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ABREVIATIONS

AHA : American Heart Association

ALARA : As Low As Reasonably Achievable

CIPR : Commission Internationale de Protection Radiologique

DAI : Défibrillateur Automatique Implantable

DCEI : Dispositif Cardiaque Electronique Implantable

PM : Pace Maker

EPC : Equipement de Protection Collectif

EPI : Equipement de protection Individuel

ERR : Excés de Risque Relatif

eV : électron-Volt

Gy: Gray

IMS : Infection Matériel de Stimulation et/ou défibrillation cardiaque

INRS : Institut national de recherche et de sécurité pour la prévention des accidents du
travail et des maladies professionnelles

IRSN : Institut de Radioprotection et de Siireté Nucléaire

Rl : Rayonnement lonisant

Sv: Sievert

SCP : Sous Capsulaire Posterieure

UNSCEAR : United Nations Scientific Committee on the effects of atomic radiations

(comité scientifique des Nations Unies pour les effets des rayonnements ionisants)
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Au cours des vingt dernieres années, le nombre d’actes en cardiologie
interventionnelle et leur complexité (donc leur durée) ont considérablement augmenté.
Ces interventions sont réalisées pour la plupart sous controle fluoroscopique, exposant
'opérateur a des doses d’irradiation cumulées importantes au cours de sa vie
professionnelle. Cette exposition peut étre responsable de pathologies radioinduites
(effets déterministes et effets stochastiques). La radioprotection des cardiologues est un
enjeu majeur au vu de leur exposition massive aux rayonnements ionisants, bien
supérieure a celle enregistrée dans d’autres spécialités médicales. (1)

Pour limiter cette exposition professionnelle (recommandée inférieure a 20 mSv/an), les
protections standards associent : tablier de plomb, lunettes au verre plombé, et cache-
thyroide. Malheureusement ces équipements rudimentaires n’assurent qu’une
protection incompléte du corps de I'opérateur, en particulier la téte reste exposée. De
plus, le tablier de plomb est lourd, irrémédiablement responsable de fatigue et
d’inconfort. Cet inconvénient majeur entraine a long terme I'apparition de pathologies
rachidiennes chez les cardiologues interventionnels, bien décrites dans la littérature
internationale. (2,3)

En réponse a cette double problématique, le service d’electrophysiologie et de
stimulation cardiague du CHU de Bordeaux a développé un nouvel outil de
radioprotection, sous la forme d’une cabine ergonomique (Cathpax®, Lemer Pax,
Carquefou, France). L'ambition de cette innovation est d’assurer une radioprotection
optimale de I'opérateur tout en I'affranchissant du port du tablier plombé.

L’objectif principal de cette étude était d’évaluer ce nouvel outil en termes de
radioprotection ; les objectifs secondaires étaient de démontrer qu’il n’a pas d’'impact
négatif sur les procédures d’extraction.

Dans cette étude clinique randomisée nous avons comparé les propriétés de
radioprotection de la cabine par rapport aux équipements standards, dans les

indications d’extraction de dispositifs cardiaques électroniques implantables (DCEI).



PRE-REQUIS
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. RADIOPROTECTION

A. MESURE DES RAYONNEMENTS IONISANTS :
DEFINITION DES PARAMETRES PHYSIQUES ET OUTILS DE
MESURE

Nous allons, a titre de rappel, définir les grandeurs les plus couramment utilisées en

radioprotection : Dose Absorbée ; Dose Equivalente ; Dose Efficace.

1. Dose Absorbée (D)

La dose absorbée est le quotient de I'énergie moyenne d conférée par le rayonnement a
une matiere de masse m.

D(Gy)=d/m
L'unité standard internationale de la dose absorbée est le joule par kilogramme (J.kg™)
et est dénommée le gray (Gy). Un gray correspond a une énergie déposée de un joule
dans un kilogramme de matiere irradiée.
La dose absorbée est une grandeur physique mesurable, et ne tient compte ni de la
nature du rayon, ni des propriétés du tissu exposé.
La prise en considération de ces deux facteurs conduit a de nouvelles définitions de la
dose, fondées non plus sur la seule énergie délivrée, mais sur ses conséquences pour la

santé : la dose équivalente et la dose efficace (fig. 1).

Facteur pondération Facteur pondération
e Emission Diasd sbanrbis du rayonnement tissulaire : . .
RADIOACTIVE 3 D {Gy) > 3
Wr Wr

Figure 1 : Relation entre dose absorbée (D), dose équivalente (H), et dose efficace
(E) (CIPR 73)
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2. Dose équivalente (H) ou dose d’organe

On peut la considérer comme la "dose toxique a I'organe irradié". Elle est obtenue par
intégration du facteur de pondération radiologique Wk. Celui-ci prend en compte la
nature du rayonnement, indépendamment de l'organe irradié. On peut le considérer
comme le coefficient de toxicité du rayonnement.
La dose équivalente H est la dose absorbée (Gy) affectée de Wg a un organe donné. Elle
s'exprime en Sievert (Sv) ou en millisievert (mSv).

H v =D @y . Wr

3. Dose efficace (E)

La dose efficace est un indicateur du risque de détriment global que fait courir une
exposition aux rayonnements ionisants, elle integre le facteur de pondération tissulaire
Wr (tableau 1). Celui-ci prend en compte |'organe irradié (sa sensibilité, son importance,
la gravité de la maladie induite), indépendamment de la nature du rayonnement, déja

prise en compte par Wh.

Tissus ou Organe Facteur de pondération pour les tissus, Wt

Moelle osseuse 0,08
Colon 0,12
Poumon 0,12
Estomac 0,12
Sein 0,12
Gonades 0,08
Vessie 0,05
Foie 0,05
(Esophage 0,05
thyroide 0,05
Peau 0,01
Cerveau 0,01
Autres 0,05

La somme des Wr est égale a 1 (correspondant a I’organisme entier)

Tableau 1 : Valeurs des facteurs d’exposition tissulaire Wt (CIPR 60 et CIPR 103)
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La dose efficace est obtenue en faisant la somme des doses équivalentes (H) délivrées a
chaque organe, affectée par le facteur de pondération tissulaire Wt correspondant. Elle

s’exprime aussi en Sievert (Sv) ou millisievert (mSv).

Esv)= 2 Hr(sy. Wr
Le concept de dose efficace permet de quantifier et comparer des irradiations partielles
ou hétérogenes complexes, intéressant des organes différents ou I'organisme entier, y

compris par des rayonnements de natures différentes. C'est un parameétre essentiel en

radioprotection.

B. EFFETS BIOLOGIQUES DES RAYONNEMENTS
IONISANTS

L’exposition aux rayonnements ionisants créés par ’lhomme représente environ un tiers
de I'exposition totale moyenne annuelle dans les pays développés. En France,
I’exposition totale est en moyenne de 3,3 mSv/an par personne, dont 41% est lié aux
activités médicales.
Les effets des rayonnements ionisants sur la santé sont les conséquences en cascade des
interactions entre rayonnements et matiére vivante (ionisations, excitations).
On peut considérer, pour les besoins de I'exposé, que :
I'organisme est un assemblage d'unités fondamentales que sont les cellules
- les milieux biologiques sont constitués de 80% d'eau et que la cellule est une
solution aqueuse de macromolécules.
Les rayonnements ionisants ont une action sur les constituants de cette cellule en
faisant appel a deux mécanismes fondamentaux :
- une attaque directe par ionisation d’'un atome de macromolécule, a l'origine de
sa recombinaison, modifiant la structure chimique primaire de la molécule. C'est
I'effet direct des rayonnements.
- le second mécanisme consiste en une ionisation des molécules d’eau et
d’oxygene intracellulaires entrainant la formation de radicaux libres. Ceux—ci

sont responsables, par leurs recombinaisons successives, de modifications
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structurelles de la molécule d’ADN. C'est I'effet indirect, par I'intermédiaire de la

radiolyse de I'eau.

Le noyau cellulaire apparait comme la cible préférentielle des rayonnements ionisants.
En effet, les dommages provoqués par les rayonnements ionisants sont dus
principalement a leurs effets sur I’ADN.

Les principales lésions décrites sont :

- des cassures simples ou double brin.

- des altérations des bases (ou nucléotides) : elles ont pour conséquence des
distorsions de la structure de I'ADN ou plus généralement des "erreurs d'écriture
dans le code génétique".

- des pontages au sein de I'ADN (dimérisations de bases) : intra-brin ou inter-
brins.

- des liaisons avec des protéines (histones et protéines chromosomiques).

La modification structurelle des molécules d’ADN entraine I'apparition de défauts dans

le codage génétique, a l'origine de possibles mutations ou de mort cellulaire.

La majorité des lésions sur I’ADN restent silencieuses pour deux raisons : d’une part 90%
du génome est non-exprimé dans une cellule et, d’autres part, il existe des mécanismes
de réparation. Lorsque ces mécanismes de réparation sont dépassés ou incorrects, on
observe la mort cellulaire ou I'apparition de mutations (fig.2).

Si ces mutations sont viables, elles sont potentiellement responsables de cancers sur les
cellules somatiques, ou d’anomalies héréditaires sur les cellules germinatives.

La mort cellulaire quant a elle survient en général au moment de la mitose a plus ou
moins bréve échéance, ce qui explique le caractere retardé de certains effets radio-
induits. Selon la vitesse de renouvellement du type de cellule atteint, I'apoptose peut se
manifester entre quelques heures et quelques jours pour les cellules a division rapide
(cellules souches de la moelle osseuse, cellules épithéliales digestives...), ou en quelques

mois a quelques années pour les cellules a division lente (myocytes, neurones...).
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Cette observation a été synthétisée dés le début du XX®™e siécle par les lois de Bergonié
et Tribondeau (1906), qui avaient défini les grandes lignes de la sensibilité cellulaire de la
maniére suivante : plus une cellule est jeune, peu différenciée, et a forte activité
mitotique, plus elle est radiosensible (proportionnelle a son potentiel mitotique).

Cette loi fondamentale apporte une explication simple a une grande part de la
radiopathologie. Cette radiosensibilité est a I'origine d’effets déléteres sur I'organisme,

gue I'on distingue en effets déterministes et effets stochastiques.

