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Liste des abréviations

DAl : défibrillateur automatique implantable

CRT : cardiac resynchronisation therapy (thérapie de resynchronisation cardiague)
EGM : électrogramme

FEVG : fraction d’éjection du ventricule gauche

FF : far-field (canal de discrimination)

FV : fibrillation ventriculaire

LFA : low frequency attenuation (filtre d’atténuation basse fréquence)
LIA™: Lead Integrity Alert™

NF : near field (canal de détection bipolaire)

NID : nombre d’intervalles de détection

SAT : stimulation anti-tachycardie

TSV : tachycardie supra-ventriculaire

TV : tachycardie ventriculaire

TVNS : tachycardie ventriculaire non-soutenue

VD : ventricule droit

%BiVP : pourcentage de stimulation bi-ventriculaire

%RVP : pourcentage de stimulation ventriculaire droite



Introduction

La premiere implantation d’un Défibrillateur Automatique Implantable (DAI) chez 'homme
remonte a 1980, par le Dr Mirowski au John Hopkins Medical Center de Baltimore. Les patients,
pour étre implantés, devaient avoir survécu a deux morts subites par fibrillation ventriculaire (FV)
(1). Depuis, les indications d’implantation se sont élargies. L'étude AVID a montré |'efficacité du
DAl en prévention secondaire de trouble du rythme ventriculaire grave avec une réduction de la
mortalité de 31% a trois ans (2). Les études MADIT puis MADIT Il ont ensuite montré |'efficacité du
DAl en prévention primaire chez les patients atteints de myocardiopathie ischémique sévere (3,4).
Enfin I’étude SCD-HeFT a montré une diminution de la mortalité de 23% chez les patients implantés
d’un DAl en prévention primaire pour une myocardiopathie (ischémique ou non) avec une fraction

d’éjection du ventricule gauche (FEVG) inférieure a 35% (5).

La sonde de défibrillation : le maillon faible des dispositifs

Les premiers défibrillateurs étaient implantés chirurgicalement avec un patch de défibrillation
Cousu au niveau épicardique. La thoracotomie, nécessaire a lI'implantation, reste initialement une
limite importante au développement de la technique. Dés le début des années 1990, le
développement des sondes endocavitaires, des sondes double coil et du choc biphasique, a permis
une amélioration des seuils de défibrillation et donc de I'efficacité des chocs électriques, rendant
ainsi beaucoup plus rare le recours a I'implantation chirurgicale d’un patch de défibrillation. Ceci,
associé a une procédure moins longue et moins complexe, a largement facilité la diffusion de la

technique.

Les sondes de défibrillation endocavitaires sont bien plus complexes et plus fragiles que les sondes
de stimulation. Elles sont composées de deux électrodes de stimulation/détection et de une ou
deux électrodes de défibrillation en fonction du nombre de coil. Les structures des sondes ainsi

que les matériaux utilisés varient en fonction des constructeurs.



Depuis le début des années 2000, plusieurs études se sont intéressées a la longévité des sondes
de défibrillation (6). Le taux de rupture de sonde a 8 ans est variable selon les études et peut

atteindre jusqu’a 40% (7-9) (Figure 1).
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Figure 1. Taux de survie des sondes de défibrillation, d’apres Maisel WH et Kramer DB Circulation

2008;117:2721-3 (6).

Fait important, Eckstein et al. rapportent que les patients ayant eu une rupture de sonde sont
exposés a un risque de récidive de rupture multiplié par 8 (10). Les facteurs de risques de rupture

de sonde paraissent étre un age inférieur a 70 ans et le sexe féminin (9,11).

Les fractures de conducteur de détection et les lésions d’isolant peuvent entrainer une sur-
détection de signaux non physiologiques pouvant résulter en une détection inappropriée de FV et
a la délivrance de chocs électriques. Cette complication est fréquente puisque la délivrance de

choc inapproprié peut concerner jusqu’a 61% des patients ayant présenté une rupture de sonde

(7).



Les chocs inappropriés sont associés a une altération significative de la qualité de vie et a une
augmentation de symptémes anxieux et dépressifs (12,13). lls peuvent également avoir des
conséquences bien plus désastreuses. En 2003, Messali et al. rapportent le cas d’un patient de 49
ans implanté d’un DAl double chambre dans le cadre d’'une myocardiopathie dilatée avec TV
inductible. Trois mois aprés un changement de boitier, le patient présente une rupture du
conducteur de détection entrainant une sur-détection inappropriée de FV. Six chocs électriques
inappropriés sont délivrés par le dispositif, le dernier induisant une véritable FV qui ne sera pas
traitée (14) (figure 2). Les études post-mortem chez les patients implantés d’un DAl sont rares et
I'interrogation du dispositif n’est pas systématique. Ainsi, les données sur les causes de déces chez
les patients appareillés ne sont pas toujours connues. Il est possible que le nombre de cas comme
celui rapporté par Messali et al. soit sous-estimé. En 2004, dans une étude rétrospective, Hauser
et Kallinen se sont intéressés aux causes de déces chez les patients appareillés de DAI. Dans la large
base de données de la Food and Drug Administration (FDA), 212 déces ont été répertoriés chez
des patients porteurs de DAI. Les données complétes des dispositifs étaient disponibles pour 150
décés. Sur ces 150 déces, 34 étaient en lien avec une dysfonction de sonde de défibrillation et au
moins deux ont été directement causés par des chocs inappropriés en rapport avec de la sur-

détection.
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Figure 2. FV induite parle 67 choc électrique inapproprié lors d’une rupture de sonde, d’apres A.

Messali et al. J Cardiovasc Electrophysiol. 2004;15:953—6 (14).

Dans leur étude portant sur les patients atteints d’un syndrome de Brugada implantés d’un DAI,
Sacher et al. retrouvent un taux de rupture de sonde de 29% a 10 ans (15). Dans cette étude, 35%
des ruptures de sonde sont révélées par des chocs inappropriés, soit un risque de choc inapproprié
lié a une rupture de sonde d’environ 10%. Ce risque non négligeable est a mettre en perspective
avec le faible taux de choc approprié (seulement 7%) chez les patients asymptomatiques atteints

d’un syndrome de Brugada implantés en prévention primaire.

La sonde de défibrillation est donc le talon d’Achille des DAI, pouvant dans certain cas faire pencher

la balance bénéfice-risque en défaveur de I'implantation et ainsi mettre la technique en péril.

Ces derniéres années, deux sondes largement implantées a travers le monde ont fait 'objet de
recommandations de suivi particulier aprés avoir montré des taux de défaillance particulierement
élevés (16,17). La sonde SPRINT FIDELIS (Medtronic®) a montré un taux élevé de fracture du
conducteur de détection alors qu’environ 268000 sondes avaient été implantées. Ces fractures
survenaient de facon préférentielle au niveau de la portion distale de la sonde sur I'anode et prés

du systéme d’ancrage de la sonde sur la cathode. La sonde RIATA (Abbott®) a montré un sur-risque
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d’abrasion d’isolant avec externalisation des conducteurs alors qu’environ 227000 sondes avaient

été implantées (figure 3).

