








un bilan du Centre d’éthique clinique de I’hdpital Cochin :

par le Dr Véronique Fournier et Amélie Yavchitz, Centre d’étude clinique de I’hépital Cochin

Le Centre d’éthique clinique de I’hépital
Cochin apporte une aide en cas de
décision médicale « éthiquement »

difficile. Opérationnel depuis

septembre 2002, il met a la disposition
des patients, de leurs proches et des
soignants une consultation dite d’éthique
clinique pour discuter d’une décision
difficile ou pour laquelle différentes

e Centre a été concgu
Lcomme un dispositif

d’accompagnement de la
loi du 4 mars 2002 relative aux
droits des malades et a la qua-
lité du systeme de santé (1). En
reconnaissant explicitement
une certaine place au patient
dans la décision médicale, il se
pouvait en effet que la loi soit a
I’origine de nouvelles tensions
entre médecins et malades, par-
ticulierement en cas de situa-
tion « éthiqguement » sensible,
c’est a dire susceptible de sou-
lever un conflit de valeurs.

Deux types de demandes
parviennent au Centre
d’éthique clinique.
|

Les premiéres concernent des
cas isolés. Nous les appellerons
saisines « spontanées ». Elles
sont le fait de patients ou soi-
gnants qui ont eu connaissance
du Centre soit parce qu’ils ont
déja travaillé avec lui, soit par
le bouche a oreille, soit grace
au site internet.

Les autres sont des saisines sys-
tématiques dans le cadre de
protocoles de recherche. Ces
« protocoles » consistent en des
études de recherche semi-qua-
litatives, parfois multicen-
triques, mises en place pour
répondre a la demande
d’équipes cliniques confrontées
a une décision particuliere leur
posant probleme au plan
éthique de maniére récurrente
dans leur pratique quotidienne.
Ces études ont pour objet I'ana-

positions s’affrontent.

lyse au cas par cas des déter-
minants éthiques d’une méme
décision médicale sur une
cohorte de quelques dizaines
de patients successifs, selon
I’approche de I'éthique cli-
nique. Depuis I'ouverture de la
structure, plusieurs protocoles
de recherche ont ainsi été ini-
tiés, dont certains sont toujours
en cours.

Bilan de I’activité en 2007
|

En 2007, le Centre a travaillé
sur 183 saisines, contre 114 en
2006 et 74 en 2005. Sur les 183
saisines de 2007, 43 étaient des
saisines « spontanées » et 140
des saisines « protocoles ».
L’augmentation de I’activité
entre 2006 et 2007 a concerné
autant les saisines protocoles
(de 87 a 140), que les saisines
spontanées (de 27 a 43).

Sur les 43 saisines spontanées
de 2007, le Centre a été saisi
20 fois par des patients, leurs
proches ou des associations (1
saisine provient d’une associa-
tion) et 23 fois par des soi-
gnants, on les nommera res-
pectivement « saisines patient »
et « saisines soignant ». La part
des saisines patient dans
I’ensemble des saisines spon-
tanées est restée stable
entre 2006 et 2007 (44 % en
2006 et 46 % en 2007).

Sur les 20 saisines patient, 4
provenaient du Groupe Hospi-
talier Cochin - Saint Vincent de
Paul. Les patients de Cochin
ont dit avoir eu connaissance

du Centre par le biais d’un affi-
chage interne a I’hdpital ou sur
les conseils d’une tierce per-
sonne, les autres par le bouche
a oreille ou des articles de
presse. Les 16 autres saisines
patient se répartissent sur toute
la France et sont souvent le fait
d’une consultation internet.

Sur les 23 saisines soignant hors
protocole, le Centre a été saisi
9 fois par Cochin, 8 fois par
d’autres hopitaux de I’AP-HP
et 6 fois par un autre hopital
parisien ou non (Ajaccio,
Nancy, Marseille par exemple).

Les saisines spontanées sont
classées en cing principales
catégories thématiques: fin de
vie pour les questions relatives
a I’'accompagnement en fin de
vie, I'acharnement thérapeu-
tique, le suicide assisté, I’eutha-
nasie ou toute question relative
a I'application de la loi Leonetti
comme par exemple: « peut-
on proposer dans ce cas un
arrét d’alimentation et d’hydra-
tation »; aide médicale a la pro-
création (AMP) lorsque I’on
s’interroge sur une demande
d’accés a I’AMP comme:
« peut-on répondre favorable-
ment a ce jeune couple qui
demande I'accés a I’AMP alors
que lui n’en est qu’a sa troi-
sieme cure de chimiothérapie
pour un cancer dont il est trop
tét pour se prononcer sur le
pronostic » ; stratégie théra-
peutique: exemple: « comment
continuer la prise en charge de
ce patient pour qui la mere
estime que nous n’en faisons
pas assez alors que nous pen-
sons qu’il est a un stade avancé
de sa maladie neuro-dégénéra-
tive et qu’il convient de ne pas
étre maximaliste » ; obstétrique:
exemple: « ne faut-il pas pro-
poser une interruption de gros-
sesse & cette jeune femme schi-
zophréne au nom de I'intérét
de I’enfant a naitre »; droits des
malades : « peut-on me refuser
I’accés a ce protocole de
recherche dont je considére
gu’il pourrait m’étre béné-

fique? » ou « I"équipe est-elle
en droit de refuser le transfert
de mon enfant plus prées de
mon domicile au prétexte que
cela risque d’étre préjudiciable
a la qualité de sa prise en
charge au plan médical ».

En 2007, les trois principaux
motifs de saisine spontanée ont
été « stratégie thérapeutique »
(n = 13, 30 %), droits des
malades (n = 12, 28 %) et fin
de vie (n = 10, 23 %). Sur les
20 saisines patients, 10 ont été
des saisines portant sur les
droits des malades, en aug-
mentation réguliere au fil des
années, et 6 ont été des saisines
a propos d’une stratégie théra-

peutique. Parmi les saisines soi-
gnants, les deux themes princi-
paux ont été fin de vie et
stratégie thérapeutique.

L’activité de protocole a
connu un développement
sans précédent

Elle a concerné 8 projets diffé-
rents dont certains avaient déja
été initiés précédemment et
d’autres sont des nouveaux. Le
protocole « donneur vivant »
consiste a recevoir en entretien
dans le cadre du bilan pré-don
a la demande de I’équipe de
transplantation digestive de
I’'hopital Cochin, toute personne
se proposant pour un don vivant
de foie. L’idée est de proposer
au candidat-donneur une ren-
contre avec un tiers neutre pour
lui donner I’occasion de s’inter-
roger a voix haute sur la liberté
de son choix et participer ainsi
a mieux réfléchir avec les
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équipes concernées aux enjeux
éthiques que continuent de sou-
lever le recours a des donneurs
vivants de foie.

Le protocole « précarité » a
pour objet d’explorer les
attentes des personnes en situa-
tion de grande précarité vis-a-
vis du systéme de soins. L’étude
consiste a rencontrer les per-
sonnes sans domicile fixe se
présentant soit aux urgences du
SAU de Cochin, soit a la PASS
de I’hopital Hotel-Dieu a Paris,
soit & la consultation santé
mentale-exclusion de I’hdpital
Sainte Anne a Paris pour les
interroger sur leurs relations
avec le systeme hospitalier.

Le protocole « cancer » s’inté-
resse aux déterminants éthiques
de la prise en charge du can-
cer colorectal chez les patients
agés de plus de 75 ans. Il
concerne deux filiéres de soins,
I’'une prenant en charge des
patients essentiellement ambu-

latoires, inclus soit a travers
I’'unité d’endoscopie digestive,
soit a travers le service de chi-
rurgie digestive de I’hdpital
Cochin, I'autre s’adresse a des
patients institutionnalisés dans
un service de moyen ou long
séjour gériatrique a I’hopital
Charles Foix d’Evry.