Inradiation
Cellule réparee
Cellnle mutés

Cellnle morte / / \\
Effets

Sm'n: Elimination différés
par ke akatoires
m.alsdwmml systéme on
impossible  jymunitaire stochastiques

\/

Mort cellulaire
différee
Effets
Effets chligatoires R
déterministes asenil CANLCETS

Figure 2 : Conséquences cellulaires de I'irradiation (Lallemand 1991)

1. Effets déterministes

Des morts cellulaires, essentiellement par perte de la capacité de prolifération,
surviennent a toutes les doses, méme les plus faibles. Au-dela d’un certain seuil, elles
sont suffisamment nombreuses pour rendre un tissu déficient et altérer un organe,
pouvant a terme entrainer la mort de I'individu.

Les tissus les plus sensibles, qui subiront de plus les effets les plus précoces, sont les

tissus a renouvellement rapide (extension des lois de Bergonié et Tribondeau).
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On parle d’effets déterministes ou obligatoires. Ces effets sont systématiques au-dela
d'un seuil (dose de 0,3 Gy), immédiats, précoces, ou survenant a court terme (inférieur a
six mois), d’autant plus graves que la dose d’exposition est importante, et corrélés a la
surface d’exposition.

A titre d’exemple, une exposition localisée de 6 Gy entraine une épidermite séche ; alors
gu’une exposition globale aiglie de 4,5 Gy entraine le décés de 50% des individus (DL50).
Le syndrome d’irradiation globale aigué est consécutif a l'irradiation a forte dose de
I'organisme entier (fig.3). C'est un effet a seuil clinique (1 Gy) dont la nature dépend de
la dose. Entre 1 et 6 Gy le syndrome hématopoiétique est au premier plan ; entre 6 et 10
Gy le syndrome digestif ; et au-dela de 10 Gy le syndrome neurologique conduit a une

mort rapide.

Dose (en Gy) 1 5 10 20 50

Symptomes
hématologiques

A L

symptomes T

Figure 3 : Syndrome irradiation globale aigue (INRS 2006)

2. Effets stochastiques

Les effets stochastiques sont les conséquences probabilistes a long terme, chez un
individu ou chez sa descendance, de la transformation d'une cellule consécutive a une
exposition. lls résultent de lésions mal réparées des molécules d'ADN; la cellule
continuant a se reproduire avec la modification de son patrimoine génique.
Les effets stochastiques sont de deux types:

- si la mutation porte sur un gene d'une cellule somatique, ces effets sont

cancérogenes.
- si la mutation porte sur un géne d'une cellule germinale, ces effets sont

héréditaires.
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Les effets stochastiques n'ont pas de seuil de dose reconnu. Ce sont des effets
aléatoires, tardifs (plusieurs années aprés |'exposition), dont la fréquence est
proportionnelle a la dose mais dont la gravité est indépendante. Ils sont par ailleurs non
spécifiques, ce qui explique en partie la grande difficulté de prouver I'origine des cancers

radio-induits.

En fait, de nombreuses études suggerent |'existence d'un seuil ou d'un pseudo-seuil en
deca duquel on ne constate pas l'apparition de nouveaux cas de maladie. (4) Les
processus de réparation, qui engendrent un risque de réparation fautive, ne seraient
sollicités que quand les lésions sont nombreuses (fortes doses). Si peu de cellules sont
endommagées (doses faibles), celles-ci seraient éliminées sans tentative de réparation.
Cependant au nom du principe de précaution, on admet qu'il n'y a pas de seuil. Il est
donc supposé que toute irradiation comporte un risque, quelle que soit la dose recue ; le
calcul de ce risque résultant d’une extrapolation des effets observés a forte dose
d’irradiation. C’est le modéle de « relation linéaire sans seuil » de la relation dose/effet
adopté par la CIPR (Commission Internationale de Protection Radiologique) dans ses
recommandations depuis 1991. (5,6)

Le principe de précaution ALARA (As Low As Reasonably Achievable): maintenir la dose

regue « aussi faible que cela est raisonnablement possible » reste donc la regle.
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C.

Quelques exemples terrifiants d’irradiation médicale au cours de I'histoire, pour illustrer

RAPPELS HISTORIQUES : IRRADIATION MEDICALE

I'importance de la protection en matiere de rayonnement ionisant et la nécessité

d’appliquer le principe de précaution.

1. Hypertrophie thymique du nourrisson

Incidence de cancers chez 2600 personnes traitées par rayons X pour hypertrophie
thymique dans I'enfance (USA, 1926-1957)

Cas observés

Cas attendus

Dose moyenne (Gy)

Thyroide

sein

Cancer thyroidien

37

2,7

1.4

Cancer du sein

22

7,8

0,76

Tableau 2 : Engels, Holmstock, Van Mieghem, Données épidémiologiques chez 'homme,
in "Rayonnements ionisants", 1996, 0NDRAF-Bruxelles (7)

2. Teigne du cuir chevelu (teighe tondante)

Incidence de cancers chez 10 800 personnes traitées par rayons X

dans I'enfance pour teigne tondante (Israél, 1949-1960)

Cas observés | Cas attendus Dose moyenne (Gy)
Thyroide Peau SNC*
Cancer de la thyroide 43 10,7 0,1
Cancer cutané 42 10 6.8
Cancer du SNC* 60 8,1 1,5

Tableau 3 : Engels, Holmstock, Van Mieghem, Données épidémiologiques chez 'homme,
in "Rayonnements ionisants", 1996, 0NDRAF-Bruxelles *SNC : Systeme Nerveux Central

3. Exposition professionnelle : ’exemple des radiologues

Dans la premiére moitié du XX®™e siécle, les radiologues pratiquaient leur spécialité avec

un appareillage trés irradiant (radioscopie en particulier) et sans notions précises de

radioprotection ; ils recevaient des doses annuelles de I'ordre de un a plusieurs Gy.

On a constaté a posteriori dans cette population un excés de risque relatif (ERR)

important de leucémies et de cancers cutanés, dix fois supérieur a la population

générale. (8)
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D. RADIOPROTECTION DES MEDECINS EN
CARDIOLOGIE INTERVENTIONNELLE

L’objectif de la radioprotection est de réduire au maximum les effets des Rl sur les
individus exposés.

L'instance de référence en radioprotection est le CIPR, organisation non
gouvernementale constituée d’experts internationaux indépendants. Elle s'appuie sur
ses propres analyses et sur les comités scientifiques comme I'UNSCEAR pour définir des
grands principes, et élaborer des recommandations proposant aux Etats des régles de
radioprotection. Les principales recommandations de la CIPR aujourd'hui en vigueur
sont la "CIPR 26" de 1977, la "CIPR 60" de 1991 et la "CIPR 103", publiée en 2007. Au
niveau national c’est I'IRSN (institut de radioprotection et de s{reté nucléaire) qui
assure depuis 2002 le role d’expertise, de recherche et de surveillance en matiere de

radioprotection.

1. Personnel concerné

Les recommandations s’appliqguent a tous les travailleurs potentiellement exposés en
salle de radiologie interventionnelle: médecin ou chirurgien, manipulateur en
électroradiologie médicale, infirmier, technicien, étudiant, stagiaire, etc.

Selon le risque d’exposition, le personnel est classé en catégorie A (ex : médecin) ou B

(ex : infirmier) avec des limites réglementaires annuelles a ne pas dépasser (Tableau 4).

(9)

Catégorie A Catégorie B Public
E 20 6 1
H peau 500 150 50
(mairlw-,I ::;r:tl,t :jed... ) >00 150 i
H cristallin 20 20 15

Tableau 4 : Limites d’exposition de dose (en mSv) annuelles recommandées, en fonction
de la catégorie de personnel et de I'organe exposé (CIPR 103 et CIPR 118)
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2. ldentification du danger

Les procédures de cardiologie interventionnelle sont réalisées sous controle
fluoroscopique. Le danger provient des rayonnements X émis par le tube lorsque
I'appareil est en fonctionnement. Quand celui-ci n’est pas sous tension, I'émission de
rayonnements X est impossible.
Les risques d’exposition ont deux origines (fig. 4):
- le rayonnement direct ou primaire : de loin le plus intense, il est le seul utile a
la formation de I'image, et est issu du tube radiogene en direction du patient.
- le rayonnement diffusé ou secondaire : issu des objets irradiés par le rayon
primaire. En cardiologie interventionnelle, ce rayonnement provient
essentiellement du patient, et constitue le risque principal par exposition des
parties du corps non protégées par le tablier (téte, mains et pieds) de toute

personne située a proximité de la source de rayons X.

A : rayonnement direct
B et B’ : rayonnement diffusé
Q&: Source de rayonnement (tube a rayons X)

Figure 4 : Rayonnement direct et diffusé
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3. Spécificité des procédures

Les cardiologues interventionnels sont beaucoup plus exposés que la plupart des autres

personnels médicaux et paramédicaux dans un hopital (fig. 5), y compris ceux qui

travaillent en médecine nucléaire ou en radiothérapie. (1)

Illl

o
Interventional Orthopedists Nuclear Radiologists

Cardiologist Physicians

Figure 5 : dose Efficace (mSv) annuel par spécialité (Vano et al. 1998)

Cette surexposition s’explique par quatre facteurs :

la position de travail de l‘interventionniste est tres proche de la source de rayons
X, et de la source de rayonnement de diffusion (le patient).

I'intensité de la source de Rl est importante (inférieure a la radiothérapie mais
supérieure a la médecine nucléaire).

la dépendance aux équipements de protection individuelle (EPI) : en raison de la
variabilité des paramétres d’exposition (distance opérateur-source ; position de
I'opérateur ; durée de la procédure...).

I'augmentation croissante de la complexité et du nombre d’actes. A titre
d’exemple, entre 1997 et 2001 le nombre d’implantations de PM a augmenté de
50% dans le monde ; les actes d’angioplastie coronaire ont été multipliés par un

facteur 5 entre 1992 et 2001 en Europe. (10,11)

Lorsque I'on étudie les différences dans I'environnement de travail entre les opérateurs

et techniciens en salle de cathétérisme (position par rapport au blindage et au patient,

nombre d'heures travaillées en salle), on retrouve un facteur d'exposition pour le
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cardiologue 1000 fois plus élevé que pour le personnel travaillant dans la salle de
controle. (12)

La dose efficace E regue par cardiologue et par intervention est estimée en 2001 entre
0,2 et 18,8 pSv. (13) Une étude plus récente en 2008 rapporte un intervalle entre 0,02 et
38 uSv. (14) Ces écarts de mesures s‘expliquent par la diversité des procédures et
I'usage inconstant des équipements de protection individuelle (EPI).