Proximal pace-sense
e conducor

Distal pace-
sense coll

High voltage
conductors

Figure 3. A. Sonde RIATA avec externalisation des conducteurs. B. Sonde SPRINT FIDELIS avec

fracture du conducteur de détection distal visualisée sur un cliché thoracique.

Détecter les fractures de sonde avant les chocs inappropriés

Afin de pallier aux thérapies inappropriées liées a ces sondes défectueuses, ces deux constructeurs
ont élaboré des algorithmes spécifiques permettant de diagnostiquer précocement les ruptures
de sonde avant la survenue de chocs inappropriés.

L'algorithme Lead Integrity Alert™ (LIA™) a d’abord été développé par Medtronic®. Le diagnostic
de rupture de sonde par l'algorithme repose sur I'association de deux critéres : une anomalie
d'impédance de la sonde de défibrillation et la détection de signaux rapides non physiologiques (<
140ms). Si une lésion de sonde est suspectée par 'algorithme, le nombre d’intervalles de détection
(NID) est allongé a 30 intervalles sur 40 et le dispositif émet une alerte audible. Les sur-détections
lices aux ruptures de sonde sont classiquement intermittentes, et allonger le NID permet de

réduire le taux de choc inapproprié (18) (figure 4).
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Figure 4. Taux de choc inapproprié chez les patients ayant une rupture de sonde en fonction du

NID programmé, d’apres Swerdlow et al. Circulation. 2008;118:2122-9 (18).

Dans une étude prospective de Swerdlow et al, le LIA™ permet une réduction relative du risque
de choc électrique lié a une lésion de sonde de 46% chez les patients implantés d’'une sonde SPRINT

FIDELIS (19).

L’algorithme SecureSense™ a ensuite été développé par Abbott®. Le principe de fonctionnement
est différent. L'algorithme est basé sur une comparaison permanente des signaux entre le canal
conventionnel bipolaire (distal VD a bague VD) et un canal additionnel de discrimination (coil VD a
boitier). Un bruit de sonde est suspecté en cas de désaccord entre les deux canaux. Dans ce cas,
une alerte est déclenchée et les thérapies sont inhibées. Le bon fonctionnement de I'algorithme
est donc indispensable, au risque d’inhiber des thérapies sur un épisode d’arythmie ventriculaire
vrai. Aucune étude n’a pour l'instant évalué la performance de I'algorithme SecureSense™. Cet

algorithme a initialement été concu pour détecter le bruit de sonde généré par une fracture d’un
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des conducteurs de stimulation/détection, une rupture d’isolant, un défaut de vissage ou un défaut
d’insertion du connecteur de sonde dans son réceptacle. Toutefois, dans une publication de cas
sélectionnés, Koneru et al. rapportent l'inhibition par I'algorithme de thérapies en lien avec

d’autres types de sur-détection (sur-détection de myopotentiels, d’onde P, d’onde T) (20).

La télé-cardiologie : le r6le important du suivi a distance

Les patients porteurs de DAl sont habituellement suivis de facon bi annuelle avec interrogation
télémétrique de leur dispositif. Avec ce mode de suivi, il peut théoriquement s’écouler six mois
entre les premiers signes de fracture de sonde (modifications d’impédance, sur-détection non
soutenue...) et le diagnostic, ce qui explique au moins en partie le taux élevé de chocs inappropriés
en rapport avec les fractures de sonde. A la fin de 'année 2000, le premier stimulateur cardiaque
avec télé-cardiologie est implanté (Boitier BAO3 DDR, Biotronik®) suivi de pres par le premier DAI
en 2002 (Belos VR-T de Biotronik®). La société Biotronik a été pionniére dans le domaine et a
permis I'essor du télé-suivi, désormais disponible chez tous les constructeurs. La télé-cardiologie
permet une transmission automatique au centre médical de 'ensemble des données techniques
concernant le défibrillateur et les sondes, des données rythmiques et des parameétres
programmeés. La transmission d’alertes (usure de la batterie, dysfonction de sonde, survenue
d’arythmie...) est également possible. Le principe de fonctionnement et la fréquence des

transmissions sont tres variables selon les constructeurs.

En 2010, I'étude TRUST démontre le caractere slr et efficace du suivi par télé-cardiologie avec une
diminution de 45% du nombre de consultations hospitalieres et une meilleure réactivité en cas
d’arythmie (21). En 2013, I'étude ECOST confirme les résultats de sécurité de suivi par télé-
cardiologie et retrouve méme une diminution significative des chocs inappropriés chez les patients
télé-suivis (22). Enfin, en 2014, I'’étude IN-TIME retrouve un impact de la télé-cardiologie sur la
baisse de la mortalité par rapport au suivi conventionnel des patients insuffisants cardiaques

implantés d’un DAI (23).
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La télé-cardiologie semble également efficace dans le suivi des patients implantés des sondes a
risque en permettant un diagnostic fiable de fracture de sonde (24). Dans une étude rétrospective
de Blanck et al., le suivi par télé-cardiologie en association avec le LIA permet une réduction des
chocs inappropriés et une reprogrammation des dispositifs plus rapide chez les patients implantés
de sondes SPRINT FIDELIS ayant présenté une rupture de sonde (25). Aucune étude prospective
n‘a évalué le réle de la télé-cardiologie, en association avec les algorithmes spécifiques de

diagnostic de rupture de sonde, dans la diminution des thérapies inappropriées.

Ainsi, malgré les progrés permanents dans le domaine de la défibrillation, les thérapies
inappropriées en lien avec de la sur-détection restent un probléeme chez les porteurs de DAl et sont
associées a une augmentation de la morbi-mortalité, pouvant parfois faire pencher la balance
bénéfice-risque en défaveur de I'implantation. Le suivi par télé-cardiologie et les algorithmes
spécifiques de diagnostic de sur-détection sont des éléments prometteurs pour limiter ces

complications encore trop fréquentes.
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Objectifs

L'objectif de ce travail sera :

Dans une premiére partie, de décrire le principe de fonctionnement de |'algorithme
SecureSense ™ et d’évaluer sa fiabilité dans une large population de patients porteurs

de DAI;

Dans une deuxieme partie, de définir une conduite a tenir face aux alertes télé-
cardiologiques de sur-détection de signaux physiologiques par ['algorithme

SecureSense™ ;
Enfin, dans une troisieme partie, d’évaluer I'apport de la télé-cardiologie en association

avec ces algorithmes spécifiques sur la diminution des thérapies inappropriées en lien

avec de les ruptures de sonde.
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Evaluation multicentrique de I'algorithme SecureSense'™