Le protocole « cardiologie »,
étudie, quant a lui, les pratiques
et leurs déterminants éthiques
en matiere de prise en charge
de la maladie coronarienne
chez les plus de 80 ans. L’étude
a été menée a la fois a Cochin,
en CHU eten CHG, a Auxerre.
Le protocole « transsexuel » a
été mis en place a la demande
du centre de référence multi-
disciplinaire d’lle de France
pour la prise en charge des
transsexuels. Il consiste a
accompagner le processus de
décision conduisant a accueillir
favorablement ou non les
demandes de réassignation hor-
mono-chirurgicale de sexe

pour étudier au cas par cas
quels en ont été les principaux
déterminants éthiques.

Le protocole « maison de
retraite » cherche a identifier
quels sont les éléments qui déter-
minent les stratégies médico-
sociales chez les personnes
agées, vivant en institution.
L’objectif est de décrire les pra-
tiques concernant les décisions
médico-sociales a trois
moments-clés: I'arrivée du
patient en institution, un chan-
gement important de sa situation
médico-sociale et sa fin de vie.
Le protocole AMP s’intéresse
aux demandes d’acces a I'assis-
tance médicale a la procréation
en situation limite au plan
éthique, du fait soit de I’age,
soit d’'une maladie transmis-
sible ou chronique grave, soit
de la nécessité de recourir a
une technique pour I'instant
illégale, en I'occurrence la ges-
tation pour autrui.

Enfin, le protocole « EVC/EPR »
a été congu pour répondre a la
demande d’accompagnement
au plan éthique de I'ouverture
d’une nouvelle unité d’accueil
de patients en état végétatif chro-
nique ou pauci-relationnel a
I’hdpital Georges Clemenceau.

Pour tous les patients inclus dans
I'un ou l'autre de ces protocoles,
le travail consiste a les voir en
entretien, eux et/ou I'un de leurs
proches, ainsi que le médecin-
référent pour la décision en
débat. Comme lors d’une sai-
sine spontanée, les entretiens
d’éthique clinique ont pour
objet de tenter d’identifier quels
sont les arguments qui sous-ten-
dent la position de chacun, qui
pese le plus dans la décision in
fine, et avec quel argument. Le
but est de recueillir suffisamment
de données de terrain pour pou-
Voir ensuite mener une discus-
sion avec I'équipe demandeuse
a propos de la pratique qui la
met en difficulté au plan
éthique, aprés en avoir mieux
cerné les enjeux, grace a cet
accompagnement pratique sur
plusieurs mois.

Les faits marquants de
cette expérience

Au cours de ces cing ans, I’acti-
vité du Centre s’est progressi-
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vement consolidée, puis stabi-
lisée. Afficher une activité de
saisines spontanées aux alen-
tours de 30 a 40 par an n’est
pas banal quand on sait que la
plupart des autres expériences
européennes se stabilisent plu-
tot aux alentours de dix consul-
tations annuelles (3).

Les centres d’éthique clinique
nord-américains ont eux une
activité variable. Certains sont
tres actifs, de I'ordre de 100 a
200 consultations par an
comme le MacLean Center de
Chicago ou la consultation du
Docteur Berezia a I’hopital de
I’Université MacGill & Mont-
réal. Ce sont souvent des
centres qui ont d’abord été
créés comme Cochin pour
développer une activité de
consultation d’éthique, activité
qui continue de fonder leur
principale légitimité. Puisily a
les autres, plus nombreux, pour
qui la consultation ne repré-
sente qu’un axe parmi d’autres
des activités a I’origine de la
structure, et dont le volume de
consultations ne dépasse en
général pas quelques dizaines
de cas par an. On remarque
que les premiers sont plutbt
dirigés par des médecins quand
les seconds le sont plutdt par
des philosophes.

Le centre de Cochin a explici-
tement été congu sur le modéle
du MacLean Center de Chicago
(4), centre de réputation inter-
nationale, dirigé par le Profes-
seur Mark Siegler, I’'un des tout
premiers a avoir développé et
conceptualisé I’approche
d’éthique clinique et qui conti-
nue d’étre référent dans le
domaine (5). Avec le temps, il
semble que le centre de Cochin
reste assez proche dans son ins-
piration et son fonctionnement
de son centre-mére, c’est a dire
gu’il reste résolument centré sur
un cceur de métier de consul-
tation d’éthique clinique plutot
que de réflexion sur les divers
enjeux éthiques que pose en
geénéral la pratique soignante a
I’hdpital.

L’ouverture a la saisine directe
par les patients ou leurs proches
est une spécificité du centre de
Cochin. Trées peu de structures
équivalentes qu’elles soient
européennes ou nord-améri-
caines fonctionnent ainsi.
L’explication en vient proba-

blement des conditions de
création de ces structures. Elles
ont en général été ouvertes, il y
a plus de dix, voire vingt ans a
une époque ou le mouvement
en faveur des droits des
malades n’avait pas I’'ampleur
gu’il a aujourd’hui, et d’abord
en réponse a un besoin du
corps soignant. L’ouverture du
centre de Cochin, étroitement
liée au plan historique a la loi
droits des malades, et dans un
objectif explicite d’intermédia-
tion aux éventuelles difficultés
relationnelles engendrées par
celle-ci rendait indispensable
une possibilité de saisine
directe par les patients.

L’'importance des saisines
patients, alors que le Centre est
peu connu du grand public,
témoigne que ce choix répond
a un besoin manifeste. Les
patients sont de plus en plus
nombreux & souhaiter partici-
per a la décision qui les
concerne et a s’estimer légi-
times pour discuter des limites
de I'intervention de la méde-
cine (6). C’est a cette tendance
qu’a répondu la loi du 4 mars
2002 relative aux droits des
malades et a la qualité du sys-
téme de santé. Elle réaffirme et
consolide les droits du patient :
« Toute personne prend, avec
le professionnel de santé et
compte tenu des informations
et des préconisations qu’il lui
fournit, les décisions concer-
nant sa santé » (7). C’est en
général parce qu’ils n’arrivent
pas a faire prendre en compte
suffisamment & leur sens leur
avis dans la décision médicale
qui les concerne que les
patients ou leurs proches sai-
sissent le Centre d’éthique cli-
nique. Le plus souvent, la déci-
sion en cause est pour eux
cruciale en cela qu’elle engage
des enjeux qu’ils considerent
comme existentiels: mettre en
route une grossesse, l’inter-
rompre, refuser un traitement
guelles qu’en soient les consé-
quences, décider d’un arrét de
soins ou au contraire donner
une chance supplémentaire a
la médecine d’étre efficace,
donner un morceau de foie,
etc. Les patients ont souvent le
sentiment que sur ces ques-
tions, c’est leur avis qui doit pri-
mer car c’est d’eux qu’il s’agit
au premier chef et qui auront a



vivre les conséquences de la
décision prise.