Ainsi dans I'hypothese qu’un cardiologue effectue mille interventions par an, on
resterait le plus souvent en dessous de la dose limite de 20 mSV/an. En effet, selon
différentes études la E annuelle ne dépasserait pas 4 mSV par opérateur. (15-17)
Cependant, il faut garder a I'esprit que la E refléte I’'exposition globale, et ne traduit pas
en détail I'exposition des parties non protégées du corps (mains, yeux...). En effet,

I’exposition n’est jamais uniforme et symétrique.

4. Stratégie de maitrise des risques

La radioprotection du patient et du professionnel sont interdépendantes. En général,
réduire la dose du patient, réduit aussi la dose de I'opérateur.

On agit sur les trois principes fondamentaux : le temps, la distance, et les écrans. (18,19)
Théoriguement, un usage correct des techniques de radioprotection permet de réduire
I’exposition de l'intervenant a 2-4 mSv/an, bien en dessous du seuil de 20 mSv/an

préconisé par I'ICRP. (20)

a) Temps
Il faut réduire au maximum le temps d’utilisation de la fluoroscopie (mode pulsé adapté)
et le nombre d’acquisition d’images radiographiques. Par ailleurs une dosimétrie
personnelle passive mensuelle ou trimestrielle est obligatoire pour les travailleurs
classés catégorie A. La CIPR recommande I'utilisation de deux dosimetres : I'un au niveau
du cou (obligatoire), et I'autre au niveau du tronc sous le tablier (facultatif). (21)
L'Institut national de recherche et de sécurité (INRS) préconise en plus, le port d'une

bague dosimétre. (22)
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b) Distance

La dose décroit rapidement lorsque I'on s’éloigne de la source : elle est inversement
proportionnelle au carré de la distance (D) a la source (loi 1/D?).

Cependant en la matiére le cardiologue est limité : lors des actes proximaux il doit se
tenir proche des voies d’abord du patient. Il reste donc trés exposé, et tout
particulierement au rayonnement secondaire. Le rayonnement diffusé est plus
important au niveau du point d’entrée du patient (fig. 4). Ainsi en cas d’utilisation d’un
canon a rayons X latéral I'opérateur se tiendra du c6té du récepteur ; en position antéro-
postérieure on positionnera le canon sous la table, ceci dans un souci de limiter

I’exposition de la téte et du cou.

c) Ecran
On distingue deux types de protection:

- équipements de protection individuelle (EPI) (fig. 6) : tablier de plomb
(épaisseur 0,5 mm), lunettes au verre plombé, cache-thyroide. Les gants
plombés de protection ne sont plus recommandés

- équipements de protection collective (EPC) (fig. 7) : blindage architectural de
la salle, panneaux fixes et roulants au sol, bas volet fixé a la table, et écrans

(verre au plomb ou plastique) suspendus a la table ou au plafond.

Figure 6 : Equipements de Protection Individuelle
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7.

A : rayonnement direct
B et B’ : rayonnement diffusé
C : zone protégée

Figure 7 : absorption des Rl par les EPC (bleu foncé) et EPI (rouge)

5. Risques déterministes

a) Lésions cutanées
En théorie, le cardiologue s’expose a des lésions cutanées sur toutes les parties du corps
non protégées par le tablier de plomb. Ce risque est le plus grand au niveau des mains,
exposées au rayonnement direct, et des jambes ou le rayonnement diffusé est le plus
intense. Le seuil d’apparition pour une exposition aigue est trés élevé avec une forte
variation interindividuelle. (23) Par convention on fixe ce seuil a 2 Gy, néanmoins pour la
majorité des individus aucune réaction cutanée clinique ne sera visible en dessous de 5

Gy (9) ; ce qui sauf accident ne concerne donc pas I'opérateur.

Ainsi pour des doses anormalement élevées, I'opérateur s’exposerait a (24) :
- épidermite seche (2 Gy < D < 10 Gy) : érytheme, desquamation, épilation...
- épithéliite exsudative (10 Gy < D < 15 Gy) : phlycténes ...

- endothélite vasculaire (15 Gy < D) : ulcération ...
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b) La cataracte sous capsulaire postérieure
Le cristallin est un tissu radiosensible particulierement exposé. L'atteinte se traduit par
une accumulation progressive, vers le poble postérieur du cristallin, de cellules
dysmorphiques et de débris cellulaires qui conduiront a une perte des qualités de
transparence cellulaire et a la formation d’une cataracte sous capsulaire le plus souvent

postérieure (SCP) (Fig. 8).

Figure 8 : cataracte sous-capsulaire postérieure (ICRP, 2013)

Différentes études ont tres largement démontré I'incidence des Rl sur I'apparition de la
cataracte chez les cardiologues, conduisant la CIPR en 2011 a revoir a la baisse ses
recommandations pour les opacités cristalliniennes radio-induites : exposition cumulée
limitée a 500 mSv (anciennement 2 Sv) ; exposition annuelle limitée a 20 mSv/an (pour
150 mSv/an auparavant). (25-28)

L'utilisation correcte et systématique des équipements de protection (tableau 5)

permettrait de réduire ce risque de facon drastique.

Type équipement

Lunettes plombées 80%

Visiére plombée 50%

Ecran mobile suspendu 50 %
Cabine mobile 99,99%

Tableau 5 : réduction moyenne des doses délivrées aux yeux selon le type de
protection (Jacob et al. 2013)
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L’étude O’'CLOCK menée en France en 2012 démontre cependant qu’apres une durée
moyenne d’activité de vingt ans, plus de 28% des hémodynamiciens et 19% des
rythmologues ont déja dépassé le nouveau seuil CIPR de 500 mSv (moyenne a 423 +
359). (28) Par ailleurs 60% des cardiologues ont eu une exposition oculaire supérieure a
20 mSv/an au moins une fois depuis 2000.

Ces résultats sont concordants avec I'ERR de cataracte SCP de 3,8 par rapport a la
population générale, et démontre le mésusage des équipements de protection chez les

cardiologues.

c) Effets cardiovasculaires

Les effets cardiovasculaires radio-induits sont méconnus : leur mécanisme implique un
processus inflammatoire. A hautes doses (> 0,5 Gy), il y a progressivement une réduction
significative des capillaires pouvant aboutir en cascade (ischémie ; nécrose des cellules
myocardiques ; fibrose ; athérosclérose des gros vaisseaux ; diminution de la fonction
cardiaque) a la défaillance cardiaque par insuffisance cardiaque congestive. (9)

Derriére son tablier de plomb, le cardiologue est en principe exempt de ce risque.
Cependant, a faible dose (< 0,5 Gy) la relation entre exposition et augmentation du
risque cardiovasculaire n’est pas claire. (29) Dans une analyse portant sur 42.000
professionnels exposés a long terme a de petites doses, Mc Geoghegan et al. ont
observé une association entre mortalité par causes cardiovasculaires, et exposition aux
RI. (30) Néanmoins d’autres études retrouvent des résultats contradictoires qui ne

permettent donc pas de conclure. (31)

6. Risques stochastiques

Comme nous I'avons exposé précédemment, les effets stochastiques sont indépendants
de la dose recue. En théorie, une exposition a une dose méme infime peut étre suivie de
conséquences dramatiques. Ces effets imprévisibles sont les plus redoutés par le

praticien.
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a) Exposition cérébrale et cancer intracranien

Les cancers cérébraux font parties des rares cancers radio-induits pour lesquels un lien
statistique significatif a été établi, notamment parmi les survivants des bombes
atomiques au Japon, pour des doses < 1 Sv. (32,33) Le cerveau apparaissant comme |'un
des organes les moins bien protégés pendant les procédures sous fluoroscopie,
I’hypothése de cancers intracraniens radio-induits chez les cardiologues est légitime.
(34) D’autant plus qu’ils représenteraient la catégorie professionnelle la plus exposée.
(35) Les doses irradiant le cerveau des opérateurs n’ont pas encore été bien étudiées ;
néanmoins en 1992 la dose équivalente était évaluée a 20-30 mSv/an. (36)

Plusieurs enquétes épidémiologiques suggerent I'existence de tumeurs cérébrales radio-
induites chez les cardiologues interventionnels mais ne permettent pas de conclure de

facon certaine. (8,37-39)

b) Remaniements chromosomiques

Comme nous |'avons déja exposé, I’ADN est la cible privilégiée des Rl dans la cellule. Les
Iésions de I'ADN, mal réparées, peuvent induire des remaniements ou des anomalies
chromosomiques dont le taux est proportionnel a la dose, augmentant d'autant les
possibilités de développer une maladie radio-induite.

L'observation de ces taux d'anomalie en cytogénétique (caryotype et
Immunofluorescence par Hybridation In Situ) offre une possibilité de dosimétrie
biologique, utilisée notamment pour I"évaluation de forte exposition accidentelle. (40)
Ainsi, plusieurs études rapportent un taux de remaniement chromosomique supérieur
chez les cardiologues interventionnels par rapport a une population témoin. (41-44)
Andreassi et al. en 2005 dans une étude portant sur la comparaison de trente
cardiologues interventionnels (groupe exposé) et trente cardiologues cliniciens (groupe
non exposé) observe par extrapolation une majoration de 22% des anomalies
chromosomiques dans le groupe exposé par rapport au groupe non exposé
(respectivement 20.5 +1.6 anomalies/103cellules versus 12.8 +1.3 anomalies/103cellules,
p=0.001). (41) De plus ces remaniements sont corrélés aux nombres d’années de travail

dans le groupe exposé.
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L’exposition chronique a faible dose entraine donc des aberrations chromosomiques, qui
sont considérées comme précancéreuses. (45) Cependant, d’un point de vue
épidémiologique, il est difficile de mettre en évidence un excés de risque de cancer

(études randomisées impossibles, faibles effectifs, période de suivi longue).

