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INTRODUCTION

Généralités

Le rétrécissement aortique calcifié représente de nos jours la premicre cause de valvulopathies
dégénératives chez 1’adulte. Sa prévalence va de 0,2% chez les patients de moins de 50 ans a
plus de 9,8% chez les octogénaires, avec une fréquence moyenne de 2,8% a partir de 75 ans(1).
La chirurgie de remplacement valvulaire aortique par prothése mécanique ou bioprothése reste

le gold-standard du traitement de cette pathologie.

La derniére décennie a vu naitre le traitement endovasculaire de la sténose aortique calcifiée
(TAVI) (2), chez les personnes a trés haut risque chirurgical ou inopérables. Une nouvelle ére
thérapeutique a ét¢ initiée, ouvrant la voie a un traitement moins invasif, de plus en plus sir.
L’¢évolution des dispositifs utilisés dans ce traitement percutané ainsi que 1’expérience accrue
des équipes concernées, a permis d’envisager pour un futur proche 1’extension des indications

du TAVI a des patients présentant un risque intermédiaire voire un bas risque chirurgical.

Entre ces 2 options thérapeutiques, I’'une complétement invasive adressée a une large
population de patients et I’autre, se réduisant a I’implantation d’une valve aortique par ponction
fémorale chez un patient réveillé, mais adressée a des patients plus graves, la chirurgie mini-
invasive et les valves de nouvelles générations ont trouvé une place, dans ce que certains auteurs
appellent “’la zone grise’’, chez des patients qui ne sont pas tout a fait récusés a la chirurgie,

sans pour autant étre €ligibles au TAVI (Figure 1).
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Figure 1: Schéma représentant les différents choix thérapeutiques dans le traitement du Rétrécissement Aortique
Calcifié selon le degré d'invasivité et le risque opératoire du patient. Les techniques mini-invasives et les valves
de nouvelles générations viennent se positionner comme traitement de choix pour les patients appartenant a la
zone grise.

Historique du remplacement valvulaire aortique

Le traitement conventionnel de la sténose valvulaire aortique est donc le remplacement
prothétique de cette valve par une prothése mécanique ou par une prothése biologique. Ces
prothéses sont implantées en position supra ou intra annulaire par des points séparés ou par un

surjet les fixant a ’anneau aortique.

Depuis les années 1960, les chirurgiens cardiaques et les industriels sont a la recherche de la
prothése valvulaire idéale. Ils ont cherché a faciliter le remplacement de la valve aortique en
inventant des valves a implantation rapide telle les valves mécaniques sans sutures comme la
valve de Magovern-Cromie(3) (Figure 2) ou des valves a implantation aortique distale pour le
traitement de I’insuffisance aortique comme la valve de Hufnagel (4). L’idée a été rapidement
abandonnée avec des résultats controversés de cette technologie, présentant un taux de mortalité

¢levé (5). L apparition des valves hémocompatibles, avec les travaux de Carpentier (6), a partir
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de tissus biologiques (valves porcines conservées et péricardiques bovines) (Figure 3), traitées
au glutaraldéhyde pour une meilleure conservation tissulaire, a fait progresser leur implantation
depuis les années 80, avec des résultats trés satisfaisants en terme d’hémodynamique et de
durabilité, pouvant aller jusqu’a 20 ans selon les derniers travaux sur le sujet(7). Cette
technologie biologique est le traitement de référence de la pathologie valvulaire aortique chez
les patients, a partir de 65 ans, avec une qualité de vie optimale, sans avoir recours a des
anticoagulants. Les valves mécaniques sont désormais réservées aux patients plus jeunes,
assurant une durabilité et une longévité exceptionnelle, sous réserve d’un traitement

anticoagulant efficace.

Figure 2: Premiére valve sans suture implantée en 1965 par Magovern et Cromie (D'aprés Amnon Y et al.
Circulation 2008)

Apres les dilatations valvulaires aortiques de Tuffier par invagination de la paroi aortique
antérieure a cceur battant dans les débuts du 20°™ siécle et motivés par les commissurotomies
mitrales effectuées par voie transventriculaires, le traitement endovasculaire a fait son entrée
en cardiologie, avec une accessibilité des différentes structures cardiaques a ce traitement.
Ainsi, les cardiologues se sont intéressés de pres au traitement endovalvulaire avec les
valvuloplasties au ballonnet(8) des valves aortiques sténosées au milieu des années 1980, suivie
par les travaux de recherche jusqu’a la mise au point, a Rouen, par Alain Cribier et son équipe,

d’un stent valvé permettant une implantation de la valve aortique par voie fémorale en 2002(2).
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Figure 3: Les différentes bioprothéses conventionnelles implantées dans notre service pendant notre étude. Ligne
du haut, de gauche a droite: Carpentier-Edwards Perimount®, Carpentier-Edwards Magna Ease®, Saint-Jude
Trifecta®. Ligne du bas, de gauche & droite : Sorin Solo Freedom®, Sorin Mitroflow® et Medtronic Mosaic®.

Depuis cette date, une nouvelle ere du traitement de la sténose aortique a débuté. L implantation
de la valve aortique par voie transfémorale a pris de ’ampleur a partir de 2011, notamment en
France, avec la réception des autorisations d’implantation de ces protheses par la Haute Autorité
de Santé¢ (HAS) chez les patients contre-indiqués a la chirurgie ou présentant un haut risque
chirurgical, basé sur 1’évaluation préopératoire et par le calcul du risque opératoire (scores de
risques). L’évolution des dispositifs d’implantation percutané a permis une plus grande sureté
dans leur implantation, allant jusqu’a autoriser I’implantation la moins invasive de bioprothéses

par voie percutanées sur des patients éveillés.

Parallélement & cette révolution, la chirurgie cardiaque a vu naitre, depuis la fin du 20°™ siécle,
de nouvelles techniques chirurgicales pour le traitement de la sténose aortique. Ainsi, les abords
mini-invasifs(9) ont fait leur apparition deés 1996 par voie parasternale initialement, puis par
hémisternotomie supérieure (Figure 4) et par thoracotomie antérieure droite, avant d’arriver a

des remplacements de la valve aortique par voie totalement endoscopique en 2014(10).
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Figure 4: La voie d'abord mini-invasive par hémisternotomie supérieure en J. La racine aortique est d'autant bien
exposée que l'incision se projette en regard du 3éme ou 4éme espace intercostal droit.

Ces abords mini-invasifs ont permis de remettre a I’ordre du jour I’idée de bioprothéses plus
facilement implantables, en faisant appel aux technologies les plus récentes du TAVI. La figure

5 décrit les 3 valves de nouvelle génération commercialisées en France.

v ,-1

Perceval S® Intuity Elite® 3f Enable®
Laboratoire Sorin, Italie Edwards Lifescience, Californie Medtronic, USA
Premiére implantation 04/2007 01/2010 01/2005
Tissu Péricarde bovin Péricarde Bovin Péricarde Equin
Nature du stent Nitinol / Carbofilm Cobalt-Chrome / PTFE Nitinol / Polyester
Auto expansible / Auto/Ballon Ballon Auto
Ballon
Traitement / Glutaraldéhyde 0,5% / Thermafix® / Glutaraldéhyde Glutaraldéhyde tamponnée
Conservation paraben al%
Tailles S,M, L, XL 19 — 27 mm 19 - 27 mm
Nombres de points 0 3 1

Figure 5: Les 3 valves de nouvelle génération disponibles sur le marché frangais. De gauche a droite: Sorin
Perceval S®, Carpentier Edwards Intuity Elite® et Medtronic 3F Enable® (cette derniére n'a pas été disponible
dans notre établissement).
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De ce fait, bien que le gold-standard reste la chirurgie du remplacement valvulaire aortique par
sternotomie totale médiane, le traitement du rétrécissement valvulaire aortique calcifié (RAC)
a considérablement évolu¢, permettant de proposer au patient un panel plus large de voies
d’abord et de dispositifs implantables, allant du moins invasif, a savoir le TAVI par voie
fémorale sous sédation ou anesthésie locale(11), a la sternotomie compléte pour implantation

d’une bioprothése conventionnelle.

Objectif de notre étude.

Face a I’émergence de ces techniques innovantes dans notre centre durant ces cinq dernieres
années, nous avons jugé utile d’évaluer les résultats de la chirurgie conventionnelle du RVA,
de ces nouvelles approches et des nouveaux dispositifs afin de dresser les perspectives du
remplacement valvulaire aortique chirurgical par bioprotheése a 1I’ére du TAVI au CHU

d’Amiens.
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MATERIELS & METHODES

Matériels
Type d’étude

Nous avons mené une étude rétrospective observationnelle monocentrique, portant sur tous les
patients pris en charge dans le service de chirurgie cardiaque du CHU d’ Amiens-Picardie pour
un rétrécissement aortique serré, entre Janvier 2011 et Juin 2015 et opérés pour un

remplacement valvulaire aortique chirurgical isolé par bioprothése.

Les critéres d’inclusion

Nous avons inclus tout patient majeur, admis pour une chirurgie programmée ou semi-urgente
de remplacement valvulaire aortique pour RAC, par bioprothése conventionnelle suturée ou
bioprothese de nouvelle génération, par sternotomie médiane complete ou hémisternotomie
supérieure, entre Janvier 2011 et Juin 2015, ainsi que les patients opérés d’un remplacement
valvulaire aortique pour dégénérescence de bioprothese préexistante ont été inclus. Les patients
ayant eu un geste de myomectomie pour élargissement de la chambre de chasse du VG ont été

conservés dans la définition du RVA isolé.

