir la
technique d’implantation en
sachant que le plus souvent
I'implantation par voie trans-
apicale est proposée en cas de
contre-indication a la voie
transfémorale, et le dispositif
utilisé. Le recueil exhaustif des
données immédiates et au long

cours sera effectué dans un
registre controlé.

Plus d’un millier de valves aor-
tiqgues percutanées ont
aujourd’hui été implantées
dans le monde. La faisabilité de
la procédure a été montrée
avec les deux dispositifs dispo-
nibles: le taux de succes pro-
cédural primaire est voisin de
90 % et les résultats hémody-
namiques a court et moyen
terme sont satisfaisants mais le
recul maximal n’excede pas 4
ans. Si la mortalité observée est
en général inférieure a celle
prédite par les scores de risque
(Euroscore ou STS score), ces
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procédures ne sont pas
exemptes de complications
parfois graves (AVC, BAV,
endocardite) dont certaines
(hémopéricarde, malposition
prothétique,...) imposent une
conversion chirurgicale immé-
diate. Cette technique est a un
stade préliminaire de son déve-
loppement et de nombreuses
améliorations technologiques
sont a attendre, plusieurs autres
modeles de valves sont en
cours d’évaluation pré-clinique,
d’autres indications (par
exemple « valve dans la valve »
pour le traitement des dégéné-
rescences de bioprothéses aor-
tiques) verront le jour.
Une étroite et réelle collabora-
tion des chirurgiens cardiaques,
cardiologues interventionnels,
échographistes, anesthésistes
en chirurgie cardiaque et autres
spécialistes éventuellement est
fondamentale & tous les stades
du processus:

— sélection des patients, dans
le respect des indications
actuelles qui, rappelons-le,
sont les patients symptoma-
tiques a haut risque chirur-
gical ou contre-indiqués a la
chirurgie, a I'exclusion des
cas compassionnels et des
bons cas candidats chirurgi-
caux,

— choix du dispositif et de la
technique d’implantation,

— etsurtout lors de I'implanta-
tion.

Seule cette approche multi-dis-

ciplinaire permettra d’assurer a

ces procédures une sécurité

maximale, contribuant ainsi a

ce gu’elles connaissent le déve-

loppement qu’elles paraissent
meériter pour peu que la dura-
bilité, I’'amélioration de la sur-
vie et de la qualité de vie soient
au rendez-vous. l

Abstract

|
Les endoprothéses thoraciques
ont permis d’améliorer de
maniére considérable la prise
en charge des pathologies de
I’aorte thoracique descendante.
Leurs résultats immédiats et a
court terme sont en général
supérieurs a ceux de la chirur-
gie classique. Cependant leurs
limites commencent a étre
mieux définies, que ce soit en
terme d’indication en fonction
de I’étiologie et la de forme
anatomique de la lésion, de
conformité du matériel et sur-
tout de résultats a long terme.
Ces différents points seront
I’objet de cette courte revue de
la littérature et de notre expé-
rience dans ce domaine.

Introduction

|
La chirurgie classique des
lésions de I'aorte thoracique
descendante est classiqguement
associée a une forte morbi-mor-
talité. En effet, I'intervention
nécessite un abord extensif
(thoracotomie latérale étendue)
avec un clampage aortique +/-
une circulation extra-corporelle
+/- hypothermie avec les consé-
guences pulmonaires, de coa-
gulopathies, neurologiques
(paraplégie) et d’insuffisance
rénale bien connues. En outre,
elle s’adresse a une population
généralement agée et aux co-
morbidités importantes (fac-
teurs de risque cardio-vascu-
laire dont tabagisme avec
broncho-pneumopathie obs-
tructive chronique, fonction
cardiaque altérée, atteinte athé-
romateuse extensive). Ceci
explique que les patients soient
souvent récusés pour cette chi-
rurgie, et que les résultats
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récents y compris dans les
centres d’excellence soient gre-
vés d’une mortalité d’environ
53 10 % et d’'une morbidité
neurologique (paraplégie post-
opératoire spécifique a ce type
d’intervention) comprise entre
3et10 %) [1-3].

Décrite des 1994 par Dake [4],
la mise en place d’endopro-
theses aortiques est immédia-
tement apparue comme une
alternative au traitement chi-
rurgical classique. En pratique,
la prothése contrainte dans sa
gaine est amenée par un cathé-
térisme rétrograde en regard de
la lésion et se déploie sponta-
nément une fois la gaine reti-
rée (figure 1). Les extrémités
proximales et distales sont alors
impactées contre la paroi par
inflation d’un ballonnet. On
admet qu’une longueur de col-
let supérieur et inférieur de
2 cm d’aorte saine est néces-
saire a un ancrage correcte de
I’endoprothése en sachant
gu’elle est surdimensionnée en
diameétre de I’ordre de 10 a
15 % et que c’est ce surdimen-
sionnement qui assure son
maintient en place. L’ensemble
de la procédure pour une Iésion
simple dure entre 45 minutes
et 1 heure. Le geste chirurgical
est donc beaucoup plus simple
(abord artériel fémoral), ne
nécessite pas de clampage aor-
tique et peut méme étre réalisé
sous anesthésie locale si néces-
saire. La simplicité et la rapi-
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par le Dr Louis Labrousse, service de chirurgie cardiaque et vasculaire
Pr X. Roques, hopital cardiologique de Haut-Lévéque, CHU Bordeaux

dité de I'intervention ont forte-
ment contribué a sa diffusion
tout d’abord chez les patients
a haut risque chirurgical, mais
également en remplacement de
la chirurgie classique chez les
patients a risques faibles ou
modérés. En fonction le geste
peut étre réalisé soit par
I’équipe chirurgicale elle méme
comme dans notre Centre dans
un bloc opératoire bénéficiant
d’une imagerie de haute qua-
lité, soit en collaboration avec
les Service de Radiologie.

Nous allons dans les chapitres
suivants nous attacher a décrire
les résultats et limites de cette
nouvelle technologie dans les
différentes pathologies rencon-
trées au niveau de I'aorte tho-
racique descendante.

I. Pathologie anévrismale
dégénérative de I’aorte
thoracique (fig. 2)

C’est dans cette pathologie
qu’ont été initialement déve-
loppées les endoprotheses tho-
raciques. A I’heure actuelle, peu
d’essais randomisés ont permis
de définir de maniére absolue
la place de ce traitement.
Cependant que ce soit le W.L
Gore phase Il trial, le Vascular
Talent Thoracic Stent Graft Sys-
tem trial ou le Zenith TX2 TAA
trial, qui ont servi a valider les

différents dispositifs actuelle-
ment commercialisés, tous ont
retrouvé une faisabilité tech-
nique proche de 99 % (en
sachant que dans 15 % des cas
I’artére sous-claviére a été cou-
verte pour assurer une longueur
suffisante d’ancrage proximal),
une mortalité opératoire faible
de I'ordre de 2 % et une morbi-
dité neurologique de 2 a 5 %.
Ces résultats multi-centriques
immeédiats sont excellents et lar-
gement comparables a ceux des
centres experts en chirurgie clas-
sique. Il faut en outre ajouter que
dans la littérature comme dans
notre expérience personnelle, la
prise en charge des anévrismes
rompus est également particu-
lierement efficace et ceci méme
chez des patients totalement
récusés pour une chirurgie clas-
sique.

SI I'on s’intéresse aux résultats
de ces études a moyen et long
terme, il apparait de maniére
évidente que la question de la
durabilité de la procédure est
encore en suspens. En effet, le
suivi moyen de ces études ne
dépasse pas 3 ans et le taux de
ré-intervention a distance est
d’environ 10 % (le plus souvent
par ajout d’une longueur sup-
plémentaire de prothése). En
effet, la pathologie anévrismale
peut évoluer au niveau des col-
lets proximaux et distaux de
I’endoprothese. Dans ce cas,
I’endo-fuite (passage du sang

Figure 1: Exemple d’endoprothése thoracique (Talent ®, Medtronic Inc™, USA).
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ndoprotheses

entre la paroi et la prothése)
créée remet en charge I’ané-
vrisme et rend illusoire tout
contrdle de la pathologie. Il faut
en effet savoir que la présence
d’une telle endo-fuite (dite de
type 1) par mauvaise impaction
de la prothése sur un des collets
est équivalente a un non traite-
ment de I'anévrisme [5,6]. Son
traitement repose soit sur la
conversion en chirurgie clas-
sique, soit sur le rajout d’un seg-
ment d’endoprothése pour
retrouver une zone aortique
saine. La présence des ostia des
troncs supra-aortiques et du
tronc coeliaque limite cepen-
dant parfois la possibilité tech-
nique d’une telle extension.
Cette notion de durabilité du
traitement est cruciale. En effet,
si la mise en place d’une endo-
prothése est a I’évidence une
indication parfaite chez un
patient contre-indiqué ou a haut
risque pour la chirurgie clas-
sique, il ne faut pas que son
échec secondaire apres
quelques années laisse sans
solution thérapeutique des
patients qui auraient été opé-
rables de maniére classique
dans de bonnes conditions lors
du geste initial.