Introduction

Jusqu’a 21% des patients implantés de DAl sont concernés par la délivrance de chocs inappropriés
qui restent une complication encore trop fréquente (26,27). Les chocs inappropriés ont un
retentissement important sur la qualité de vie et sont associés a une augmentation de la mortalité
(28). Dans la majorité des cas, les chocs inappropriés sont liés a une mauvaise discrimination de
tachycardies supra-ventriculaires (TSV). Dans environ 10% des cas, les chocs inappropriés sont en
rapport avec différents types de sur-détection ; sur-détection de signaux cardiaques (onde P, R et
T), sur-détection de myopotentiels pectoraux ou diaphragmatiques, sur-détection d’interférences
électromagnétiques ou sur-détection en lien avec une lésion de sonde (29). L'algorithme
SecureSense™ RV lead noise discrimination (Abbott®) a été concu initialement pour détecter les
bruits de sonde générés par une fracture d’'un des conducteurs de stimulation/détection, une
rupture d’isolant, un défaut de vissage ou un défaut d’insertion du connecteur de sonde dans son
réceptacle. L'algorithme est basé sur une comparaison permanente des signaux entre le canal
conventionnel bipolaire (distal VD a bague VD) et un canal additionnel de discrimination (coil VD a
boitier). L'algorithme se déclenche et inhibe les thérapies en cas de désaccord entre les deux
canaux. Une précision optimale de I'algorithme est indispensable pour diminuer significativement
les thérapies inappropriées et pour ne pas diagnostiquer a tort un épisode d’arythmie ventriculaire
comme sur-détection ce qui aboutirait a une inhibition inappropriée des thérapies et a une mort
subite. Les données concernant I'évaluation de I'algorithme SecureSense™ sont insuffisantes :
elles sont limitées a quelques cas sélectionnés (20) et a une analyse d’épisodes de bruit induits par
le cardiologue par une manipulation des sondes lors de I'implantation (30). L'objectif de ce travail
multicentrique est d’évaluer la performance de I'algorithme SecureSense™ dans une large

population de patients implantés d’un DAl et suivis par télé-cardiologie.
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Matériel et Méthode

Patients inclus

Les patients implantés dans trois hopitaux universitaires francais (Bordeaux, Clermont-Ferrand et
Toulouse) depuis 2013 avec un DAI Abbot® (modeles ELIPSE™, UNIFY™ QUADRA™ ou ASSURA™)
avec I'algorithme SecureSense™ activé ont été inclus dans cette étude observationnelle. Tous les
patients ont donné leur consentement écrit pour I'analyse des données transmises par télé-

cardiologie.

L’algorithme SecureSense™

'algorithme est basé sur une comparaison continue entre I'électrogramme (EGM) bipolaire ou
near-field (NF) (distal VD-bague VD) et 'EGM de discrimination ou far-field (FF) (coil VD-boitier en
nominal, reprogrammable distal VD-boitier). Une association en 1 pour 1 entre les deux canaux est
considérée comme activité cardiaque physiologique. Une sur-détection est diagnostiquée quand
un évenement est détecté sur le canal NF mais absent sur le canal FF. Lalgorithme utilise un
nouveau compteur, le compteur de bruit : celui-ci s'ouvre aprés 2 cycles rapides sur 3 sur le canal
NF. Il est incrémenté de 1 pour chaque intervalle court détecté sur le canal NF et est remis a zéro
apres détection de 2 intervalles courts sur le canal de discrimination (figure 5). Lorsque le compteur

de TV/FV est rempli, il y a deux possibilités :

e Le compteur de bruit est < 10 : la thérapie peut étre délivrée (intervalles courts sur le

canal de détection ET sur le canal de discrimination, véritable arythmie).
e e compteur de bruit est > 10 : un bruit de sonde est diagnostiqué, la thérapie est
inhibée (intervalles courts sur le canal de détection mais PAS sur le canal de

discrimination, sur-détection) et une alerte de télémédecine est transmise.

Apres une charge et juste avant la délivrance du choc, le compteur de bruit est confirmé. Apres la

délivrance d’un choc électrique, 'algorithme est désactivé jusqu’a la fin de I'épisode. Lorsque le
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compteur de bruit atteint 10 alors que le compteur de TV/FV n’est pas rempli, un épisode de « bruit

non soutenu » est diagnostiqué et une alerte de télémédecine est transmise.

SecureSense™ algorithm

2/3 events on near- far-field channel
field channel are fast* opens

2 fast events? on far-
field channel

N, N

1 _
fast event® on near: counter

interrogation

field channel

counter +1 counter reset to 0
interval shorter than the longest programmed tachycardia detection interval thera py
2interval shorter than the longest programmed tachycardia detection interval delivered withheld

Figure 5. Principe de fonctionnement de I'algorithme.

Afin d’éviter le risque d’inhibition inappropriée des thérapies lors d’un épisode de TV/FV en lien
avec une sous détection sur le canal FF, I'algorithme vérifie trois éléments sur le canal FF :
I'amplitude, le nombre et la fréquence des évenements détectés. Si une des trois conditions

suivantes est présente, 'algorithme déclare une sous-détection :
1. 2 évenements détectés ont une amplitude inférieure a 0,6mV
2. Moins de deux événements sont détectés

3. Présence d’intervalles de plus de 2200ms

En cas de sous-détection diagnostiquée sur le canal FF, SecureSense™ est reprogrammé

automatiguement sur un mode Passif et une alerte est télétransmise.
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Les paramétres de sensibilité ne sont pas programmables sur le canal FF avec une sensibilité
maximale a 0,3 mV, une adaptation 62,5 % et un retard 0 ms. Le blanking est de 150 ms. En mode
nominal, le dipble de détection est entre le coil VD et le boitier avec une possibilité de
reprogrammation entre la bague distale VD et le boitier. Les filtres utilisés pour le canal de
discrimination sont similaires a ceux du canal de stimulation/détection, excepté le filtre
d’atténuation basse fréquence qui ne s’applique pas sur le canal FF. Ce filtre a été récemment

identifié comme cause réversible de sur-détection des myopotentiels diaphragmatiques (31).