7. Effets secondaires de la radioprotection : pathologie

du rachis

La nécessité de porter un tablier de plomb de plusieurs kilos (5 Kg) pendant I'ensemble
des procédures sous fluoroscopie, peut entrainer a terme des complications

orthopédiques, en particulier au niveau rachidien (tableau 6). (2,3)

‘ Cardiologues (N=385) Témoins (N=329)

Age 46,9 47,2 ns
Douleur rachidienne

sous traitement médical 14% 6.4% p<0,0001
Chirurgie rachidienne 5,2% 3,6% ns
Arrét de travail 21,3% 12,5% p =0,002
Nombre de jours arrétés 2,5j+21,9 0,2j+1,3 p=0,04
Discopathie cervicale 6,5% 0,03% p <0,0001
Discopathie lombaire 7,5% 6% ns
Discopathie multiple 3,4% 0,00% p = 0,007

Tableau 6 : pathologies du rachis et leur incidence. Comparaison groupe cardiologue
interventionniste a groupe témoin (orthopédistes/rhumatologues). (Ross AM 1997)

De plus, cet inconfort peut malheureusement conduire certains opérateurs a réduire au
minimum leur équipement de protection, au détriment de leur sécurité face aux risques

liés aux RI.
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8. Observance et formation des cardiologues

De nombreux auteurs ont rapporté le niveau d’exposition des cardiologues
interventionnels depuis le début des années 1970. La comparaison de ces différentes
études révele d’une part une grande disparité dans les doses, et d’autre part une faible
réduction de I'exposition dans le temps. (14) Cela souligne des disparités d’attitude vis-a-
vis de la radioprotection, et une faible pénétrance de la radioprotection dans les
pratiques au cours du temps. Dans certaines études, il semble que les doses soient
étonnamment basses. Ces résultats ne s’expliquent non pas par une utilisation optimale
du matériel de radioprotection, mais par un défaut de port du badge dosimeétre
personnel... Ce phénomene est international, et se retrouve dans de nombreux services
de cardiologie (1,13,46). A titre d’exemple, en 1999 aux Etats-Unis, une étude de
I'observance du port du badge dosimétrique des médecins et infirmieres dans un service
de cardiologie interventionnelle retrouvait un taux de seulement 36% ! (47) De la méme
maniere en 2012, I'étude O’CLOCK, révele le mésusage des équipements de protection
par les cardiologues francais. Ainsi dans les années 2000, seuls 40% des rythmologues

francgais portaient des lunettes de protection (fig. 9). (28)

100% -
90% 4
80% 1
T0% 4
60% -
30%
40%

0% 4

—a&— Lead eye glasses (goggles)

--+- Lead face shield

T —8— Protective mobile screen
[1970 - 1980[ [1980 - 1990[ [1990 - 2000[ 2000

--+--- Radiation protection cabin

Figure 9 : utilisation des EPI céphaliques chez les rythmologues frangais
(Jacob et al. 2013)
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Ces différents éléments mettent en relief le laxisme des cardiologues en matiére de
radioprotection, qui ont tendance a adopter les pratiques de leur seniors. (12) Pour la
CIPR ce phénomene s’explique par un défaut de formation de ces spécialistes au risque
ionisant et a la radioprotection. Ainsi, a partir des publications 85 et 113, la Commission
européenne a édité un guide de bonnes pratiques qui suggére une formation de 20 a 30

heures supplémentaires, en plus de la formation standard. (48,49)

IIl. 'EXTRACTION DE MATERIEL DE
STIMULATION/DEFIBRILLATION ENDOCAVITAIRE :
GENERALITES

En France I'implantation de PM et DAl augmente régulierement (63.000 stimulateurs
cardiaques implantés en 2009), avec une progression constante de 2% par an du fait
d’un élargissement des indications, du vieillissement de |la population, des innovations
techniques, et d’une facilité d’acces aux soins. (50) De fait, le nombre d’explantations

progresse également.

A. INDICATION

1. Infections sur matériel de stimulation et/ou

défibrillateur cardiaque

C'est de loin la principale indication et la plus redoutée dans ses différentes
composantes : endocardite sur infection de matériel de stimulation/défibrillation (IMS),
sepsis sur IMS.

Le traitement des infections de DCEIl repose sur |'extraction compléete de I'intégralité du
systéeme (boitier + sondes). L’antibiothérapie ne peut étre employée seule, en raison de
la présence d’un bio-film dont les staphylocoques (principaux agents responsables)
enduisent le matériel ; celui-ci agit comme une barriére vis a vis du systeme immunitaire

et des antibiotiques. (51)
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En outre, si depuis les années 1990 les implantations augmentent de facon linéaire, le

nombre d’infections augmente lui de fagcon étonnamment non proportionnelle (fig. 10).

(52,53)
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Figure 10 : évolution du taux d’implantation et d’infection de DCEI par rapport a

I’année 1996 aux Etats-Unis. (Voigt et al. 2006)

2. Indications secondaires

D’autres complications relatives aux DCEl peuvent motiver une procédure d’extraction.

Parmi ces indications on citera : le retrait d’'une sonde défaillante a risque de Iésion

cardiaque (54) ; la radiothérapie ipsilatérale ; la nécessité d’un rajout de sonde sur

thrombose veineuse ipsilatérale, etc... Pour toutes ces indications, et contrairement aux

infections, le bénéfice de I'extraction est moins bien établi. C'est pourquoi le rapport

bénéfice-risque de I'extraction devra étre soigneusement évalué au cas par cas. En

particulier, I'attitude a avoir devant une rupture de sonde de défibrillation chez un

patient jeune est actuellement largement débattue.

En annexe 1 sont présentées les recommandations d’extraction de I’American Heart

Association (AHA) de 2009. (55)
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B. TECHNIQUES

L'ancienneté des sondes est un facteur a prendre en considération quelle que soit la
technique d’extraction. En effet, avec le temps les sondes vont développer sur leur trajet
des adhérences tissulaires (fig. 11) : calcification au contact de la clavicule ; fibrose et
calcification endoveineuse ; adhérence a I'endocarde tricuspide, au myocarde atrial et
ventriculaire droit. Ainsi de vieilles sondes peuvent se retrouver incluses dans la

clavicule, la paroi veineuse, avoir un trajet trans-valvulaire ou intra-myocardique.

adhérence tissulaire sonde

veine

Figure 11: adhérence tissulaire sur le trajet de la sonde

Plus la sonde va vieillir, plus son extraction va poser de difficultés. Quelle que soit la
technique adoptée, il faudra retirer le matériel en endommageant le moins possible les
structures anatomiques adjacentes. Ceci explique la complexité technique de I'acte, ses

risques, et la durée de la procédure.

1. Extraction percutanée sous fluoroscopie et

fluorographie

L’extraction par voie percutanée constitue la technique de référence. Elle nécessite un

environnement médical qualifié et 'utilisation de matériel spécifique.
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a) Principes de I’extraction percutanée

On procede a I'extraction de la sonde en utilisant soit la veine d’implantation soit un
acces veineux distant (jugulaire, sous clavier controlatéral, fémoral). Cette extraction
s’effectue en deux temps (55,56) :

- consolidation au préalable de la sonde par la mise en place d’un mandrin
bloqueur (expansif), qui va permettre une traction uniforme sur le corps de
sonde et éviter le délitement de celle-ci.

Ensuite, on choisira :

- soit une technique de décollement des adhérences par gaine (mécanique ou
laser) en utilisant la veine d’implantation : la gaine est progressivement avancée
sur la sonde (fig. 12). Une fois les adhérences libérées, on effectue une contre-
traction de la sonde sur la gaine.

- soit une technique de traction de la sonde en utilisant un accés veineux a
distance. La sonde est saisie dans sa portion intracavitaire a I'aide de cathéter-
lasso (ou dérivé), tractée, puis retirée par la veine abordée (jugulaire, fémorale,
sous-claviere).

Une combinaison des deux stratégies est toujours possible. Quelle que soit la

technique utilisée, I'extraction sera réalisée sous controle fluoroscopique. Les deux

stratégies ont montré un taux de succés et de complication similaire, cependant les
temps de procédure et de fluoroscopie sont réduits par I'usage d’'une gaine laser.

(57)

adhérence

gaine laser
S

mandrin

sonde veine

Figure 12 : libération des adhérences par gaine laser
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b) Matériel

Des outils spécifiques dédiés au blocage, a la libération et a la capture de la sonde :

mandrin bloqueur (type LLD, Spectranetics®).

gaine mécanique : composée de métal, téflon, polypropyléne, elle est avancée
manuellement sur la sonde.

gaine laser : elle découpe les adhérences en utilisant I'énergie du laser Excimer.
gaine a téte métallique rotative : la téte de découpe est actionnée par un
systéme de gachette (pistolet Cook®).

cathéter de « péche » type panier hélicoidal Dotter® (fig.13 A) : congu pour
attraper des sondes dont I'extrémité est flottante.

cathéter de « péche » type Needle’s Eye Snare® (fig. 13 B) : pour attraper des

sondes dont I'extrémité est indifféremment décrochée ou pas.

Figure 13 : cathéter de « péche » type panier hélicoidal (A) et Needle’s Eye Snare® (B)

L’équipement de la salle non spécifique a I’extraction : imagerie et matériel médical

fluoroscope de haute qualité : la qualité de I'image peut étre déterminante,
notamment lorsque la sonde se fragmente (fil conducteur, isolant ...).
échocardiographie transthoracique et transoesophagienne : doit étre
immédiatement disponible pour diagnostiquer une éventuelle complication.
matériel de stimulation temporaire. Défibrillateur externe.

matériel de réanimation.

matériel de chirurgie cardiague complet incluant une pompe de circulation

extracorporelle.
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c) Limites de I’extraction percutanée

Complications locorégionales

L’extraction percutanée va entrainer de facto la libération de toute végétation présente
sur la sonde, provoquant une embolie pulmonaire septique. Cependant ces embolies ne
vont que trés rarement avoir une répercussion clinique ; ainsi I'extraction percutanée
sera réalisée pour des végétations allant jusqu’a 25mm, parfois plus.

La probabilité d’extraction complete diminue avec l'ancienneté des sondes. Des
complications sont spécifiques a I'extraction percutanée comme la tamponnade ou le

délabrement tricuspide.

Expositions aux rayonnements ionisants
Cette procédure est radioguidée sous fluoroscopie, avec exposition aux Rl du patient et
de I'opérateur. Lirradiation est d’autant plus importante pour le médecin que :
- la durée de l'intervention est longue. (51 + 22 minutes en moyenne avec un
temps de scopie de 7 £ 7 minutes). (57)
- lintensité du faisceau de rayons X est grande. Cette intensité est modulée selon
la morphologie du patient pour avoir une qualité d'image acceptable.
- la nécessité d’aborder le patient par différents c6tés complique la mise en place
d’équipements fixes de radioprotection efficaces.
Par ailleurs, comme nous I'avons déja exposé, I'opérateur doit porter en permanence un

tablier de plomb source d’inconfort et de lombalgies.