Les critéres d’exclusion

Nos criteres d’exclusion étaient :

La chirurgie de remplacement valvulaire aortique par prothése mécanique,

- La chirurgie de remplacement valvulaire aortique pour insuffisance aortique
pure sur valve native,

- La chirurgie de remplacement valvulaire aortique pour endocardite aigue
infectieuse, sur valve native ou prothése aortique préexistante,

- La chirurgie de remplacement valvulaire aortique dans le cadre d’une

dissection aigue de I’aorte ascendante
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Et la chirurgie de remplacement valvulaire aortique associée a un autre geste
chirurgical : chirurgie valvulaire mitrale ou tricuspide, pontage(s) aorto-
coronarien(s), remplacement de 1’aorte ascendante et chirurgie de la racine

aortique (Intervention de Bentall).

M¢éthodes

Récupération des données

Les données ont été récupérées et rendues anonymes dans le logiciel Microsoft Excel®

(Microsoft Corporation, USA) et dans le logiciel FileMaker Pro v13 (Filemaker Inc., USA). La

base de données a été verrouillée et protégée par un mot de passe.

A partir des données préopératoires, per et post-opératoires reportées dans les comptes rendus

d’hospitalisation en réanimation cardio-thoracique et vasculaire ainsi que ceux de chirurgie

cardiaque, nous avons récupéré les données suivantes :

Données démographiques : date de naissance, adge, date opératoire, sexe,
opérateur, taille, poids, indice de masse corporelle (IMC), surface cutanée
(SC), EuroSCORE I logistique, EuroSCORE 2.

Antécédents et facteurs de risque cardiovasculaires : HTA, tabagisme,
dyslipidémie, diabeéte insulino-dépendant ou non insulino-dépendant,
insuffisance rénale préopératoire (clairance de la créatinine), anémie
préopératoire, BPCO, Cirrhose, Arythmie cardiaque préexistante,
artériopathie extracardiaque, antécédent de chirurgie vasculaire ou
cardiaque, antécédents d’AIT ou AVC, cancer, antécédent de troubles de la
conduction ou de pacemaker implantable.

Clinique : dyspnée, douleur thoracique, syncope, angor instable, troubles du
rythme ou de la conduction cardiaque préopératoire,

Données échocardiographiques préopératoires : surface aortique, gradient
moyen VG/Aorte, vitesse transvalvulaire, FEVG préopératoire,

calcifications aortiques, épanchement péricardique.
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Données peropératoires : voie d’abord, technique de canulation pour la CEC,
temps de clampage aortique, temps de CEC, type, marque et diamétre de la
bioprothese implantée, geste associ¢ sur la valve aortique, transfusion
peropératoire, nombre de culots transfusés, volume traitée par le Cell-Saver®
et volume de sang homologue retransfusé.

Données postopératoires jusqu’a la sortie du service de chirurgie cardiaque:
heure d’extubation, recours aux catécholamines, volume total des drains, pic
et heure du pic de troponine, nombre de jours d’hospitalisation en
réanimation ou soins intensifs cardiaques, complications postopératoires :
infection pulmonaire ou urinaire, hémorragie d’origine -chirurgicale,
accident vasculaire cérébral transitoire ou constitué, troubles du rythme
cardiaque temporaires ou définitifs, troubles de la conduction postopératoire,
appareillage pour troubles de la conduction de haut grade (pacemaker
postopératoire), performances hémodynamiques de la prothése implantée
ainsi que les fuites paravalvulaires, durée de séjour totale apres

I’intervention.

Suivi : les patients ont été suivis jusqu’a la consultation post-opératoire.

Distribution des groupes

Nous avons partagé nos patients en 2 groupes :

Les patients opérés d’une bioprothese valvulaire aortique conventionnelle :
bioprotheése suturée sous CEC par sternotomie compléte médiane ou par
hémisternotomie supérieure.

Et les patients opérés d’une bioprothése valvulaire de nouvelle génération :
bioprothése sans suture (Perceval® S, Sorin, Italie) ou a déploiement rapide
(Intuity® ou Intuity Elite®, Edwards Lifescience, Irvine, Californie, USA)
sous CEC par sternotomie compleéte médiane ou par hémisternotomie

supérieure.
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Définition des criteres de jugement

Le critere de jugement principal a été la mortalité a 30 jours (12) et la mortalité opératoire
globale (“’procedural mortality’”) telle que définie dans les critéres d’évaluation de la chirurgie
cardiaque par Edmunds et al. (13), adoptés par la Society of Thoracic Surgery (STS), 1’ American
Association of Thoracic Surgery (AATS) et I’European Association for Cardio-Thoracic
Surgery (EACTS) incluant la mortalit¢ de toute cause a trente jours ainsi que tout déces
survenant dans une structure hospitaliére, avant le retour définitif au domicile du patient. Ce
critére a été ¢étudié pour 1’ensemble de la population ainsi que pour chacun des deux sous-

groupes étudiés.

Les critéres de jugement secondaires ont été les critéres de jugement composites de succes
d’implantation de la valve et de sécurité d’implantation précoce tels que définis dans le dernier

document de consensus du Valve Academic Research Consortium-2 (14) et rappelés ici:

- Succés d’implantation de la valve (Device success) : le succes

d’implantation de la bioprotheése est défini par I’absence de mortalité
globale, associée au succes d’implantation d’une seule valve dans sa position
anatomique vraie ainsi qu’une performance satisfaisante attendue de cette
bioprothése (absence de mismatch patient-prothése, gradient transvalvulaire
< 20 mmHg, Vitesse maximale transvalvulaire < 3 m/s, absence de fuite

paraprothétique modérée ou sévére (grade >2).

- Sécurité d’implantation a 30 jours (Early safety) : définie par 1’absence de
mortalité globale, de survenue d’un accident vasculaire cérébral mineur ou
majeur, la survenue d’une hémorragie vitale, de la survenue ou I’aggravation
d’une insuffisance rénale aigue ou la nécessité d’une hémodialyse, de
I’obstruction des artéres coronaires nécessitant une intervention
coronarienne, de la survenue de complication vasculaire majeure et de la
survenue d’un événement aigu nécessitant une réintervention sur la prothése

implantée. Nous avons considéré comme complications vasculaires
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majeures, la survenue d’une tamponnade cardiaque, d’une rupture de
I’anneau aortique ou d’une dissection traumatique de 1’aorte, entrainant le
déces ou une reprise chirurgicale urgente.

Les criteres de jugement secondaires ont inclus de méme :

- L’analyse des temps de clampage et de CEC dans les 2 groupes de patients,
permettant de rechercher un éventuel bénéfice des nouveaux dispositifs et
techniques quant a la réduction du temps de clampage ou de CEC.

- L’analyse des fuites paraprothétiques de tout grade, retrouvées a
I’échographie de controle post-opératoire, avant la sortie du service de
chirurgie cardiaque. Un suivi des patients présentant une fuite a été effectué
au court et moyen terme, afin d’évaluer 1’évolution de ces fuites a distance
de I’intervention.

- Enfin, nous avons recensé les nouvelles implantations de pacemaker ou de
défibrillateurs automatiques implantables (DAI) selon les bioprothéses
mises en place. Nous avons considéré comme nouvelle implantation tout
patient, non porteur de pacemaker ou de DAI en préopératoire, qui a
nécessité, pour un trouble conductif de haut grade ou un trouble du rythme
cardiaque, I’implantation d’un nouveau dispositif d’entrainement
¢lectrosystolique  ou de défibrillation cardiaque, pendant la méme

hospitalisation.

Analyse Statistique

Les analyses statistiques ont été effectuées a I’aide du logiciel IBM SPSS® version 21.0 (SPSS
Inc, Chicago, IL, USA), en fixant une valeur de 0,05 pour le risque de premiére espece a et
apres avoir controlé la normalité de la distribution des données par un test de Kolmogorov-

Smirnov.
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Analyse descriptive de la population

Les données quantitatives ont été exprimées par la moyenne et 1’écart-type pour les données
suivant la distribution normale et en médiane et intervalle de confiance a 95% dans le cas
inverse, leur comparaison a été effectuée respectivement par le test de Student (bilatéral) ou de
Mann et Whitney. Les données qualitatives ont été€ exprimées en fréquence et pourcentage, leur

comparaison a été effectuée par le test du Chi2 ou de Fisher.

Analyses statistiques des parameétres influencant la survie a 30 jours

Nous avons déterminé le score de risque le plus adapté aux données de survie opératoire, en
comparant discrimination et calibration des EuroSCORE I logistique et II pour I’ensemble de
notre population, par analyse des courbes ROC (c-statistique), ainsi que par le test d’Hosmer-
Lemeshow Chi-2. Une analyse univariée (par régression linéaire) puis multivariée (par
regression multiple pas a pas) a été réalisée pour étudier I’influence de chaque facteur pré, per

et postopératoire sur la mortalité a 30 jours et la mortalité opératoire globale.

Une analyse progressive (‘’sequential analysis’’) de la qualité des résultats chirurgicaux a été
réalisée par 1’analyse des courbes de Shewhart, des Funnel plot ou des courbes SPRT ou
CUSUM (15). Ces dernicres ont été établies respectivement en calibrant le risque de décés sur
la valeur de I’Euroscore I Log ou II avec un intervalle de confiance a 95% pour 1’analyse du
critére de jugement principal (CUSUM-VLAD) (16) et en considérant un taux d’échec Xo =0.1
pour I’analyse du critére de jugement secondaire “succes du dispositif” estimé d’apres la valeur
observée pour les 100 premiers cas de la série recevant une prothése conventionnelle (CUSUM

Sn=2(X;-X,), pour un risque d’erreur de type a = = 0,01) (17).
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Analyse par score de propension.

Une analyse par score de propension a été effectuée, permettant d’étudier les critéres de
jugement secondaires sur 2 groupes de patients appariés. Le calcul du score de propension a été
¢tabli par analyse en régression binaire. Le facteur dépendant était le type de bioprothese

utilisée. Les covariables prises en compte étaient les suivantes :

- Un facteur influencant la mortalité globale : I’EuroSCORE II

- Lavoie d’abord : I’abord mini-invasif par hémisternotomie.