Analyse des données et statistiques

Pour chaque patient, nous avons analysé les dix épisodes télétransmis les plus récents de « bruit
non soutenu » (épisodes pour lesquels le compteur de bruit atteint 10 alors que le compteur de
tachycardie n’est pas rempli) et de « bruit de sonde VD » (épisodes ou le compteur de tachycardie
est atteint avec un compteur de bruit > 10). De facon similaire, nous avons analysé les dix épisodes
les plus récents de TV/FV ayant recu au moins une thérapie. Tous les EGM étaient datés entre avril
2013 et juin 2016. lls ont été interprétés de facon indépendante par deux cardiologues
expérimentés en analyse d’'EGM (32,33). Les variables catégoriques sont exprimées en valeur
absolue et pourcentage. Les comparaisons ont été réalisées grace au t-test de Student pour les
variables continues avec distribution normale ou grace au test de Mann-Withney pour les variables
continues avec une distribution non normale. Les comparaisons de variables catégoriques ont été
réalisées grace au test du xz ou par le test exact de Fisher en fonction de la taille des échantillons.

Une valeur de p<0,05 était considérée comme statistiquement significative.

Résultats

Dans 3 centres francgais (Bordeaux, Toulouse, Clermont-Ferrand), parmi 742 patients appareillés
d’un dispositif Abbott® et suivis par télé-cardiologie, 486 (65%) avaient un DAl avec I'algorithme

SecureSense™ activé. Les caractéristiques initiales des patients et des dispositifs sont résumées

dans le tableau 1.
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Tableau 1. Caractéristiques initiales

Population Patients avec Patients sans p
compléete épisodes de épisode de
(n=486) sur-détection sur-détection
(n=60) (n=426)

Age (années) 65,4+12,9 65,7+16,6 65,3+12,2 NS
Sexe masculin 79,0%(384)  88,3%(53)  77,7%(331) 0,06
FEVG

Préservée’ 17,7%(86) 20,0%(12) 17,4%(74) NS

Modérément altérée® 8,8%(43) 6,7%(4) 9,2%(39) NS

Sévérement altérée” 73,5%(357) 73,3%(44) 73,5%(313) NS
Indication

Prévention primaire 68,1%(331) 66,7%(40) 68,3%(291) NS

Prévention secondaire 31,9%(155) 33,3%(20) 31,7%(135) NS
Cardiopathie sous-jacente

Ischémique 57,8%(281)  43,3%(26)  59,9%(255) 0,02

Dilatée primitive 24,9%(121)  30,0%(18)  24,2%(103) NS

Hypertrophique 5,3%(26) 13,3%(8) 4,2%(18) 0,003

Canalopathie 2,5%(12) 3,3%(2) 2,3%(10) NS

Autre 9,5%(46) 10,0%(6) 9,4%(40) NS
Dispositif implanté

Simple chambre 37,2%(181) 15,0%(9) 40,4%(172) <0,001

Double chambre 14,8%(72) 21,7%(13) 13,8%(59) NS

Bi-ventriculaire 47,9%(233)  63,3%(38)  45,8%(195) 0,01
Sonde VD

Bipolaire intégrée 10,5%(51) 10,0%(6) 10,6%(45) NS

Bipolaire vraie 89,5%(435)  90,0%(54)  89,4%(381) NS

Les données sont exprimées en moyenne + écart-type ou en pourcentage (nombre). FEVG : fraction d’éjection du ventricule
gauche, VD : ventricule droit. *>50%, °35-50%, ‘<35%.

Sur-détection soutenue
Sur les 486 patients, 3 (0,6%) ont transmis au moins un épisode de bruit de sonde VD avec

inhibition de thérapie. Au total, 22 chocs ont été inhibés par I'algorithme (tableau 2). Sur ces 22
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épisodes, 10 étaient en lien avec une dysfonction de sonde chez un seul patient (figure 6) et 12
correspondaient a une sur-détection d’onde P chez 2 patients (figure 7). Chez un patient, cette sur-
détection était en lien avec un déplacement précoce de sonde VD. Chez |'autre patient, la sur-
détection était en lien avec une sonde bipolaire intégrée (détection entre distal VD et coil VD) avec

le coil a cheval sur la valve tricuspide.

correct detection of oversensing (noise)

A e ..ALV, ............. ;'1 Jf Trigg, UM} 4 4.
! !

fast interval
e | l
b . 1
NFV "*nr" fmrr A m 1/ ,*f. w;;“w‘, -‘:'._F.'l‘rﬁ"“q‘u’/- -~ “\h“’"" i wT'* Hﬁ. W ”\V*IV"*("wr—"l’vM%
Jlow inter aI f ‘|
vs= vs: vs: v v vs' vs: Vst vs:
S Sy g s B il SRR | B ~ | B oo
FFV \ i\ v i AT A — Ve FeEEETE |
\ v ¥ v
Al
AS RV lead noise  ,p AS AS
T C l“lm l[ i T 11?01%_%_2'6 lll T TT l| T ll 11_
- VS -F BP 1 - ~-F FFFF “FAF ~-F Rp-isSls Vs
x x x x x X X
Pl ] A TR R s s (R PR SRS e L e |
Fn m|<—7- 72 1[262]270 [_367 |1—7-1—2-97 ﬂwes l H_-‘ M0 rl— e ;F sa[_uog au I s
5| 3

ouey © €® @0 IO ©
VF counter ® (@1

fast interval on NF but VF counter reached while noise counter

not on FF =counter+1 | 210 SecureSense™ declares RV Lead Noise

Figure 6. Sur-détection correctement diagnostiquée par I'algorithme SecureSense™

Les intervalles courts sur le canal NF (résultants de signaux non physiologiques) ne correspondent
pas aux intervalles longs du canal FF et incrémentent le compteur de bruit de 1. En méme temps,
les intervalles courts incrémentent le compteur de FV qui est rempli a 16. A ce moment, le compteur
de bruit est > 10, la thérapie est inhibée, I'épisode est stocké comme épisode de bruit de sonde VD.
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correct detection of oversensing (P-wave)
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Figure 7. Sur-détection correctement diagnostiquée par I'algorithme.

Chez ce patient, une seule zone de FV est programmée a 222bpm (270ms) avec un compteur de FV
a 12. Ainsi, un intervalle court sur le canal FF est un intervalle plus court que 400ms. Le compteur
de bruit est incrémenté de 1 pour chaque intervalle court sur le canal NF (c’est a dire plus long que
270ms). Sur le canal NF, presque toutes les ondes R sont précédées d’une sur-détection de I'onde P
alors que sur le canal FF, seules les ondes R sont détectées. Le compteur de FV est atteint a 12 alors
que le compteur de bruit n’est jamais remis a zéro (aucun intervalle court sur le canal FF). La
thérapie est inhibée.

