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MEDECINE

MEDICAL DEVICES

De nouveaux pacemakers, compatibles avec I''RM

Pour des raisons de sécurité, les agences réqulatrices interdisent le recours 3 I'lRM chez les sujets porteurs de dispo-
sitifs cardiaques implantables. Medtronic a concu un systéme novateur de pacemakers et d'électrodes, qui devraient
permettre a I'avenir a un trés grand nombre de patients de bénéficier des avantages de la technologie IRM.

ne €tude multicentrique,
U non aveugle, prospective,

randomisée et controlée, va
évaluer ce nouveau systeéme de sti-
mulateurs cardiaques. Les premiers
dispositifs utilisés dans cette étude
clinique ont été implantés a I'hopital
universitaire Ambroise Paré, a Mons,
par le Dr Stéphane Baldassarre, chef
du service de cardiologie. Le CHR de
La Citadelle a Liege participera égale-
ment a cette étude, ainsi que plu-
sieurs hopitaux en Autriche, au Cana-
da, au Danemark, en France, en Alle-
magne, en Italie, aux Pays-Bas, en Suis-
se, aux Etats-Unis et au Royaume-Uni.
Les interventions devraient s’étendre
en dehors de I'Europe, plus tard dans
I'année. Environ 350 sujets participe-
ront a I'étude. Le Généraliste a contac-
té le Dr Stéphane Baldassarre.

Pourquoi I'imagerie par résonance
magnétique nucléaire n'était-elle
jusqu'ici pas possible ou trop dan-
gereuse pour les patients porteurs
d'un pacemaker ?

Dr Stéphane Baldassarre : « CIRM
n’est pas un examen absolument im-
possible chez les patients porteurs
d’'un pacemaker. Cependant, elle pré-
sente certains dangers qui font que la
présence d’un pacemaker constitue
la principale contre-indication a cet
examen. Les risques potentiels sont,
d’abord, la transmission de I’énergie
de I'IRM au boitier, avec diverses
conséquences : I'application de for-
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“ Pour des raisons de sécurité, le recours a I'IRM était jusqu’ici interdit chez les sujets porteurs de dispositifs cardiaques implantables.
Mais cela pourrait changer prochainement.

ces de torsion sur le boitier ;la dépro-
grammation, avec perte des réglages,
défaut de détection ou de stimulation,
utilisation inappropriée des modes
de secours ; la destruction de I'appa-
reillage. Les vibrations représentent
un risque d’inconfort voire de décro-
chage des sondes. L'échauffement 2
I'extrémité des sondes peut égale-
ment €tre une source d’inconfort et
de lésions du myocarde sous-jacent,
se soldant par une élévation du seuil
de stimulation, c.-a-d. du voltage né-
cessaire pour assurer I'activité du pa-
cemaker. Les courants induits par les
radiofréquences de I'TRM constituent
un risque d’arythmies. Enfin, une per-
te de la qualité des images peut tout
simplement rendre I'examen inutile.

Les risques importants d’aryth-
mies, de choc, d’arrét cardiaque, d'u-
ne nécessité de réintervention, font
donc de I'IRM un examen a n’'utiliser
qu’en cas d’absolue nécessité.

Des études ont toutefois été réali-
sées chez 'homme et I'animal avec
des pacemakers modernes, fabriqués
apres I'an 2000, et des aimants stan-
dards utilisés en pratique courante
(1,5 tesla). Pour autant que I'on ait
pris certaines précautions, telles qu’é-
viter les patients strictement dépen-
dants, monitorer strictement I'ECG et
les parametres vitaux durant I'exa-
men, utiliser les modes asynchrones
du pacemaker, exclure les séquences
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d'IRM thoracique, il n’a pas été obser-
vé de modification de la performance
du boitier, ni des seuils des sondes. »

En quoi consiste la technologie
proposée par le fabricant ?

«Il s’agit du premier pacemaker,a
ce stade un double chambre, spéci-
fiquement dédié a la réalisation
des examens par IRM. Nous avons
implant€ les quatre premiers au sein
du service de cardiologie du CHU

Ambroise Paré. Leur différence réside
a plusieurs niveaux. Le boitier a béné-
ficié de modifications internes, évi-
tant la transmission de I'énergie en
son sein. Les sondes ont également
€té modifiées pour réduire leur capa-
citance, afin d’éviter I’échauffement
et les stimulations inappropriées. Un
mode particulier permet de réaliser
les examens IRM et un sigle les rend
reconnaissables sur une radiographie
du thorax. Il s’agit d’'un systeme com-
plet, il est donc impossible, voire tres
difficile, de proposer cette technolo-
gie lors du remplacement d’un an-
cien boitier car il faudrait enlever les
anciennes sondes. »

Pouvez-vous nous donner une bréve
description de I'étude ?