2. Extraction chirurgicale

L’extraction chirurgicale sous assistance circulatoire est grevée d’'une morbi-mortalité
importante. A Bordeaux, centre de référence, les explantations par voie chirurgicale sont
rares, et limitées aux indications suivantes:

- endocardite sur sonde avec volumineuse végétation >25mm

- nécessité de réaliser un geste chirurgical valvulaire associé.
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Dans certains centres les indications sont plus larges (55) :
- présence d’un volumineux thrombus veineux
- présence d’'une volumineuse calcification a risque (oreillette droite, veine cave
supérieure)

- sonde mal positionnée (artere sous-claviere, péricarde...)

3. Stratégie combinée : extraction percutanée sous

couverture chirurgicale

Technique d’avant-garde développée au CHU de Bordeaux, Hopital Haut-Lévéque; c’est

la stratégie de choix a Bordeaux dans I'indication d’IMS. (58)

a)  Principes de la stratégie combinée
Au cours du méme temps opératoire, intervention du chirurgien cardiaque puis du
cardiologue :

- implantation chirurgicale d’un nouveaux PM. (59) Celle-ci est habituellement
réalisée par voie épigastrique : a travers l'aire sous-xiphoide, les sondes sont
fixées a I'épicarde (vis ou suture). Le ventricule droit est facilement accessible, de
telle sorte que deux sondes ventriculaires y sont habituellement implantées, puis
connectées sur le port atrial et le port ventriculaire d’'un stimulateur double
chambre. La prothése de stimulation est alors programmée en DDI avec délai AV
court afin d’assurer une capture ventriculaire en cas de défaillance précoce d’une
des sondes. L'oreillette est exceptionnellement accessible par cette voie. Un
drain péricardiqgue est mis en place en prévention des complications de
I’extraction (tamponnade).

- puis explantation standard du matériel infecté par voie percutanée. Le chirurgien

est a proximité immédiate pour intervenir en cas de complications.
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b) Avantages de la stratégie combinée

La stimulation étant épicardique, le nouveau PM est extravasculaire et limite le risque
infectieux. De méme, le risque d’asystolie est aboli chez les patients dépendants de la
stimulation, la continuité étant assurée au cours de la procédure. En cas de complication
chirurgicale per-extraction, I'intervention du chirurgien est rapide et slre, le patient
étant déja au bloc opératoire. Par ailleurs la mise en place d’un drain péricardique
permet d’exclure le risque de tamponnade en cas d’hémopéricarde et un diagnostic plus
précoce d’une éventuelle effraction veineuse ou myocardique. Pour finir, la
réimplantation et I'extraction sont concomitantes diminuant considérablement le temps

d’hospitalisation et ses comorbidités.

c) Limites de la stratégie combinée

Les limites sont les mémes que pour I'extraction percutanée : adhérence tissulaire,
exposition aux Rl. On retiendra néanmoins un facteur de risque d’exposition
supplémentaire pour I'opérateur, puisque la procédure a lieu en salle de chirurgie, non
optimisée pour la radioprotection a la différence d’une salle de cardiologie

interventionnelle standard.

C. COMPLICATIONS

1. Précoces

Les complications précoces survenant dans les trente jours suivant I'intervention, sont
classées en majeures et mineures (55) (tableau 7):

- complications majeures: tout évenement relatif a la procédure d’extraction
mettant en jeu le pronostic vital du patient, ou responsable d’un handicap
permanent, ou nécessitant une intervention chirurgicale en urgence. A titre
d’exemple : plaie veineuse.

- complications mineures : tout évenement indésirable relatif a la procédure a
I'origine de soins médicaux, ou d’une intervention chirurgicale mineure, sans
engager le pronostic vital du patient. Exemple : hémorragie au point d’entrée des

sondes.
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Classification Examples
Major Complication 1. Death
2. Cardiac avulsion or tear requiring thoracotomy, pericardiocentesis, chest tube, or surgical repair
3. Vascular avulsion or tear (requiring thoracotomy, pericardiocentesis, chest tube, or surgical repair)
4. Pulmonary embolism requiring surgical intervention
5. Respiratory arrest or anesthesia related complication leading to prolongation of hospitalization
6. Stroke
7. Pacing system related infection of a previously non-infected site
Minor Complication 1. Pericardial effusion not requiring pericardiocentesis or surgical intervention
2. Hemothorax not requiring a chest tube
3. Hematoma at the surgical site requiring reoperation for drainage
4. Arm swelling or thrombosis of implant veins resulting in medical intervention
5. Vascular repair near the implant site or venous entry site
6. Hemodynamically significant air embolism
7. Migrated lead fragment without sequelae
8. Blood transfusion related to blood loss during surgery
9. Pneumothorax requiring a chest tube
10. Pulmonary embolism not requiring surgical intervention

Tableau 7 : classsification des complications de I’extraction de DCEI (AHA, 2009)

L‘étude multicentriqgue américaine LExICon publiée en 2010 portant sur I'évaluation de
I’extraction percutanée laser, sur une large série de patients (1.449) a permis d’établir
des statistiques fiables sur la morbi-mortalité de la procédure (annexe 2). (60) Aussi, les
complications majeures les plus fréquentes sont: le décés (1,86%), une hémorragie
nécessitant une transfusion sanguine (1,17%), et un hématome nécessitant un drainage
chirurgical (0,90%).

Les complications de I'explantation chirurgicale sont celles de la chirurgie cardiaque,

notamment de la circulation extracorporelle et de la réanimation postopératoire. (61,62)

2. Tardives

Si la mortalité per-procédure est basse, elle augmente significativement a long terme.
Ainsi dans la série décrite par Maytin et al. sur le suivi de post-extraction percutanée de
DCEI de 985 patients, la mortalité évolue comme suit : 2,1 % a trente jours ; 4,2% a trois

mois ; 8,4% a un an ; et 46,8% a dix ans. (63)
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lll. LA CABINE DE RADIOPROTECTION

A. CAHIER DES CHARGES

La cabine de radioprotection a été congue pour répondre a un cahier des charges précis :
- optimisation de la radioprotection, en particulier de la téte et des pieds (fig. 14).
- mobilité et facilité d’utilisation pour assurer le confort de I'utilisateur désormais
exempté du port du tablier de plomb.

- respect des normes d’asepsie.

A : rayonnement direct
B et B’ : rayonnement diffusé
C: zone protégée

Figure 14 : cabine de radioprotection
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B. PRESENTATION

La cabine Cathpax® (Lemer Pax, Carquefou, France) a été spécialement congue pour
I'implantation et I'extraction de DCEI (fig. 15). Elle est mobile, et se compose de deux
parties articulées :

- une partie supérieure transparente en verre plombé (2mm équivalent plomb)
relevable.

- une partie inferieure en composite (2mm équivalent plomb).

Figure 15 : prototype cabine Cathpax©

Selon que la partie supérieure soit relevée ou rabaissée, on définit la position
« ouverte » ou « fermée » de la cabine (fig. 16). La position fermée est réservée aux
actes sous fluoroscopie nécessitant une radioprotection optimale, le reste du temps la
cabine reste ouverte. Quelle que soit la position de la cabine, la liberté de mouvement
est compléete pour les bras de l'opérateur, aussi bien devant que sur les cotés
(étanchéité garantie par des « tahitiennes »). Par ailleurs, la structure de la cabine est

adaptable a la taille de I'opérateur et sa largeur permet 'accueil de deux individus.



42

Figure 16 : cabine Cathpax® en condition d’utilisation, position ouverte [A] et fermée [B]
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|. OBJECTIFS DE L'ETUDE

L'objet de notre étude est de répondre a deux objectifs :

1. DEMONTRER L'EFFICATITE RADIOPROTECTRICE DE LA CABINE : comparaison aux
équipements de radioprotection standards.

2. DEMONTRER LA SECURITE CLINIQUE DE LA CABINE : absence de différences
significatives en termes de taux de succés et de complications par rapport aux

techniques standards.

Il. CRITERES D’'INCLUSION ET D’EXCLUSION

Entre le mois de novembre 2012 et le mois de mai 2013, trente-sept patients appareillés
d’un DCEI et présentant une indication d’extraction sont recrutés et randomisés en deux
groupes :
- groupe cabine (n = 18) : extraction en utilisant la cabine de radioprotection.
- groupe témoin (n = 19) : extraction par technique standard utilisant tablier de
plomb, cache-thyroide et lunettes de protection.
Les patients étaient appareillés indifféremment d’un stimulateur cardiaque ou d’un
défibrillateur cardiaque implantable, simple, double ou triple chambre.
Les criteres d’inclusion dans I’étude sont larges:
- présence d’au moins une sonde endocardique, implantée depuis au moins quatre
ans.
- indication d’extraction de classe | et || des recommandations de I’AHA.
- consentement éclairé du patient.
Toutes les procédures d’extraction ont été réalisées par une méme équipe composée de
trois opérateurs confirmés opérant en binbme, avec l|'assistance d’'un chirurgien
cardiaque. Cette étude a été soumise et approuvée par un comité d’éthique

indépendant (Comité de Protection des Personnes).
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Ill. PROCEDURE D’EXTRACTION

L’extraction est réalisée selon la procédure de stratégie combinée déja décrite. Elle a lieu
au bloc opératoire, sous anesthésie générale, le patient étant préparé en cas de
sternotomie en urgence.

La procédure standard débute par I'ablation du boitier électronique et la libération de
I’extrémité proximale de(s) la sonde(s). Un mandrin est introduit dans la sonde aussi loin
gue possible sous contréle fluoroscopique, et bloqué en position une fois en place.