Sur-détection non soutenue

Sur les 486 patients, 57 (12%) ont transmis au moins un épisode de sur-détection non soutenue
via la télé-cardiologie. Nous avons analysé 393 épisodes de bruit non soutenu (tableau 2) parmi
lesquels 114 (29%) chez 19 patients correspondaient a une dysfonction de sonde. Chez ces
patients, l'algorithme a permis d’enregistrer des épisodes intermittents de signaux non
physiologiques sur le canal NF, caractéristiques de dysfonction de sonde, mais qui n‘ont jamais
rempli les compteurs de TV/FV et chez qui I'inhibition de thérapie n’a pas eu lieu. Chez ces 19
patients, un remplacement de sonde a été nécessaire. Les autres causes de sur-détection étaient :
sur-détection d’onde T post stimulation (128 épisodes, 33%), sur-détection d’onde P spontanée

(48 épisodes, 12%), sur-détection de myopotentiel diaphragmatique en rapport avec le filtre
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d’atténuation basse fréquence (36 épisodes, 9%) et sur-détection d’onde P stimulée (24 épisodes,
6%).

L'incidence de la sur-détection d’onde P peut paraitre élevée mais elle concernait en fait seulement
7 des 486 patients (1,4%) : 4 patients avaient une sur-détection non soutenue de l'onde P
spontanée, 2 avaient une sur-détection non soutenue d’onde P stimulée et un patient avait les
deux. Les 4 patients avec la sur-détection d’onde P spontanée avaient une sonde bipolaire intégrée
avec le coil VD a cheval sur la tricuspide. Les deux patients avec une sur-détection de I'onde P
stimulée avaient une sonde bipolaire vraie. La désactivation du filtre d’atténuation basse
fréquence a permis de se débarrasser du phénomene de sur-détection. La sur-détection des ondes
P spontanées et stimulées chez le dernier patient était également associée a une variation
d’impédance de la sonde VD, et traduisait une lésion de 'isolant de la sonde VD située au niveau

de I'OD.

Les causes moins fréquentes de sur-détection non soutenue étaient :

e Perte de capture (21 épisodes, 5%)

e Intervalles courts sur le canal NF pendant un épisode de FA avec sous détection
concomitante sur le canal FF (10 épisodes, 3%)

e Décalage temporel entre le canal NF et le canal FF (5 épisodes, 1%). Les deux canaux
utilisant des circuits de détection différents, une petite variation dans le timing de
détection peut se produire. Ainsi, un intervalle classifié court sur le canal NF peut étre
classé long sur le canal FF.

e Double comptage de 'onde R (3 épisodes, 0,8%)

e Sur-détection de I'onde T spontanée (2 épisodes, 0,5%)

e Deux épisodes (0,5%) correspondaient a de la TVNS sous-détectée sur le canal FF (un

exemple est montré dans le figure 8).
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Tableau 2 Episodes de sur-détection

Diagnostic Patients Episodes
n (%)
Sur-détection soutenue 3 22
Sur-détection d’onde P spontanée 2 12 (55)
Dysfonction de sonde 1 10 (45)
Sur-détection non soutenue 57 393
Bruit de sonde 23 150 (38)
Sur-détection de myopotentiels diaphragmatiques (filtre 4 36 (9)
LFA)
Sur-détection d’onde T post stimulation 19 128 (33)
Sur-détection d’onde P spontanée 5 48 (12)
Sur-détection d’onde P stimulée 3 24 (6)
Perte de capture 3 21 (5)
Sous-détection sur le canal FF 1 10 (2,5)
Décalage temporel entre les canaux NF et FF 3 5(1,3)
Double comptage de I'onde R 2 3(0,8)
Sur-détection d’onde T spontanée 1 2 (0,5)
TV sous-détectée sur le canal FF 2 2 (0,5)

Les données sont exprimées en nombre (pourcentage).
FF = Far Field ; LFA = Low Frequency Attenuation ; NF = Near Field ; TV = Tachycardie Ventriculaire.
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Figure 8. Exemple d’une sous détection de TVNS sur le canal FF.

Une zone de TV moniteur a 130bpm (462ms) et une zone de FV a 200bpm (300ms) sont
programmées. Un intervalle court sur le canal FF est un intervalle plus court que 462+50=512ms.
Le compteur de bruit est incrémenté de 1 pour chaque cycle plus court que 462ms sur le canal NF.
Sur le canal NF, les événements ventriculaires sont correctement détectés. Apres deux cycles courts
(deux premiers « - ») + 350ms, le compteur de bruit commence. Sur le canal FF, seulement quelques
événements sont correctement détectés, il n’y a pas de cycle court et le compteur de bruit n’est
jamais remis a zéro. Un épisode de bruit non soutenu est déclaré. Il s’agit d’un épisode de TVNS,
mais si la TV avait été soutenue, il y aurait eu un risque d’inhibition inappropriée de thérapie.

Arythmies ventriculaires

Sur les 486 patients inclus, 83 (17%) ont transmis au moins un épisode de TV ou FV nécessitant
une thérapie. Nous avons analysé 336 épisodes parmi lesquels 295 (88%) étaient réellement des
épisodes d’arythmie ventriculaire avec thérapies appropriées. 26 épisodes (8%) correspondaient a
des épisodes de TSV. Parmi les épisodes de TSV, 18 ont été mal discriminés en zone de TV et 8 ont
été diagnostiqués en zone de FV (ou la discrimination n’est pas appliquée). Chez 4 patients, 15
épisodes (4%) étaient en lien avec de la sur-détection non diagnostiquée par l'algorithme

SecureSense™. Les thérapies inappropriées sont survenues a cause d’une sur-détection d’onde P
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spontanée pour 11 épisodes (Figure 9A) et a cause d’une sur-détection de bruit extérieur en
rapport avec l'utilisation d’un bistouri électrique pour les 4 épisodes restants (Figure 9B). Les
thérapies n‘ont pas été retenues par 'algorithme puisque dans les deux cas, la sur-détection était

présente a la fois sur le canal NF et sur le canal FF.
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Figure 9. Exemple de sur-détection simultanée sur les canaux NF et FF causée par I'onde P
spontanée (A) et un bistouri électrique (B).

Alors que le compteur de FV augmente, le compteur de bruit est systématiquement remis a zéro
par les évenements sur-détectés sur le canal FF. Lorsque le compteur de FV est atteint, le compteur
de bruit étant < 10 les thérapies (inappropriées) sont délivrées.
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Discussion

Dans cette étude, nous avons évalué la capacité de l'algorithme a détecter et a correctement
diagnostiquer les épisodes de sur- détection. Une alerte SecureSense™ a été transmise chez 12%
des patients appareillés d’un DAI, révélant une sur-détection de signaux physiologiques (onde P, R
ou T) ou non physiologiques (dysfonction de sonde). L'algorithme a correctement inhibé des
thérapies inappropriées chez 3 patients. Nous n’avons pas mis en évidence d’inhibition de thérapie

appropriée.