- Un facteur préopératoire, non compris dans le calcul de I’EuroSCORE mais
influengant d’une maniére significative la mortalité globale : I’hémoglobine
préopératoire.

- Etun facteur influencant le choix d’une prothése par rapport a ’autre : I’age
du patient.

A partir du score de propension calculé pour tous les patients, un appariement 1:1 a été effectué
par le score le plus proche (‘’Nearest Neighbour Matching’’). L’écart maximal tolérable entre
deux scores de propension (“’caliper’”) a été défini sur la base du 20% de 1’écart-type standard

du logarithme décimal de la valeur des scores de propension (18).
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RESULTATS

Statistiques descriptives de la population

Entre Janvier 2011 et Juin 2015, 552 patients ont bénéfici¢ de remplacement valvulaire aortique

isolé par bioprothése, dont seuls 463 patients opérés pour rétrécissement aortique calcifi¢ ont

¢été inclus dans notre étude (Figure 6). Trois cent soixante-neuf patients (79,7%) ont recu une

valve biologique conventionnelle et 94 patients (20,3%) ont regu une bioprothese de nouvelle

génération. Cinquante et un patients (11%) ont bénéficié d’une approche chirurgicale mini-

invasive par hémisternotomie supérieure en J. Les caractéristiques de la population générale et

des 2 groupes ainsi que les données peropératoires sont présentées dans les Tableaux 1 et 2.

Le nombre de bioprothéses implantées par semestre, sur la totalité de la période étudiée est

représenté dans la Figure 7.

552 Patients

Exclusion :

- Insuffisance Aortique
- Endocardites

463 Patients

infectieuses

369 Valves 94 Valves Sans
Conventionnelles Sutures
318 27 24 70
Sternotomies Hémisternoto Hémisternoto Sternotomies
totales mies mies totales

Figure 6: Diagramme de flux de I'étude
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N

Sexe Masculin

Age

sC

Euroscore Log
Euroscore 11

HTA

Tabagisme
Dyslipidémie

Diabéte

BPCO

Artériopathie Périph.
Ated Chir Cardiaque
NYHA 1&2

NYHA 3&4

Grad Moyen Préop
Surface Aortique Préop
FEVG préop

Vmax Préop
Hémoglobine Préop

AVR
463
233 (54.6%)
76 [27-91]
1,86 [1,3-2,47]
5.8 (0,94 - 67,66)
1,5 [0,52 — 15,75]

315 (68%)
114 (24.6%)
237 (51,2%)
132 (28,5%)

65 (14%)
52 (11,2%)

23 (5%)

291 (62.9%)
104 (22.5%)
544+ 156
0,73£0,17
61,5+ 1008

45+08

1224 1.8

5-AVR (369)

369
200 (54.2%)
76 [27-91]

1,87 [1,3-2,47]
5,46 [0,94-67,66)
1,47 [0,52-15.75]

247 (66,9%)
91 (24,7%)
190 (51,5%)
108 (29,2%
57 (15.4%)
41 (11,1%)
16 (4.3%)
228 (61,8%)
89 (24.1%)
55,1+ 16,3
0,7+02
61,4+ 10,9
45409
12,1+ 1,8

SU-AVR (94)

94
33 (56.4%)

76,5 [60-85]
1,85 [1,4-2,45]
6.6 [1,6-23.7]
1,5 [0,56-5.54]

68 (72,3%)
23 (24.5%)
47 (50%)
24 (25,5%)
& (8,5%)
11 {11, 7%)
T (7.4%)
63 (67%)
15 (16%)
518+12.4
0,7+£0.2
61,9 +£10,6
44 +£06
126+ 1.7

pi‘

f.6049
f.002
0273
fl.424
(277
215
{548
). 568
627
1,203
{1,928
L4535
1,254
f.202
085
L3534
{1,697
741
fLiis

Tableau 1: Caractéristiques préopératoires de la population générale et des 2 groupes: RV A avec bioprothése
conventionnelle (S-AVR) et RVA avec bioprothéese sans sutures (SU-AVR). *Analyse comparative entre les 2
groupes S-AVR et SU-AVR.
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Hémisternotomie

Temps de Clampage
Temps de CEC

Taille de I'annean 19

21
23
25
27
29

Type de Valves Péricardiques

Stentées
Péricardiques
MNon stentées
Porcines
Stentées

RVA
51.011%)
52,7+21

T8.4£296
29
148
174
81
30
1
317

15

7

S5-RVA (369)
27 (7,3%)
54+23
78+ 31
19
120
139
69
21
|
37

15

37

SU-RVA (94)

P

24 (25,5%) <f0.0001
47+ 10 (0,003
7922 0,838

1
23
35
12
9

0

94

Tableau 2: Données peropératoires de la population générale et des 2 groupes. La valeur de p est en rapport avec
la comparaison des 2 groupes.

70

Nombre de bioprothése posées: Total et par Type

0

Semestre 1 Semestre 2 Semestre 3

65
64
51 51
41 41 41

Semestre 4

Semestre 5

HTotal WSU-AVR ES-AVR

Semestre 6

62

45
42 41 42
39
5
2
0
0
9
3

Semestre 7 Semestre 8 Semestre 9

Figure7: Fréquence de pose de bioprothése par semestre; nombre total de bioprothéses (bleu), nombre de
bioprothéses suturées S-AVR (vert) et nombre de bioprothéses sans suture SU-AVR (Rouge).
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La répartition des types de bioprotheses étudiées était significativement différente entre les deux
techniques opératoires (hémisternotomie et sternotomie conventionnelle) et la fréquence inter-
opérateur était statistiquement significative (p<0,0001), cette technique n’étant pratiquée que
par un seul chirurgien. Concernant les données peropératoire, le temps de clampage moyen était
de 52,7 +/- 21 minutes et le temps de CEC de 78,4 +/- 29,6 minutes. Tous les patients ont regu
une valve aortique biologique isolée. Cent vingt-quatre patients ont eu un geste de myotomie
sur I’appareil sous annulaire aortique concomitant avec le RVA, 56 une décalcification de la
grande valve mitrale associée, 20 péricardotomie postérieures et 6 reconstructions annulaires

aortiques. Soixante patients (13%) ont été transfusés d’au moins un culot globulaire pendant

I’intervention.
RVA S5-RVA SU-RVA P

N 463 369 94
Mortalité a 30 jours 12 {2,6%) 8(2,2%) 4 {4,3%) {1256
Mortalité Opératoire 18 (3,9%) 14 (3,8%) 4 (4,3%) 1836
Device Success 422 (91,1%) 341 (924%) 81 (86,2%)  0.057
Early Safety 407 (87.9%) 321 (87%)  86(91,5%) 0233
Fuites Paraprothétigues M 27 (5,8%) 10 (2,7%) 17 (18.1%) <0001

Grade I 25 10 15

Grade 11 ] 1] I

Grade 111 1 { 1
Nouveau PaceMaker 18 (3,9%) 9 (2,4%) 9 (9,6%) i i

Tableau 3: Critéres de jugement principal et secondaires dans la population générale et les 2 groupes. La valeur
de p concerne la comparaison entre les 2 groupes.

Analyse du critére de jugement principal

La mortalité a 30 jours était de 2,6% sur I’ensemble de la série avec une mortalité opératoire
globale a 3,9%. Ces taux de mortalité n’étaient pas significativement différents dans les 2
groupes de patients étudié€s (Tableau 3). Les principales causes de déces sont résumées dans la

figure 8 et ne présentent pas de variations significatives entre les 2 groupes.

Le Tableau 4 présente les résultats de 1’analyse univariée des différentes variables

périopératoires influencant la mortalité a 30 jours et la mortalité opératoire globale.
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Age

Urgence

Redux

Euroscore 11

Euroscore Log

FEVG préop

Insuffisance Rénale
Chronigue

Dialyse

Artériopathie Périphérigue
BPCO traitée

ATCD AIT/AVC

Diabéte

Mobilité Réduite
Hémoglobine préopératoire
Gradient moyen
préopératoire

Mobilité réduite

NYHA 3&4

Temps de Clampage
Temps de CEC
Transfusion peropératoire
Hémorragie postopératoire
Fuites paravalvulaires
Inotropes postopératoires

Mortalité 4 30 jours

Survivant
749+ 7.5
4
21
1.9+1.5
75450
61,7+ 10
4

1
49
64
23
128
6
1224 1.8
54+ 15

4
102
52+21
77 =29
56
9
26
160

Décédés
75,7194
0
2
29+ 18
14,3 £18.2
54,94 17
1

— e e ]

112417
6] +19

|

2
60+ 21
100 + 31

4

4
1
8

r
.74

0,744
0,659
0625
< (L001
.04
0,014

={,001
124
0,564
0431
0,708
.05
0,059
133

0,05
627
0.2
0,008
0,034
<0,001
0,119
0,014

Mortalité Procédurale

Survivants Décédés
T48+75 TT.6 L 8.6
4 (1]

21 2
I BR£1,5 286+ 1.6
T37+£55 146 +£15.7
61.8 4 10,5 5324165
3 2
1 1
49 3
62 3
23 I
127 5
5 2
122 +18 11,5+ 1,6
54+15 63+ 23
5] 2
104 4
52+ 721 55+£21
77+£29 92 4+ 3]
53 3
R 3
26 1
155 13

P
fl 136

fl687
f1,222
f. 009
<), (]
{002
<(} 0]

.o
457
f) 744
fl 895
f), 944
fl,. (il
f).071
018

0,001
{198
0,539
0,039
0,057
<0,001
0,374
0,001

Tableau 4: Tableau présentant l'impact des différents facteurs pré-, per- et postopératoires sur la mortalité a 30

jours et la mortalité globale, par analyse univariée.