Puis, une extraction au laser est

tentée en premiere intention (fig. 17). -
Un laser Excimer CVX-300°® —_-/
(Spectranetics Co, Colorado Springs, \

CO) est utilisé avec un calibre (14F ou —_—

16F) approprié a la sonde. La gaine ﬁ _
laser progresse autour de la sonde, la , ) ) ,

libérant de ses adhérences tissulaires 11 AN o N
{ b O | - :
.} — b
par émission d’impulsions laser. ™ e - .
A " S vﬂ\
. . Pt L L - L=
Habituellement cette progression est \\& N b}
o B NS |
possible jusqu’a I'extrémité distale de q :H ;
: = ";I"
la sonde, a quelques millimétres de k‘ —
,‘t
I'endocarde. A ce stade la gaine est T e

avancée et une traction est appliquée

. . Figure 17 : progression gaine laser.
sur le mandrin bloqueur pour retirer la

-> zones d’adhérence. (Bush et al. 2011)
sonde.
En cas d’échec, une extraction par voie fémorale est tentée dans un second temps. Un
désilet de gros calibre (16F) Byrd Workstation® (Cook vascular, Bloomington, IN) est
inséré par cathétérisme (technique de Seldinger) dans la veine fémorale jusqu’a
I'oreillette droite, via la veine cave inferieure. Ensuite, on utilise différents cathéters de
« péche » pour capturer la sonde selon qu’elle soit flottante dans l'oreillette (panier

hélicoidal Dotter®), ou toujours arrimée a I'endocarde (Neeedle’s Eye snare®) ; et enfin

retirer celle-ci par traction.
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IV. CABINE DE RADIOPROTECTION

Les caractéristiques de la cabine de radioprotection mobile Cathpax® (Lemer Pax,
Carquefou, France) ont déja été détaillées.

Au début de chaque intervention, la cabine est habillée avec un kit de champs stériles
dédié (fig. 18) afin d’assurer une asepsie rigoureuse. La cabine est alternativement

ouverte ou fermée selon les besoins de I'intervention.

Figure 18 : étapes de I’habillage de la cabine avec kit de champ stérile
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V.FLUOROSCOPIE

On utilise une unité de radiographie mobile Arcadis Avantic® (Siemens, Allemagne) en
mode radioscopie pulsée et régulation automatique du débit de dose. Ce mode de
fonctionnement (cadence d'images de 8 a 15 i/s) permet une réduction de la dose de
rayonnement pouvant atteindre 70% pour le patient et I'opérateur. La durée de scopie

est enregistrée a la fin de chaque intervention.

VI. DOSIMETRIE

Pour chaque procédure, I'opérateur est équipé de quatre dosimétres actifs personnels
électroniques a diodes de silicium EPD® Mk2 (Siemens) placés dans le dos, sur le pied
gauche, le thorax et le cou. Les dosimetres ont une gamme d’énergie pour les photons
de 15 KeV a 10 MeV avec une gamme de dose de 0 a 16 Sv. Le seuil de détection de dose
est de 0.015 pSv.

Dans le groupe témoin les deux dosimetres situés dans le dos et sur le thorax sont placés
sous le tablier ; en revanche celui sur le cou est placé au-dessus du cache-thyroide pour
rendre compte de I'exposition céphalique. Dans le groupe cabine, les opérateurs ne

portent ni tablier, ni cache-thyroide, ni lunettes de protection.

VIl. CRITERES D’EVALUATION

Le critére d’évaluation primaire est la propriété radioprotectrice de la cabine par rapport
aux protections standards. Les criteres secondaires tels que la facilité et la sécurité
d’emploi sont évalués sur la comparaison des temps de procédures et de scopie, et sur

le recueil des complications per et post opératoires a deux mois.
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A. RADIOPROTECTION

La capacité de la cabine a absorber les Rl et a protéger I'opérateur est évaluée par
comparaison des doses rapportées au temps de scopie (USv/min), recues par I'opérateur
en quatre sites, dans les deux groupes. Il s’agit de la dose « moyenne en une minute » et
non du débit de dose instantané. Le débit de dose instantané étant variable au cours de
la fluoroscopie selon différents parametres: mode de scopie et radio-opacité des

structures.

B. CRITERES D’UNE EXTRACTION REUSSIE

Une extraction complete est définie par le retrait intégral de la sonde. Elle est
considérée comme incomplete lorsqu’il persiste I'extrémité de |’électrode ou une petite
partie de sonde < 2,0 cm (fils, gaine d’isolant...). L’extraction est définie comme un échec

si les deux critéres précédents ne sont pas remplis.

C. COMPLICATIONS

Les complications de I'extraction sont considérées comme majeures ou mineures selon

gu’elles mettent en jeu ou pas le pronostic vital du patient (tableau 7).

VIIl.  SUIVI DES PATIENTS

Une radiographie thoracique et une échographie cardiague sont réalisées
systématiquement, avant et quarante-huit heures aprés la procédure d’extraction. Les

patients sont revus en consultation externe deux mois aprés leur sortie de I’hopital.
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IX. ANALYSE STATISTISTIQUE

Toutes les analyses statistiques ont été effectuées en utilisant le logiciel SPSS® version
18.0 (SPSS Inc., Chicago, IL). Les variables continues sont exprimées sous forme de
moyenne +/- écart-type ou médiane (minimum-maximum). Les variables nominales sont
présentées sous forme de nombre (%). Les différences entre les groupes ont été
analysées a 'aide du test t de Student pour les variables continues, et du test de Fisher
pour les variables nominales. Une valeur de p <0.05 est considérée comme
statistiquement significative, exceptée pour la comparaison des niveaux de

radioexposition ou la valeur a été ramenée a 0,0125.
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|. DESCRIPTION DE LA POPULATION

Les caractéristiques cliniques des trente-sept patients sont résumées dans le tableau 8.
Nous n’avons pas retrouvé de différence significative entre les patients des deux
groupes en termes d’age, de sexe, du nombre et de I'ancienneté des sondes extraites.

Les indications d’extractions étaient : sepsis avec endocardite sur sonde pour 21 patients

(57%) et infection locale pour les 16 autres (43%) sans différence entre les deux groupes.

Cabine Témoin p
N 18 19 -
Agﬁ 77 9 71 +14 0.13
moyenne * écart-type
Homme
N 11(61) 17 (89) 0.06
NorT\l:?re de sor.Ides PM 2 (0-3) 2 (0-3) 0.56
médianne (min-max)
N DAI
on’1b.re de sor.Ides 0(0-1) 0(0-2) 0.99
médianne (min-max)
Age des sondes 13 +7 15 +5 0.6

moyenne * écart-type

Tableau 8 : Caractéristiques des patients et du matériel explanté

Il. PROPRIETE RADIOPROTECTRICE DE LA CABINE

La dose moyenne de radiation recue au niveau du thorax et du dos de I'opérateur (sous

le tablier dans le groupe témoin) est similaire dans les deux groupes (tableau 9 ; p=ns).

Cabine Témoin p
Téte 0.04 +0.04 2.72£2.26 <0.001
Thorax 0.03 +0.02 0.05 +0.07 0.3
Dos 0.03 +0.02 0.03 +0.05 0.8
Pied 0.03 £0.03 11.73 +8.22 <0.001

Tableau 9 : doses regues en uSv/min (moyenne + écart-type) par intervention
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En revanche, les doses moyennes recues au niveau du cou et du pied gauche de
I'opérateur sont respectivement 68 et 391 fois inferieures (p<0,001) dans le groupe
cabine par rapport au groupe témoin (fig. 19).

Uirradiation maximale dans le groupe témoin a été de 7uSv/min pour la téte et 30
uSv/min pour le pied. Dans le groupe cabine l'irradiation maximale a été de 0.05uSv/min

pour la téte et 0.07uSv pour le pied.

14
. 11,73
1z
10

8

6

2.72
2
0,04 0,03 0,05 0,03 0,03 0,03
4]
Téte Thorax Dos Pied

Figure 19 : comparaison des doses recues (LSv/min) au niveau de la téte, du thorax, du dos
et du pied entre le groupe cabine et le groupe témoin.

lll. TAUX DE REUSSITE ET COMPLICATIONS

Une extraction complete a été obtenue pour 14 patients (78%) dans le groupe cabine
contre 16 patients (84%) dans le groupe témoin (p=ns). Une extraction partielle a été
validée pour respectivement 4 et 3 patients dans les groupes cabine et témoin. Aucun
échec de procédure déclaré dans les deux groupes (tableau 10).

Une extraction par voie fémorale a été nécessaire pour 5 patients dans chacun des

groupes afin de compléter la procédure.
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Cabine Témoin p

Extraction compleéte
N (%) 14 (78) 16 (84) 0,7

Extraction incompleéte
N (%)

Echec Extraction 0 0

N (%)

4(22) 3 (16) 0,7

Tableau 10 : taux de réussite dans chaque groupe

Aucun déces n’a été a déplorer durant cette étude, ni aucune complication majeure.
L’échographie cardiaque de contrdle a révélé une insuffisance tricuspidienne de haut-

grade postopératoire, pour un patient dans chaque groupe.

IV. DUREE DE LA PROCEDURE ET TEMPS DE
FLUOROSCOPIE

La durée moyenne d’intervention était de 51+25min avec 9+8min de scopie. Nous
n’avons pas retrouvé de différence significative en termes de durée de procédure (51+24
versus 50127 minutes) et de temps de scopie (716 versus 109 minutes) entre le groupe

cabine et le groupe témoin (tableau 11).

Cabine Témoin p
Temps procédure 51 +24 50 +27 0,9
Temps fluoroscopie 716 10 #9 0,2

Tableau 11 : comparaison des temps de procédure et de fluoroscopie en minutes
(moyenne t écart-type)
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Cette étude prospective randomisée, réalisée au CHU de Bordeaux, portant sur
I’évaluation d’une cabine mobile de radioprotection dans les actes d’extraction de DCEI
en cardiologie interventionnelle, démontre que la cabine assure une radioprotection

quasi-totale du cardiologue, sans porter préjudice a la sécurité clinique.

Bénéfice en termes de radioprotection

Les cardiologues qui explantent les DCEIl sont habituellement les mémes qui réalisent
les implantations, ainsi que les ablations d’arythmie par radiofréquence. Ces praticiens
travaillent a proximité d’une source de rayonnement ionisant, et cette exposition
pourrait étre responsable de I'apparition de pathologies radio-induites. En particulier
plusieurs études suggerent un excés de risque de cancer cérébral chez les cardiologues
interventionnels.
Au-dela d’un certain seuil de dose annuel, on considére que I'augmentation du risque de
développer ces pathologies n’est pas acceptable. Ainsi les instances internationales et la
législation nationale stipulent que les travailleurs exposés ne devraient pas dépasser un
certain seuil de dose annuelle, indépendamment du nombre d’interventions pratiquées
(20 mSV/an moyenné sur 5 ans sans dépasser la limite de 50 mSv sur une année).
L'objectif est donc de réduire au maximum et de facon homogene I'exposition de
I'opérateur.
Au cours des interventions, le cardiologue est surtout exposé au rayonnement diffusé
par le patient ; leurs expositions respectives sont donc interdépendantes. Avant toute
chose il faut raccourcir le temps d’exposition. Dans cette étude la durée de fluoroscopie
est réduite au strict nécessaire avec une moyenne de 9+8min, un chiffre comparable a
celui d’autres études. (64) Le second parameétre est lI'isolement aux rayonnements
ionisants de |'opérateur (effet bouclier) : en ce sens la cabine de radioprotection est un
outil trés efficace. Les résultats de notre étude confirment I’exposition élevée des parties
non protégées par les équipements standards de radioprotection. Les jambes et les
pieds sont les plus exposés car victimes du rayonnement rétrodiffusé le plus intense (fig.
4). l'exposition de la téte est non négligeable avec une dose maximale sur une
intervention mesurée a environ 7uSv/min (autorisant moins de cinquante heures de

scopie dans I'année).
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En contraste, la cabine offre une radioprotection uniforme et maximale, au moins
équivalente a celle conférée par un tablier de plomb.