Si il est impossible de donner
pour les dispositifs actuels les
résultats a long terme, pour les
prothéses de premiére généra-
tion utilisées jusqu’en 2000,
I’équipe de Standford a montré
gu’a 8 ans le risque d’échec du
traitement atteignait 50 %! [5]
Ces résultats sont a comparer
avec la durabilité > 90 % du
traitement chirurgical classique
a10 ans. Les facteurs essentiels
d’échec a distance étaient la
présence d’un collet court
<20 mm et la nécessité de cou-
vrir I’artére sous-claviére
gauche reflétant probablement
une forme anatomique non
optimale en terme de longueur
du collet supérieur. En consé-
quence, la présence de collets
supérieur et inférieur sains et
de longueur > 2 cm semble
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Figure 2: TDM pré et post implantation d’une endoprothése pour ané-
vrisme athéromateux de |’aorte thoracique descendante (patienré et post
implantation d’une endoprothése pour anévrisme athéromateux de I'aorte
thoracique descendante (patient porteur également d’une endoprothése de
I’aorte sous rénale).

essentiel & la durabilité du
résultat. On peut cependant
espérer que les protheses
“modernes’ permettront une
amélioration de ces résultats
tardifs.

Enfin et a la différence des
endoprothéses utilisées pour les
anévrismes de I’aorte sous
rénale, les endofuites de types ||
(réinjection de I'anévrisme par
le flux rétrograde des artéres
intercostales) ne sont pas fré-
quentes et ne posent pas de
probléme particulier.

Ces résultats expliquent que
chez les patients asymptoma-
tiques a risque chirurgical faible
le traitement classique continue
a étre préféré du fait de sa supé-
riorité a distance. Chez les
patients symptomatiques (rup-
ture en particulier) et/ou a haut
risque chirurgical de part leur(s)
co-morbidité(s), la mise en place
d’une endopothése permet un
contrdle excellent de la maladie
a court et moyen terme. La forme
anatomique des collets permet
d’anticiper un résultat a long
terme optimal ou a risque
d’endofuite. Enfin, il semble [5]
qu’il faille ne pas se précipiter
pour implanter des patients
asymptomatique et “inopérable”
en chirurgie classique. En effet
leur survie spontanée a 5 ans est
apeine de 35 % et non liée a la
présence de I'anévrisme.

Bien entendu chez tous les
patients traités par cette tech-
nigue, un suivi radiologique
annuel probablement a vie
(TDM ou IRM) est essentiel

pour dépister une complication
a moyen ou long terme.

ll-a : Rupture post traumatique
de I’isthme aortique (fig. 3)

Que ce soit & la phase aigue ou
chronique les Iésions post-trau-
matiques de I'isthme aortique
ont la particularité d’étre de
courte longueur et de posséder
des collets supérieurs et infé-
rieurs sains qui en font des
Iésions idéales pour le traite-
ment endovasculaire.

A la phase aigue, le traitement
chirurgical classique est grevé
d’une mortalité opératoire qui
atteint 10a 20 %, du fait des
Iésions associées (fractures du
bassin +/- fémur, traumatisme
pulmonaire, cranien, hépatique
associé...). Classiquement tout
anévrisme post traumatique était
en outre opéré en urgence, mais
il apparait que le risque de rup-
ture immeédiat est moindre que
classiquement décrit et la ten-
dance actuelle est de n’opérer
en urgence que les lésions mena-
cantes (saignement pleural abon-
dant, collapsus persistant une fois
les autres lésions traitées). Sous
couvert d’une surveillance
étroite scanographique la plus
part de ces Iésions sont ainsi trai-
tées a distance.

En conséquence, le traitement
endovasculaire trouve toute sa
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place dans le cadre des indica-
tions de réparation urgente et/ou
précoce. Les résultats immédiats
dans ce cadre sont excellents
avec une mortalité de I'ordre de
6 % [7]. Du point de vue tech-
nique, il faut souligner dans cette
indication la petite taille et le
caractére spastique des artéres
périphériques (sujet jeunes). En
outre, I’'angulation de I’aorte
transverse/aorte descendante
peut rendre problématiques le
geste technique et/ou nécessiter
la couverture de I'artere sous-
claviére gauche pour assurer un
ancrage correct. Se pose enfin le
probléme de la surveillance a
long terme de ces dispositifs car
leur durabilité est actuellement
inconnue au dela de 5-7 ans, et
cette population de patients sou-
vent jeunes (<40 ans) devra
bénéficier d’un suivi par image-
rie IRM ou TDM) & vie... Malgré
ces limites, les endoprothéses
dans ce contexte ont une place
majeure a prendre pour dimi-
nuer la mortalité initiale.

A la phase chronique, les excel-
lents résultats de la chirurgie
classique (morbi-mortalité
< 5 %) sont a comparer a ceux
du traitement endovasculaire.
Si les résultats immédiats sont
similaires, le taux de réinter-
vention a distance [8] qui
atteint plus de 30 % a 6 ans
dans le groupe endoprothése
doit faire réserver cette indica-
tion aux patients contre-indi-
qués a la chirurgie classique.

I1-b : Disseciton de type B
(fig. 4)

La prise en charge des dissec-
tions compliquées aigues de
type B a été complétement
modifiée par les endoprothéses

aortiques [9]. En effet a la phase
aigue, la chirurgie des compli-
cations des dissections est gre-
vée d’une mortalité trés impor-
tante y compris dans les séries
récentes et atteint généralement
20 & 30 %. Le but de I’endo-
prothése dans ce contexte est
double. Mise en place en
regard de la porte d’entrée prin-
cipale (généralement située
2 cm en aval de I'artére sous-
claviéere gauche), elle permet
non seulement I’oblitération de
cette porte d’entrée, mais aussi
elle réoriente le flux sanguin
dans le vrai chenal et donc
diminue le flux du faux chenal
(qui n’est plus alimenté que par
les portes de ré-entrée secon-
daires distales). Les complica-
tions ischémiques d’aval
“dynamiques’ (classification
de Beregi) comme une grande
partie des ruptures deviennent
ainsi beaucoup facilement trai-
tables.

Les bons résultats obtenus dans
ce contexte ont poussé a traiter
de maniere prophylactique les
dissections non compliquées. Le
but est ici de provoquer une
thrombose extensive précoce du
faux chenal et ainsi d’induire un
remodelage aortique sous la
forme d’une résorption progres-
sive du faux chenal thrombosé
(fig 4). L’étude randomisée INS-
TEAD a eu pour but de valider
cette démarche thérapeutique.
Ses résultats actuels non encore
complétement publiés n’ont
cependant pas montré de supé-
riorité en faveur du traitement
endovasculaire. A noter en outre
un taux de décés post implanta-
tion de 5 % par création d’une
dissection rétrograde atteignant
I’aorte ascendante. Aussi, a
I’heure actuelle la mise en place

Figure 3: TDM pré et post-opératoire d'un anévrisme isthmique post trau-
matique traité en urgence par endoprothése.
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Figure 4: TDM pré et post implantation d’une endoprothése pour dissection type Il non compliquée. A noter sur
le contréle post opératoire & 1 an le ““remodelling’’ aortique avec disparition quasi compléte du faux chenal sur

I'aorte thoracique descendante.

d’endoprothése pour une dis-
section non compliquée doit res-
ter du domaine de la recherche
clinique.

Dans le cas particulier des dis-
sections atteignant I’aorte ascen-
dante mais dont la porte d’entrée
est située sur I'aorte descendante,
I’obturation de cette porte
d’entrée par une endoprothese
est dans la littérature associée a
un excellent résultat.

En phase de dissection chro-
nique, le traitement d’une
dilatation secondaire est pos-
sible et rejoint le cadre des
anévrismes athéromateux.
L’existence de portes de ré-
entrée distales et I’extension
souvent au-dela du tronc coe-
liague explique cependant les
résultats souvent incomplets
en terme d’exclusion pri-
maire.
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ll-c : Autres pathologies

Enfin, il faut citer I'usage de cette
technique dans un certain
nombre d’indications parfois
“challenging” en chirurgie clas-
sique.

Dans ce contexte on retrouve la
prise en charge des anévrismes
mycotiques. Bien que dérogeant
au dogme classique de nécessité

DOSSIE[Y

de détersion chirurgicale large,
la littérature retrouve de nom-
breux cas d’anévrismes infec-
tieux traités avec succes. Une
antibiothérapie efficace et pro-
longée (pour certains a vie) est
essentielle, la sensibilité du
germe joue probablement aussi
un réle (bons résultats en pra-
tique sur les anévrismes a Sal-
monelle) ainsi que I'absence de
foyer de surinfection non traité.

Dans le cadre nosologique des
ulcéres pénétrants, les résultats
sont similaires a ceux des ané-
vrismes athéromateux alors que
le coté limité de la Iésion aurait
pu en faire une indication idéale.
C’est la aussi le coté diffus et
I’évolution de la maladie aor-
tique qui explique la dégrada-
tion a long terme des résultats.

Certaines pathologies congéni-
tales traitées a I'age adulte sont
également accessibles au traite-
ment endovasculaire. On citera
la fermeture des canaux artériels
par couverture de I'orifice aor-
tique et le traitement des coarc-
tations aortiques de I'adulte que
ce soit de premiére intention ou
en cas de récidive post chirurgi-
cal ou post angioplastie.