L’analyse multivariée retrouve un impact de I’EuroSCORE logistique (p=0,0003), la dialyse

préopératoire (p<0,0001) et I’hémorragie post-opératoire (p<0,0001) sur la mortalité a 30 jours.

En analyse multivariée de la mortalité opératoire globale, les facteurs EuroSCORE 2

(p=0,0014), Hémorragie post-opératoire (p<0,0001) et le gradient moyen pré-opératoire

(p=0,003) étaient significativement liés.

La figure 8 représente les différentes causes de mortalité opératoire globale dans notre série.

Aucune différence significative n’a été¢ mise en évidence entre les 2 types de bioprotheses.
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Ischemie
Dhgestive; 3

SDRA; 1 .

Mortalité Non
Coronarienne; 2

Tamponnade; 5

Insuffisance
Cardiague; 2

Mortalite
Vaheulaire; 2

Mort Subite; 3

Figure 8: Distribution des causes de mortalité globale dans la population générale

En analyse séquentielle, la courbe évolutive de la mortalité¢ (Shewhart Control Chart, Figure 9)
tout au long de notre période d’étude a permis de retrouver un pic, aux alentours de la fin du
4%me gemestre (fin 2012), ou la mortalité au 30°™ jour dans le cadre de cette étude dépassait la
limite d’alerte fixée a +1,5 écarts-type de la moyenne dans le cadre de cette étude (limite
habituellement utilisée de + 3 écarts-types, selon le méme type d’analyse). La mortalité globale

est, quant a elle, toujours restée sous le seuil d’alerte (Figure 9).
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9,00%

8,00%

7.00% —
6,00%
5,00%
4,00%
3,00%
2,00%

1,00%

0.00%

9,00%
8.00%
7.00%
6,00%
5.00%
4,00%
3.00%
2,00%
1,00%
0,00%

Figure 9: Graphes de Shewhart montrant 1'évolution de la mortalité globale (graphe supérieur) et mortalité a 30
jours (graphe inférieur). La ligne pointillée représente la moyenne. La ligne rouge représente la moyenne +1,5
écart-type fixée comme limite acceptable dans le cadre de cette étude.

A partir de ces variations constatées, nous avons voulu évaluer I’'impact de ces nouvelles
techniques sur ces résultats et de comparer nos résultats a la mortalité prédite par I’EuroSCORE

I Logistique et I’EuroSCORE 11.
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Analyse de la mortalité suivant la voie d’abord

Aucun patient du haut risque chirurgical n’a été opéré par hémisternotomie supérieure. Aucun
impact de la voie d’abord sur la mortalité a 30 jours ni sur la mortalité globale n’a été retrouvé
dans notre série (p=0,86 et p=0,71 respectivement), avec 1 déces sur 51 patients opérés par

hémisternotomie (1,9%) par rapport 17 déces sur 412 patients opérés par sternotomie totale
(p=0,83) (Figure 10).

Analyse de la mortalité selon le type de prothéses

Dans notre série, 94 bioprotheses sans sutures ont été¢ implantées (20,3%) par 2 chirurgiens de
I’équipe. Il n’existait aucun impact significatif du type de bioprothése implantée sur la mortalité
a 30 jours ou opératoire globale. L’implantation d’une valve sutureless n’était pas influencée
par la classe de risque opératoire avec 89/94 (94,7%) de patients 8 EuroSCORE I Logistique <
20% v/s 5/94 (5,3%) de patients du haut risque chirurgical.

10 -
9
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e
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Figure 10: Funnel plots montrant la mortalité globale en fonction des voies d'abord et type de prothése.
L'intervalle a été fixé a 1,5 déviation standard de la mortalité globale. 1 : Hémisternotomie avec valves
conventionnelles ; 2 : Hémisternotomie avec valves de nouvelle génération ; 3 : Sternotomie compléte avec
valves de nouvelle génération ; 4 : Sternotomie compléte avec valves conventionnelles.
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Comparaison de la mortalité observée et de la mortalité prédite
pour les 2 EuroSCORE:s.

Une analyse CUSUM avec réalisation d’une courbe VLAD (Variable Life Adjusted Display)
(Figure 11) de la performance de I’EuroSCORE dans notre série, permet de retrouver une survie
globale supérieure a celle prédite par ’EuroSCORE I logistique. La courbe du nombre cumulé
des survivants par rapport au risque théorique calculé par I’EuroSCORE pour I’ensemble de la

série dépasse la ligne de I’intervalle de confiance a 95% a partir du patient 225.

25

20

15
_/ —

L \51\101 151 201 251 301 351 401 451

Figure 11: Image du haut : Courbe VLAD concernant la population générale. A partir du 225%™ patient, la survie
observée sort vers le haut de I’IC a 95% de la mortalité prédite par ’EuroSCORE I Logistique. Image du bas :
Courbe VLAD a partir du 01/01/2013 montrant que la mortalité reste dans I’IC a 95% mais en dessous de la
mortalité prédite par I’EuroSCORE II.
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Nous avons étudié la discrimination des deux EuroSCORE a I’aide du test c-stat. Les courbes
ROC retrouvent une aire sous la courbe de I’ EuroSCORE II supérieure a celle de I’EuroSCORE
I Logistique sur cette population récente, sans différence significative dans la capacité
discriminative des 2 EuroSCOREs (AUC=0,748 et 0,693 ; p=0,321 respectivement) (Figure
12).
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Figure 12: Courbes ROC comparant les performances des EuroSCORE I Logistique et EuroSCORE 2 en
fonction de la mortalité globale.

Concernant la calibration des 2 EuroSCORESs, elle était mauvaise pour notre série avec une
mortalité observée moins importante que la mortalité estimée par ’EuroSCORE 1 Logistique
mais une mortalité observée plus importante (sans sortir toutefois de 1’intervalle de confiance a

95%) que celle estimée par ’EuroSCORE II. Concernant I’EuroSCORE 1 Logistique, cette
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différence est la plus marquée dans la zone grise ou la mortalité observée est autour de 3% pour

une mortalité estimée de 13% (Figure 13).
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Figure 13: Diagrammes montrant la différence entre la mortalité estimée (ME) et la mortalité observée
(MO) selon I'EuroSCORE I Logistique (a gauche) et I'EuroSCORE II (a droite). Le test de Hosmer-
Lemershow permet d'étudier la calibration des 2 scores.

L’analyse de la mortalité par groupes de risque, basés sur ’EuroSCORE 1 Logistique utilisé
dans les indications du TAVI, retrouve une mortalité de 3% dans le groupe EuroSCORE I Log
< 10%, 2,8% pour le groupe EuroSCORE I Log entre 10 et 20% et 14.1% dans le groupe
d’EuroSCORE 1 Log > 20%. Nous ne retrouvons pas de différence de mortalité entre les
patients a bas risque chirurgical et les patients appartenant a la zone grise pour lesquels

I’EuroSCORE I Log est entre 10 et 20%. (Tableau 5).

Mortalité a 30 jours Mortalité globale
EuroSCORE <10% 8/367 (2,2%) 11/367 (3%)
10% < EuroSCORE Log < 20% 1/71 (1,4 %) 2/71 (2,8%)
EuroSCORE > 20% 3/21 (14,3%) 5/21 (23,8%)

Tableau 5: Mortalité a 30 jours et opératoire globale par classe de risque selon 'EuroSCORE I Logistique
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Analyse des critéres de jugement secondaires.

Dans la population générale, les critéres secondaires composites du VARC-2 sont de 91,1% et
87,9% respectivement pour le succeés des dispositifs et le critere composite de sécurité a 30
jours (Device Success et Early Safety). Cependant, nous observons une différence, non
significative, en terme de Device Success en faveur des valves conventionnelles (86,2% v/s
92,4%, p=0,057) (Tableau 3). Le taux de fuites paraprothétiques est de 27/463 patients (5,8%),
avec une différence statistiquement significative entre les 2 groupes de valves (2,7% v/s 18,1
%, p<0,0001). De méme, le taux d’implantation de nouveaux pacemakers est de 1’ordre de
18/463 (3,9%) dans la population générale, et significativement supérieur dans le groupe des

valves de nouvelles générations (2,4% v/s 9,4%, p=0,001).

Les temps de CEC ¢étaient significativement plus ¢€levés dans le groupe hémisternotomies par
rapport au groupe sternotomies conventionnelles (97425 minutes v/s 76+29 minutes,
p<0,0001) sans différence significative dans le temps de clampage aortique entre ces 2 voies
d’abord (57£23 minutes v/s 52421 minutes, p=0,081). A I'inverse, I’analyse du temps de
clampage et de CEC entre les groupes de prothéses sans suture et prothéses conventionnelles
retrouve une réduction significative du temps de clampage aortique (54+23 minutes v/s 47+10

minutes, p=0,003) mais pas du temps de CEC (78431 minutes v/s 79+£22 minute, p=0,838).

Le critére d’Early Safety était, quant a lui, plus important dans le groupe de valves sans sutures

sans différence significative (87% v/s 91,5%, p=0,233).

L’analyse du graphique en entonnoir (Funnel plot) retrouve un franchissement de la ligne
d’alerte avec les prothéses de nouvelle génération par voie conventionnelle justifiant d’une
analyse complémentaire spécifique. La différence n’est pas significative dans la population

générale (p=0,965) (Figure 14).
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Figure 14: Funnel plots représentant I'analyse du Device Success (en haut) et de 1'Early Safety (en bas). Un seul
point, correspondant aux valves sutureless par voie chirurgicale conventionnelle, franchit la ligne d’alerte du
Device Success, calculée par rapport a 1,5 SD dans le cadre de notre étude. 1 : Hémisternotomie avec valves

conventionnelles ; 2 : Hémisternotomie avec valves de nouvelle génération ; 3 : Sternotomie compléte avec
valves de nouvelles générations ; 4 : Sternotomie compléte avec valves conventionnelles
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Une analyse de qualité par courbe VLAD (Figure 15) retrouve une nette différence entre les

valves sans sutures et les valves conventionnelles, et ce dés le 51 patient.