La consultation du centre
par les soignants

Comparativement a la saisine
directe par les patients dont on
ne s’attendait pas a ce qu’elle
soit si forte, la consultation du
Centre par les soignants sur une
situation ou l'autre particulié-
rement difficile reste relative-
ment modeste et stable. L’hypo-
these explicative en est
peut-étre que les besoins des
équipes en éthique clinique ne
sont pas dans une consultation
du Centre a chaque fois que se
pose une question « éthique-
ment » sensible. Les équipes se
disent rompues a ce genre
d’interrogation, elles conside-
rent que c’est ce qui fait la
richesse et I'intérét du métier et
n’éprouvent pas le besoin
d’une aide extérieure pour les
résoudre. Leurs besoins sont
davantage, semble-t-il, soit vis
a vis d’une nouvelle demande
émergente, vis a vis de laquelle
elles n’ont pas encore arrété
leur réponse en pratique, soit a
I'inverse a propos d’une situa-
tion paradigmatique qu’elle
connaisse bien, a laquelle elles
ont I’habitude de répondre
d’une certaine fagon, mais
qu’elles aimeraient voir revisi-
ter par une équipe extérieure
multi-disciplinaire a qui elle
reconnaisse une certaine exper-
tise « éthique ».

Le premier type de besoin est
illustré par exemple par les sai-
sines qui concernent les moda-
lités d’application de la loi Leo-
netti: « pouvons-nous accueillir
favorablement au nom de la loi
Leonetti I'arrét d’alimentation et
d’hydratation que nous
demande ce patient arrivé a un
stade avancé de sa SLA et qui
ne souhaite pas poursuivre sa
vie, connaissant la facon dont
la maladie va progresser ». Il est
probable qu’une fois que la pra-
tique en la matiére sera stabili-
sée, a distance des premieres
années d’application de la loi,
les demandes sur ce theme se
tariront au profit d’'une autre
nouvelle demande émergente.

La réponse apportée par le
Centre au deuxiéme type de

besoin des équipes se fait sous
la forme des protocoles de
recherche dont il a déja été
question longuement dans le
corps de ce papier. Y répondre
sous cette forme, c’est refuser
I'idée selon laquelle une exper-
tise éthique a priori pourrait
exister sur ces questions, mais
proposer d’y réfléchir selon une
méthode systématique et
casuistique, trés ancrée dans la
réalité des situations humaines
et des pratiques cliniques, et
dans une configuration multi-
disciplinaire diversifiée, davan-
tage représentative de la société
civile dans son ensemble que
ne I’est une équipe soignante
en général. L’idée est de ren-
voyer aux équipes deman-
deuses un regard différent sur
leurs pratiques et, en les
accompagnant ainsi pas a pas
dans leur pratique de les inter-
peller sur les arguments
éthiques qui sous-tendent leurs
décisions pour voir lesquels
font ou non débat.

Conclusion :
vers la création d’autres
centres en France

Apres cing ans d’existence, le
bilan est pour nous concluant.
Visiblement, la structure
répond a un besoin. Coté soi-
gnants, la principale demande
consiste en un accompagne-
ment sur la durée a propos
d’une situation clinique-type a
laquelle il faut régulierement
faire face et qui pose probléme
au plan éthique. On est donc
loin de la saisine pour
décharge de responsabilité que
craignaient certains lors de la
constitution du Centre: ce n’est
jamais pour fuir leur responsa-
bilité éthique et professionnelle
que les équipes nous saisissent,
mais bien au contraire pour
mieux se I’approprier et en
comprendre les enjeux. De ce
point de vue, la composition
multi-disciplinaire du groupe
d’éthique clinique leur apporte
un éclairage particulierement
appréciable, disent-ils, parce
que diversifié et susceptible,
par sa polyvalence de les enri-
chir.

Coté patients, les besoins
devraient continuer de se
développer pour au moins

deux raisons: d’une part la
volonté de plus en plus mani-
feste des personnes malades et
de leurs proches de participer
davantage aux décisions médi-
cales qui les concernent,
d’autre part le mal qu’ils ont a
se faire entendre sur ce point
des soignants et particuliére-
ment des médecins. Leur
revendication apparait comme
une revendication de respon-
sabilité : ils souhaitent ne pas
se démettre de ce qu’ils consi-
dérent comme faire partie de
leur responsabilité en face
d’évenements-clés de I'exis-
tence, le début et la fin de la
vie, comme d’autres moments
de rencontre avec la maladie,
la vulnérabilité ou la souf-
france.

Le développement de la struc-
ture sur quelques années est
tel qu’elle arrive a son point
de saturation en termes d’acti-
vité. Il serait souhaitable a ce
stade, que d’autres centres
s’ouvrent ailleurs, en province
notamment, pour prendre le
relais, car il n’est ni sain, ni
réaliste, que le centre de
Cochin continue de voyager a
travers toute la France pour
répondre & des saisines ponc-
tuelles. A cette fin, plusieurs
candidats provinciaux a la for-
mation d’éthique clinique
organisée pour ses besoins
internes par le Centre ont été
accueillis depuis quelques
années, qui peinent jusqu’a
présent a trouver les appuis

nécessaires a des développe-
ments locaux.

Deux remarques méritent
encore d’étre faites en guise de
conclusion. La premiére pour
souligner la force de I'approche
multi-disciplinaire. Pour nous,
il est clair aujourd’hui que c’est
cette composition délibérément
multiple qui permet le renou-
vellement de la pensée, notam-
ment éthique sur les questions
que posent la pratique médi-
cale en situation limite ou du
moins éthiquement sensible.
La deuxieme pour relever
I’'importance d’alimenter le
débat public sur les grandes
questions d’éthique que ne
cessent de soulever I'avancée
des techniques et des pratiques
médicales & partir de la fagon
dont elles se posent concrete-
ment au jour le jour sur le ter-
rain et difféeremment pour
I’ensemble des acteurs en pré-
sence que sont le patient et

ceux qui le représentent d’une
part, les différents soignants
qui le prennent en charge
d’autre part. ®
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Thrombine recombinante,
pour plus de sécurite ?

e ton est donné. Le 17 janvier 2008, Bayer Schering

Pharma annonce que son partenaire américain

ZymoGenetics a recu de la part des autorités sani-
taires américaines I'approbation de mise sur le marché
de sa thrombine recombinante pour une utilisation comme
produit hémostatique local. Effectivement, toute interven-
tion chirurgicale peut s’accompagner de saignements.
L’hémostase est habituellement réalisée par clampage ou
suture des vaisseaux, utilisation de pinces hémostatiques
ou électrocoagulation etc... Mais dans certaines circons-
tances, ces moyens sont insuffisants et peuvent étre sup-
pléés par I'utilisation d’hémostatiques a usage local.
Structurellement et fonctionnellement semblable a la
thrombine humaine, cette rThrombine, produite par génie
génétique est indiquée en chirurgie en complément des
techniques conventionnelles d'hémostase.

L’hémostase en chirurgie cardiovasculaire s’avere extré-
mement importante, mais pas seulement comme le sou-
ligne Eric Chernin, Sarasota Memorial Hospital « /a
rThrombine sera fréquemment utilisée en complément
des techniques conventionnelles d'hémostase dans de
nombreuses procédures chirurgicales comme les chirur-
gies vasculaires, orthopédiques, la neurochirurgie ou
encore lors d’opérations a cceur ouvert ».

De nombreux produits hémostatiques topiques ont été
développés et mis a disposition des équipes chirurgicales
sous la forme de colles de fibrine.

Une des principales sources de thrombine présente dans
les colles de fibrine provient de plasmas humains poolés.
Malgré 'amélioration des techniques de purification et de
filtration, il existe toujours un risque théorique potentiel de
transmission d’éléments pathogenes dans tout produit
dérivé du plasma humain.

Prenant en compte cet aspect sécuritaire par rapport a
une source plasmatique humaine de thrombine, les labo-
ratoires ZymoGenetics ont développé une thrombine
recombinante qui ne contient aucun composant plasma-
tigue humain ni bovin. Il s’agit d’'une thrombine obtenue par
génie génétique, synthétisée a partir de cultures cellu-
laires et possédant les mémes propriétés que la thrombine
endogeéne.