GRANULES
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Enfin, les plaies isolées de I'aorte
thoracique sont une excellente
indication au traitement endo-
vasculaire. Cependant et comme
toutes les indications urgentes,
il faut insister sur la nécessité de
la présence 24h/24 non seule-
ment d’un stock sur place de
prothéses permettant le choix
optimal en diamétre et longueur,
mais aussi de la présence
conjointe d’une imagerie per-
formante au bloc opératoire et
de praticiens habitués au gestes
endovasculaires.

Les bons résultats immédiats des
endoprothéses thoraciques ne
doivent pas cacher un certains
nombre de complications spé-
cifiques. Ces complications sont
communes a toutes les indica-
tions.

Tout d’abord, la taille des intro-
ducteurs nécessaires a ces endor-
pothéses est généralement autour
de 22 ou 24 Fr, ce qui nécessite
pour un cathétérisme aisé une
artere d’environ 7mm de dia-
metre. Ces patients sont souvent
porteurs de facteurs de risque car-
diovasculaires et présentent sou-
vent une athéromateuse ilio-
fémorale qui aggrave le risque de
Iésion artérielle en rigidifiant I'axe
iliaque. Ceci explique qu’aient
été décrites des ruptures et/ou dis-
sections et/ou de thromboses
secondaires de I'axe iliaque. Pour
éviter ces complications qui sont
le plus souvent prévisibles sur le
TDM pré-opératoire, il est pos-
sible de mettre en place I'intro-
ducteur dans la portion distale
de I’aorte par une petite voie
rétro-péritonéale.

De méme, I’'athéromatose aor-
tique peut étre responsable
d’embols détachés par le pas-
sage de I’endoprothése. Ce
risque embolique est respon-
sable dans 2 & 10 % des cas
d’ischémie jambiére, mais aussi
d’accidents ischémiques céré-
braux, digestifs ou rénaux.

Ces risques sont directement cor-
rélés a la rigidité du matériel uti-
lisé et a son diametre. Les pro-
grés récents tant en terme de
souplesse qu’en terme de réduc-
tion du diamétre des gaines
d’introduction (18 Fr pour cer-
taines) ainsi que I’expérience
croissante des opérateurs expli-
guent la diminution des compli-
cations les plus graves.

En ce qui concerne le risque
neurologique, et contrairement
aux premiers espoirs, il n’est pas
réduit de maniére trés importante
par rapport a la chirurgie clas-
sique si I’on consideére les résul-
tats des centres experts dans la
chirurgie isolé du segment Ill de
I’aorte. Il atteint apreés endopro-
thése 2 a 5 % dans plusieurs
séries récentes [5-7,10].
Quelques critéres de risque de
survenue de cette complication
ont été décrits et comprennent
en particulier, la longueur de
couverture d’aorte et la couver-
ture jusqu’a I’ostium du tronc
coeliaque, I'instabilité tension-
nelle péri-opératoire, I'étiologie
de dissection et les antécédents
de chirurgie aortique par I'exclu-
sion de collatérales lombaires
gu’elle entraine. Pour essayer de
prévenir cette complication par-
ticulierement invalidante, cer-
tains proposent lors de la cou-
verture de l'ostium de la
sous-claviére gauche de réaliser
un pontage extra-anatomique sur
la sous claviere afin d’améliorer
la perfusion des branches cervi-
cales a destination de la moelle.
Enfin, il se dégage un consensus
dans la littérature pour proposer
la mise en place d’un drainage
du LCR. Cette technique relati-
vement simple qui a fait ses
preuves en chirurgie classique a
pour but de maintenir une pres-
sion du LCR<12mmHg pendant
les 2-3 jours post-opératoire.

Comme nous venons de le voir,
la limitation principale du trai-
tement endovasculaire est la pré-
sence des ostia des troncs supra-
artiques et/ou viscéraux. Par leur
présence, ils limitent ce traite-
ment aux lésions isolées du seg-
ment Ill aortique (aorte descen-
dante) présentant un collet
supérieur et inférieur > 2 cm. En
cas de lésions plus étendues,
I’avenir pourrait étre soit a la chi-
rurgie hybride (fig. 5) (endopro-
theése et transposition chirurgi-
cale extra-anatomigque des troncs
supra-aortiques et/ou des arteres
a destinée viscérale), soit aux
endoprothéses avec des
branches latérales permettant de
cathétériser ces troncs artériels
non “couvrables’ .

Le traitement endovasculaire
des lésions de I'aorte thora-
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Figure 5: TDM postopératoire d’'une procédure hybride pour dissection
de type Il rompue s’étendant sur I’aorte transverse chez un patient considéré
comme inopérable. Les troncs supra-aortiques et le tronc coeliaque ont été
revascularisés de maniére extra-anatomique & partir de I'aorte ascendante.
Les endoprothéses couvrent la totalité de I'aorte transverse et descendante
ainsi que |'ostium du tronc coeliaque.

cique descendante par les
endoprotheses aortiques a réel-
lement révolutionné la prise en
charge de ces pathologies. Les
endoprotheses sont dés a pré-
sent pour prés de 30-50 % des
patients la seule possibilité thé-
rapeutique du fait de leurs co-
morbidités. Les résultats immé-
diats sont en général supérieurs
a ceux du traitement chirurgical
classique. Les limites liées aux

gestes secondaires a distance
sont actuellement mieux
connues et devraient se réduire
avec I’expérience des opéra-
teurs qui permet une optimisa-
tion du geste initial et le déve-
loppement de nouvelles
prothéses plus souples et a
durabilité supérieure. Dans tous
les cas une surveillance au long
cours des patients est obliga-
toire. W
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LISTE DES ABREVIATIONS
ACS: Angioplastie carotidienne avec pose de stent
AVC: Accident vasculaire cérébral.
AIT: Accident ischémique transitoire.
ARM: Angiographie par résonance magnétique.
CdAM: Catalogue des actes médicaux.
C(CAM: lassification commune des actes médicaux.
EC: Endariérectomie carotidienne.
HTA: Hypertension artérielle.
IDM: Infarctus du myocarde.
IRM: Imagerie par résonance magnéfique.
NS: Non significatif.
PMSI: Programme de médicalisation du systéme
d'information.
TCMM: Taux cumulé de morbi-mortalité 6 J 30.
TDM: Tomodensitoméirie.
UNCAM: Union nationale des caisses d'assurances
maladie.

RESUME INHATA

Objectifs

Les objectifs de ce travail étaient
d’évaluer les techniques de
revascularisation (chirurgie caro-
tidienne, angioplastie avec stent)
des sténoses de la bifurcation
carotidienne, d’en préciser les
indications et la place dans la
stratégie thérapeutique. L’'impact
médico-économique des diffé-
rentes stratégies de traitement et
les conditions de réalisation de
I"angioplastie avec stent ont éga-
lement été abordés.

Résume.et.conclusions

Sténoses athéroscléreuses symp-
tomatiques de la carotide

La chirurgie est le traitement de
référence des sténoses athéro-
scléreuses symptomatiques ser-
rées de la carotide: elle est indi-
quée pour les sténoses entre 50
et 99 % (études comparatives
randomisées NASCET et ECST);
il est indique d’opérer au plus
tot (< 2 semaines) les patients
atteints d‘accident ischemique
transitoire ou.d’infarctus.cere-
bral. modeéres.ou.regressifs.
Les résultats des études rando-
misées européennes multicen-
triques comparant la chirurgie
et I’angioplastie avec stent
(EVA-3S et SPACE) n’ont pas
démontré la noninfériorité de
I’angioplastie avec stent par
rapport a la chirurgie, en termes
de mortalité et d’accident vas-
culaire cérébral (AVC) a J 30.
En conséquence, I'angioplastie
avec stent n’est indiquée qu’en

seconde intention si le chirur-
gien juge [I’intervention
contreindiquée pour des rai-
sons techniques ou anato-
miques ou si les conditions
médicochirurgicales sont
jugées a risque apres discussion
pluridisciplinaire, avec notam-
ment avis du chirurgien vascu-
laire et consultation neurolo-
gique (avis d’experts).

Sténoses athéroscléreuses
asymptomatiques de la caro-
tide

La chirurgie n’est pas indiquée
pour les sténoses asymptoma-
tiques inférieures a 60 %.

Elle peut étre proposée pour les
sténoses supérieures ou égales a
60 %, en fonction de différents
parameétres (espérance de vie,
parameétres hémodynamiques et
anatomiques, évolutivité du
degré de sténose) et pour les
équipes chirurgicales dont le taux
attendu de morbi-mortalité aJ 30
est inférieur a 3 % le bénéfice
du traitement chirurgical ne se
manifeste qu’a long terme (2 ans)
(études comparatives randomi-
sées ACAS et ACST).

Il n’y a pas d’indication démon-
trée a I'angioplastie carotidienne
avec stent dans les sténoses
athéroscléreuses asymptoma-
tiques de la carotide. Néan-
moins, exceptionnellement, si
une revascularisation est jugée
nécessaire (sténoses asympto-
matiques supérieures ou égales
a 60 %), une angioplastie avec
stent pourrait étre proposée au
terme d’une discussion pluridis-
ciplinaire au cours de laquelle
le chirurgien juge I'intervention
contre-indiquée (avis d’experts).