Performance et spécificité de I'algorithme SecureSense™

Le diagnostic de sur-détection par I'algorithme était correct dans la majorité des cas (413 des 415
épisodes étiquetés bruit de sonde VD ou bruit non soutenu). Les deux épisodes restants ont révélé
de la TVNS diagnostiquée a tort comme sur-détection. Si ces épisodes avaient été soutenus, il est
possible que les thérapies aient été inhibées. Concernant les arythmies ventriculaires, 321 des 336
épisodes traités (95.5%) étiquetés «TV/FV» correspondaient a de réels épisodes avec délivrance
de thérapies appropriées. Les 15 épisodes restants étaient en réalité des épisodes de sur-
détection, non diagnostiqués par l'algorithme, en lien avec une sur-détection de l'onde P
spontanée (sonde bipolaire intégrée) ou avec I'utilisation d’un bistouri électrique. Il s’agit de
complications attendues puisqu’elles entrainent des signaux rapides sur les deux canaux. Avec une
sonde bipolaire intégrée, la sur-détection de I'onde P sur le canal NF a plus de chance de se
produire également sur le canal FF (le coil étant commun aux deux canaux). Les interférences
électromagnétiques extérieures, dont l'utilisation du bistouri électrique, sont également des

causes d’erreur de I'algorithme SecureSense™.

Facteurs prédictifs de sur-détection

La prévalence de myocardiopathie hypertrophique était significativement plus importante dans le
groupe avec sur-détection soutenue ou non soutenue. Il s’agit plus probablement du fait de I'age
significativement plus jeune dans cette population que d'une conséquence directe de la

myocardiopathie elle-méme. En effet, un age inférieur a 70 ans est associé a un sur-risque de
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fracture de sonde (9,11). La proportion plus importante de dispositifs bi-ventriculaires dans le
groupe avec sur-détection est expliquée par le fait que la sur-détection d’onde T post stimulation
était quasiment toujours associée avec une stimulation VG, et que la sur-détection d’onde T post
stimulation était la deuxieme cause de sur-détection non soutenue. Dans plusieurs cas,
I'algorithme SecureSense™ a permis de diagnostiquer la cause de la baisse du pourcentage de

stimulation bi-ventriculaire.

Implications cliniques et perspectives futures

Les dysfonctions de sonde débutent le plus souvent par I'apparition de signaux non physiologiques
rapides sur le canal NF alors que le canal FF reste libre de signaux anormaux. Alors que I'algorithme
SecureSense™ était initialement élaboré pour diagnostiquer des dysfonctions de sonde, il semble
également capable de diagnostiquer des sur-détections de signaux physiologiques, qui
représentaient plus de la moitié des épisodes de notre étude. De plus, bien qu’il soit capable
d’inhiber des thérapies inappropriées, il ne résout pas le probléme sous-jacent et une
reprogrammation et/ou un changement de la sonde en fonction du probleme doit étre envisagé.
'utilisation du canal FF pour la détection de bruit de sonde peut étre considérée comme une
révolution sur les plateformes de défibrillation. Les bénéfices potentiels de ce genre d’algorithme
mais surtout les conséquences désastreuses en cas de sous-détection sur le canal FF imposent une
évaluation réguliere de la qualité de la détection sur ce canal dans le futur. En effet, la qualité de
la détection du signal FF devrait étre évaluée lors de I'implantation du dispositif et pendant le suivi
par une mesure périodique de I'onde R sur ce canal et, éventuellement, avec une option de
reprogrammation de la valeur de la sensibilité, du niveau et du retard d’adaptation. Par ailleurs,
nous déconseillons I'association de sondes bipolaires intégrées avec I'algorithme SecureSense™ &
cause du sur-risque de sur-détection sur les deux canaux. Une protection supplémentaire contre
I'inhibition inappropriée des thérapies en cas d’arythmie ventriculaire vraie est la programmation
d’un minuteur a la fin duquel I'algorithme est inactivé et les thérapies sont délivrées. Le minuteur
est désactivé par défaut mais peut étre programmé. Un minuteur de 45 secondes par défaut existe
également pour les DAI de derniere génération Medtronic® (Bruit de sonde VD : ON + Timeout

inclus dans I'algorithme Smartshock™). Abbott et Medtronic sont pour le moment les seules
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compagnies qui proposent un algorithme capable de diagnostiquer les bruits de sonde VD et
d’inhiber les thérapies en utilisant le canal FF. Bien que des différences significatives existent entre
ces deux algorithmes, ils partagent une philosophie commune. Nous pouvons facilement imaginer
que Biotronik® et Boston Scientific®, qui utilisent déja le canal FF pour leur discrimination,

ajoutent un algorithme similaire sur leur prochaine plateforme.

Limites de I'étude

Nous n’avons pas pu évaluer précisément la sensibilité et la spécificité de I'algorithme pour deux
raisons : premierement, nous n’avons pas analysé les épisodes étiquetés TVNS alors que certains
étaient possiblement des épisodes de bruit non soutenus passés inapercus ; deuxiemement, nous
pouvons imaginer que, dans le pire des cas, les inhibitions inappropriées de thérapie qui ont été
fatales n’ont pas été transmises. Aucune autre méthode d’inhibition des thérapies inappropriées
n’a été évaluée et nous n’avons donc pas pu comparer les bénéfices de I'algorithme SecureSense™
face a un autre algorithme. Enfin, du fait d’une alerte transmise uniquement aprées 3 épisodes de

bruit non-soutenu, il est possible que nous nayons pas recu tous les épisodes sur-détection.

Conclusion

Parmi les patients appareillés d’un DAl Abbott® avec I'algorithme SecureSense™ activé, 12% ont
transmis des épisodes de sur-détection. L'algorithme SecureSense™ a permis de prévenir des
thérapies inappropriées avec un diagnostic fiable de sur-détection causée par des dysfonctions de
sonde ou par la sur-détection de signaux physiologiques. La sur-détection d’onde P avec des
sondes bipolaires intégrées et les interférences électromagnétiques extérieures (bistouri
électrique) sont des causes d’erreur de I'algorithme SecureSense™. Nous encourageons le
développement d’une fonctionnalité permettant I'évaluation de la qualité de la détection sur le

canal de discrimination lors de I'implantation et du suivi.
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Conduite a tenir devant une sur-détection de signaux physiologiques
. . ey , . ™
intracardiaques révélée par 'algorithme SecureSense