7,5

-12,5

Figure 15: Courbe VLAD montrant I'évolution du critére Device Success pour les 2 types de bioprothéses
utilisées, pour un taux de 10% fixé comme acceptable. La courbe bleue (bioprothéses de nouvelles générations)
sort de la ligne moyenne rapidement.

Cette différence est essentiellement supportée par les prothéses auto-expandables en nitinol
suggérant un effet “’courbe d’apprentissage’’ plus important avec ces protheses

chirurgicalement moins “’intuitives’’ (Figure 16).
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Figure 16 : Courbe VLAD montrant I’évolution du device success au fur et a mesure de I'implantation des valves sutureless.
En bleu, Sorin Perceval S®; en rouge, Edwards Intuity Elite®. A noter le taux plus important de device failure avec la Perceval,
qui nécessite une courbe d’apprentissage plus importante que la C-E Intuity.

Comparaison des groupes bioprotheses conventionnelles versus
bioprotheses de nouvelle génération par analyse du score de
propension.

Nous avons limité notre analyse a 259 patients (Tableau 6), afin de ne considérer que des
patients opérés par les 2 opérateurs du service ayant validé la formation d’implantation des

valves sans sutures.
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S-RVA SU-RVA P

N 166 (64,1%) 93 (35,9%)

Sexe Masculin 82 (49,4%) 52 (55,9%,) 0314
Age 77 |49-88] 76 [60-85] 0,002
IMC 278 [18,3-42,5] 27.5[17,1 -44.8] 1,399
SC 1,86 [1,4-2.2] 1,85 [1.4-2,5] i, 106
Euroscore Log 3,82 11.15-32.4] 6,0 [1,6-23.7] {48
Euroscore 11 1,51 [0,56-15,1] 1,49 [0,56-5,54] f1.054
HTA 104 (62,7%) 67 (72%) 0126
Tabagisme 34 (20,5%) 23 (24,7%) 0,428
Dyslipidémie T8 (47%) 47 (50,5%) 1,583
Diabéte 49 (29,5%) 24 (25,8%) 524
BPCO 21 (12.7%) & (8.0%) 322
Artériopathie Périph. 22 (13.3%) 11 (11,8%) 0,741
Ated Chir Cardiague 7 (4.2%) 7 (7.5%) 1,238
NYHA 1&2 104 (62,7%) 62 (66, 7%:) 518
NYHA 3&4 40 (24.1%) 15(16,1%) 133
Grad Moyen Préop 52 [23-105] 51 [20-83] 0,41
Surface Aortique Préop (.73 [0,3-1,25] 0,76 [0.45-1,2] {1733
FEVG préop 65 [28-80] 65 [30-85] 0,753
Vmax Préop 4.5 [2,3-6,6] 4.4 [2,8-5.5] 067
Hémoglobine Préop 11,9 +/-1.8 125+-1,7 i,

Tableau 6: Données préopératoires de la population source de l'analyse par score de propension.

A partir des facteurs cités dans le chapitre Matériels et Méthodes, a savoir I’age, ’EuroSCORE
II, I’hémisternotomie supérieure et I’hémoglobine préopératoire, nous avons établi un score de
propension avec un appariement selon les scores voisins, en appliquant le “’caliper’” comme
différence maximale tolérée entre 2 patients appariés. Nous avons ainsi obtenu 2 sous-groupes

de 79 patients chacun, comparables dans la totalité des critéres préopératoires (Tableau 7).
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S-RVA SU-RVA n
N 79 749
Age 74.7 +-8.3 T5.3+-55 il 549
Euroscore 11 2+-1.6 1R+-12 fl. 269
Hémoglobine Préop 12,4 +/- 1.8 12.4 +/- 1,7 838
Hémisternotomie Sup 201(25.3%) 16 {20,2%) 0,373

Tableau 7: Données pré opératoires des 2 sous-groupes aprés appariement par score de propension en 1:1.

L’analyse des critéres de jugement ne retrouve pas de différence significative en terme de
mortalité a 30 jours et opératoire entre les 2 sous-groupes appari¢s (p=0,969 et p=0,618
respectivement). Par ailleurs, les temps de clampage et de CEC étaient significativement réduits
entre les 2 groupes, en faveur des valves de nouvelle génération : 67+18 minutes v/s 47+10
minutes (p<0,0001) pour le temps de clampage aortique et 95+23 minutes v/s 78+21 minutes

pour le temps de CEC (p<0,0001), pour les valves conventionnelles et sans sutures

respectivement (Tableau 8).

5-RVA SU-RVA r

N 79 79
Temps de Clampage 67 +/- 18 47 +/- 10 =000 ¢
Temps de CEC 95 +/- 23 78 +/- 21 =0,0001
Mortalité i 30 jours 2 (2,5%) 2 (2,5%) 0,969
Mortalité Opératoire 3 (3,8%) 2 {2,5%) 0,618
Device Success 77 (97.5%) 69 (87.3%) 0.02
Early Safety 69 (87.3%) 74 (93.7%) 0157
Fuites Paraprothétiques Total 3 (3.5%) 17 (19.8%) i,00f

Grade | 2 15

Grade Il 1 I

Grade 11 0 1
Mouveau PaceMaker 4 (5,1%) 9(11,4% 0163

Tableau 8: Analyse des critéres de jugements des 2 sous-groupes appariés.

Par ailleurs, dans les suites opératoires, nous avons constaté la survenue a 1’échographie de
contrdle avant la sortie du service, d’'un nombre accru de fuites paraprothétiques dans le groupe
des valves de nouvelles générations par rapport aux valves conventionnelles (17 (19,8%) v/s 3
(3,5%), p=0,001). Ces fuites ont €t¢ majoritairement sous formes de traces ou minimes (grade
I) pour 15 d’entre elles, avec 1 fuite grade 2 et une derniére fuite grade 3. Ce dernier patient est

décédé dans les suites des complications dues a cette fuite sévere.
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Nous avons suivi les contrdles échographiques de ces fuites paraprothétiques et nous avons
constaté la régression de 6 fuites jusqu’a leur disparition aux échographies ultérieures avec la
persistance de 7 fuites grade I. Deux patients ont vu leur fuite de grade I évoluer vers un grade
II, avec une tolérance hémodynamique pour I’instant acceptable. Un patient a été réopéré au
courant du mois de Juillet 2015 pour aggravation de sa fuite, responsable d’une anémie
hémolytique importante. Aucune fuite paravalvulaire n’a atteint le grade III (Figure 17) durant

le suivi.

u0

POSTOP Suvi

Figure 17: Evolution des fuites paraprothétiques en post-opératoire immédiat puis au cours du suivi a court et
moyen terme (allant jusqu'a 1 an) chez les patients ayant bénéficié d'une valve sutureless, dans le groupe apparié
(les couleurs correspondent au grade de la fuite paraprothétique). " Signifie le décés de la patiente ayant
présenté une fuite grade 3 pendant la période post-opératoire immédiate.

Enfin, nous avons comparé la prévalence de nouvelles implantations de pacemaker pour des
troubles de la conduction dans les 2 populations. Nous avons retrouvé 9/79 nouveaux
pacemakers dans le groupe sutureless et 4/79 dans le groupe de valves conventionnelles (5,1%

vis 11,4%, p=0,163).

Concernant le critere composite de succes du dispositif, I’analyse des 2 groupes appariés
retrouve une différence significative en faveur des valves conventionnelles (2/79 vs 10/79:
p=0,02).
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DISCUSSION

Notre travail porte sur 1’évaluation du traitement chirurgical du rétrécissement aortique calcifié
dans le service sur les 5 dernieres années. Cette période a €té marquée par I’émergence de
nouvelles thérapeutiques et dispositifs face a la reconnaissance du TAVI comme alternative a

la chirurgie chez les patients a haut risque opératoire ou inopérables.

A partir du concept TAVI, les chirurgiens et les industriels ont développé des bioprothéses
chirurgicales plus facilement implantables, utilisant 1’évolution de la technologie TAVI en

terme d’ancrage par stents et d’adaptation des bioprothéses a la chirurgie mini-invasive.

Nous avons plus particulierement voulu répondre aux questions suivantes : i) Quels sont nos
résultats en matiere de chirurgie de remplacement valvulaire aortique isol¢ sur la période durant
laquelle le TAVI s’est développé dans notre centre ? ii) Quel a été ’impact des nouvelles
techniques chirurgicales sur ces résultats ? et iii) quelles perspectives pouvons-nous envisager

a la lumieére de ces résultats ?

Quels sont nos résultats en matiére de chirurgie de remplacement valvulaire aortique

isolé ?