Sténoses radiques et resténoses
postchirurgicales de la caro-
tide

Des études de faible niveau de
preuve ont montré de bons
résultats en termes de mortalité
et d’AVC a J 30 pour I'angio-
plastie avec stent comme pour
la chirurgie. En pratique, le
choix de la stratégie thérapeu-
tique doit étre discuté en
concertation pluridisciplinaire,
avec notamment I’avis du chi-
rurgien vasculaire et une

consultation neurologique (avis
d’experts).

Méthode

Cette évaluation est basée sur
I"analyse critique de la littérature
(recherche systématique de la lit-
térature publiée en langue fran-
gaise et anglaise pendant la
période 1997-2006, bases Med-
line et Pascal), et sur I’avis
d’experts multidisciplinaires
réunis en groupes de travail (18
experts) et de lecture (22 experts).

Etudes complémentaires

La mise en place d’un registre
national des actes d’angioplas-
tie est souhaitable.

SYNTHESE

I. Objectifs

Les sténoses de la carotide repré-
sentent un enjeu important de
santé publique: d’une part du
fait de leur fréquence (5 a 10 %
des sujets de plus de 65 ans ont
une sténose supérieure a 50 %
dans la population générale), et
d’autre part du fait de leur possi-
bilité de se compliquer d’infarc-
tus cérébral pouvant entrainer la
mort ou un handicap sévere.
Les sténoses carotidiennes se dif-
férencient selon leur nature (prin-
cipalement athéroscléreuse), leur
caractére symptomatique ou
asymptomatique et leur séverité
(degré de sténose).

La base du traitement des sté-
noses de la bifurcation caroti-
dienne est le traitement médical
associé a la prise en charge des
facteurs de risque vasculaire ; de
plus, un geste de revascularisa-
tion peut étre indiqué en fonc-
tion des caractéristiques de la
sténose.

Les techniques de revascularisa-
tion des sténoses de la bifurca-
tion carotidienne comprennent
la chirurgie (essentiellement
endartérectomie) et le traitement
endovasculaire (angioplastie
avec stent avec éventuellement
protection cérébrale).

Les buts de cette évaluation sont:
— de préciser les indications des
techniques de revascularisation
dans la stratégie de prise en
charge des sténoses de la bifur-

cation carotidienne (quelle que
soit leur nature), et en particulier
de déterminer la place de
I’'angioplastie avec stent;

— de déterminer I'impact
médico-économique des diffé-
rentes options de traitement;

— de définir les conditions de
réalisation de I’angioplastie
avec stent.

Cette évaluation a été réalisée
par la Haute Autorité de santé
(HAS) a la demande des sociétés
savantes (Société de chirurgie
vasculaire de langue francaise,
Société francaise de radiologie,
Société francaise d’imagerie car-
dio-vasculaire, Société francaise
de neuroradiologie) et de
I’'Union nationale des caisses
d’assurance maladie.

Elle complete le rapport publié
en 2003 par I’Anaes « Dilatation
endoluminale des sténoses athé-
roscléreuses symptomatiques de
la bifurcation carotidienne. »
En 2006, la HAS souhaitait
actualiser ce sujet du fait:

— de I'arrét prématuré en 2005
des inclusions dans I’étude
EVA-3S;

— de la publication en 2006 des
résultats des grandes études pros-
pectives randomisées euro-
péennes EVA-3S et SPACE;

— de la volonté d’inclure dans
I’évaluation les sténoses caroti-
diennes athéroscléreuses
asymptomatiques et les sté-
noses non athéroscléreuses (sté-
noses postradiothérapie, etc.)
qui n’avaient pas été abordées
dans le rapport de 2003.

Dans ce rapport, ont été abordées
les sténoses de la bifurcation caro-
tidienne, d’origine athérosclé-
reuse ou non, symptomatiques
ou asymptomatiques.

I1. Méthode

Cette évaluation a été réalisée
en se basant sur I'analyse de la
littérature et I’avis d’experts.

11.1. Analyse de la littérature
Evaluation clinique

L’analyse critique de la littéra-
ture a été réalisée a partir d’'une
recherche documentaire systé-
matique en langue francaise et
anglaise (période de recherche
2003-2006 pour les sténoses

Officiel Santé = mars/avril 2008 = 41



athéroscléreuses symptoma-
tiques, 1997-2006 pour les
autres types de sténose, bases
Medline et Pascal). Une veille
documentaire a été réalisée
jusqu’en janvier 2007.

A l’issue de la recherche biblio-
graphique systématisée, 281
références ont été identifiées. Les
études ont été ensulite sélection-
nées selon leur niveau de preuve
et leur qualité méthodologique,
a I'aide des grilles de lecture du
Guide d’analyse de la littérature
et gradation des recommanda-
tions. L’abondance et le niveau
de preuve des études étaient tres
variables selon la nature des sté-
noses, ce qui a conduit a réaliser
une sélection différente selon les
cas.

Les critéres d’évaluation analy-
sés étaient le taux cumulé de
morbi-mortalité a J 30 pour le
critere principal, le taux de suc-
ces et les complications pério-
pératoires, et a long terme pour
les critéres secondaires.

Evaluation médico-économique
L’analyse critique de la littéra-
ture médico-économique a été
réalisée a partir d’une recherche
documentaire des travaux com-
parant I'angioplastie et I’endar-
térectomie carotidiennes portant
sur la période 1990-2006.
Compte tenu du petit nombre
d’articles recensés sur le sujet (8
études), I’ensemble des travaux
retrouvés a été analysé.

11.2. Avis d’experts

Le résultat de I'analyse critique a
été revu et discuté par un groupe
de travail pluridisciplinaire de
18 experts, puis confronté a I'avis
d’un groupe de lecture de 22
experts. La composition de ces
2 groupes avait été proposée par
les sociétés savantes des spécia-
lités sollicitées (chirurgie vascu-
laire, radiologie, neurologie,
anesthésieréanimation, méde-
cine vasculaire, cardiologie, éco-
nomie de la santé).

111. Evaluation

111.1. Littérature analysée

111.1.1. Evaluation clinique

A I'issue de la sélection, 75
études (3 revues systématiques, 3
méta-analyses, 7 études compa-
ratives randomisées, 8 études
comparatives non randomisées
et 54 études non contrdlées) et 7
recommandations pour la pra-
tique clinique ou rapports d’éva-
luation technologique ont été
retenus, et analyseés.

L’analyse de la littérature a fait
apparaitre des éléments d’hété-
rogénéité entre les études, car il
existe:

— une variabilité dans la défini-

tion du critere d’évaluation prin-
cipal dans les études randomi-
sées comparant la chirurgie caro-
tidienne au traitement
endovasculaire (CAVATAS, SAP-
PHIRE, EVA-3S, SPACE);

— une variabilité dans la défini-
tion des évenements neurolo-
giques;

— une variabilité dans la nature
des sténoses carotidiennes (asso-
ciation fréquente dans les études
non randomisées de sténoses
symptomatiques et asymptoma-
tiques ou de sténoses d’étiolo-
gies différentes);

— une hétérogénéité des
méthodes de mesure des degrés
de sténose. Par convention, dans
ce rapport, sauf pour I'étude ECST,
les degrés de sténose sont expri-
més selon la méthode NASCET.

111.1.2. Evaluation médico-éco-
nomique

Les travaux comparatifs présents
dans la littérature avaient comme
objectif d’estimer les avantages
médico-économiques  de
I’angioplastie avec stent en pos-
tulant pour une diminution de la
durée du séjour d’hospitalisation
pour I'angioplastie avec stent et
en prenant en compte d’autres
postes de dépenses spécifiques
a cette stratégie.

Au total, 8 études ont été identi-
fiées: 5 études étaient de type
codQt-résultats, deux études
étaient des minimisations de
codts, et une seule étude était de
type colt-efficacité.

Etant donné la diversité
d’approches méthodologiques
et des conclusions de I'analyse
clinique, les résultats des articles
retenus doivent étre interprétés
avec précaution. Les limites
méthodologiques de cette ana-
lyse ont été systématiquement
rappelées dans le rapport.

11.2. Evaluation clinique

111.2.1. Sténoses athérosclé-
reuses symptomatiques

Les conclusions du rapport 2003
de I’Anaes restent inchangeées.
Lorsqu’une revascularisation
carotidienne est indiquée pour
une sténose symptomatique
athéroscléreuse de la bifurcation
carotidienne, la chirurgie est
actuellement la

technique de référence. L’angio-
plastie avec stent n’est pas indi-
guée en premiére intention.

I11.2.1.1. Chirurgie carotidienne
La chirurgie carotidienne est
indiquée dans les conditions sui-
vantes:

— pour les sténoses athérosclé-
reuses symptomatiques com-
prises entre 70 et 99 %, la com-
pilation des résultats des études
NASCET et ECST (études rando-
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misées comparant la chirurgie
au traitement médical seul) a
montré que la chirurgie est indi-
guée avec un bénéfice impor-
tant et équivalent pour les
hommes et les femmes;

— pour les sténoses comprises
entre 50 et 69 %, la chirurgie
peut étre indiquée, mais avec un
moindre bénéfice en particulier
chez les femmes;

— la chirurgie carotidienne n’est
pas utile pour les sténoses infé-
rieures & 50 %, et elle est délé-
tere, et ne doit pas étre réalisée
pour les sténoses inférieures a
30 %;

— pour les rares sténoses dites
« subocclusives », le groupe de
travail a souligné la difficulté de
définir cette entité; les données
disponibles ne permettent pas de
conclure quant a la nécessité ou
non d’une intervention (petit
échantillon, peu d’événements);
— pour les patients atteints d’AIT
ou d’infarctus cérébraux modé-
rés ou régressifs (population
incluse dans NASCET et ECST), il
existe un bénéfice a réaliser au
plus tét (< 2 semaines) la chirur-
gie carotidienne par rapporta un
traitement différé ; selon les
membres du groupe de travail,
il y aindication a opérer au plus
tot (< 2 semaines) les patients
atteints d*AIT ou d’infarctus céré-
bral modérés ou régressifs;

— les patients &gés de plus de 75
ans tirent un plus grand bénéfice
de la chirurgie carotidienne que
les patients de moins de 65 ans,
ce d’autant plus qu’il s’agit de
patients de sexe masculin.