Cette technologie est largement utilisée pour le traitement
de pathologies liées a un déficit en facteur de la coagula-
tion telles que ’hémophilie par exemple.

Ainsi, les protéines recombinantes comme la thrombine
peuvent étre produites non seulement avec un tres haut
degré de pureté mais aussi sans dépendance aucune vis-
a-vis d’'une source humaine ou animale et répondre ainsi
aux besoins du marché.
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Cette thrombine recombinante, sera prochainement com-
mercialisée en Europe par Bayer Schering Pharma. Cette
protéine est la premiére, et aussi la seule thrombine recom-
binante approuvée pour une utilisation large. Lagrément de
la FDA (Food and Drug Administration) marque les débuts
de Recothrom® (nom commercial utilisé aux USA).
Considérée comme une aide a ’lhémostase, elle répond aux
attentes des chirurgiens lors de petits saignements de capil-
laires, mais aussi quand les techniques chirurgicales stan-
dards s’averent inefficaces ou peu pratiques.

Cette nouvelle offre des laboratoires Bayer Schering Pharma
est donc une solution innovante de par son origine recom-
binante, et devrait compléter de maniére intéressante I'arse-
nal des hémostatiques disponibles aujourd’hui.

rThrombine ou thrombine
recombinante:

— Hémostatique topique utilisé en chirurgie, en
adjuvant des méthodes conventionnelles

— Efficacité sans les risques de contamina-
tion potentielle liés aux sources humaine ou
animale

— Innovation dans le domaine de ’hémostase
locale grace un process de fabrication sir et
reproductible

Alexander A. Hemostasis in subjects Undergoing Spine Surgery. US
Musculoskeletal Review 2007: 47-48

Bishop PD, Lewis KB, Schultz, et al. Comparison of Recombinant Human
Thrombin and Plasma-Derived Human a-Thrombin. Semin Thromb
Hemost 2006 ; 32 (Suppl 1) : 86-97

Chapman WC, Lockstadt H, Singla N, Kafie FE, Lawson JH. Phase 2,
randomized, double-blind, placebo-controlled, multicenter clinical
evaluation of recombinant human thrombin in multiple surgical indi-
cations. J Thromb Haemost 2006 ; 4 : 2083-5

Chapman WC, Singla N, Genyk Y, McNeil JW, Renkens KL Jr, Rey-
nolds TC, Murphy A, Weaver FA. A Phase 3, Randomized, Double-
Blind Comparative Study of the Efficacy and Safety of Topical Recom-
binant Human Thrombin and Bovine Thrombin in Surgical
Hemostasis. J Am Coll Surg, 2007 ; 205 : 256-65

MEMORANDUM

Food and Drug Administration, Center for Biologics Evaluation and
Research, 2008.
http://www.fda.gov/cber/products/recothrom.htm

Magill-Lewis J, Recombinant thrombin introduced for use in sur-
geries, Health-System Edition 2008.
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de Chirurgie Thoracique =

. . Q
et Cardio-Vasculaire c

Vasculaire a été créée en 1947 sur une méme logique anato-
mique intra thoracique et comprend 3 branches: la chirurgie
Cardiaque, la chirurgie Thoracique et la chirurgie Vasculaire.
Ses statuts ont étés remaniés en 1997 afin d’adapter les buts a la pra-
tique actuelle de la chirurgie:
La formation des jeunes chirurgiens et la formation continue sont
assurées par le College de chirurgie Thoracique et cardiovasculaire
dont I’enseignement est réalisé aussi bien lors des réunions natio-
nales que régionales. C’est le college qui valide cet enseignement
de 3 a 4 années de post internat par un examen annuel qui se
déroule en deux temps : admissibilité sur dossier puis examen por-
tant sur la pratique de I’exercice professionnel. Cette validation
est un des prés requis pour étre Membre de la SFCTCV.
Par I'intermédiaire du comité d’évaluation des pratiques profes-
sionnelles la Société dispose des registres nationaux de chirurgie
cardiaque (EPICARD) et thoracique (EPITHOR), d’un organisme
agrée par la HAS permettant I'accréditation des médecins et est a
I’origine des recommandations de la spécialité (ex: Les bonnes
pratiques dans la chirurgie du cancer broncho-pulmonaire et dans
la chirurgie de réduction de volume de I"emphyseme).
Le comité d’exercice professionnel est un partenaire privilégie des
différentes instances ministérielles. En effet la chirurgie cardiaque
fait partie des 5 disciplines régies par décret sur le mode inter régio-
nal (au méme titre que les bralés, la transplantation, la neurochi-
rurgie et la neurovasculaire). 68 centres disposent actuellement
d’une autorisation.
Le comité scientifique organise les réunions internationales tant
« les journées d’automne » que le « congres de juin » qui regrou-
pent la totalité des acteurs de la profession, certes les chirurgiens
thoraciques et cardiovasculaires mais également les anesthésistes
spécialisés dans nos chirurgies, ainsi que les kinésithérapeutes tho-
raciques et les techniciens de circulation extracorporelle. Les infir-
mieres regroupées au sein de I’AFICCT organisent en parallele leur
propre réunion avec certaines séances communes.
La communication de la Société est assurée par le journal de chi-
rurgie Thoracique et cardiovasculaire édité par nos soins, il accepte
des textes en frangais et en anglais, et par le site de la SFCTCV
www.sfctev.net.
La mémoire et le dynamisme de notre Société reposent enfin sur un
secrétariat permanent dont le siege est situé 56 Boulevard Vin-
cent Auriol - 75013 Paris
Tel: 0142 16 42 10 - Fax: 01 42 16 42 09 - E-mail : sfctcv@wanadoo.fr

I a Société Frangaise de Chirurgie Thoracique et Cardio-

Pr Alain Pavie

Le 61° congres de la société en Juin 2008 a Versailles est I’évene-
ment majeur de notre société cette année et ne faillira pas a la tra-
dition. Il vous est largement commenté dans I’éditorial du Président
de ce Congres, le Professeur Jacques Azorin.

—e ¢ IL w

Alain Pavie, Président de la SFCTCV

el Dahan Marcel Dahan, Vice-président de la SFCTCV
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es pathologies thoraciques et cardio-vasculaires occupent
une place majeure dans les affections qui frappent au
quotidien nos populations. Leur prise en charge en per-
manente évolution reste un défi a relever au quotidien.
Le congrés de la SFCTCV qui aura lieu a Versailles du 4 au 6
juin 2008 abordera plusieurs themes essentiels dans I’approche
de ces pathologies:
= la formation de nos jeunes chirurgiens avec les spécificités
inhérentes & chaque spécialité mais aussi la formation du
futur,
= la recherche et le développement de nouvelles techniques
en chirurgie cardiaque, thoracique et vasculaire,
= |’approche multi-disciplinaire de chaque pathologie dans
des domaines aussi divers que I’oncologie thoracique, les
pathologies coronariennes et valvulaires, les pathologies vas-
culaires obstructives et anévrysmales.
Seront évoqués également des themes généraux comme :
= les criteres de qualité associés a I’analyse des événement
porteurs de risques et au logiciel de recueil de données épi-
démiologiques EPITHOR, EPIVASC et EPICARD,
= l'aspect juridique de notre profession et la définition des
regles de I'art,
= |’amélioration de la prise en charge de I'infection,
= le point sur les thymomes, les sterno-chondroplasties, les
pathologies cardiaques congénitales, les transplantations et
I’assistance circulatoire.
Ce congres accueillera toutes les disciplines médicales et para-
médicales concernées par ces pathologies et permettra a chacun
de parfaire et d’échanger ses connaissances mais aussi de décou-
vrir gréce a un parc d’exposition exceptionnel de 650 m? les der-
niers développements technologiques et médicaux de I'industrie.