Les doses mesurées a l'intérieure de la cabine étant trés proches du seuil de détection
des dosimeétres, nos données ne permettent pas de calculer une dose efficace E recue
par I'opérateur, et extrapoler ainsi un excés ou une réduction du risque carcinogene.
Néanmoins on admettra que ce risque résiduel apparait négligeable. Ainsi la réduction
de dose obtenue par l'utilisation de la cabine représente un bénéfice certain par rapport
au tablier de plomb, et contribue a obtenir une dose aussi faible que raisonnablement
possible (principe de précaution ALARA).

La cabine a été concue pour protéger au maximum deux personnes, les équipements
standards de protection collective (écrans, bas-volets, etc...) et individuelle doivent donc
étre maintenus pour les autres membres de I'équipe médicale (chirurgien, anesthésiste,
infirmier, observateur, technicien, etc.). Le port d’'un dosimeétre personnel reste par

ailleurs une obligation légale pour tous.

Sécurité d’emploi

En 2007 I'équipe bordelaise du Pr Haissaguere publie la premiére utilisation d’une
cabine de radioprotection pour les techniques ablatives. Cette cabine, constituée de
deux murs perpendiculaires n’autorisait pas de mobilité des bras, passés vers I'extérieur
par I'intermédiaire de trous circulaires. (65) En I'état cette « cabine » ne permettait donc
pas la réalisation de procédures complexes.
Malgré le développement de nouvelles techniques, I'extraction de DCElI demeure une
intervention difficile avec une morbi-mortalité non négligeable. Nous n’avons pas
observé dans notre étude de différence significative entre les deux groupes en termes
de complications et de taux de réussite : une seule complication mineure dans chaque
groupe et aucun échec d’extraction. Ces résultats valident la sécurité clinique de la

cabine.
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Contrairement a ce que I'on pourrait craindre, la cabine ne semble pas géner la dextérité
de 'opérateur et la manceuvrabilité des outils, puisque le taux d’extractions réussies et
les temps de procédure dans le groupe cabine sont comparables aux résultats du groupe
témoin, et aux données de la littérature. (57) En plus des avantages médico-légaux, d’un
point de vue psychologique I'assurance d’une exposition minimum et la garantie d’une
protection intégrale de la téte, sont des facteurs importants pour que le cardiologue

puisse intervenir sur le patient dans les meilleures dispositions.

Confort de la cabine

Des pathologies rachidiennes sont bien décrites chez les cardiologues
interventionnels, dues en particulier au poids du tablier de plomb durant des procédures
longues et complexes. Dans notre étude, les deux opérateurs n‘ont pas rapporté de
problemes d’inconfort sous cabine, et I'on pourrait espérer qu’une utilisation
généralisée de "appareil puisse prévenir I'apparition de troubles rachidiens. On pourrait
émettre I'hypothese que [I'utilisation dela cabine puisse méme améliorer les
performances de [|‘opérateur du fait des bénéfices suscités: psychologique et

ergonomique.

Limites de I'étude

Bien que notre étude soit randomisée, la taille limitée des groupes étudiés ne permet
pas de tirer de conclusions définitives sur la comparaison des taux de complication et de
réussite. Une étude multicentrique avec un recrutement plus large serait appropriée.
Malgré la protection sans équivalent qu’offre la cabine, les mains de I'opérateur restent
exposées. L'impératif de rester a proximité des voies d’abord du patient pour
manceuvrer les outils, et donc de la source de rayonnement, reste pour I'heure sans
alternative. Rappelons que les mains sont cependant considérées comme peu
radiosensibles.
Cette cabine a été congue pour travailler a proximité immédiate de la source de

rayonnement, avec pour conséquence un « effet bouclier » sur le rayonnement diffusé.
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Aussi, la cabine étant ouverte sur l'arrieére, une position plus a distance autoriserait un

rayonnement rétrodiffusé plus important, par perte de cet « effet bouclier », et une

potentielle exposition du dos de I'opérateur (fig. 20).

Figure 20 : [A] « effet bouclier » de la cabine a proximité de la source ; [B] cabine éloignée

de la source avec rétro-exposition du dos de I'opérateur.

Si la cabine diminue a I'évidence considérablement la pénibilité de la procédure, il n’y a
pas eu d’évaluation formelle de son confort. Pour obtenir un résultat fiable sur ce point,
il faudrait réaliser une étude prospective associant mesures objectives et questionnaire
sur la pénibilité, sur un plus large échantillon de cardiologues, avec un suivi a long terme

pour le dépistage des pathologies rachidiennes.

Perspectives

Les prochaines évaluations de la cabine devraient porter sur les actes d’implantation
de DCEI. La cabine n’a pas été testée pour les actes d’angiographie et d’angioplastie,
mais les opérateurs n’ont pas rencontré de difficultés particulieres dans les techniques
de cathétérisme. Au vu de cette expérience, il semblerait donc possible d’utiliser la
cabine de radioprotection pour les actes d’angiographie et de revascularisation.
Dans le futur l'utilisation de la cabine pourrait étre étendue aux autres actes de
cardiologie interventionnelle, et plus généralement aux procédures sous contrble

fluoroscopique (radiologie interventionnelle, chirurgie vasculaire, etc.).
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Vingt ans apres la découverte des rayons X par Conrad Roentgen en 1895, et devant
leurs effets désastreux sur la santé des praticiens, le port du tablier de plomb fut
proposé comme moyen de protection. En dépit des progrées et du développement
considérable des techniques d’imagerie irradiantes, les médecins continuent depuis plus
d’un siécle de se protéger derriere ce tablier. La prise de conscience en particulier par la
jeune génération de cardiologues, des risques liés aux rayonnements ionisants
(cataracte, tumeurs cérébrales), fait évoluer les mentalités vers un souci de meilleure
protection de 'opérateur. Le développement de la cabine de radioprotection s’inscrit
dans cette démarche.

L'utilisation de la cabine de radioprotection autorise pour la premiere fois I'extraction
de DCEI, avec un niveau d’exposition négligeable pour |'opérateur, permettant de
s‘affranchir du port du tablier de plomb. De par son ergonomie, son utilisation n’a pas
d’incidence sur le temps de procédure ou le taux de complication.

En pratique, la cabine de radioprotection répond donc aux espoirs des médecins
exposés aux rayonnements ionisants, ce qui permet d’espérer un élargissement de son
champ d’application. La cabine devrait étre prochainement testée dans les procédures

d’implantation de DCEI.
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Annexe 1: les indications d’extraction, selon les recommandations de I'Heart Rythm Society
(AHA, 2009)

TABLE 3  Indications for transvenous lead extraction*

Recommendations for lead extraction apply only to those patients in whom the benefits of lead removal outweigh the risks when
assessed based on individualized patient factors and operator specific experience and outcomes.
Infection
Class I
1. Complete device and lead removal is recommended in all patients with definite CIED system infection, as evidenced by valvular
endocarditis, lead endocarditis or sepsis. (Level of evidence: B)
2. Complete device and lead removal is recommended in all patients with CIED pocket infection as evidenced by pocket abscess,
device erosion, skin adherence, or chronic draining sinus without clinically evident involvement of the transvenous portion of
the lead system. (Level of evidence: B)
3. Complete device and lead removal is recommended in all patients with valvular endocarditis without definite involvement of
the lead(s) and/or device. (Level of evidence: B)
4. Complete device and lead removal is recommended in patients with occult gram-positive bacteremia (not contaminant). (Level
of evidence: B)
Class Ila
1. Complete device and lead removal is reasonable in patients with persistent occult gram-negative bacteremia. (Level of evidence: B)

Class III
1. CIED removal is not indicated for a superficial or incisional infection without involvement of the device and/or leads (Level of
evidence: ()
2. CIED removal is not indicated to treat chronic bacteremia due to a source other than the CIED, when long-term suppressive
antibiotics are required. (Level of evidence: C)
Chronic Pain

Class ITa
1. Device and/or lead removal is reasonable in patients with severe chronic pain, at the device or lead insertion site, that causes
significant discomfort for the patient, is not manageable by medical or surgical techniques and for which there is no
acceptable alternative. (Level of evidence: C)
Thrombosis or Venous Stenosis
Class I
1. Lead removal is recommended in patients with clinically significant thromboembolic events associated with thrombus on a lead
or a lead fragment. (Level of evidence: C)
2. Lead removal is recommended in patients with bilateral subclavian vein or SVC occlusion precluding implantation of a needed
transvenous lead. (Level of evidence: C)
3. Lead removal is recommended in patients with planned stent deployment in a vein already containing a transvenous lead, to
avoid entrapment of the lead. (Level of evidence: ()
4. Lead removal is recommended in patients with superior vena cava stenosis or occlusion with limiting symptoms. (Level of
evidence: ()
5. Lead removal is recommended in patients with ipsilateral venous occlusion preventing access to the venous circulation for
required placement of an additional lead when there is a contraindication for using the contralateral side (e.g. contralateral AV
fistula, shunt or vascular access port, mastectomy). (Level of evidence: ()

Class IIa
1. Lead removal is reasonable in patients with ipsilateral venous occlusion preventing access to the venous circulation for required

placement of an additional lead, when there is no contraindication for using the contralateral side. (Level of evidence ()
Functional Leads

Class T
1. Lead removal is recommended in patients with life threatening arrhythmias secondary to retained leads. (Level of evidence: B)

2. Lead removal is recommended in patients with leads that, due to their design or their failure, may pose an immediate threat
to the patients if left in place. (e.g. Telectronics ACCUFIX J wire fracture with protrusion). (Level of evidence: B)