111.2.1.2. Angioplastie caroti-
dienne avec stent

Les résultats récents (2006) des
études randomisées euro-
péennes multicentriques com-
parant la chirurgie et I’'angio-
plastie avec stent (étude francaise
EVA-3S et étude allemande
SPACE) n’ont pas démontré la
non-infériorité de I'angioplastie
avec stent par rapport a la chi-
rurgie en termes de mortalité et
d’AVC al 30.

L’étude EVA-3S:

— est une étude « institution-
nelle » prospective randomisée,
réalisée en France, comparant
I’angioplastie avec stent et pro-
tection cérébrale & la chirurgie
carotidienne, incluant 527
patients;

— le critere principal d’évalua-
tion était le taux d’AVC ipsi et
controlatéral et la mortalité a J
30;

— cette étude a été prématuré-
ment interrompue par le Comité
de surveillance, car il existait
significativement plus d’événe-
ments dans le groupe angioplas-
tie avec stent, du fait d’'un exces
d’AVC aJ 30 (8,8 % versus

2,7 % dans le groupe chirurgie).
Sur le critére principal « AVC +
décés al 30 », il y a significati-
vement plus d’événements dans
le groupe angioplastie: 9,6 %
contre 3,9 % : Odds Ratio = 2,5
(IC95% 1,2-5,1);

— le TCMM aJ 30 du groupe
angioplastie avec stent (9,6 %)
est élevé, comparable a I’étude
CAVATAS (10 %), alors que la
technicité de I'angioplastie dans
I’étude EVA - 3S est plus « évo-
luée » comportant systémati-
guement la pose d’un stent et
dans 92 % des cas une protec-
tion cérébrale;

— la supériorité de la chirurgie
est confirmée a 6 mois: le taux
d’AVC + décés est de 6,1 % dans
le groupe chirurgie contre
11,7 % dans le groupe angio-
plastie (p = 0,02).

L’étude SPACE:

— est une étude randomisée

prospective, réalisée en Alle-

magne, comparant I'angioplastie
avec stent (avec éventuellement
protection cérébrale) a la chirur-
gie carotidienne, incluant la plus

importante population (1 200)

de patients;

— le critere principal d’évalua-
tion était le taux cumulé
d’infarctus cérébraux ipsilaté-
raux et la mortalité, entre la
randomisation et 30;

— la méthodologie choisie ne
permet pas de conclure a la non-
infériorité de I'angioplastie avec
stent par rapport & la chirurgie: a
J30, le taux cumulé « d’infarctus
cérébraux ipsilatéraux + déces »
était pour le groupe angioplas-
tie avec stent de 6,84 % contre
6,34 % dans le groupe chirur-
gie: analyse en différence abso-
lue = 0,51 (IC90 % - 1,89 — +
2,91, p = 0,09) (limite de non-
infériorité 2,5 %);
— au cours de cette étude, une
protection cérébrale n’était uti-
lisée que dans seulement 27 %
des cas. Néanmoins, le TCMM a
J 30 dans les groupes avec et
sans protection cérébrale ne dif-
férait pas de maniére significa-
tive.
L’angioplastie carotidienne avec
stent, réalisée en respectant les
bonnes pratiques de réalisation
de cet acte, peut étre discutée
dans les conditions suivantes
(avis du groupe de travail):
— si le chirurgien juge l'inter-
vention contre-indiquée pour
des raisons technigques ou ana-
tomiques (paralysie récurrentielle
controlatérale, immobilité du
cou, trachéotomie, Iésions tissu-
laires séveres ou sténoses caroti-
diennes inaccessibles);

— si les conditions médico-chi-

rurgicales sont jugées a risque

apres discussion pluridiscipli-
naire, avec notamment avis du
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chirurgien vasculaire et consul-
tation neurologique:

— risque clinique: insuffisance
cardiaque avec FE <30 %, insuf-
fisance respiratoire sévere, car-
diopathie ischémique instable,
cardiopathie valvulaire sévére;
— risque hémodynamique:
occlusion de la carotide contro-
latérale. Le groupe de travail
estime cependant que la pré-
sence d’une occlusion de la
carotide controlatérale ne consti-
tue pas une contre-indication a
la chirurgie. Elle peut faire dis-
cuter une revascularisation avec
shunt ou une angioplastie avec
stent, sans qu’il y ait de preuve
de la supériorité d’une de ces
stratégies dans cette indication;
— risque thérapeutique: patients
recevant déja un traitement anti-
agrégant associant aspirine et
clopidogrel qui ne peut étre
interrompu. Cependant, ce
double traitement anti-agrégant
ne constitue pas une contre-indi-
cation formelle a la chirurgie et il
convient de s’appuyer sur les
recommandations des sociétés
savantes.

111.2.2. Sténoses athérosclé-
reuses asymptomatiques

Le risque de présenter un infarc-
tus cérébral ipsilatéral est estimé
a 2 % par an chez les patients
porteurs de sténoses caroti-
diennes asymptomatiques supé-
rieures ou égales a 60 %.

111.2.2.1. Chirurgie carotidienne
Pour les sténoses carotidiennes
asymptomatiques inférieures a
60 %, le traitement chirurgical
n’est pas indiqué.

Pour les sténoses carotidiennes
asymptomatiques supérieures ou
égales a 60 %, les conclusions
des études ACAS et ACST com-
parant la chirurgie carotidienne
au traitement médical seul, sont
proches, et sont en faveur du trai-
tement chirurgical :

— elles montrent a 5 ans une
réduction du risque d’AVC du
méme ordre (5,9 % pour ACAS
et 5,4 % pour ACST). Cette
réduction correspond a une
réduction de 50 % du risque par
rapport a I’évolution sous traite-
ment médical seul;

— le TCMM aJ 30 dans I'étude
ACST (3,1 %) apparait comme
plus proche de la pratique cou-
rante;

— les femmes tirent moins de
bénéfice de la chirurgie caroti-
dienne que les hommes;

— le résultat de la chirurgie est
indépendant du degré de sténose
carotidienne au-dela de 60 %,
contrairement aux études por-
tant sur des sténoses symptoma-
tiques;

— le bénéfice du traitement chi-
rurgical ne se manifeste qu’a

long terme (1 an pour ACAS, 2
ans pour ACST) alors que pour
les sténoses carotidiennes symp-
tomatiques le bénéfice de la chi-
rurgie apparait précocement
apres I'intervention;

— le taux attendu de morbi-mor-
talité aJ 30 de I’équipe chirurgi-
cale doit étre inférieur & 3 % (avis
du groupe de travail).

Un certain nombre de para-
metres peuvent guider la déci-
sion (espérance de vie, para-
metres hémodynamiques et
anatomiques, et évolutivité du
degré de sténose) (avis du groupe
de travail).

111.2.2.2. Angioplastie caroti-
dienne avec stent
Actuellement, il n’existe pas
d’indication démontrée a
I'angioplastie avec stent pour les
sténoses asymptomatiques de la
carotide.

Aucune étude randomisée mul-
ticentrique de grande taille, per-
mettant de juger chez un patient
recevant le traitement médical
optimal, I'angioplastie caroti-
dienne avec stent par rapport au
traitement médical seul ou par
rapport & la chirurgie pour les
sténoses asymptomatiques, n’est
disponible.

Néanmoins, exceptionnelle-
ment, si une revascularisation
carotidienne est jugée nécessaire
(sténoses asymptomatiques
supérieures ou égales a 60 %),
une angioplastie avec stent pour-
rait étre proposée au terme d’une
discussion pluridisciplinaire au
cours de laquelle le chirurgien
juge lintervention chirurgicale
contre-indiquée. Cette décision
devrait prendre en compte le
risque naturel d’évolution de la
maladie sous traitement médi-
cal optimal. Dans ce cas, les
données relatives a ces patients
devraient étre recueillies dans un
registre national prospectif qu’il
conviendrait de mettre en place
(avis du groupe de travail).

111.2.2.3. Revascularisation com-
binée avec une chirurgie cardio-
vasculaire

Avant une chirurgie lourde
(notamment chirurgie car-
diaque), la découverte d’une sté-
nose carotidienne asymptoma-
tique serrée fait discuter un geste
de revascularisation prophylac-
tique. Les données de la littéra-
ture ne permettent pas de
conclure sur la nécessité d’une
revascularisation carotidienne
prophylactique, et sur la
séquence des deux interventions.
La décision est a prendre au cas
par cas. Si une indication est
retenue, elle doit respecter les
recommandations valables pour
les sténoses asymptomatiques.
L’interrogation du groupe de tra-

vail a montré une hétérogénéité
des pratiques qui justifierait le
recueil des données dans un
registre prospectif.