L’équipe du Conseil d’Administration et de la SFCTCV,
Caroline de CISSEY et moi-méme seront a votre écoute pour
vous aider a profiter pleinement de ce moment d’exception.

Pr Jacques F. AZORIN,
Président du congres.
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Résumé

La chirurgie du cancer du
poumon doit étre réalisée
dans des établissements
autorisés par des chirurgiens
thoraciques qualififiés. La
voie d’abord de référence est
la thoracotomie postéro-laté-
rale. Chez I'opéré a risque
standard, I’exérése pulmo-
naire est au minimum une
lobectomie, et I’exérése asso-
cie un curage ganglionnaire
systématique. L’objectif de la
chirurgie est la réalisation
d’une résection complete
« RO », au prix d’un risque de
déces postopératoire infé-
rieur a 5 %, pour un bénéfice
en termes de survie globale
supérieur a 60 % a 5 ans
pour les malades de stade pl.
En cas de nécessité d’un élar-
gissement de I’exéréese aux
structures pariétales ou
médiastinales contigués, les
résections en-bloc sont pré-
férables aux résections dis-
continues. La pratique d’exé-
reses élargies aux structures
médiastinales n’est recom-
mandée que dans les établis-
sements ayant un plateau
technique adapté. Le renfort
systématique de la suture ou
de I’'anastomose bronchique
par lambeau régional en cas
de pneumonectomie droite,
de lobectomie ou de pneu-
monectomie bronchoplas-
tique, de radiothérapie pré-
opératoire ou de diabete est
recommandé.

I. Introduction

|
Le cancer primitif du poumon
est de loin le responsable du
plus grand nombre de décés
par cancer, avec prés de
27000 déces par an en France.
L’exérése chirurgicale est la
pierre angulaire du traitement
des cancers non a petites cel-
lules (CPNPC) non métasta-
tiques. Pour autant, il n’exis-
tait a ce jour aucune
recommandation quant aux
conditions et criteres de qua-
lité de cette chirurgie. Or, tant
les aspects pratiques de I’acte
chirurgical que sa qualité peu-
vent varier grandement et
influencer fortement la qualité
des résultats. La technique de
lymphadénectomie [1] ou
I’expérience d’une équipe chi-
rurgicale [2] ont ainsi un
impact sur la survie a long
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pratiques chirurgicales

dans le traitement du cancer
non a petites cellu

primitif

es du poumon

par le Pr Pascal Thomas, service de chirurgie thoracique, hépital Sainte Marguerite APHM

terme des opérés d’une ampli-
tude au moins équivalente, a
stade égal de la maladie, que la
chimiothérapie périopératoire,
érigée en standard thérapeu-
tique des stades Il & IlIA opé-
rés [3].

Une démarche rigoureuse et
explicite, conforme aux recom-
mandations publiées par
I’ANAES en 1999 [4], a été
appliquée pour préparer ces
recommandations. Elle a été
fondée sur une analyse et une
synthése objectives de la litté-
rature scientifique, des avis
d’experts et de professionnels
et des enquétes de pratiques
par I'interrogation de la base de
données du registre national
EPITHOR® de la Société Fran-
caise de Chirurgie Thoracique
et Cardio Vasculaire [5] ayant
permis d’établir un état actuel
des connaissances et des pra-
tiques. Elle a inclus une navette
entre le groupe de travail et le
groupe de lecture pour la
rédaction des versions succes-
sives des recommandations.
Elle a enfin prévu I’élaboration
d’un plan de diffusion des
documents de recommanda-
tions, la mise en application des
recommandations et la mesure
de leur impact, en particulier
par le biais du registre national
EPITHOR®.

Les présentes recommanda-
tions ne concernent que les dif-
férents aspects techniques qui
composent I'acte chirurgical,
sans référence directe aux
aspects stratégiques et/ou mul-
tidisciplinaires de la prise en
charge thérapeutique, ni a
I’appréciation de I’opérabilité
fonctionnelle des candidats a
une chirurgie. Il est avant tout
destiné aux chirurgiens afin de
les aider dans leur pratique
quotidienne. Il a aussi pour
ambition de constituer le réfé-
rentiel d’un éventuel audit cli-
nique sur les pratiques chirur-
gicales dans le traitement du
cancer du poumon.

Les questions soumises au
groupe de travail étaient:

1. Quelles sont les conditions
de réalisation de la chirur-
gie du cancer du poumon?

2. Quels sont les objectifs du
traitement chirurgical ?

3. Comment choisir la voie
d’abord?

4. Comment choisir le type
d’exérése pulmonaire?

5. Quel type de lymphadé-
nectomie doit étre réalisé?

6. Quelles sont les autres condi-
tions des exéreses élargies?

7. Quand et comment préve-
nir la déhiscence des sutures
bronchiques?

8. Quels sont les criteres de
qualité de I’exérese chirur-
gicale des cancers du pou-
mon?

Sur la base de I'analyse de la
littérature ayant donné lieu a la
publication d’un document
revu par un groupe expert mul-
tidisciplinaire [6], il a été pro-
posé, chaque fois que possible,
des recommandations. Selon le
niveau de preuve des études sur
lesquelles elles sont fondées,
les recommandations ont un
grade variable, et sont classées
en grade A, B ou C selon les
modalités suivantes:

= grade A: preuve scientifique
(niveau 1), établie par des
études de fort niveau de preuve
(essais comparatifs randomisés
de forte puissance, méta-ana-
lyse d’essais comparatifs ran-
domisés, analyse de décision
basée sur des études bien
menées);

= grade B: présomption scien-
tifique (niveau 2), fournie par
des études de niveau de preuve
intermédiaire (essais compara-
tifs randomisés de faible puis-
sance, études comparatives
non randomisées bien menées,
études de cohorte);

e grade C: fondé sur des
études d’un moindre niveau de
preuve scientifique (niveaux 3
et 4): études cas-témoins,
études comparatives avec biais
importants, études rétrospec-
tives, séries de cas, études épi-
démiologiques descriptives.
En I’absence de précision, les
recommandations reposent sur

un accord professionnel au sein
du groupe de travail et du
groupe de lecture.

Il. Quelles sont les
conditions de réalisation
de la chirurgie du cancer
du poumon ?

= Laqualification du chirurgien
influence favorablement la mor-
talité et la morbidité opératoire
des exéreses pulmonaires, en
particulier chez les sujets a
risques, agés et porteurs de co-
morbidités. La chirurgie du
cancer du poumon doit donc
étre pratiquée par des chirur-
giens spécialisés (grade B).

= Les caractéristiques de I'éta-
blissement de soins sont a
méme d’influencer la mortalité
et la morbidité opératoire des
exéreses pulmonaires pour can-
cer, ainsi que la survie a long
terme des opérés. La chirurgie
du cancer du poumon doit
donc étre réalisée dans des éta-
blissements autorisés (grade B).

= |l existe une relation forte et
constante entre le volume
d’activité et la mortalité opéra-
toire de la chirurgie du cancer
du poumon des lors que I'on se
réfere a un seuil minimal
d’activité qui reflete tant la per-

TE

formance individuelle du chi-
rurgien que I'investissement en
ressources humaines et pla-
teaux techniques de I’établis-
sement de soins. Ce seuil se
situe quelque part entre 10 et
20 interventions a visée cura-
tive par an pour le chirurgien,
et 20 et 40 interventions/an
pour I’établissement (grade B).