3. Lead removal is recommended in patients with leads that interfere with the operation of implanted cardiac devices. (Level of
evidence: B)

4. Lead removal is recommended in patients with leads that interfere with the treatment of a malignancy
(radiation/reconstructive surgery). (Level of evidence: ()

Class IIb
1. Lead removal may be considered in patients with an abandoned functional lead that poses a risk of interference with the

operation of the active CIED system. (Level of evidence: ()

2. Lead removal may be considered in patients with functioning leads that due to their design or their failure pose a potential
future threat to the patient if left in place. (e.qg. Telectronics ACCUFIX without protrusion) (Level of evidence: ()

3. Lead removal may be considered in patients with leads that are functional but not being used. (i.e. RV pacing lead after
upgrade to ICD) (Level of evidence: ()

4. Lead removal may be considered in patients who require specific imaging techniques (e.g. MRI) that can not be imaged due to the
presence of the CIED system for which there is no other available imaging alternative for the diagnosis. (Level of evidence: ()

5. Lead removal may be considered in patients in order to permit the implantation of an MRI conditional CIED system. (Level of
evidence: ()
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TABLE 3  Indications for transvenous lead extraction* - continued

Class III

1. Lead removal is not indicated in patients with functional but redundant leads if patients have a life expectancy of less than
one year. (Level of evidence: ()

2. Lead removal is not indicated in patients with known anomalous placement of leads through structures other than normal
venous and cardiac structures, (e.g. subclavian artery, aorta, pleura, atrial or ventricular wall or mediastinum) or through a
systemic venous atrium or systemic ventricle. Additional techniques including surgical backup may be used if the clinical
scenario is compelling. (Level of evidence: ()

Non Functional Leads
Class I

1. Lead removal is recommended in patients with life threatening arrhythmias secondary to retained leads or lead fragments.
(Level of evidence: B)

2. Lead removal is recommended in patients with leads that, due to their design or their failure, may pose an immediate threat
to the patients if left in place. (e.g. Telectronics ACCUFIX J wire fracture with protrusion) (Level of evidence: B)

3. Lead removal is recommended in patients with leads that interfere with the operation of implanted cardiac devices. (Level of
evidence: B)

4. Lead removal is recommended in patients with leads that interfere with the treatment of a malignancy
(radiation/reconstructive surgery). (Level of evidence: ()

Class IIa

1. Lead removal is reasonable in patients with leads that due to their design or their failure pose a threat to the patient, that is
not immediate or imminent if left in place. (e.g. Telectronics ACCUFIX without protrusion) (Level of evidence ()

2. Lead removal is reasonable in patients if a CIED implantation would require more than 4 leads on one side or more than 5
leads through the SVC. (Level of evidence ()

3. Lead removal is reasonable in patients that require specific imaging techniques (e.g. MRI) and can not be imaged due to the
presence of the CIED system for which there is no other available imaging alternative for the diagnosis. (Level of evidence: ()

Class IIb

1. Lead removal may be considered at the time of an indicated CIED procedure, in patients with non-functional leads, if
contraindications are absent. (Level of evidence ()

2. Lead removal may be considered in order to permit the implantation of an MRI conditional CIED system. (Level of evidence: ()

Class III

1. Lead removal is not indicated in patients with non-functional leads if patients have a life expectancy of less than one year.
(Level of evidence C)

2. Lead removal is not indicated in patients with known anomalous placement of leads through structures other than normal
venous and cardiac structures, (e.g. subclavian artery, aorta, pleura, atrial or ventricular wall or mediastinum) or through a
systemic venous atrium or systemic ventricle. Additional techniques including surgical backup may be used if the clinical
scenario is compelling. (Level of evidence: ()

CIED(s): cardiovascular implantable electronic device(s)
Classification of Recommendations
Class I: Conditions for which there is evidence and/or general agreement that a given procedure or treatment is useful and effective.
Class II: Conditions for which there is conflicting evidence and/or a divergence of opinion about the usefulness/efficacy of a procedure or treatment.
® IIa: Weight of evidence/opinion is in favor of usefulness/efficacy
® I1b: Usefulness/efficacy is less well established by evidence/opinion.
Class III: Conditions for which there is evidence and/or general agreement that the procedure/treatment is not useful or effective, and in some cases
may be harmful.
Level of Evidence
Level of Evidence A: Data derived from multiple randomized clinical trials or meta-analyses
Level of Evidence B: Data derived from a single randomized trial, or non-randomized studies
Level of Evidence C: Consensus opinion of experts, case studies, or standard of care
Note: Assigning a Level of Evidence B or C should not be construed as implying that the recommendation is weak. Many important clinical questions
addressed in this document either do not lend themselves to experimentation or have not yet been addressed by high quality investigations; the
authors of this document felt it was important to include all recommendations.
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Annexe 2 : complications immédiates per et post-extraction laser (étude LExICon, 2010)

IELICR: 3 Adverse Events

All-cause adverse events

Death 27 (1.86%)
Bleeding requiring transfusion 17 (1.17%)
Hematoma requiring drainage 13 (0.90%)
Cardiac avulsion or tear requiring thoracotomy, pericardiocentesis, chest tube, or surgical repair 9(0.62%)
Vascular tear requiring thoracotomy, pericardiocentesis, chest tube, or surgical repair axillary artery tear 6 (0.41%)
requiring surgical repair

Thrombosis of implant vein resulting in medical intervention 4 (0.28%)
Arrhythmia requiring cardioversion 3(0.21%)
Hemothorax from any source requiring transfusion 2(0.14%)
Pulmonary embolism not requiring surgical intervention 2 (0.14%)
Respiratory failure without arrest 2(0.14%)
Pulmonary embolism requiring surgical intervention 1(0.07%)
Stroke 1(0.07%)
Vascular repair near the implant site or venous entry site 1(0.07%)
Pericardial effusion not requiring pericardiocentesis or surgical intervention 1(0.07%)
DVT lower extremity, post-operative 1(0.07%)
Total events 90

Minor adverse events directly related to lead extraction

Thrombosis of implant vein resulting in medical intervention 3(0.21%)
Arrhythmia requiring cardioversion 2(0.14%)
Pulmonary embolism not requiring surgical intervention 1(0.07%)
Respiratory failure without arrest 1(0.07%)
Vascular repair near the implant site or venous entry site 1(0.07%)
Total events (among 8 patients) 8

Major adverse events directly related to lead extraction

Cardiac avulsion or tear requiring thoracotomy, pericardiocentesis, chest tube, or surgical repair 9 (0.62%)

Vascular tear (including axillary artery tear) requiring thoracotomy, pericardiocentesis, chest tube, or 6 (0.41%)
surgical repair

Bleeding requiring transfusion 4(0.28%)

Death secondary to another major complication (3 vascular tears [2 SVC, 1 SVC/RA], 1 cardiac tear [RV]) 4(0.28%)

Hemothorax from any source requiring transfusion 1(0.07%)

Total events (among 20 patients) 24

Values are n (%).
DVT = deep vein thrombaosis; RA = right atrium; RV = right ventricle; SVC = superior vena cava.
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Radioprotection en cardiologie interventionnelle: intérét d'une cabine de radioprotection
pour les procédures d'extraction de matériel de stimulation/défibrillation

Introduction : les cardiologues sont largement exposés aux rayonnements ionisants lors des
procédures d’explantation de dispositifs cardiaques et présentent ainsi un risque accru de
pathologies radio-induites. Une cabine de radioprotection a été développée pour offrir
une protection compléete, tout en s’affranchissant du tablier de plomb. Notre étude
se proposait d’évaluer la capacité radioprotectrice de la cabine dans le cadre des
procédures d’extraction. Méthode : trente-sept patients appareillés d’un stimulateur ou
d’un défibrillateur cardiaque et présentant une indication d’extraction ont été randomisés
en deux groupe : un groupe témoin dans lequel I'extraction a été réalisée en utilisant un
matériel de radioprotection conventionnel: tablier de plomb, cache-thyroide ; et un groupe
«cabine » dans lequel on utilisait la cabine. La dose regue par [l'opérateur était
enregistrée par des dosimetres électroniques placés sur le thorax, le dos, le pied, et la téte.
Les doses d’irradiations, les taux de réussite et de complications ainsi que les temps de
procédure et de fluoroscopie ont été comparés entre les groupes. Résultats : les doses
moyennes regues par |‘opérateur dans les deux groupes ont été similaires au niveau du
thorax et du dos. A l'inverse, les doses moyennes recues au niveau de la téte et du pied
étaient respectivement 68 et 391 inférieures dans le groupe cabine par rapport au
groupe témoin (p<0,001). Il n’y avait pas de différence significative entre les deux
groupes concernant les taux de réussite et de complications, ou les temps de procédure et
de scopie. Conclusion : la cabine offre une radioprotection compléte de I'opérateur sans
grever |'efficacité ou la sécurité des procédures d’extraction de dispositifs cardiaques.

Mots clés : extraction ; dispositif cardiaque implantable ; radioexposition professionnelle ;
radioprotection.

Radiation Protection in Interventional Cardiology: interest of radioprotection cabin for
cardiac device extraction procedures

Introduction: operators who extract cardiac devices are exposed to irradiation and an excess
risk of radiation-induced disorders. A radioprotection cabin was developed to offer complete
protection against radiation, and remove wearing of the lead apron. This study was designed
to ascertain the protection against radiation conferred by a radioprotection cabin during
extraction of cardiac devices. Methods: thirty-seven consecutive patients presenting
indication for extraction of cardiac device (pacemaker or defibrillator) were randomly
assigned to standard extraction technique using lead apron, thyroid collar and leaded
eyeglasses (n=19), versus extraction with the use of a radiation protection cabin (n=18).
Success rate, complications, duration of procedure and fluoroscopic exposure were
compared using electronic dosimeters placed on the thorax, back, foot and head. Results:
the mean dose of radiation delivered to the thorax and back of the operator was similar in
both groups. In contrast, the mean doses of radiation delivered to the neck and to the feet
of the operator were markedly lower (p <0.001) in the cabin group. The success rates, the
complication rates, the procedural durations and durations of fluoroscopic exposure were
not significantly different between both groups. Conclusion: the use of a radioprotection
cabin decreases the radiation exposure of operators without modify procedural outcomes.

Key words: extraction; cardiac device; occupational radiation exposure; radiation protection

73



