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Société Suisse de Cardiologie,
Groupe de travail «Stimulation cardiague

et électrophysiologie»:

Introduction

Recommandations sur les bonnes
pratiques dans le diagnostic et

le traitement des arythmies par
stimulation cardiaque, defibrillation
interne et ablation percutanée

par catheter

s

Ces recommandations de bonne pratique pour
le diagnostic et le traitement des arythmies par
stimulation cardiaque, défibrillation interne et
ablation par radiofréquence ont été élaborées
par le comité dis groupe de travail stimulation
cardiaque et électrophysiologie en collabora-
tion avec le Comité et la Commission «Contrdle

1 Stimulation cardiaque
L T T R R

1.1 Indication, implantation et suivi

Les indications 4 I'implantation et le choix du
systéme sont [argement décrits dans la littéra-
ture [1-3, 11, 12] et ne seront pas repris ici.
Une information écrite 4 Pintention du patient
et sa signature sur un formulaire de consente-
ment éclairé sont les conditions préalables
nécessaires a 'implantation d'un stimulateur
cardiaque.

Limplantation d’un stimulateur cardiaque est
du domaine exclusif des cardiologues FMH
formés a cette technique, des chirurgiens car-
dio-vasculaires FMH ou encore des chirurgiens
FMH (chirurgie générale) en collaboration
avec un cardiologue FMH formé i ces tech-
niques. Un systéme de stimulation cardiaque
épicardique ne peut étre implanté que par un
chirurgien cardio-vasculaire FMH.,

Le suivi des patients porteurs de pacemaker
doit se faire [3, 4, 7] 4 intervalles réguliers. Le
premier contrble doit avoir lieu avant que le pa-
tient ne quitte ’hépital. Le deuxiéme contrdle
se fait environ 2 & 6 semaines aprés ['implan-

de qualité» de la Société Suisse de Cardiologie,
Les présentes recommmandations décrivent les
conditions minimales, de formation postgra-
duée et de formation continue et les exigences
concernant infrastructure et le nombre annuel
minimum & effectuer. '

tation, le troisiéme contrdle 6 3 12 mois aprés
Pimplantation puis & intervalles réguliers de 6
a 12 mois. Si des signes d’épuisement de la bat-
terie sont détectés, les contrdles devront étre’
plus rapprochés.

1.2 Formation postgraduée et continue
et volume d’activité

FPormation postgraduée du médecin respon-
sable d’un centre d’implantation de stimula-
teur cardiague

Formation postgraduée dans le domaine

de la stimulation cardiaque

En plus de la formation postgraduée en car-
diologie ou en chirurgie cardio-vasculaire, une
formation postgraduée spécifique en stimu-
lation cardiaque est indispensable. Dans un
centre de formation reconnu, Pimplantation
peut étre effectuée par un médecin assistant
sous la supervision et/ou la responsabilité d’un
médecin cadre compétent dans le domaine
[16-18].
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Cette formation postgraduée spécifique aura

lieu pendant la formation postgraduée en car-

diologie ou en chirurgie cardio-vasculaire,
dans un centre reconnu en Suisse ou & P’étran-
ger.

Cette formation comprendra:

— la participation & un minimum de 60 inter-
ventions (primoimplantation et réinterven-
tion pour épuisement de la batterie ou dys-
fonctionnement des électrodes), dont 40
comme premicr opérateur;

- des connaissances approfondies sur les
caractéristiques et les applications des dif-
férents stimulateurs cardiaques et des élec-
trodes;

- des connaissances approfondies sur la pro-
grammation et 'optimalisation des para-
meétres de stimulation des différents systémes
existants;

- la participation réguliére 4 une consultation
de contrble des stimulateurs cardiaques;

~ la durée de la formation et le nombre d’in-
terventions devront étre documentés (cata-
logue d’interventions, registre}.

Formation continue

Tous les médecins pratiquant dans le domaine
de la stimulation cardiaque sont tentus de suivre
une formation continue dans le domaine. Ceci
est également valable pour les médecins qui
n’implantent pas, mais qui sont impligués dans
le suivi des patients porteurs de stimulateurs
cardiaques.