= Le recueil prospectif des
résultats immédiats et a long
terme de la chirurgie du
CPNPC par chirurgien et/ou par
établissement est recommandé
(accord d’experts).

= La participation a une base
de données nationale et/ou
internationale est encouragée,
lorsqu’elle permet le recense-
ment d’évenements sentinelles
comme le taux de résections
complétes, le taux de thoraco-
tomies exploratrices et celui des
infections liées aux soins, et le
calcul d’un score de mortalité
attendue (accord d’experts).

I1l. Quels sont les
objectifs du traitement
chirurgical ?
|

= La mortalité opératoire glo-
bale des résections pulmo-
naires pour CPNPC, définie par
la survenue du décés dans les
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30 jours suivants la chirurgie
ou au-deld au cours de la
méme hospitalisation, doit étre
inférieure a 5 %. Ce risque des
exéréses pulmonaires pour
cancer est actuellement com-
pris entre 0 % et 2 % apreés
résection infralobaire, 2 % et
5 % aprés lobectomie, et 5 %
et 15 % apres pneumonecto-
mie (grade B).

= Lasurvie associée aux stades
| peut étre raisonnablement
attribuée a la seule chirurgie
qui en est pratiquement tou-
jours le seul traitement. Par
contre, plus le stade est avancé,
plus la chirurgie s’adresse a un
sous-groupe de patients sélec-
tionnés, et plus elle s’inscrit
dans une stratégie multimodale.
La survie globale a 5 ans aprés
résection compléte d’une
tumeur de stade pl doit excé-
der 60 % (grade B).

IV. Comment choisir
la voie d’abord ?

= La thoracotomie postéro-
latérale avec section des
muscles larges de la paroi tho-
racique est la voie d’abord de
référence (grade B). Les thora-
cotomies postéro-latérale, laté-
rale ou axillaire, et antéro-laté-
rale d’épargne musculaire, les
abords vidéo-assistés, les abords
antérieurs sont des options.

= Les thoracotomies d’épargne
musculaire sont des alternatives
a la thoracotomie postérolaté-
rale (grade B). Elles procurent
une exposition plus étroite du
champ opératoire que celle
offerte par la thoracotomie posté-
rolatérale mais suffisante pour la
réalisation sans danger des gestes
chirurgicaux nécessaires au trai-
tement du CPNPC. Elles per-
mettent de diminuer la douleur
postopératoire précoce, mais
sont équivalentes a la thoraco-
tomie postéro-latérale en termes
de récupération de la fonction
pulmonaire et d’altération de la
mobilité de I’épaule homolaté-
rale ou de la force musculaire
régionale. Leur principal avan-
tage est de permettre I'utilisa-
tion ultérieure des muscles
larges du thorax pour le traite-
ment de certaines complica-
tions de la chirurgie d’exérése
pulmonaire (empyeme, fistule
bronchique).

e les abords vidéothoraco-
scopiques comportant une
mini-thoracotomie avec ou

sans écartement intercostal
sont une alternative a la tho-
racotomie conventionnelle
pour 'exérese par lobectomie
ou résection infra-lobaire
d’une tumeur de stade clA
(grade C). lls n’offrent aucun
avantage démontré en termes
d’indicateurs cliniques pério-
pératoires (morbi-mortalité,
durée de drainage et d’hospi-
talisation), mais ne compro-
mettent pas les résultats onco-
logiques de la chirurgie a ce
stade. Les techniques totale-
ment endoscopiques sont en
cours d’évaluation.

e [es abords antérieurs, com-
portant une sternotomie, seuls
ou combinés, sont parfois
techniquement utiles ou néces-
saires dans le traitement de cer-
taines situations cliniques ou
oncologiques particulieres:
résections bilatérales, chirurgie
élargie a la caréne, a I'atrium
gauche ou a la veine cave, chi-
rurgie des tumeurs de I'apex
pulmonaire, revascularisation
myocardique concomitante
(accord d’experts).

= Dans des situations oncolo-
giques plus simples et plus
communes, la sternotomie est
une alternative a la thoracoto-
mie postéro-latérale pour
l’exérése de tumeurs des lobes
supérieurs (grade C). Elle per-
met un contrdle adéquat des
chaines lymphatiques habi-
tuellement concernées par
I’extension ganglionnaire
médiastinale de ces tumeurs,
avec des indicateurs périopé-
ratoires cependant similaires a
ceux de la thoracotomie.

V. Comment choisir
le type d’exérése
pulmonaire ?

= L’objectif technique de
I’exérése chirurgicale est la
réalisation d’une résection
macroscopiquement et micro-
scopiquement compléte « RO »
(grade B), qui est une condi-
tion nécessaire a I’obtention
d’une survie prolongée. La
résection compléte RO est défi-
nie par des marges de résection
histologiguement  saines
(marges vasculaires, bron-
chique, périphérie des struc-
tures réséquées en-bloc).

e L’étendue de Il’exérése
parenchymateuse dépend du
volume de la tumeur, de sa
topographie et de ses éven-
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tuelles extensions ganglion-
naires et aux structures de voisi-
nage. Elle est aussi condition-
née par la réserve fonctionnelle
respiratoire, I’dge et les éven-
tuelles co-morbidités (grade A).

e Chez les patients a risque
opératoire standard, I’exérése
parenchymateuse est au moins
une lobectomie, car une résec-
tion infra-lobaire expose le
patient a un risque plus élevé
de récidive locale (grade A).

e Dans un but d’épargne
parenchymateuse, la segmen-
tectomie anatomique est une
alternative a la lobectomie
pour le traitement chirurgical
des tumeurs de 2 cm et moins,
en I'absence de métastase gan-
glionnaire scissurale et/ou
hilaire, et dans certaines situa-
tions topographiques favo-
rables (grade B).

= La résection atypique n’est
pas recommandée. Elle peut
toutefois constituer une alter-
native a la segmentectomie
anatomique dans les situations
suivantes:
— Au cours d’une intervention
dont le but est exclusive-

ment diagnostique (accord
d’expert).

— A but curatif :

- pour I'exérese des opacités
en verre dépoli de moins de
2 cm de diamétre, en
I’'absence de métastases gan-
glionnaires, et a la condition
de limites de résection saines
dépassant 2 cm (grade C)

- pour le traitement chirurgical
des tumeurs de moins de 2 cm,
sur poumon anatomigquement
ou fonctionnellement unique
(accord d’experts).

= Chez les patients a risque
opératoire standard, I'atteinte
de la bronche principale, de
I’artere pulmonaire, de la
convergence des veines pul-
monaires, le franchissement par
la tumeur de la grande scissure,
I’existence d’adénopathies
meétastatiques scissurales et/ou
hilaires non clivables indiquent
habituellement la réalisation
d’une pneumonectomie, sauf
si celle-ci devait conduire a
une résection incompléte
(grade A).

= Dans certaines conditions
topographiques, anatomiques
et carcinologiques (tumeur de
petite taille envahissant la
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caréne secondaire et/ou l'ori-
gine des artéres lobaires) jugées
favorables par le chirurgien lors
de Vintervention, la lobectomie
avec broncho- et/ou angioplas-
tie peut constituer une alterna-
tive a la pneumonectomie chez
les patients a risque chirurgical
élevé (mortalité attendue > 10 %)
mais a la condition qu’elle per-
mette une résection « RO »
appréciée en per-opératoire a
I’aide de biopsies analysées
extemporanément (grade B).