L’étude de la mortalité dans notre série retrouve des résultats proches de ceux du registre
EPICARD, avec 2,6% de mortalité a 30 jours dans notre établissement pour une mortalité a
2,8% au niveau national. Nos résultats rejoignent aussi ceux retrouvés dans d’autres séries
monocentriques ou multicentriques plus importantes avec un taux moyen de mortalité
opératoire globale observée autour de 3% (19-21) pour une moyenne a 3,9% dans notre série.
Cette mortalité globale est en baisse sur les dernieres années, avec 1’augmentation de la pratique
du TAVI dans notre établissement chez les patients a haut risque chirurgical. De ce fait et
comme nous I’avons cité plus haut, I’analyse de la mortalité par classes de risque retrouve une
mortalité globale observée plus importante chez les patients ayant un EuroSCORE I Logistique
supérieur a 20% (allant jusqu’a 23,8%). Or, comme le TAVI devient une alternative sérieuse a
la chirurgie dans le traitement du RAC chez ces patients, la mortalité globale chuterait a 2,9%
et la mortalité a 30 jours deviendrait 1,9% si tous les patients a haut risque chirurgical pouvaient

systématiquement bénéficier d’'un TAVI.
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La discordance entre la mortalité observée et celle estimée par les EuroSCORE logistique,
développé sur une trés large cohorte de patients opérés dans les années 1990(22) et
I’EuroSCORE 11, qui correspond a une mise a jour du méme score a partir de 2012(23) nous a
conduit a analyser la performance de ces scores de risque dans la chirurgie du RV A isol¢. Bien
qu’il ait ét¢ démontré sur une population de plus de 12.000 patients (24) que ’EuroSCORE 11
présentait une meilleure calibration que I’EuroSCORE 1 logistique pour les patients a faible
risque et a risque intermédiaire, sur notre population les deux scores sont mal calibrés, sans
différence significative dans leur capacité discriminative comme le montre I’analyse des aires
sous les courbes ROC, ce qui plaide pour le développement d’un score spécifique pour la
pathologie traitée et qui pourrait étre une aide décisionnelle plus pertinente pour proposer au
patient la prise en charge adaptée (chirurgie v/s procédure TAVI). Nos résultats confirment en
1’¢état que les patients a haut risque chirurgical sont les candidats idéaux pour le TAVI, compte
tenu d’une mortalité observée trés proche de la mortalité estimée, a comparer avec les résultats
du TAVI : 9,7% selon le registre France 2 (25), 5,5% selon le registre plus récent France
TAVI(26) et 4,5% selon le registre allemand (GARY) (27).

Quel a été I’impact des nouvelles techniques chirurgicales sur ces résultats ?

La mortalité globale n’est pas influencée par les nouvelles voies d’abord comme le démontre
notre ¢tude ainsi que d’autres études comparant les hémisternotomies a la sternotomie

conventionnelle (28, 29).

Cependant, la voie d’abord mini-invasive semble avoir, dans notre étude, une supériorité en
terme de mortalité par rapport a la sternotomie conventionnelle chez les patients souffrant d’une
mobilité réduite. Certes, 1’effectif étudié reste faible mais ce résultat demeure encourageant
pour étudier, sur une série plus grande, D’intérét de cette voie d’abord chez ce groupe de
patients. Ces résultats sont en ligne avec la réduction du temps d’hospitalisation en réanimation
ou de I'incidence de saignement post-opératoire ainsi qu’une réduction du temps de ventilation
invasive chez les patients opérés d’un RV A isolé qui a été¢ montrée avec I’hémisternotomie dans

d’autres études (28, 29).
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Les bioprotheses de nouvelle génération n’influencent ni la mortalité globale ni la
mortalité a 30 jours. Cependant comment justifier leurs implantations dans les RVA
isolés ? En d’autres termes, en quoi le bénéfice attendu justifie-t-il d’un changement dans

les pratiques opératoires chez les patients a faible risque ou a risque intermédiaire ?

Les bioprothéses de nouvelle génération représentent I’une des plus intéressantes évolutions de
la chirurgie de la valve aortique dans les 15 derniéres années. Elles sont le fruit d’une fusion
des technologies des valves conventionnelles, en terme de traitement des feuillets valvulaires
et de la conservation des tissus biologiques, ainsi que de la technologie du TAVI qui a permis
de remettre a I’ordre du jour un ancien concept du remplacement valvulaire aortique avec le
moindre traumatisme de 1’anneau natif. Ainsi, la réduction de la durée du geste opératoire peut
étre intéressante dans certaines indications chez des patients fragiles surtout en cas de gestes
associ¢s (pontage, double remplacement valvulaire...). De méme, elles ont facilité¢ le
développement des voies d’abord mini-invasives, alternatives de la sternotomie
conventionnelle (30, 31). Les valves sans sutures peuvent €tre aussi un substitut valvulaire de
choix en cas de racine aortique calcifiée ou pour les chirurgies de remplacement valvulaire
redux en particulier aprés pose d’homogreftes aortiques (32). Enfin, la faible quantité de tissu
bordant la valve, dans certaines bioprothéses est un facteur de réduction du risque d’endocardite
infectieuse en diminuant le nombre de points sur I’anneau prothétique et en réduisant la quantité
de tissu inerte, pouvant étre le nid de prolifération de certaines germes. De ce fait, les valves
sutureless comme la Perceval S® (Sorin, Italie) peut étre une valve de choix dans le traitement

des endocardites aortiques bactériennes ou le TAVI est contre-indiqué. (33)

Cependant, les résultats de notre série nous alertent sur 3 complications potentielles qu’il faut

analyser dans 1’évaluation de ces nouvelles bioprothéses.

Tout d’abord, le principal probléme que la chirurgie de la valve aortique confronte avec ces
nouvelles valves est représenté par les fuites paraprothétiques. Il s’agit d’un probléme qui était
quasi méconnu avec les valves conventionnelles, du fait de la suture compléte de la bioprothese
sur ’anneau natif. Cette complication est bien connue dans les suites d’'un TAVI, avec un
impact direct sur la mortalité, essentiellement pour les fuites de grade > 2 (34), qui s’explique

bien par les lacunes présentes entre la prothése valvulaire et la valve native et dues aux
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calcifications valvulaires qui empéchent la bonne expansion du stent. Ce probléme ne doit pas,
théoriquement, exister dans le remplacement valvulaire chirurgical car la valve calcifiée est
complétement réséquée, rendant 1’anneau natif, dans la majorité des cas, indemne de toute
irrégularité et donc ’expansion de ces nouvelles valves stentées devrait étre parfaite. Or le
mécanisme de fuite paraprothétique avec ces nouvelles bioprothéses s’explique par 2

mécanismes différents selon le type de valve :

- Ainsi, la valve autoexpandable (Perceval® S, Sorin, Italie), qui ne tient par
aucun point de suture, est bien dépendante de I’anatomie de la racine
aortique qui la regoit. En d’autres termes, ’architecture de cette valve
impose un anneau bien circulaire sur lequel vient s’appuyer le stent inférieur,
assurant 1’étanchéité de la valve au niveau de la racine aortique, mais aussi
de la jonction sino-tubulaire (JST) qui recoit, elle, le stent supérieur. Une
dilatation de la JST peut entrainer un défaut de congruence de la valve et
donc une migration secondaire dans la chambre de chasse du VG ou dans
I’aorte. De méme, un défaut de calibrage du diamétre de cette valve peut
entrainer, en cas de sous-calibrage, sa migration dans le VG, ou dans le cadre
d’un sur-calibrage, une plicature secondaire du stent dans I’anneau aortique
(35), provoquant ainsi une fuite paraprothétique. Cette derniere complication
a été rencontrée sur un de nos patients, nécessitant une reprise chirurgicale

immédiate pour changer I’implant valvulaire (Figure 18).
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Figurel8: D'apres Fleissener et al.(30): contrdle par ETO du bon déploiement de la prothése (A) en
peropératoire; (B) sur un scanner post-opératoire, la reconstruction 3D retrouve une distorsion du stent,
confirmée a la reprise chirurgicale (C). Une dilatation secondaire au ballonnet est possible (D).

- Dans le cas de la valve Carpentier-Edwards Intuity Elite® (Edwards
Lifescience, Irvine, Californie, USA), un autre probléme surgit. C’est une
prothése issue d’une autre bioprothése (Carpentier-Edwards Perimount®)
bien connue et dont I’implantation et la durabilité sont bien documentées(7).
Cette valve conventionnelle s’est vue dotée d’un stent sous annulaire,
recouvert d’un tissu feutré, permettant d’assurer 1’étanchéité au niveau de
I’anneau aortique. Fait notable cependant les calibreurs utilisés pour la
mesure du diamétre de cette bioprothése(36) ne semblent pas adaptés a son
encombrement, dii essentiellement au stent sous-annulaire, rendant plus
difficile, dans le cadre d’une racine aortique étroite, sa bonne descente pour

une implantation en position anatomique (Figure 19).
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Figure 19: Discongruence entre les diamétres du calibreur et le diamétre de la bioprothése (C-E Intuity Elite®™
Edwards Lifescience, USA)

Enfin, I’évaluation des fuites paraprothétiques est plus difficile en échocardiographie
transthoracique, a cause des artéfacts dus aux matériaux supplémentaires, non retrouvés dans
les valves conventionnelles. En échocardiographie transoesophagienne, 1’évaluation de ces
fuites est tout aussi délicate. Nous retrouvons ainsi un probléme déja connu dans I’évaluation
des fuites paraprothétiques dans le TAVI et pour lequel les recommandations du VARC-2 ont
adapté les criteéres de diagnostic et d’évaluation des fuites paraprothétiques(14). Nous pensons

que ces criteres devraient s’appliquer ¢galement a 1’évaluation de ces nouvelles bioprothéses.