111.2.3. Sténoses carotidiennes
radiques

Les interventions de revascula-
risation des sténoses caroti-
diennes, survenant chez des
patients ayant eu une radiothé-
rapie cervicale, sont rares (3 %
des interventions de revascula-
risation pour sténose caroti-
dienne).

Les alternatives thérapeutiques
pour le traitement des sténoses
carotidiennes radiques sympto-
matiques ou asymptomatiques
sont le traitement médical seul
Ou associé a un geste de revas-
cularisation par endartérectomie
ou par angioplastie avec stent.
Aucune étude comparative de
bonne qualité méthodologique,
randomisée, prospective com-
parant ces options n’est dispo-
nible dans la littérature.

Des études de faible niveau de
preuve, le plus souvent rétros-
pectives, incluant de petits effec-
tifs de patients, ont montré de
bons résultats en termes de mor-
talité (de 04 5,9 %) etd’AVC al
30 (de 0 a 10 %) pour I'angio-
plastie avec stent comme pour
la chirurgie.

En pratique, le choix de la stra-
tégie thérapeutique doit se dis-
cuter en fonction du caracteére
symptomatique ou non de la sté-
nose, de son degré de séveérité,
de I'espérance de vie (en parti-
culier du pronostic carcinolo-
gique), de I’état cutané et de
parametres anatomiques (avis du
groupe de travail). Ce choix thé-
rapeutique doit étre discuté en
concertation pluridisciplinaire,
avec notamment I'avis du chi-
rurgien vasculaire et une consul-
tation neurologique.

111.2.4. Resténoses postchirurgi-
cales

Les alternatives thérapeutiques
pour le traitement des resténoses
carotidiennes postchirurgicales
symptomatiques ou asympto-
matiques sont le traitement
médical seul ou associé a un
geste de revascularisation par
endartérectomie ou par angio-
plastie avec stent. Aucune étude
comparative de bonne qualité
méthodologique, randomisée,
prospective comparant ces
options n’est disponible dans la
littérature.

Des études de faible niveau de
preuve (études comparatives
rétrospectives ou séries de cas),
incluant de petits effectifs de
patients, ont montré de bons
résultats en termes de mortalité
(de0a4%)etd’AVCal30(0a
6,3 %) pour I'angioplastie avec
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stent comme pour la chirurgie.
Néanmoins, il manque de résul-
tats a long terme pour les deux
techniques.

En pratique, le choix de la stra-
tégie thérapeutique doit se dis-
cuter en fonction du caractére
symptomatique ou non de la sté-
nose, de son degré de sévériteé,
de I’espérance de vie et de para-
metres anatomiques (avis du
groupe de travail). Ce choix thé-
rapeutique doit étre discuté en
concertation pluridisciplinaire,
avec notamment I'avis du chi-
rurgien vasculaire et une consul-
tation neurologique.

11.3. Evaluation médico-écono-
mique

La comparaison entre les deux
stratégies thérapeutiques est peu
informative compte tenu des dif-
férences de population-cible
pour les deux traitements,
I’'angioplastie avec stent étant
réservée a une population a
priori non éligible a I’endarté-
rectomie.

Les études médico-économiques
comparant I’'angioplastie avec
stent et I’endartérectomie sont
peu nombreuses. Elles présentent
des différences substantielles que
ce soit en termes de méthodolo-
gie, de population-cible, de
niveau d’efficacité, et de type de
codts, ce qui rend leur compa-
raison difficile. Le résultat attendu
d’une moindre consommation de
ressources dans le cas de I'angio-
plastie avec stent, résultant d’une
diminution de la durée d’hospi-
talisation, n’est pas confirmé. Seul
un des travaux analysés présente
des codts en faveur de I'angio-
plastie avec stent.

111.4. Conditions de réalisation
de I'angioplastie avec stent
L’indication de I’angioplastie
avec stent doit étre discutée en
concertation pluridisciplinaire
(chirurgiens vasculaires, neuro-
logues, radiologues, anesthé-
sistes, cardiologues, médecins
vasculaires, etc.), avec notam-
ment avis du chirurgien
vasculaire et consultation neu-
rologique. Les conclusions de
cette concertation doivent étre
retranscrites dans le dossier
médical.

Avant réalisation de I’angioplas-
tie avec stent, il est nécessaire
d’avoir évalué le degré de sté-
nose par des techniques non
invasives (échographie-doppler
+ ARM ou angioscanner), et de
disposer d’une imagerie de la
crosse aortique. Une consulta-
tion d’anesthésie doit étre réali-
sée.

L’angioplastie avec stent doit étre
réalisée dans les conditions sui-
vantes:

= chez un patient habituelle-
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ment sous anesthésie locale et
sédation, traité préalablement
par une association de 2 anti-
agrégants plaquettaires et anti-
coagulant (durant la procé-
dure);

e par un opérateur ayant:

- une expérience d’au moins
25 angioplasties avec stent de
la carotide;

- une compétence technique
suffisante pour réaliser des
angiographies cérébrales a
visée diagnostique ;

- des connaissances concer-
nant I’anatomie et la patholo-
gie cérébrovasculaire;

- une compétence en naviga-
tion endovasculaire (notam-
ment cathétérisme des troncs
supra-aortiques) et pratique de
gestes d'angioplastie avec mise
en place de stents;

Si un opérateur ne réunit pas
I’ensemble de ces compé-
tences, il lui est nécessaire de
travailler en partenariat ou sous
tutorat.

= dans un centre disposant des
compétences pour pouvoir
prendre en charge un accident
vasculaire aigu ou disposant
d’un accés a une unité spécia-
lisée neurovasculaire (acces
documenté par une entente
écrite). La salle intervention-
nelle doit disposer d’une angio-
graphie numérisée avec capa-
cités de soustraction, d’une
table mobile et d’un arceau
commandé par I’opérateur
ainsi que du matériel d’anes-
thésie-réanimation. La présence
d’un anesthésiste est recom-
mandée;;

= l'utilisation d’une protection
cérébrale n’est pas systéma-
tique, mais doit se discuter en
fonction des conditions anato-
miques et cliniques du patient.
Aprés une angioplastie caroti-
dienne avec stent:

= plusieurs paramétres dont la
tension artérielle, I’état neuro-
logique du patient, la fréquence
cardiaque, le point de ponction
artérielle doivent étre surveillés
pendant 12 a 24 heures, dans
une unité de soins continus
avec monitoring cardiovascu-
laire;

= une évaluation neurologique
du patient doit étre faite par un
neurologue au décours imme-
diat de la procédure et 24
heures apres;

= une échographie-doppler de
contrdle doit étre réalisée avant
la sortie du patient ou au cours
du premier mois pour vérifier
la perméabilité du stent;

= le patient est traité par 2 anti-
agrégants plaquettaires (classi-
quement aspirine + clopido-
grel) pendant un mois apreés la
procédure, puis par un seul
antiagrégant plaquettaire.

Les principales contre-indica-
tions de I’angioplastie avec
stent incluent les difficultés ana-
tomiques rendant difficiles la
navigation endovasculaire au
niveau de la crosse aortique ou
de la sténose carotidienne, ainsi
que la présence d’un thrombus
au niveau de la sténose. La réa-
lisation d’une angioplastie caro-
tidienne avec stent est a plus
haut risque chez les patients
ageés de 80 ans et plus.

IV. Perspectives

Si la chirurgie de la carotide
peut étre considérée comme
une technique validée, I'angio-
plastie avec stent apparait
comme une technique en évo-
lution. Les progres des tech-
niques endovasculaires, la
meilleure connaissance de
leurs indications et contreindi-
cations feront réévaluer a terme
la place de I’'angioplastie avec
stent par rapport au traitement
chirurgical et médical seul.
Cette évaluation a mis en évi-
dence le manque de données
prospectives:

— comparant entre elles les dif-
férentes options de traitement
pour la prise en charge des sté-
noses athéroscléreuses asymp-
tomatiques ou symptomatiques
a « haut risque » ;

— concernant le traitement
(quelles qu’en soient les moda-
lités) des sténoses radiques et
resténoses;

- comparant I'utilisation ou non
des systémes de protection
cérébrale.

Le recueil des données néces-
saires passe par la participation
des équipes francaises aux
études randomisées nationales
et internationales multicen-
triques, et la mise en place d’un
registre des actes d’angioplastie
réalisés sur la carotide.

Il est souhaitable que soit mis
en place un tel registre au
niveau national, dont les objec-
tifs seraient:

— évaluer I'impact des recom-
mandations sur la pratique;;

— de connaitre le taux cumulé
de morbi-mortalité a J 30 des
actes d’angioplastie avec stent;
— de suivre I’évolution des
technologies.