= En cas de tumeur localisée a
droite, compte-tenu du niveau
actuel du risque de mortalité
opératoire de la pneumonec-
tomie de ce cété, la lobecto-
mie avec broncho- et/ou angio-
plastie est une option
alternative a la pneumonecto-
mie dans certaines conditions
topographiques, anatomiques
et carcinologiques jugées favo-
rables par le chirurgien lors de
I’intervention, chaque fois
qgu’elle permet une résection
« RO » appréciée en per-opéra-
toire & I’aide de biopsies analy-
sées extemporanément, y com-
pris chez les malades a risque
standard, car elle procure un
contréle local similaire de la
maladie au prix d’un risque
opératoire inférieur (grade B).

= En cas de tumeur localisée
a gauche, compte-tenu de
limpact possiblement délétére
de la pneumonectomie sur la
qualité de vie, la lobectomie
avec broncho- et/ou angio-
plastie est une option alterna-
tive a la pneumonectomie dans
certaines conditions topogra-
phiques, anatomiques et carci-
nologiques jugées favorables
par le chirurgien lors de I'inter-
vention, chaque fois qu’elle
permet une résection « RO »
appréciée en per-opératoire a
I’aide de biopsies analysées
extemporanément, y compris
chez les malades a risque stan-
dard (grade B).

= En cas de tumeur franchis-
sant la grande scissure, une
lobectomie élargie en-bloc a
une portion du parenchyme du
lobe adjacent est une alterna-
tive a la pneumonectomie dans
certaines conditions topogra-
phiques, anatomiques et carci-
nologiques jugées favorables
par le chirurgien lors de I'inter-
vention, chaque fois qu’elle
permet une résection « RO »,
chez les patients a risque chi-
rurgical élevé (mortalité atten-
due > 10 %) (grade C).

l“l
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VI. Quel type de
lymphadenectomie
médiastinale doit étre
réalisé ?
|

= Le curage ganglionnaire
médiastinal systématique est
recommandé chez les malades
a risque opératoire standard
(grade A). Il consiste en Iexé-
rése en-bloc des chaines gan-
glionnaires et de la graisse
médiastinale environnante
accessibles par la voie
d’abord, qui est en général
une thoracotomie (figures 1
& 2). Il permet une évaluation
plus précise du statut gan-
glionnaire que ne peut le faire
I’échantillonnage systéma-
tique, améliore la survie glo-
bale et diminue le risque de
récidive, en particulier méta-
statique chez les malades
ayant eu une résection com-
pléte (RO) d’un cancer de
stades pl-1llA, sans majorer le
risque opératoire chez les
malades a risque chirurgical
standard.

= Chez les sujets a risque chi-
rurgical majoré par leur age
avancé, et/ou ’existence de co-
morbidités sévéres, I'échan-
tillonnage ganglionnaire systé-
matique et les curages sélectifs
« lobe-spécifiques » sont des
options alternatives au curage
systématique (accord d’experts).
L’échantillonnage systématique
consiste a extraire des gan-
glions du médiastin en libérant
leur capsule de la graisse
médiastinale avoisinante. La
plévre médiastinale est incisée
et les chaines ganglionnaires
médiastinales sont inspectées.
Les ganglions qui apparaissent
anormaux sont prélevés. Des
prélévements ganglionnaires
en routine sont en outre effec-
tués. Les curages sélectifs
« lobe-spécifiques » sont limités
aux sites et chaines ganglion-
naires du médiastin habituel-
lement concernés par le drai-
nage de la tumeur selon sa
topographie : médiastin supé-
rieur pour les cancers du lobe
supérieur, médiastin inférieur
pour les cancers des lobes infé-
rieurs.

VII. Quelles sont les
autres conditions
techniques des
exéreses ?

= L’exérése en-bloc est pré-
férable aux résections dis-

continues car les manipula-
tions opératoires favorisent la
contamination du champ opé-
ratoire et I’issue de cellules
tumorales dans la circulation
sanguine, événement a méme
de conduire a une diffusion
métastatique (grade C).

= Pour les mémes raisons,
chaque fois qu’elle parait
techniquement et carcinolo-
giquement sdre, la ligature
veineuse premiére est sou-
haitable (grade C) car il est
établi qu’elle permet de
réduire le risque d’issue dans
la circulation systémique de
cellules tumorales, en dépit de
I’absence de démonstration
d’un effet positif sur la survie.

= la pratique d’exéreses élar-
gies aux structures médiasti-
nales n’est recommandée que
dans les établissements ayant
un plateau technique de haut
niveau disposant d’un acces
aux procédés d’assistance
hémodynamique et d’oxygé-
nation, et a des compétences
connexes (chirurgie orthopé-
digue ou neurochirurgie, chi-
rurgie cardiaque et vasculaire,
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chirurgie viscérale) (accord
d’experts).

VIIl. Quand et comment
prévenir la déhiscence
des sutures bronchiques ?

= Le renfort systématique de
la suture ou de I’'anastomose
bronchique en cas de pneumo-
nectomie droite, de lobectomie
ou de pneumonectomie bron-
choplastique, de radiothérapie
préopératoire ou de diabéte est
recommandé (grade B).

= [e matériel de renfort de
référence est le lambeau mus-
culaire intercostal prélevé au
moment de la thoracotomie,
avant la mise en place de
I"écarteur intercostal (grade B).

e [’utilisation d’un muscle
régional plus épais (grand dor-
sal, grand pectoral, grand den-
telé, diaphragme) ou du grand
épiploon est recommandée
en cas de trés haut risque de
déhiscence (pneumonectomie
bronchoplastique, radiothéra-
pie supérieure a 50 Gy-.)
(accord d’experts).

Figure 1. Curage ganglionnaire aprés lobectomie supérieure droite.

Figure 2. Curage ganglionnaire aprés lobectomie supérieure gauche.
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Tableau I : Critéres et indicateurs de qualité de la chirurgie du cancer du poumon

Criteres

Indicateurs de résultats intermédiaires

Indicateurs de résultats finaux

Chirurgien qualifié

Mortalité opératoire

Taux de survie globale a 5 ans des opérés de stade |

Etablissement de soins autorisé

Taux d’infections liées aux soins

Taux de survie sans récidive a 5 ans des opérés de stade |

Volume minimal d’activité
- individuel > 15/an
- de I'établissement > 30/an

Taux de résections completes

Recueil prospectif des resultats

Nombre de ganglions réséqués lors du curage

Participation a une base de données
nationale et/ou internationale

Tableau Il : Standards et Options

Standard Options Conditions
Voie d'abord Thoracotomie Thoracotomies d'épargne musculaire Possibilité de myoplasties
postérolatérale  Sternofomie & autres abords antérieurs  Lobes supérieurs, résections élargies
Abords vidéo-assistés &curéne, veine cave, apex), bilatérales
isque opératoire élevé - stade 1A
Exérése parenchymateuse Lobectomie élargie @ une portion Risque opératoire élevé, conditions locales
du lobe adjacent favorables, analyses anatomopathologiques
Atteinte hilaire et/ou scissurale - Pneumonectomie  Lobectomie broncho- et/ou angioplastique ~ extemporanées des marges
Sans atteinte hilaire et/ Lobectomie Segmentectomie Tumeur < 2 cm, (NO
ou scissurale Résection atypique «Verre dépoli », <2 cm, cNO, poumon
unique
Lymphadénectomie (urage Echantillonnage systématique Risque opératoire élevé, cNO
systématique Curage lobe-spécifique
Résection élargie En-bloc Aucune Plateau technique
Séquence ligatures vasculaires ~ Avcun Ligature veineuse premiére Conditions locales favorables
Renfort suture bronchique Myoplastie Lambeau pleural, péricardique,

intercostale

Epiplooplastie

graisse médiastinale

Muscles larges du thorax, diaphragme

Résections bron(h:)/ungioplusiiques,
pneumonectomie droite, traitement
néoadjuvant, diabéte.