Introduction

Les chocs inappropriés sont associés a une altération de la qualité de vie et une augmentation de
la mortalité chez les patients porteurs de défibrillateurs automatiques implantables (DAI)(26,27).
Dans environ 7% des cas, les chocs inappropriés sont en lien avec une sur-détection de signaux
intracardiaques physiologiques (onde P, onde T, ou double comptage de I'onde R)(29). La sur-
détection de signaux physiologiques entraine une alternance de deux intervalles R-R virtuels (dont
la somme correspond au véritable intervalle R-R) et est associé a un risque de thérapie
inappropriée. Les compteurs de détection de tachycardie ventriculaire (TV) et de fibrillation
ventriculaire (FV) chez Abbott® sont particulierement tolérants envers la sous-détection de
signaux et sont donc propices a la délivrance de thérapies inappropriées en lien avec la sur-
détection de signaux physiologiques (méme lors de rythmes ventriculaires lents). L'algorithme
SecureSense™ RV Lead Noise Discrimination (Abbott®) a été élaboré afin d’inhiber les thérapies
inappropriées en lien avec de la sur-détection. Environ 50% des EGMs transmis par télé-cardiologie
en lien avec cet algorithme correspondent a de la sur-détection de signaux physiologiques (34).
Avant 'algorithme SecureSense™, les chocs inappropriés étaient un mode de révélation fréquent
de sur-détection de signaux physiologiques et des mesures correctives étaient systématiquement
appliquées (telles qu’un changement de sonde ou une dégradation de la sensibilité programmée).
L'algorithme SecureSense™ permet désormais un diagnostic précoce de sur-détection ainsi que
I'inhibition des thérapies qui en découleraient. Ainsi, cet algorithme remet en cause le paradigme
selon lequel toute sur-détection de signaux physiologiques doit étre corrigée, surtout quand celle-
ci est bréve et intermittente. Dans une population multicentrique de patients implantés d’un DAI
Abbott® chez qui l'algorithme SecureSense™ a identifié une sur-détection de signaux
physiologiques, nous avons voulu évaluer la fiabilité et la sécurité d’une sollicitation prolongée de

I'algorithme a la place de mesures correctives systématiques.
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Méthode

L'algorithme SecureSense™

Le principe de fonctionnement de I'algorithme a déja été décrit (20,30,34). Il est basé sur une
comparaison de fréquence permanente entre le canal bipolaire (distal VD-bague VD) et le canal de
discrimination (coil VD-boitier). Une association en 1 pour 1 entre les deux canaux est considérée
comme une activation physiologique. Une sur-détection est diagnostiquée par ['algorithme
lorsqu’un signal est détecté sur le canal bipolaire mais absent sur le canal de discrimination. Si le
compteur de TV/FV est atteint, une sur-détection est diagnostiquée, les thérapies sont inhibées et
I"épisode est enregistré en tant que « bruit de sonde VD ». Une alerte est transmise via
Merlin.net™. Quand un épisode de sur-détection est diagnostiqué sans que le compteur TV/FV ne

soit atteint, 'EGM est enregistré en tant que « bruit non soutenu » et une alerte est transmise.

Patients inclus

La base de données Merlin.net™ de 486 patients originaires de 3 centres hospitaliers universitaires
francais (Bordeaux, Toulouse, Clermont-Ferrand) a été analysée a la recherche de sur-détection de
signaux physiologiques par 'algorithme SecureSense™ entre avril 2013 et mars 2017. Pour chaque
patient, deux cardiologues indépendants ont analysé chaque EGM télétransmis étiqueté « bruit de
sonde VD » et « bruit non soutenu ». Une sur-détection de signal physiologique était définie par
une sur-détection d’un signal cyclique et unique dans chaque cycle cardiaque et concomitant d’un
signal physiologique (onde P, onde R ou onde T)(35). Pour chaque patient, tous les épisodes de TV
et de FV étaient également analysés.

Vingt-six patients ont été identifiés (24 par des épisodes de « bruits non soutenus » et 2 par des
« bruits de sonde VD ») : 16 patients avaient une sur-détection de I'onde T, 8 patients une sur-
détection de I'onde P et 2 patients un double comptage de I'onde R. Les caractéristiques cliniques

des patients sont résumées dans le tableau 3.
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Tableau 3. Caractéristiques initiales

Population Patient avec Patient sans P
complete mesure mesure
(n=26) corrective corrective
(n=9) (n=17)
Age (année) 63,8+ 14,6 60,3+ 19,6 65,7+11,4 0,38
Sexe masculin 92%(24) 89% (8) 94%(16) 1
FEVG
Conservée® 19%(5) 33%(3) 12%(2)
Modérément altérée® 12%(3) 11%(1) 12%(2)
Sévérement altérée” 69%(18) 56%(5) 76%(13) 0,47
Indication
Prévention primaire 69%(18) 56%(5) 77%(13)
Prévention secondaire 31%(8) 44%(4) 23%(4) 0,38
Cardiopathie sous-jacente
Cardiopathie ischémique 54%(14) 44%(4) 59%(10)
Cardiopathie dilatée 27%(7) 22%(2) 29%(5)
Cardiopathie hypertrophique 12%(3) 11%(1) 12%(2)
Autre 7%(2) 22%(2) 0%(0) 0,25
Dispositif implanté
Simple chambre 15%(4) 22%(2) 12%(2)
Double chambre 19%(5) 22%(2) 18%(3)
Bi-ventriculaire 65%(17) 56%(5) 71%(12) 0,71
Type de sur-détection
Onde P 31%(8) 67%(6) 12%(2)
Onde R 7%(2) 0%(0) 12%(2)
Onde T 62%(16) 33%(3) 77%(13) 0,02

Les données sont exprimées en moyenne + écart-type ou en pourcentage (nombre). FEVG : fraction d’éjection du ventricule
gauche. *>50%, °35-50%, ‘<35%.

Mesure corrective
Une mesure corrective était appliquée dans les cas suivants :

(1) Déplacement de sonde ou rupture de sonde authentifiée.
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(2) Baisse du pourcentage de stimulation bi-ventriculaire (BiVP) en dessous de 92% (pour les
patients porteurs d’un dispositif de resynchronisation cardiague (CRT)) ou baisse de la stimulation
ventriculaire droite (RVP) en dessous de 92% (pour les patients porteurs d’une cardiomyopathie
hypertrophique (CMH) chez qui une désynchronisation est souhaitée)(36).

(3) Implication du filtre d’atténuation basse fréquence (LFA) (confirmée par I'élimination compléte
de la sur-détection lorsque le filtre LFA est mis sur OFF)(31).

(4) Episode de « bruit de sonde VD », avec par définition une sur-détection soutenue.

Dans tous les autres cas, nous avons appliqué une stratégie conservatrice en laissant 'algorithme

SecureSense ™ fonctionner a long terme, sans modification de programmation.

Analyse des données

Tous les patients ont donné leur consentement éclairé oral et écrit pour I'analyse des données
provenant de la télé-cardiologie.

Les variables continues sont exprimées en moyennes et écart type. Les variables catégoriques sont
exprimées en valeur absolue et pourcentage. Les comparaisons ont été réalisées grace au t-test de
Student pour les variables continues avec distribution normale ou grace au test de Mann-Withney
pour les variables continues avec une distribution non normale. Les comparaisons de variables
catégoriques ont été réalisées grace au test du xz ou par le test exact de Fisher en fonction de Ia

taille des échantillons. Une valeur de p<0,05 était considérée comme statistiquement significative.