La formation continue {10 heures/année) com-

prendra: .

— une formation sur les nouveaux types de sti-
mulateurs cardiaques et d’électrodes;

— la participation aux réunions scientifiques
de la Société Suisse de Cardiologie 4 des
congrés internationaux et/ou la participa-
tion & des cours de formation postgradués
organisés par le groupe de travail «stimu-
lation cardiaque et électrophysiologie» ou
sous son patronat;

~ la lecture réguliere des publications scienti-
fiques en relation avec ce domaine.

Documentation de la formation continue

La documentation de la formation continue est
effectuée par autodéclaration,

Volume d’activité minimale aprés formation
postgraduée

Le nombre annuel minimum d’implantations
par opérateur est de 15 (changements et/ou ré-
visions de systéme inclus [10].
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1.3 Particularités, infrastructure et activité
d’un centre d’implantation
de stimulateurs cardiaques

Le centre doit étre dirigé par un médecin éom-
pétent, selon les critéres définis ci-dessus (car-
diologue FMH spécialement formé, chirurgien
cardio-vasculaire FMH ou titre équivalent).
Dinfrastructure du centre d’implantation doit
offrir des locaux et les appareils nécessaires aux
implantations [7]. Du personnel paramédical
spécialement formé doit étre disponible,

Consultation pour le suivi de patients portenrs
de pacemaker

Les références 3 et 4 indiquent les conditions
nécessaires & la bonne conduite d’une consul-
tation ambulatoire de stimulation cardiaque
(équipement, but, formation, examen cli-
nique). La consultation doit permettre un suivi
cardiologique adéquat des patients porteurs de
stimulateurs cardiaques ainsi qu’une program-
mation optimale du systéme implanté. Les
complications potentielles de tels systémes doi-
vent étre connues. Le nombre minimal de pa-
tients suivis annuellement doit étre de 100. Les
contrbles ne doivent pas &tre dépendants d’un
soutien des techniciens de Pindustrie.

Personnel paramédical

Il comprend le personnel infirmier diplémé ou
des techniciens en cardiologie, bénéficiant
d’une formation spécifique dans la program-
mation des stimulateurs et familiers avec les
tests nécessaires lors des implantations,

Activité d’un centre d’implantation

Dans un centre d’implantation, tous les sys-
témes de stimulation cardiaque existants de-
vraient pouvoir &tre implantés (simple et
double chambres, systéme a fréquence asser-
vie). Le nombre minimal d’implantations par
centre et par année est fixé 4 15. Les centres qui
arrivent difficilement an nombre cité plus haut
ou qui implantent rarement des systémes
double chambre doivent collaborer avec un
centre plus grand et plus expérimenté (activité
du centre appelée alors satellite).

Statistiques

Chaque centre est tenu de maintenir 3 jour une
banque de données des interventions et des
complications. Ces données seront remises an-
nuellement au groupe de travail «stimulation
cardiaque et électrophysiologies,

59




Communications des sociétés de discipline médicale

1.4 Centres formateurs

Les centres de formation postgraduée sont
actuellement les divisions de cardiologie des
hépitaux universitaires {centre A). D’autres
centres peuvent étre reconnus, 4 leur demande,
par le groupe de travail «stimulation cardiaque
et électrophysiologie». '

2 Defibrillateur implantable (DA}
m

60

2.1 Indication, implantation et suivi

La thérapie actuelle des arythmies ventricu-
laires soutenues comprend le traiternent médi-
camenteux, ’ablation percutanée par cathéter,
la résection chirurgicale et 'implantation des
défibrillateurs internes. La combinaison de ces
différentes méthodes est fréquente.

Une information écrite a Pintention du patient
et son consentement éclairé sont les conditions
préalables nécessaires a 'implantation d’un dé-
fibrillateur.