Ainsi, ces nouvelles bioprothéses semblent présenter un risque plus important de fuites,

essentiellement des fuites minimes comme nous 1’avons décrit dans notre série, mais qui ont
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tendance a se colmater avec 1’endothélialisation progressive au niveau de 1’anneau prothétique.
D’autres séries décrivent des fuites identiques a celles retrouvées dans notre étude, avec une
fréquence allant de 0,9 a 4% de fuites majeures (37, 38), nécessitant une reprise chirurgicale et
de 1,4 a 16% de fuites minimes (39), sans effets secondaires notables sur les patients. Rares
sont les fuites qui évoluent vers un stade plus important comme nous retrouvons, avec une
régression de certaines fuites minimes ou grade 1 jusqu’a leur disparition et 1’absence de
récidive de fuite de grade > 2. Dans notre série, la patiente décédée suite a une fuite de haut
grade sur valve Perceval S® était d’emblée a trés haut risque chirurgical, du fait d’un antécédent
de remplacement valvulaire aortique avec une bioprotheése de diameétre 19mm, qui ne pouvait
pas recevoir de traitement percutané du fait de la petite taille de la valve et qui présentait
plusieurs comorbidités. La reprise chirurgicale n’a pas amélioré son état et elle a succombé
suite aux complications d’un bas débit cardiaque pré- et post reprise. De méme, nous avons
réopéré un autre patient ayant présenté une fuite de grade 2 fort sur une valve C-E Intuity Elite®,
avec une anémie profonde sans hémolyse importante, associée a une maladie Willebrand-like

due au fractionnement du facteur von Willebrand au moment des fuites paraprothétiques.

L’autre complication fréquente mise en évidence avec ces nouvelles bioprotheses est la
recrudescence des troubles de la conduction avec une augmentation de 1I’implantation de
nouveaux pacemakers. Tout comme dans le TAVI, le traumatisme indirect des voies de
conduction, en contact étroit avec 1’anneau aortique, causé par les stents de ces nouvelles valves
a entrainé 1’apparition d’un plus grand nombre de bloc de branches post-opératoires ainsi
qu’une augmentation de I’incidence de nouvelles implantations de pacemaker, allant de 3,3 a
18,5% selon les séries(32). Cela peut étre expliqué par la force radiaire effectuée par le stent
autoexpandable en nitinol (comme c’est le cas de la valve Perceval S®, ou a cause de la hauteur
du stent (40) dans la chambre de chasse comme c’est le cas avec le stent de la valve C-E Intuity
Elite®, résultat retrouvé aussi avec la valve autoexpandable TAVI qui a présenté, dans plusieurs
séries de TAVI, une incidence plus importante de troubles de la conduction. De méme, une
analyse des gestes associés dans notre série retrouve que la réalisation de gestes sur I’anneau
aortique ou au niveau sous annulaire, dans la chambre de chasse du VG est un facteur

prédisposant a I’apparition de troubles de la conduction postopératoire.
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Cependant, nous n’avons pas le recul suffisant dans notre série pour savoir si ces troubles sont
réversibles ou non. Dans certaines séries de TAVI, le controle électrocardiographique a 1 an ne
retrouve que 50% de dépendance du pacemaker, suggérant une récupération d’un rythme
autonome, apres la disparition de la période inflammatoire pouvant irriter les voies de
conduction (41). De ce fait, une question essentielle se pose quant au délai a attendre avant de
décider d’implanter un patient présentant des troubles de la conduction, comme c’est le cas avec
le TAVI, d’autant plus qu’apres chirurgie cardiaque, la décision d’appareiller les patients
présentant ces troubles est laissée a la discrétion du médecin (classe Ic) (42). Dans le méme
sens de nos résultats, une étude récente comparant la valve Perceval S a la valve conventionnelle
Carpentier-Edwards Perimount retrouve une plus grande incidence (NS) d’implantation de

nouveaux pacemakers, avec la prothése Perceval S (43).

Le dernier point a évoquer concerne ’évaluation du succeés d’implantation des nouveaux
dispositifs. Nous avons choisi les criteres composites des recommandations du VARC-2 (14),
qui sont recommandés actuellement pour 1’évaluation des thérapeutiques du rétrécissement
aortique calcifié, afin d’évaluer le succes d’implantation de nos bioprothéses de nouvelles
générations. Nous observons dans notre série un taux d’échec de dispositif plus important et
significativement différent entre les valves conventionnelles et les valves de nouvelle
génération. L’analyse des courbes CUSUM du succes d’implantation du dispositif montre que
I’effet courbe d’apprentissage, méme chez les chirurgiens bien entrainés au RVA, concerne
essentiellement la valve Perceval®, bien différente d’une prothése classique, a I’inverse de la
bioprothése Intuity® qui est plus familiére aux chirurgiens, a condition d’avoir les bons outils

de calibration de la valve (Figure 16).

Une analyse plus précise des causes de ces €échecs du dispositif retrouve cependant une majorité
de causes purement hémodynamiques, avec des bioprothéses présentant un gradient moyen
transvalvulaire supérieur a 20 mmHg ainsi qu’une vélocité maximale trans-aortique supérieure
a 3 m/s. Or, immédiatement aprés chirurgie cardiaque, ces deux valeurs peuvent étre faussées
a cause d’un phénomene d’hyper-débit postopératoire lié¢ essentiellement a une anémie ou a
I’état inflammatoire post-opératoire (44). Ces conditions d’hyper-débit ne sont que rarement
retrouvées apres TAVI, du fait de ’absence de CEC et d’un risque hémorragique plus réduit
qu’apres chirurgie ouverte. De ce fait, nous pensons que le critére composite de succes de la
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valve n’est pas adapté aux valves chirurgicales du fait de 1’évaluation hémodynamique des

valves qui doit étre analysée d’une maniére plus attentive et qui pourrait étre influencée par

I’anémie post-opératoire souvent rencontrée. Nous pensons que la meilleure évaluation des

criteres hémodynamiques de ces nouvelles bioprotheses sera apportée, comme pour le TAVI,

par I’analyse du critére composite de sureté a 1 an afin de se placer a distance de ces conditions

d’hyper-débit.

Par ailleurs, nous pouvons évoquer quelques limites a notre étude:

en premier lieu, il s’agit d’une étude rétrospective observationnelle, qui ne présente pas
la méme puissance statistique que d’autres types d’études qui pourrait étre envisagées,
de fagon randomisée prospective, entre des valves conventionnelles et des valves
sutureless.

ensuite, dans un but de sensibilisation de nos résultats, nous avons utilisé les critéres de
succes du dispositif du VARC-2 pour évaluer les bioprothéses chirurgicales. De ce fait,
le taux d’échec de dispositif a été surestimé, essentiellement a cause des criteres
hémodynamiques cités dans le VARC-2, qui sont trés strict par rapport a 1’état
physiologique post-opératoire qui meéne a une majoration du gradient postopératoire. De
méme, I’intervalle de +/- 1,5 SD que nous nous sommes fixés pour 1’analyse des courbes
CUSUM et les Funnel Plot est plus réduit que les recommandations de +/- 3 SD
habituellement appliqués dans ces analyses. De ce fait, nous avons décelé un exces
d’échec de dispositif (Figure 14) qui nous a alarmés sur la situation actuelle.

Enfin, notre étude a été limitée aux valves sutureless dans le cadre du remplacement
valvulaire aortique isolé. Or, plus de 30 de ces bioprothéses ont ét¢ implantées dans le
cadre d'un RV A avec un ou plusieurs autres gestes associé¢s. De ce fait, une étude plus
large sur toutes ces valves implantées dans notre établissement permettrait de conclure

d'une maniere plus précise sur les résultats globaux de ces bioprotheses.
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Quelles perspectives pouvons-nous envisager a la lumiére de ces résultats ?

Les valves de nouvelles générations marquent certainement une nouvelle époque dans la prise
en charge chirurgicale de cette pathologie, mais les fuites paraprothétiques et I’exces de pose
de pacemaker ainsi que le surcolit nous poussent a rejeter la place des valves de nouvelles
générations dans le RVA isolé et de limiter les indications aux patients fragiles, chez qui un
temps de clampage et de CEC court serait nécessaire, ou dans les situations de RVA associ¢ a
un ou plusieurs autres gestes ou encore dans le traitement de I’endocardite infectieuse. De
méme, les valves de nouvelle génération seraient un outil trés intéressant dans les abords mini-
invasifs, a condition d’une bonne maitrise de leur implantation ainsi que de la technique

chirurgicale.

Les bioprothéses actuelles ne sont que la premicre génération d’une évolution qui pourrait
s’accélérer dans les années a venir, a condition que les industriels se penchent sur la recherche
et le développement des nouvelles technologies dans le domaine, comme 1’évolution du TAVI
qui a connu une amélioration nette des résultats au fur et a mesure des corrections et
améliorations apportées par les industriels aux complications qui ont marqué les générations
antérieures des valves percutanées. De ce fait, un des laboratoires (Edwards Lifescience, USA)
se penche sur une nouvelle génération de sa valve qui sera commercialisée dans les mois a venir
alors qu’un deuxiéme laboratoire (Sorin, Italie) continue a commercialiser sa valve en
¢largissant sa gamme de taille pour couvrir les besoins des anneaux plus larges mais surtout a
améliorer I’implantabilité de sa bioprothése pour rendre la nouvelle technologie de délivrance
de la bioprothése plus facile et simple. Reste a savoir les raisons exactes du désinvestissement
du 3°™ laboratoire (Medtronic, USA) qui fournissait la seule valve de nouvelle génération
compatible avec un abord complétement mini-invasif (remplacement totalement endoscopique)

(10).

D’autre part, toute innovation devrait étre transmise et se développe avec les plus jeunes
chirurgiens. De ce fait, les nouvelles bioprotheses et techniques chirurgicales doivent étre plus
accessibles pour la formation des jeunes chirurgiens cardiaques, sans pour autant laisser de coté

la chirurgie conventionnelle. Une bonne maitrise des techniques conventionnelles permet une
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meilleure évolution vers les techniques moins invasives ou nouvelles, a condition que la courbe

d’apprentissage soit courte et bien maitrisée.

Enfin, nous sommes dans une ere thérapeutique qui impose un travail en équipe et une
coopération collégiale entre les différents acteurs, pour pouvoir adapter le meilleur traitement

aux patients, dans le cadre d’une équipe spécialisée dans le traitement de la valve aortique.