«Il s’agit donc d'un pacemaker
double chambre, présentant les mé-
mes caractéristiques qu’un modele
déja disponible sur le marché. Les in-
dications sont identiques aux stimula-
teurs cardiaques double chambre :
principalement les blocs auriculo-
ventriculaires et les dysfonctions si-
nusales. Ce pacemaker a franchi avec
succes toutes les étapes de I'expéri-
mentation in vitro et chez I'animal.

Cependant, il existe certaines contre-
indications absolues (comme dans le
cas des patients porteurs de neurosti-
mulateurs ou d’autres appareils non
compatibles) et relatives de 'IRM
(claustrophobie, démence, surdité)
qui rendraient impossible la réalisa-
tion de cet examen. Au cours de cet-
te étude, les patients bénéficieront de
I'intervention classique et du suivi
habituel en consultation, a la différen-
ce pres qu’au troisieme mois apres

I'implantation, ils seront tirés au sort
pour soit réaliser une IRM cérébrale
et lombaire, soit faire partie dun grou-
pe controle, avec un simple suivi en
consultation. Nous étudierons prin-
cipalement la tolérance clinique, les
réglages du pacemaker et les seuils
de stimulation. »

Quelle est I'importance d'un pace-
maker pour les patients souffrant
d'arythmies ?

«Avec le vieillissement de la popu-
lation et donc des tissus de conduc-
tion cardiaque, de plus en plus de pa-
tients ont besoin d’un tel appareilla-
ge pour diverses raisons. Les pacema-
kers simple chambre sont indiqués
dans la fibrillation auriculaire chro-
nique et lente. Les double chambre
s’appliquent dans les blocs auriculo-
ventriculaires et les dysfonctions si-
nusales,y compris les syndromes bra-
dycardie-tachycardie. Quant aux tri-
ple chambre, ils sont réservés a la car-
diomyopathie dilatée avec bloc de
branche gauche majeur et réfractaire
au traitement médical. En parallele,
I'IRM se développe comme une tech-
nique d’imagerie tres précise et avan-
tageuse en ce qu’elle est non irradian-
te (a l'inverse du CT scanner), quelle
propose des plans de coupe illimités,
un large champ de vision et surtout
une caractérisation chimique des
tissus et de ce fait une augmentation
de la précision diagnostique. Grace
a cette technologie, on peut suppo-
ser que les patients porteurs de ce
type de pacemaker ne seront plus
longtemps privés de cette technique
d’imagerie. »

B Propos recueillis
par le DrJ. Sierakowski

Alcool et FA

Deux études présentées au congres
annuel de la Heart Rhythm Society a
Denver, Etats-Unis, apportent des
preuves supplémentaires sur le lien
entre la consommation d'alcool et
la fibrillation auriculaire (FA). On le
savait déja pour les gros consom-
mateurs (binge drinkers) mais ces
travaux ont été menés avec des
consommations quotidiennes et
modérées d'alcool.

ans la premiere étude, I'in-
gestion quotidienne d’al-
cool (plus d’un verre par

jour) chez des moins de 60 ans aug-
mente le risque de FA et de flutter,
avec un effet dose trés marqué pour
ce dernier. Il s’agit d’une étude pro-

spective et observationnelle chez
195 patients, admis pour cardiover-
sion ou ablation d’une FA ou d'un
[flutter, qui ont été comparés a 185
sujets admis pour ablation d’une ta-
chycardie supraventriculaire et 2 un
groupe de patients en rythme sinu-
sal. Apres ajustement pour tous les
facteurs confondants, les patients
consommateurs quotidiens avaient
un risque multipli€ par 2,6 de pré-
senter une FA ou un flutter, et ce
méme a la dose recommandée de 1 a
2 verres par jour.

Dans la seconde étude, les investi-
gateurs ont cherché a savoir si la
consommation recommandée par
I’OMS (< 21 unités/semaine chez
I’'homme, < 14 unités/semaine chez
la femme) pouvait avoir un effet pro-
arythmique. Ils ont interrogé 1.000
personnes, avec un premier épisode

d’arythmie symptomatique, sur leur
consommation d’alcool. Ils ont ob-
servé une majoration du risque de
FA de 2 % a chaque consommation
dune unité supplémentaire d’alcool
par semaine. @Dy J.S.

(Source: thebeart. org)
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