Les indications ont été définies au plan inter-
national [7, 8, 14, 17]. Uindication sera posée
par un cardiologue compétent dans le domaine
des défibrillateurs implantables, L’équipe res-
ponsable de Pimplantation d’un défibrilfateur
interne comprend un chirurgien FMH en chi-
rurgie cardio-vasculaire et un cardiologue
FMH avec une formation particuliére pour les
défibrillateurs implantables (en régle générale
un cardiologue-électrophysiologiste) ou deux
cardiologues FMH avec formation spécialisée,
En régle générale, la présence d’un anesthésiste
FMF, formé 3 Panesthésie cardio-vasculaire
est indiquée.

Le suivi des patients porteurs de DAI doit se
faire A intervalles réguliers. Le premier contrdle
doit avoir lieu avant la sortie de hépital. Le
deuxi¢me contréle se fera environ 4 4 6 se-
maines aprés limplantation, le troisiéme
contrdle 3 mois aprés Pimplantation, puis tous
les 3 & 6 mois. En présence de signes d’épuise-
ment de la batterie, les contréles devront étre
rapprochés.

Chaque centre doit tenir une banque de don-
nées des interventions ¢t des complications.
Ces données seront remises annuellement au
groupe de travail.
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1.5 Activité des centres de contréle

Pour qu’un cenire de contrdle (sans effectuer
des implantations) soit reconnu, une collabo-
ration active avec un centre d’implantation est
souhaitée. Le nombre minimum de patients
suivis est fixé a 50.

2.2 Formation postgraduée, formation
continue et volume d’activité

Formation postgraduée pour le médecin
responsable du centre d’implantation

En plus de la formation postgraduée en car-
diologie ou en chirurgie cardio-vasculaire, une
formation postgraduée spécifique dans le do-
maine des DAI est nécessaire,

Formation postgraduée spécifique

Cette formation doit avoir lieu dans un centre
reconnu en Suisse ou a Pétranger et compren-
dra:

- pour le cardiologue ou le chirurgien im-
plantateur: un minimum de 25 interventions
comme premier opérateur (changements et
révisions compris);

— pour le cardiologue responsable: des con-
naissances approfondies des différentes
technologies et systémes & disposition;

— pour le cardiologue responsable, une ex-
périence personnelle dans la prise en charge
des patients souffrant de tachycardie ventri-
culaire et des connaissances des facteurs spé-
cialisés dans la stratification du risque des
patients avec arythmie.

Le temps de formation et le nombre d’inter-

ventions effectués devront &tre documentés

(catalogue d’interventions).

Eormation continue

La formation continue spécifique (10 heures/

année} comprendra:

— La participation aux réunions scientifiques
de la Société Suisse de Cardiologie et 3 des
congrés internationaux; la participation aux
cours de formation postgradués organisés
par le groupe de travail «stimulation car-
diaque et électrophysiologie» ou sous son
patronat, concernant ce domaine spécifique.

~ La lecture réguliére des publications scienti-
fiques concernant la thérapie par DAL

— Acquisition de connaissances permettant
d’optimaliser le traitement des patients por-
teurs de DAI, des patients avec risque de
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mort subite et des patients présentant des
arythmies ventriculaires.

Documentation de la formation continue

La formation continue sera documentée par
autodéclaration.

Volume d’activité aprés la formation
postgraduée

Le nombre d’'implantations annuel par opéra-
teur (changements et révisions compris) est de
10 au minimum.

2.3 Caractéristiques, infrastructure et activité
d’un centre implantateur de DAI

Structure du centre d'implantation

Dimplantation de défibrillateurs doit se limiter
a des centres offrant toutes les possibilités thé-
rapeutiques des troubles du rythme ventricu-
laire, Le centre doit offrir un service de chirur-
gie cardiaque, une cardiologie diagnostique in-
vasive et interventionnelle, ainsi qu'une élec-
trophysiologie interventionnelle. Les struc-
tures pour une surveillance préopératoire et
postopératoire précoce et continue doivent étre
disponibles. Le controle et le suivi des patients
porteurs de défibrillateur interne sont du res-
sort des centres spécialisés dans le domaine [8].