Les modalités de contrdle de ce
registre doivent étre définies.
La HAS propose que le rem-
boursement de I’activité
d’angioplastie, et en particulier
de I'acte et des GHS, soit
conditionné a la participation
au registre, avec des moyens
permettant sa mise en oeuvre.
Il est souhaitable que les struc-
tures professionnelles repré-
sentatives mettent en place une
formation sur les techniques
d’angioplastie carotidienne. l
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Sur demande de la Caisse natio-
nale d’assurance maladie des tra-
vailleurs salariés (CNAMTS), la
Haute Autorité de Santé a éva-
lué la place du second chirurgien
au cours des interventions de chi-
rurgie cardiague avec ou sans cir-
culation extracorporelle (CEC).
Elle a défini le role, les conditions
de participation et la qualifica-
tion du second chirurgien, et a
évalué I'impact clinique, organi-
sationnel et économique de la
prise en charge ou non du
second chirurgien. Cette évalua-
tion couvre 241 libellés d’actes
de chirurgie cardiaque.

Une recherche documentaire a
été réalisée parmi les publica-
tions en anglais et francais par
interrogation des bases de don-
nées (Medline, Pascal, HTA data-
base, National guideline clearin-
ghouse, Cochrane Library) sur la
période 1996-2006 et d’autres
sources de données (sites Inter-
net de sociétés savantes, biblio-
graphies finales des articles). Elle
n’a pas permis d’identifier de
données spécifiques sur la ques-
tion du second chirurgien. Aussi,
la-méthode adoptée est donc
principalement fondée sur I'avis
des professionnels de santé. La
méthodologie fait appel aux
quatre méthodes suivantes: un
recueil d’informations (enquéte-
courrier aupres des équipes de
chirurgie cardiaque), une concer-
tation puis un consensus (réunion
d’un groupe de travail) et un
recueil de données d’activités
(données PMSI et CCAM).

En se basant sur I’analyse des
données et I'interrogation des
professionnels de santé, la HAS
émet les conclusions suivantes:
— chirurgien apparait nécessaire
pour 210 des 241 libellés d’actes
évalués dans le cadre de ce rap-
port (tous.-les.actes.avec CEC et
50.actes.a coeur battant).

—_Le second. chirurgien est.un
chirurgien inscrit au Conseil
national de I'ordre des medecins
ou un chirurgien en formation
sous la responsabilité du chef de
service.

- Le second chirurgien a pour
réle principal de renforcer la
sécurité des actes de chirurgie
cardiaque.

— Le second chirurgien doit étre
présent sur le champ opératoire
pendant toute la durée de la CEC
ou pendant la durée des anasto-
moses vasculaires pour les pon-
tages a coeur battant. Il doit étre

chirurgie
circulatio

place

disponible exclusivement pour
I'intervention concernée au sein
de I'unité de chirurgie cardiaque,
et ne peut intervenir sur un autre
acte.

— L’impact économique du
second chirurgien est a mettre en
balance avec le rapport béné-
fice/risque de sa présence ou de
son absence (impact sur les
durées d’hospitalisation en réani-
mation et/ou soins intensifs, les
complications per et/ou post-
opératoires). Cette évaluation n’a
pu étre réalisée.

— L’impact organisationnel du
second chirurgien n’a pu étre
évalue.

La HAS préconise la participa-
tion exhaustive des chirurgiens
frangais au registre national de
données d’activité et de morbi-
mortalité de chirurgie cardiaque
Epicard.

SYNTHESE ET PERSPECTIVES

Introduction - objectifs

La chirurgie cardiaque fait partie
des spécialités dites « a risque »
(décret n° 2006-909 du 21 juillet
2006). Historiqguement, dans le
secteur hospitalier privé, la
Nomenclature générale des actes
professionnels (NGAP) valorisait
la présence d’un second chirur-
gien (cotation KCC 150) au cours
des interventions avec circula-
tion extracorporelle (CEC). Dans
le secteur hospitalier public et
privé participant au service
public hospitalier (PSPH), le
second chirurgien n’avait pas une
activité valorisée en tant que
telle. Lors de la mise en place de
la Classification commune des
actes médicaux (CCAM), un
libellé provisoire a été retenu au
chapitre 19 « participation d’un
deuxiéme chirurgien au cours
d’un acte de chirurgie cardiaque
avec CEC (code YYYY035) ».

La Caisse nationale d’assurance
maladie et des travailleurs salariés
(CNAMTSY) a saisi la Haute Auto-
rité de santé afin de préciser la
« définition des régles de I'art rela-
tives a la présence d’un second
chirurgien qualifié au cours des
interventions de chirurgie intra-
thoracique avec CEC et au cours
des interventions de chirurgie car-
diaque a coeur battant ».

Les objectifs de ce rapport sont
d’évaluer les points suivants:

- la pertinence du second chi-
rurgien au cours des interven-
tions de chirurgie cardiaque avec
ou sans circulation extracorpo-
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relle (CEC) en termes d’efficacité
et de sécurité;

— le role, les conditions de parti-
cipation et la qualification du
second chirurgien;

— I'impact clinique et organisa-
tionnel de la généralisation de la
présence du second chirurgien a
tous les actes de chirurgie car-
diaque ou non;

- I'impact économique de la prise
en charge ou de la non-prise en
charge du second chirurgien.

Le champ d’évaluation de ce rap-
port est vaste puisqu’il concerne
tous les actes de chirurgie car-
diaque qui incluent une thoraco-
tomie avec ou sans CEC, réalisés
chez I'adulte et I'enfant et pris en
charge dans la CCAM, soit au total
241 actes: actes sur le cceur et les
vaisseaux (chapitre 04.02 de la
CCAM), actes sur I'aorte thora-
cique (chapitre 04.03.01 de la
CCAM), actes sur I'artére pulmo-
naire (chapitre 04.03.02 de la
CCAM), actes pour malformations
congénitales du coeur et des vais-
seaux supracardiaques (chapitre
04.06 de la CCAM), actes d’assis-
tance circulatoire mécanique (cha-
pitre 04.07.02 de la CCAM). Ce
rapport ne concerne pas les actes
effectués par voie transcutanée ni
ceux effectués par thoracotomie
sur les voies respiratoires (Chapitre
6 de la CCAM). Certains des actes
évalués, notamment les actes sur
I’aorte thoracique, peuvent étre
réalisés par des chirurgiens car-
diaques ou vasculaires.

Méthode

Une recherche documentaire a été
réalisée parmi les publications en
anglais et frangais par interroga-
tion des bases de données (Med-
line, Pascal, HTA database, Natio-
nal guideline clearinghouse,
Cochrane Library) sur la période
1996-2006 et d"autres sources de
données (sites Internet de sociétés
savantes, bibliographies finales des
articles). La recherche documen-
taire n’a pas permis d’identifier des
données spécifiques sur la ques-
tion du second chirurgien. En
I'absence de données de la litté-
rature, I’évaluation de la place du
second chirurgien en chirurgie car-
diaque est fondée sur I'avis des
professionnels de santé. Celui-ci
a été recueilli d’une part par une
enquéte-courrier réalisée auprés
de toutes les équipes de chirurgie
cardiaque francaises et des
équipes de chirurgie vasculaire
disposant d’une CEC dans leur ser-
vice, chez I'adulte et I’enfant;
d’autre part, au cours de réunions

d’un groupe de travail, dont I'avis
a été objectivé par une méthode
de consensus formalisé d’experts
décrite par la HAS, adaptée aux
objectifs et au contenu de ce rap-
port d’évaluation. Ces données ont
été complétées par le recueil de
données d’activité (données PMSI
et CCAM).

En paralléle, une enquéte interna-
tionale a été réalisée par interro-
gation de sociétés savantes,
d’experts et/ou de partenaires ins-
titutionnels européens, australiens
et nord-américains.

Organisation et activité de la
chirurgie cardiaque en France

Réglementation

La chirurgie cardiaque fait partie
des activités de soins soumises a
autorisation (article R. 6122-25
du Code de la santé publique
[CSP]), et qui relevent d’un
schéma interrégional d’organi-
sation des soins (SIOS) (article D.
6121-11 du CSP).

Les décrets du 24 janvier 2006
(décrets n° 2006-77 et 2006-78)
précisent les conditions d’auto-
risation des activités de soins de
chirurgie cardiaque (conditions
d’implantation et conditions
techniques de fonctionnement).
IIs ne précisent pas le nombre, ni
la qualification des chirurgiens
présents lors de I'intervention.

Données démographiques

En France, en 2006, 71 équipes
de chirurgie cardiaque ont été
recensées par le Collége francais
de chirurgie thoracique et car-
diovasculaire, dont 46 en secteur
hospitalier public + PSPH et 25
en secteur privé, avec une répar-
tition qui varie selon les régions.
Au sein de ces équipes, 256 chi-
rurgiens exercent la chirurgie car-
diaque, dont les deux-tiers dans
le secteur public + PSPH.

Activité de la chirurgie car-
diaque

En volume d’activité, la chirur-
gie cardiaque, tous secteurs hos-
pitaliers confondus, a généré, en
2005, 0,8 % du nombre total de
résumés de sorties anonymes
(RSA) avec un acte classant opé-
ratoire. L’activité de chirurgie car-
diaque, correspondant a la liste
des 241 actes évalués dans ce
rapport, a généré 51 273 RSA,
dont 70 % concernaient le sec-
teur hospitalier public + PSPH,
et 83 % correspondaient a un
acte de chirurgie avec CEC.

incluse dans les forfaits des GHS
qui, depuis la mise en place de la
T2A, sont des « forfaits tout com-
pris » qui rémunérent les codts
associés au traitement et les colts
de structure et de personnel.