Radiothérapie préopératoire > 50 Gy,
résections elargies a la caréne

e Le critére essentiel est le
caractére histologiquement
complet ou non de l'exérése. ||
est recommandé que le carac-
tere complet de I’exérese soit
déterminé et validé en RCP
aprés confrontation des don-
nées chirurgicales et anato-
mopathologiques (accord
d’experts).

= Le facteur pronostique le
plus important apres résection
compléte étant le statut gan-
glionnaire, il est essentiel de
disposer d’informations perti-
nentes et vérifiables. Les
nombres de ganglions résé-
gués et de sites ou chaines
ganglionnaires concernées
refletent collectivement la
qualité du curage. Leur intérét
gualitatif individuel, cepen-
dant, se heurte aux évidences
de I’anatomie : nombre de
ganglions tres différent d’un
individu a l’autre, d’une
chaine ganglionnaire a une

autre, grande variabilité inter-
individuelle des flux de drai-
nage. lls dépendent aussi
d’artéfacts techniques (mor-
cellement des ganglions), et
de la qualité de I’examen ana-
tomopathologique. Néan-

moins, un nombre minimal
de 10 ganglions provenant
d’au moins 3 sites médiasti-
naux différents est proposé
pour une appréciation perti-
nente du statut pN (accord
d’expert). B
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e rétrécissement aortique

(RA) dégénératif du sujet

agé est actuellement la
valvulopathie la plus fréquente
dans les pays occidentaux et son
incidence est en constante aug-
mentation du fait du vieillisse-
ment de la population. Les
études épidémiologiques per-
mettent d’estimer la prévalence
d'unRAa2a7 % chezles
sujets de plus de 65 ans, la moi-
tié d’entre eux étant asympto-
matiques.
A ce jour le traitement de réfé-
rence du RA reste le rempla-
cement valvulaire sous circu-
lation extracorporelle,
technique éprouvée qui offre
d’excellents résultats immé-
diats et a distance au prix
d’une mortalité opératoire
faible, de 3 a 5 % chez les
patients agés de moins de 70
ans, de 5 & 15 % au-dela.
L’étude Euro Heart Survey a
montré en 2003 que 31.8 %
des patients atteints de RA
symptomatique (classe Il ou
IV de la NYHA) sont refusés a
la chirurgie, malgré un pro-
nostic spontané redoutable,
pour des raisons multiples car-
diaques (insuffisance coro-
naire, infarctus du myocarde
récent, dysfonction ventricu-
laire gauche) mais aussi sou-
vent (53.8 % des cas dans
I’étude) non cardiaques (age
élevé, bronchopneumopathie
chronique obstructive sévére,
insuffisance rénale, faible espé-
rance de vie).
C’est dans le but d’apporter
une solution thérapeutique a
cette population a haut risque
que les techniques d’implan-
tation de valves aortiques per-
cutanées ont été développées.
Aprés un long développement
en laboratoire et chez I'animal,
la premiére implantation chez
I’lhomme a été réalisée le
16 avril 2002 au CHU de
Rouen par le Professeur Alain
Cribier et son équipe (Valve
Cribier-Edwards).
Initialement réservée a des cas
compasionnels, la technique
s’étend maintenant a des popu-
lations dites a « haut risque »
chirurgical ou contre indiquées
a la chirurgie pour des motifs
extra cardiaques le plus souvent.
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par le Pr Alain Prat, service de chirurgie cardiaque, hopital cardiologique, CHRU Lille

Deux dispositifs sont en cours
d’évaluation apres avoir obtenu
le marquage CE et vont trés pro-
chainement faire I'objet en
France d’une étude controlée
sous I’égide de la Haute Autorité
de Santé et des deux sociétés
savantes concernées: la Société
Francaise de Cardiologie et la
Société Francaise de Chirurgie
Thoracique et Cardio Vasculaire.
Il s’agit de la valve Cribier-
Edwards nouvellement nom-
mée Edwards Sapien dévelop-
pée par le Laboratoire Edwards
Lifesciences SAS et de la valve
Core Valve Revalving System
du Laboratoire Core Valve Inc.
La valve Edwards Sapien est
une valve aortique fabriquée a
partir de péricarde bovin. Elle
est montée sur un stent en acier
expansible par gonflage d’un
ballonnet et fixée sur celui-ci
par des sutures en PTFE. Les
diamétres de valve disponibles
actuellement sont 23 et 26 mm
et deux voies d’introduction
sont possibles, la voie artérielle
fémorale rétrograde ou la voie
transapicale par la pointe du
ventricule gauche, apres courte
thoracotomie antérieure. Le
choix de la voie est basé essen-
tiellement sur I’'anatomie de
I'aorte et des axes ilio-fémo-
raux. Pour la voie transfémo-
rale, I'implantation est réalisée
a I'aide d’un cathéter Rétroflex*
avec introducteur de 22 ou 24
Fr. Des améliorations techno-
logiques devraient trés pro-
chainement permettre de
réduire la taille de I'introduc-
teur fémoral a 18 et 20 Fr pour
les valves de 23 et 26 mm res-
pectivement. Avant implanta-
tion cette valve est fortement
sertie sur un ballonnet gon-
flable a I’aide d’un sertisseur
mécanique. L'implantation de
la valve Sapien doit étre précé-

dée de la dilatation par ballon-
net de la valve native patholo-
gique (valvuloplastie aortique).
Le positionnement de la valve
est basé sur les calcifications
valvulaires et les angiographies
supra-aortiques de référence,
I’'objectif étant de la positionner
au centre de la valve native. La
stabilité du ballonnet pendant
les quelques secondes du gon-
flage est assurée par une stimu-
lation ventriculaire droite rapide
a220/mn (pacing). Pour la voie
transapicale, I'implantation est
réalisée a I’aide du systeme
d’insertion Ascendra® et néces-
site un introducteur de 33 Fr.

Gonflage du ballonnet.

Le systeme Core Valve a fait
I’'objet de développements suc-
cessifs avec 3 générations diffé-
rentes. Actuellement ne sont uti-
lisées que les valves de
3° génération dont les principales
caractéristiques sont les suivantes
: valve en péricarde porcin mon-
tée sur un stent auto-expansible
en nitinol et fixée sur celui-ci par
des sutures en polypropyléne. La
Core Valve est exclusivement
réservée a la voie transartérielle
fémorale rétrograde et I'implan-
tation est réalisée a I'aide d’un
introducteur d’un diamétre de

18 Frau niveau distal et 12 Frau
niveau du corps. Les diametres
de valve disponibles actuelle-
ment sont 26 et 29 mm.

Compte tenu du caractere
« innovant » de cette tech-
nique, il est indispensable que,
pour le moment, sa réalisation
soit limitée a des centres sélec-
tionnés et a des intervenants
ayant suivi une formation et un

Implantation optimale.

entrainement théorique et pra-
tique rigoureux. Le choix des

ol
Core valve.

Aorte ascendanie

Ostium coronaire

Anneau aortique

Ventricule gauche
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Principales caractéristiques des prothéses percutanées
EDWARDS SAPIEN et CORE VALVE

EDWARDS SAPIEN CORE VALVE
Acier inoxydable Nitinol (alliage Nickel - Titane)
i Expansible par hallon Auto expansible
Prothése Péricarde bovin Péricarde porcin
Dimensions (mm) 23/14.5 26/47 - 51
Diam/Hauteur 26/16.1 29/45-50

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

Medicament humeupath:que traditionnellement utilisé dans
le traitement des troubles fonctionnels de la circulation veineuse
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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
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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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RESUME INHATA

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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