Consultation pour patienis porteurs
de défibrillateur

Seule une consultation spécialisée permet une
prise en charge correcte des patients porteurs
de défibrillateur permettant donc la program-
mation adéquate des appareils, Poptimalisa-
tion du traitement médicamenteux, Cette

3.1 Examens électrophysiologiques,
indication, intervention, suivi

Voir référence [2].

Une information écrite et le consentement

éclairé du patient sont nécessaires.

3.2 Formation postgraduée,
formation continue, volume d’activité

Formation postgraduée spécifique

En plus de la formation en cardiologie, une
formation postgraduée spécifique en électro-
physiologie diagnostique et interventionnelle
d’au moins une année est requise [16],
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consultation doit &tre supervisée par un car-
diologue-électrophysiologue ayant une forma-
tion specialiséé dans le domaine des défibrilla-
teurs.

Personnel paramédical

Le personnel paramédical comprend des infir-
miers et infirmitres dipldmés ou des techni-
ciens en cardiologic ayant suivi une formation
spécialisée dans le domaine des défibrillateurs.

Activité du centre

Pour assurer une qualité suffisante, Pactivité du
centre ne doit pas &tre inférieure 3 10 primo-
implantations par année, alors que le nombre
de patients suivis ambulatoirement devrait étre
au minimum de 20,

Statistiques

Chaque centre doit tenir un registre recueillant
les interventions et les complications. Ces don-
nées devront &tre mises 2 la disposition du
Groupe de travail pacemaker et électrophysio-
logie. ‘

2.4 Centres formateurs

Les centres formateurs sont actuellement les
cliniques de cardiologie A. Les autres centres
peuvent, sur leur demande, &tre reconnus
comme tels par le Groupe de travail ou par le
Comité de la Société Suisse de Cardiologie. Un
centre formateur implante un minimum de 16
DAI /an, offre une formation régulire dans le
domaine, dispose d'une activité de recherche
dans le domaine, ‘

3 Electfophysiologie interventionnelle: ablation percutanée par catheter

.

Le cardiologue-électrophysiologue devrait,

pendant cette période:

— avoir assisté & 150 examens électrophysio-
logiques, dont 50 ablations,

— avoir effectué 50 examens électrophysio-
logiques en tant que premier opérateur,

Les caractéristiques spécifiques de cette forma-

tion complémentaire doivent figurer sur un re-

gistre particulier (catalogue d’interventions)

Le cardiologue désirant démarrer un pro-

gramme d’ablation daris un nouveau centre ou

devenant responsable d’un centre d’ablation,

doit au moins avoir effectué 100 ablations

comme premier opérateur.
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Références

Formation continue (10 heuresfannée)

" Tous les cardiologues-électrophysiologues sont

tenus de suivre une formation continue. Celle-

ci comprend:

— la mise & jour des connaissances concernant

~les techniques nouvelles et optimalisation
des techniques existantes;

— la participation & des sessions scientifiques
de la Société Suisse de Cardiologie et/ou a
des congrés internationaux, ainsi qu'd des
cours de formation continue organisés par le
Groupe de travail ou sous son patronat et
touchant au domaine; -

— la lecture de publications sur le sujet.

Documentation

La documentation de [a formation continue est
effectuée par auto-déclaration.

Volume d’activité aprés la formation

Celle-ci comprendra au moins 50 examens
électrophysiologiques par opérateur, ou (y in-
clus) au moins 30 ablations par opérateur et
par année. Un registre des interventions sera
établi.
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Personnel paramédical

Le personnel paramédical doit &tre familier
avec les méthodes d’ablation. Des connais-
sances en réanimation cardio-pulmonaires
sont nécessaires.

Activité du centre

Les ablations ne sont qu’une partie d’un pro-
gramme de traitement d’arythmies. Les chiffres
annuels ne devraient pas étre inférieurs a 50
examens électrophysiologiques et 30 ablations
par centre.

Statistiques

Chaque centre reconnu tiendra un registre de
son activité comprenant les interventions et les
complications. Ces données seront mises 4 dis-
position du Groupe de travail.