— En ce qui concerne le secteur
hospitalier privé, I'estimation du
codt de la chirurgie cardiaque
prend en compte le colt des
GHS (96,53 millions d’euros), le
co(t des honoraires médicaux
hors second chirurgien (41,55
millions d’euros) et le codt de la
prise en charge du second chi-
rurgien (3,15 millions d’euros).
Elle exclut toutefois les supplé-
ments journaliers (séjours en uni-
tés de réanimation, de soins
intensifs ou de surveillance conti-
nue), les dépassements d’hono-
raires, les actes externalisés (actes
de radiologie par exemple), les
actes complémentaires associés a
I’acte de chirurgie cardiaque, les
dispositifs implantables hors GHS
ou les suppléments applicables
en chirurgie cardiaque.

Etat des pratiques en France et
au niveau international

Etat des pratiques en France :
enquéte HAS 2006 Au terme de
I’'enquéte, le taux de participation
était de 75 % pour les équipes de
chirurgie adulte (équipes de chi-
rurgie cardiaque + équipes de chi-
rurgie vasculaire disposant d’une
CEC), et de 61 % pour les équipes
réalisant des actes de chirurgie car-
diaque pédiatrique. La majorité
des équipes interrogées, quel que
soit leur secteur d’exercice, opé-
raient avec un second chirurgien,
qu’il s'agisse d’un chirurgien inscrit
au Conseil national de I'ordre des
médecins ou d’un chirurgien en
formation, qu’il s’agisse d’actes
avec ou sans CEC; ces équipes
estimaient la présence du second
chirurgien nécessaire pour assu-
rer la sécurité des interventions
avec ou sans CEC, chez I'adulte
comme chez I'enfant. Pour 71 %
d’entre elles, le second chirurgien
était un chirurgien qualifié en chi-
rurgie thoracique et cardiovascu-
laire ou un chirurgien vasculaire
ou un chef de clinique assistant.
Pour 29 % d’entre elles (le plus
souvent équipes issues du secteur
public), le second chirurgien pou-
vait étre un interne.

Etat des pratiques au niveau
international

Les données de I‘enquéte inter-
nationale réalisée par la HAS sont

d’un chirurgien d’une autre dis-
cipline ou d’un chirurgien en for-
mation (2 pays sur 10). A I'excep-
tion de la Californie, la présence
d’un second chirurgien qualifié
au cours des interventions de chi-
rurgie cardiaque n’est pas obli-
gatoire au sens réglementaire.
Le systeme d’Assurance maladie
québécois prend en charge spé-
cifiguement un deuxiéme chi-
rurgien, mais n’impose pas de
régle pour sa qualification.

Indications, réle, modalités de
participation et qualifications du
second chirurgien

Indications

La HAS, en s’appuyant sur I’avis
des professionnels de santé,
estime que la présence d’un
second chirurgien est nécessaire
pour 210 des 241 libellés d’actes
évalués (tous les actes réalisés
avec CEC, et 50 actes réalisés
sans CEC). En ce qui concerne
les 31 actes restants, la présence
d’un second chirurgien n’a
pasété jugée nécessaire (actes
sans CEC, techniquement moins
complexes:

DACAO001, DAFA 001/002/005,
DAGA002, DAPA001, DAPCO01,
DBPA0O05, DCIJA001, DCMAQ01,
DCMCO001, DDSA002, DEEA0O1,
DEGA002, DELA001/003/004,
DFBA001, DFCA003/009DFGAQ03,
DFSA001, DGCA003/025, DGDAQOL,
DGGAO001, DGKA022, DZFA001/
002/003, ECPA003).

Réle

Le second chirurgien a pour réle
principal de renforcer la sécurité
de réalisation des actes de chirur-
gie cardiaque par sa vigilance et
par son intervention des que
nécessaire (avis des membres des
groupes de travail ou de pilotage).
[l intervient & tous les stades de
I'intervention pour optimiser le
geste technique et raccourcir la
durée opératoire, par la réalisation
de gestes chirurgicaux simultanés.

Modalités de participation

La HAS, en s’appuyant sur I’avis
des professionnels de santé,
recommande que le second chi-
rurgien soit présent sur le champ
opératoire pendant toute la durée
de la CEC ou pendant la durée
des anastomoses vasculaires pour
les pontages a coeur battant. Il
doit étre disponible exclusive-
ment pour I'intervention concer-
née au sein de I'unité de I'unité
cardiaque, et ne peut intervenir
sur un autre acte.
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Quialification

L’enquéte frangaise HAS 2006
refléte la diversité des formations
des praticiens exercant en chirur-
gie cardiaque.

La HAS, en s’appuyant sur I'avis
des professionnels de santé,
recommande que le second chi-
rurgien soit un chirurgien inscrit
au Conseil national de I'ordre des
médecins ou un chirurgien en for-
mation sous la responsabilité du
chef de service.

La mise en oeuvre de cette recom-
mandation devra prendre en
compte:

— le degré d’urgence de I'inter-
vention;

— les ressources et I'organisation
de I'activité de chirurgie cardiaque
régionale, définies dans le cadre
des SIOS en cours d’élaboration
en 2007.

Impact clinique, économique et
organisationnel

Impact clinique

Aucune étude évaluant I'impact
clinique de la présence du second
chirurgien n’a été identifiée en
France ou a I'international en
2007; en particulier, aucune étude
comparant la morbi-mortalité en
présence ou en I’absence de
second chirurgien.

Les membres du groupe de travail
estiment que la présence d’un

second chirurgien permet de rac-
courcir la durée des interventions
de chirurgie cardiaque avec ou
sans CEC, de raccourcir la durée
de la CEC, la durée d’ischémie
myocardique et/ou le temps de
clampage de I'aorte, et de limiter
la gravité et la fréquence des com-
plications périopératoires.

Impact économique

Aucune évaluation économique,
de type codt-efficacité ou colt-
bénéfice, de I'impact de la pré-
sence du second chirurgien, n’est
disponible en 2007 en France ou
al'international. La généralisation
de la prise en charge du second
chirurgien a 50 actes de chirurgie
cardiaque, sans CEC en complé-
ment des actes avec CEC, aura
pour conséquence:

— dans le secteur hospitalier priveé,
sur la base du tarif du supplément
YYYYO035, une augmentation de
la prise en charge du second chi-
rurgien de 7,3 % par rapport au
codt déclaré par I'’Assurance mala-
die en 2006 (soit 230 000 ?).

Le colt total du second chirurgien
serait donc de 3,38 millions
d’euros;

- dans le secteur hospitalier
public + PSPH, bien que I'activité
du second chirurgien ne soit pas
identifiée en tant que telle, si on
appliquait le tarif CCAM du sup-
plement pour second chirurgien a

titre comparatif, cela générerait un
montant équivalent & 9,94 millions
d’euros.

[l appartient a I'Uncam de décider
si I'activité du second chirurgien: 1)
ne sera plus valorisée dans le sec-
teur hospitalier privé; 2) restera
valorisée dans le secteur hospitalier
privé par le supplément YYYY035;
3) sera identifiée spécifiquement
en tant qu’activité associée a un
acte chirurgical (ce qui implique
une liste définie d’actes).

La HAS recommande, qu’en
I’absence de données spécifiques
permettant de mesurer le bénéfice
médico-économique lié au
second chirurgien, I'activité du
second chirurgien reste identifiée,
soit sur la base d’un supplément
tel que réalisé en 2007 soit d’un
libellé spécifique, afin de garantir
la tracabilité de cette activité.

Impact organisationnel

Sous réserve des données dispo-
nibles sur le volume d’activité, les
membres du groupe de pilotage
et de travail estiment que I'offre de
s0ins par rapport aux besoins per-
met aux chirurgiens de chirurgie
cardiaque d’opérer a deux pour
toutes les interventions avec CEC,
et pour les 50 actes a coeur bat-
tant. Cette estimation pourrait étre
vérifiée a I'échelon interrégional
dans le cadre des SIOS en cours
d’élaboration en 2007.

Perspectives

Les membres du groupe de travail
rappellent qu’un recueil prospec-
tif des données annuelles d’acti-
vité et de morbi-mortalité des
équipes de chirurgie cardiaque
francaises est en cours, avec le
registre Epicard de la Société fran-
caise de chirurgie thoracique et
cardiovasculaire (SFCTCV). Ils pré-
conisent que I’ensemble des chi-
rurgiens de chirurgie cardiaque
concourt & I'exhaustivité des don-
nées de ce registre, et ils deman-
dent la mise en place d’un parte-
nariat entre les sociétés savantes
de chirurgie cardiovasculaire et
thoracique et les Caisses d’assu-
rance maladie dans un souci de
transparence.

La HAS souligne la nécessité
d’une participation exhaustive
des chirurgiens francais au
registre national Epicard. Par
ailleurs, une enquéte de descrip-
tion des pratiques parait souhai-
table. Cette enquéte pourrait
recenser, de fagon prospective
pendant 1-3 jours, I'activité chi-
rurgicale cardiovasculaire fran-
caise afin de connaitre: le
nombre et le type d’interventions
chirurgicales réalisées par centre,
le descriptif de la population opé-
rée, le nombre et la qualification
des chirurgiens impliqués dans
ces interventions.
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