C’est ainsi que nous proposons dans la figure 20, au vu de nos résultats, un algorithme résumant

les thérapeutiques actuelles de la valve aortique sténosée.
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Figure 20: Algorithme décisionnel du traitement du RAC isolé en 2015.
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CONCLUSION

Une nouvelle réflexion en équipe (‘’Heart Team’”) est désormais indispensable afin d’adapter

le meilleur traitement a chaque patient souffrant de rétrécissement aortique sévere.

La chirurgie du remplacement valvulaire aortique doit, de nos jours, présenter a la communauté
médicale des résultats irréprochables, compte tenu de 1’évolution que connait actuellement le
traitement du RAC, qui n’est plus réduit au remplacement valvulaire par sternotomie médiane
mais concurrencé par le TAVI qui représente 1’abord le moins invasif dans le panel

thérapeutique actuellement disponible.

De ce fait, I’évolution de la chirurgie de la valve aortique doit se faire d’une maniére siire, avec
le moindre colt possible, aussi bien humain que matériel. Parmi les nouvelles techniques
chirurgicales, les bioprothéses de nouvelle génération gardent une place intéressante dans le
panel thérapeutique, sous réserve d’évolutions technologiques permettant d’améliorer leur taux

de succeés d’implantation et de faciliter ainsi I’adoption de ces dispositifs par les équipes.
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Evaluation et perspectives du remplacement valvulaire aortique par bioprothése a I’ére
du TAVI

Objectif: Evaluer les résultats chirurgicaux actuels du remplacement valvulaire aortique (RVA) isolé¢ en
ainsi que I’impact des nouvelles technologies chirurgicales, en utilisant 1’analyse séquentielle des
critéres composites du VARC-2. Matériels & Méthodes : Etude rétrospective observationnelle portant
sur 463 patients entre Janvier 2011 et Juillet 2015, opérés d’un RV A par bioprothése conventionnelle
(369) ou de nouvelle génération (94). Une sternotomie médiane compléte a été effectuée dans 412 cas
alors qu’une hémisternotomie supérieure a été réalisée dans 51 cas. Le critére de jugement principal
était la mortalité globale ainsi que les critéres composites ‘’Succes du dispositif’” et “’critére de sécurité
a 30 jours’ du VARC-2. L’analyse des résultats a été effectué¢ a I’aide des diagrammes en entonnoir
(Funnel plot), des courbes CUSUM et SPRT. Une analyse par score de propension a été effectuée pour
comparer les valves conventionnelles aux valves de nouvelle génération. Résultats : La mortalité globale
et a 30 jours a été de 3,9 et 2,6% respectivement ; elle n’était pas influencée par la voie d’abord ni le
type de bioprothéses. Le critére de sécurité¢ a 30 jours était de 88% pour I’ensemble de la population,
sans influence significative par le type de bioprothése ou de la voie d’abord. Le taux de succes
d’implantation du dispositif était de 87% pour les valves de nouvelle génération (p=0,057) par
sternotomie compléte (mais non dans les hémisternotomies) avec un dépassement de la ligne d’alerte
sur le Funnel plot, en comparaison aux valves conventionnelles. L’analyse par courbes CUSUM a
démontré une courbe d’apprentissage allant au-dela du 30°™ patient implanté avec un stent en nitinol
contrairement aux bioprotheéses a déploiement rapide. Conclusion : L’introduction d’innovations
techniques chirurgicales dans une pratique standard de RV A isolés pourrait étre slire, surtout avec une
approche mini-invasive. Mots clés : Rétrécissement aortique calcifié, Remplacement valvulaire
aortique, Bioprotheses sans sutures, Controle qualité, TAVI.

Evaluation and impact of bioprosthetic aortic valve replacement in the post TAVI
period.

Objective: To assess results and quality control of actual surgical outcomes in our centre for
bioprosthetic isolated aortic valve replacement (AVR) by using sequential analysis of VARC-2 early
outcomes. Methods: We retrospectively reviewed a consecutive series of 463 patients operated on for
isolated AVR with conventional (369) or sutureless bioprosthesis (94). Surgical approach was a
complete sternotomy in 412 patients and an upper hemi-sternotomy in 51 patients. We considered
overall mortality as well as the composite endpoints “device success” and “early safety”. Results of
patient groups were screened through funnel plots before being scrutinized with CUSUM or SPRT
whenever required. A propensity score matching allowed us to compare conventional and sutureless
bioprosthesis on matched groups. Results: Overall and 30-days mortality were 3,9 and 2,6% respectively
and was not influenced by the type of bioprosthesis or of surgical approach (funnel plot). Early safety
was 88% for the overall patients and was not significantly influenced by the type of bioprosthesis or of
surgical approach (funnel plot). Device success was degraded to 87% for the sutureless valves (p=0,057)
through complete sternotomy (but not through upper sternotomy) and therefore plotted outside of the
funnel of confidence interval. Subsequent SPRT accepted H1 for a doubling of the odds of device failure
for sutureless valves. CUSUM analysis revealed a prolonged team learning curve after the 30" implant
with nitinol-stented bioprosthesis as opposed to balloon-expanded bioprosthesis, which rapidly
competed with sutured valves. Conclusion: Introducing innovative operative techniques in a standard
practice of surgical bioprosthetic AVR with can be performed safely especially concerning mini-
invasive approach. Keywords: Aortic stenosis, Aortic valve replacement, Sutureless bioprosthesis, Quality
Control, TAVR.
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“’Evidence is essential to drive medicine forward into the
future, but we need to remain careful as how it is created and

vigilant to how it 1s evaluated, published, and interpreted.’’

McMullan V, Alston RP. Aprotinin and cardiac surgery: a story tale of evidence misused. British

Journal of Anaesthesia 2013; 110(5): 675-8
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Evaluation et perspectives du remplacement valvulaire aortique par bioprothése a I’ére
du TAVI

Objectif: Evaluer les résultats chirurgicaux actuels du remplacement valvulaire aortique (RVA) isolé en
ainsi que I'impact des nouvelles technologies chirurgicales, en utilisant 1’analyse séquentielle des
criteres composites du VARC-2. Matériels & Méthodes : Etude rétrospective observationnelle portant
sur 463 patients entre Janvier 2011 et Juillet 2015, opérés d’un RVA par bioprothése conventionnelle
(369) ou de nouvelle génération (94). Une sternotomie médiane compléte a été effectuée dans 412 cas
alors qu’une hémisternotomie supérieure a été réalisée dans 51 cas. Le critére de jugement principal
était la mortalité globale ainsi que les critéres composites ‘’Succes du dispositif’” et “’critére de
sécurité a 30 jours’ du VARC-2. L’analyse des résultats a été effectué a I’aide des diagrammes en
entonnoir (Funnel plot), des courbes CUSUM et SPRT. Une analyse par score de propension a été
effectuée pour comparer les valves conventionnelles aux valves de nouvelle génération. Résultats : La
mortalité globale et a 30 jours a été de 3,9 et 2,6% respectivement ; elle n’était pas influencée par la
voie d’abord ni le type de bioprothéses. Le critére de sécurité a 30 jours était de 88% pour I’ensemble
de la population, sans influence significative par le type de bioprothese ou de la voie d’abord. Le taux
de succes d’implantation du dispositif était de 87% pour les valves de nouvelle génération (p=0,057)
par sternotomie compléte (mais non dans les hémisternotomies) avec un dépassement de la ligne
d’alerte sur le Funnel plot, en comparaison aux valves conventionnelles. L’analyse par courbes
CUSUM a démontré une courbe d’apprentissage allant au-dela du 30°™ patient implanté avec un stent
en nitinol contrairement aux bioprothéses a déploiement rapide. Conclusion : L’introduction
d’innovations techniques chirurgicales dans une pratique standard de RVA isolés pourrait étre stire,
surtout avec une approche mini-invasive. Mots clés : Rétrécissement aortique calcifié, Remplacement
valvulaire aortique, Bioprothéses sans sutures, Controle qualité, TAVI

Evaluation and impact of bioprosthetic aortic valve replacement in the post TAVI
period.

Objective: To assess results and quality control of actual surgical outcomes in our centre for
bioprosthetic isolated aortic valve replacement (AVR) by using sequential analysis of VARC-2 early
outcomes. Methods: We retrospectively reviewed a consecutive series of 463 patients operated on for
isolated AVR with conventional (369) or sutureless bioprosthesis (94). Surgical approach was a
complete sternotomy in 412 patients and an upper hemi-sternotomy in 51 patients. We considered
overall mortality as well as the composite endpoints “device success” and “early safety”. Results of
patient groups were screened through funnel plots before being scrutinized with CUSUM or SPRT
whenever required. A propensity score matching allowed us to compare conventional and sutureless
bioprosthesis on matched groups. Results: Overall and 30-days mortality were 3,9 and 2,6%
respectively and was not influenced by the type of bioprosthesis or of surgical approach (funnel plot).
Early safety was 88% for the overall patients and was not significantly influenced by the type of
bioprosthesis or of surgical approach (funnel plot). Device success was degraded to 87% for the
sutureless valves (p=0,057) through complete sternotomy (but not through upper sternotomy) and
therefore plotted outside of the funnel of confidence interval. Subsequent SPRT accepted H1 for a
doubling of the odds of device failure for sutureless valves. CUSUM analysis revealed a prolonged
team learning curve after the 30™ implant with nitinol-stented bioprosthesis as opposed to balloon-
expanded bioprosthesis, which rapidly competed with sutured valves. Conclusion: Introducing
innovative operative techniques in a standard practice of surgical bioprosthetic AVR with can be
performed safely especially concerning mini-invasive approach. Keywords: Aortic stenosis, Aortic valve
replacement, Sutureless bioprosthesis, Quality Control, TAVR.