3.3 Centres de formation

Les centres de formation sont actuellement les
cliniques universitaires, ou des centres équiva-
lents & PPétranger,
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1.0 Vue d’ensemble sur les recommandations nationales
Tableau 1 référenge ;s S h s U contemy, C o e g du médecin -
Implantation de Richtlinien zur Herzschrittmacher indication contrble par un cardiclogue spéciatisé pratiqhant
stimulateur cardiaque. therapie [3] (D) choix du systéme an moins 200 contrdlesfan :
contrle du stimulateur
suivi
Guidelines for pacemaker suivi compétence sur 3 niveaux, avec au minirnum
foltow-up [4] (GB) organisation et équipement un cardiologue assisté d*un technicien
pas de nombre minimal
Recommandations sur les bonnes suivi cardiologue avec une formation spécialisée
pratiques dans les technigues organisation et équipement chirurgien cardio-vasculaire assisté d’un cardiologue
intracavitaires de diagnostic formation spécialiste +
et de traitement des arythmies formation continue 50 implantadons au minimum/an pour le centre,
cardiaques [7) (F) ' - 20 au minimum par opérateur
centre de formation: 150 implantations avec
au moins /3 de syst2mes double chambre
Guidelines for implaatation indication
of pacemakers [1] USA
Clinical competence in electro- formation cardiologue avec une formation d’an moins § ans
physiclogical technigues [18] {GB) formation continue avec au minimum 75 stimulateurs implantés
par an dont au moins /3 de systémes double

chambre ou si stimulation comme sous-spécialité:

145 stimulateurs implantés dont au moins 55 systémes
double chambre

nombre implantations minimum/an: 12

nombre minimum d'implantations/centre: 60

maintien de ’accréditation 20 systémesfan

Tab]eauz o pEy L E B s 2 3 . 5 H
Implantation de Clinical competence in electro- formation électrophysiologiste avec au minimum 70 EEP
defibrillateurs. physiological techniques [18] {GB) formation continue compétence en stimulation cardiaque
suivi 12 défibrillatenrsfan
participation aux cours de formation des fabricants
au moins 15 patients en contrdle
Recommandations sur les bonnes formation électrophysiologue avec une formation en stimulation
prasiques dans les techniques intra- suivi cardiaque
cavitaires de diagnostic et de traite- formation continue assistance d'un chirurgien cardio-vasculaire sonhaitable
ment des arythmies cardiaques [7] (F) centre de formation formation spécifique dans un centre de référence
durdnt au moins une année avec assistance
4 au moins 10 implantations et suivi de 20 patienss
, au minimum
centre de formation: au minimum 10 implaatations/an
. 8 programme complet de traitement des arythmies
Guidelines for the use of implantable indicarion pas de nombre
cardioverter defibrillators [14]) {EU} compétence
Guidelines for implantation of indication pas de nombre
cardiac pacemakers and anti- électrophysiologiste comme responsable
arrhythmia devices [1] (USA} ‘ des indications et du suivi
Tableau 3 _ : s ~contenis "vqualification dy meé
Ablation par Guidelines for clinical intracardiac indication pas de données
radiofréquence. electrophysiological and catheter
ablation [2] (USA)
" Clinical competence in invasive cardiac formation EEP diagnostique durant un an avec au
electrophysiological studies [4] (GB) formation continue minimum 100 études comme premier opérateur
électrophysiologie interventionnelle. Une année avec
interventions documentées par un registre
par la suite 100 EEP/an
Recommandations sur les bonnes formation au moins 6 mois avec 60 ablations dont 30 comme
pratiques dans les techniques intra- suivi premier opérateur
cavitaires de diagnostic et de traitement formation continue formation attesté par un registre
des arythmies cardiaques [7] (F) centre de formation centre de formation: 100 ablationsfan
personnel .
Clinical competence in electrophysio- formation 50 ablaticnsfan et 20 EEP/an
logical techniques [18} (GB) centre de formation
Catheter ablation for cardiac arrhythmias  cofit formation 30 ablations dont 30 comme ler opératenr.
[6] {USA) formation 20 ablationsfan

organisation et équipement
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2.0 Caractéristiques d’une salle
d’implantation de stimulateur cardiaque
et d’un laboratoire électrophysiologique

Salle d’implantation

Le local devrait étre une salle d’opération ou
un laboratoire d’électrophysiologie remplis-
sant les conditions d’hygiéne, de stérilité, de
séeurité et d’équipement exigées pour une salle
d’opération. Les appareils suivants devraient
étre a disposition:

- une fluoroscopie conforme aux normes de
protection contre les rayons X,

— un appareil de monitorage électrocardio-
graphique en continu,

-~ un appareil pour mesurer les paramétres de
stimulation cardiaque,

— un stimulateur cardiaque externe,

— un défibrillateur cardiague externe,

— un programmateur pour les stimulateurs
cardiaques implantés.

D’éventuelles réinterventions devraient, pour
des raisons de sécurité, &tre exécutées dans la
salle d’implantation. En cas d’extractions
d’électrodes permanentes de stimulation, une
équipe de chirurgie cardiovasculaire devrait
étre disponible immédiatement.

Laboratoire d*électrophysiologie:

— correspond aux exigences d’un laboratoire
de cathétérisme cardiaque (hémodynamique
facultative);

— correspond aux exigences de protection
contre les rayons X. Une fluoroscopie pulsée
est souhaitée;

— dispose de Péquipement spécifique pour la

stimulation cardiaque, la documentation

des signaux intracardiaques et des électro-
cardiogrammes de surface;

- dispose d’un arc en C mobile ou d’un équi-
pement biplan pour les ablations percuta-
nées par cathéter.
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3.0 Fréquence d’interventions et nombre
de centres en Suisse en comparaison
avec des chiffres internationaux

En Suisse, 348 primo-implantations de pace-
makers par million d*habitants {hab) ont été
effectuées en 1997. Lincidence des primo-im-
plantations en Europe varie cependant trés
fortement avec un nombre minimal de 6/mio
hab en Turquie et un nombre maximal de
585/mio hab en Belgique, 552/mio hab. en
France, 467/mio hab. en Tchéquie, 440/mio
hab. en Allemagne, 435/mio hab. en Autriche
et411/mio hab. en Suéde. La densité helvétique
des centres implantateurs avec 9,6 centres/mio
hab. se trouve derriére celle de la Belgique avec
19,5/mio hab., de la France 13/mio hab. et de
I’Allemagne 6,2/mio hab., mais avant celle de
la Norvége 7,7fmio hab., de la Suéde avec
§,3/mio hab. et de PItalie 5,2/mio hab,

En 1997, 132 primo-implantations de défibril-
lateurs automatiques internes ont été effec-
tuées. Ceci correspond i 18,6 primo-implan-
tations/mio hab. Le nombre de primo-implan-
tations en Belgique était de 30/mio hab., au
Danemark de 24,9/ mio hab., en Autriche de
23,1/mio hab., en Allemagne de 21,8/mio hab.
et en Grande-Bretagne de 5,8/mio hab. La den-
sité des centres implantateurs de défibrilla-
teur/mio hab. avec 1,7/mio hab. était relative-
ment haute en Suisse. En Autriche, on indique
1,75 centres/mio., en Italie 1,47/mio., en Bel-
gique 1,2 centres/mio., en Norvége 1,14/mio.
et en Grande-Bretagne 0,78/mio hab.

D’aprés les statistiques de notre Groupe de tra-
vail, 569 ablations par radiofréquence ont été
effectuées dans 10 cliniques en 1997. Ceci cor-
respond 4 80 interventions/mio hab. La statis-
tique incompléte des autres pays ne permet pas
de comparaison. '

Dans ce contexte, il est & noter que le Groupe
suisse de travail «stimulation cardiaque et élec-
trophysiologie» établit des statistiques pour la
stimulation cardiaque depuis plus de 20 ans,
pour les défibrillateurs implantables depuis
5 ans et pour les ablations par cathéter depuis
4 ans.