Résultats

Caractéristiques des sur-détections de signaux physiologiques

Chez les 26 patients ayant présenté une sur-détection de signaux physiologiques, le diagnostic a
été posé en moyenne 7,6 = 7,5 mois apres I'implantation du DAI. Pour 7 patients (27%) la sur-
détection a été diagnostiquée par 'algorithme dans le mois suivant I'implantation. Pour les deux

patients ayant eu des épisodes de « bruits de sonde VD », il s’agissait d’une sur-détection d’onde
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P en rapport avec un déplacement de sonde. Les trois quarts des sur-détections d’onde T sont
survenues chez des patients appareillés de dispositif de CRT et trois sur-détection d’onde P (38%

des cas) sont survenues chez des patients implantés de sondes bipolaires intégrées (tableau 4).

36



Tableau 4. Caractéristiques des sur-détections

Délai
. . Position de la Type de sur- , ,
Modele du DA Modele de la sonde Type d'alerte . , diagnostic

sonde détection ]

(mois)
Patient 1 Ellipse DR Abbott® Durata Apex Bruit non soutenu OndeT 2
Patient 2 Quadra assura Boston Sc. ® Endotak Reliance Apex Bruit non soutenu Onde R 0
Patient 3 Quadra assura Abbott® Durata Apex Bruit non soutenu OndeT 5
Patient4  Quadra assura Medtronic® 6935 Septum Bruit non soutenu OndeT 4
Patient 5 Unify assura  Boston Sc. ® Endotak Reliance Apex Bruit non soutenu OndeT 0
Patient 6 Unify assura Abbott® Durata Non disponible  Bruit non soutenu OndeT 15
Patient 7 Ellipse DR Biotronik® Linox Apex Bruit non soutenu OndeT 12
Patient 8 Unify assura Abbott® Durata Septum Bruit non soutenu OndeT 13
Patient 9 Ellipse DR Abbott® Durata Non disponible  Bruit non soutenu OndeT 5
Patient 10 Unify assura Medtronic® 6947 Apex Bruit non soutenu Onde P 15
Patient 11  Unify assura Abbott® Riata Apex Bruit non soutenu OndeT 8
Patient 12 Unify assura  Boston Sc. ® Endotak Reliance Apex Bruit non soutenu Onde P 20
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Tableau 4. Caractéristiques des sur-détections (suite)

Patient 13

Patient 14

Patient 15

Patient 16

Patient 17

Patient 18

Patient 19

Patient 20

Patient 21

Patient 22

Patient 23

Patient 24

Patient 25

Patient 26

Ellipse VR
Quadra assura
Unify assura
Unify assura
Quadra assura
Ellipse DR
Ellipse VR
Unify assura
Quadra assura
Unify assura
Ellipse VR
Ellipse VR
Ellipse DR

Unify assura

Biotronik® Protego

Biotronik® Linox

LivaNova® lIsoline

LivaNova® lIsoline

Medtronic® 6935

Medtronic® 6935

Medtronic® 6935

Abbott® Durata

Medtronic® 6935

LivaNova® lIsoline

Boston Sc.® Endotak Reliance

Boston Sc.® Endotak Reliance

Abbott® Durata

Biotronik® Linox

Déplacement
Non disponible
Septum
Paroi antérieure
Apex
Apex
Déplacement
Non disponible
Apex
Paroi antérieure
Septum
Apex
Non disponible

Apex

Bruit de sonde VD

Bruit non soutenu

Bruit non soutenu

Bruit non soutenu

Bruit non soutenu

Bruit non soutenu

Bruit de sonde VD

Bruit non soutenu

Bruit non soutenu

Bruit non soutenu

Bruit non soutenu

Bruit non soutenu

Bruit non soutenu

Bruit non soutenu

Onde P

Onde T

Onde T

Onde R

Onde P

Onde P

Onde P

Onde T

Onde T

Onde T

Onde P

Onde P

Onde T

Onde T

28

12

13

14

16

VR : Simple chambre, DR : Double chambre, VD : ventricule droit

38



Mesures correctives

Une mesure corrective a été appliquée chez 9 patients (35%) (tableau 5). Pour quatre patients,
une mesure a été appliquée a cause d’une baisse du pourcentage de BiVP (%BiVP) chez des
patients porteurs de CRT ou du pourcentage de RVP (%RVP) chez des patients atteints de CMH :
la mesure a consisté en une modification du profil de détection ventriculaire chez 3 patients,
et en une modification du vecteur de stimulation ventriculaire gauche chez le dernier patient.
Chez 2 patients, la désactivation du filtre LFA a permis de faire disparaitre complétement et
instantanément une sur-détection d’onde P stimulée (figure 10). Ceci peut paraitre surprenant
puisque les ondes P et les ondes R partagent approximativement la méme gamme de
fréquence. Il est important de rappeler que la suppression du filtre LFA modifie la bande
passante mais change également le profil d’adaptation automatique de la sensibilité : il modifie
le niveau d’adaptation post détection (de 50% a 62,5% de I'amplitude de I'onde R) et modifie
le niveau d’adaptation et le retard d’adaptation post stimulation (de « auto » a 1mV/95m:s).
Chez 2 patients, une sur-détection soutenue d’onde P spontanée avec inhibition de thérapie
était en lien avec un déplacement de sonde. Confirmés par un cliché thoracique, ces
déplacements ont nécessité un changement de sonde. Chez le dernier patient, la sur-détection
d’onde P était un signe précoce de Iésion d’isolant localisée dans I'oreillette (confirmée par la
suite par une modification d’'impédance et une radiographie thoracique). Un changement de
sonde a été nécessaire. Chez les 17 patients restants (65%), la sur-détection a été tolérée

(figure 11).
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Tableau 5. Types de mesures correctives.

Type de sur- Motif de mesure .
. : . Type de mesure corrective
détection corrective
Patient 1 Onde T Baisse %BiVP Modification de la sensibilité
Patient 6 Onde T Baisse %BiVP Modification de la sensibilité
Patient 10 Onde P Lésion d’isolant Changement de sonde
Patient 12 Onde P Baisse %BiVP Modification de la sensibilité
Patient 13 Onde P Déplacement de Changement de sonde
sonde
Patient 14 Onde T Baisse %BiVP Modification du vecteur de
stimulation VG
Patient 17 Onde P Implication du LFA mis sur OFF
LFA
Patient 18 Onde P Implication du LFA mis sur OFF
LFA
Patient 19 Onde P Déplacement de Changement de sonde

sonde

%BiVP : pourcentage de stimulation bi-ventriculaire, VG : ventricule gauche, LFA : filtre d’atténuation basse fréquence.
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Paced P-wave oversensing with loss of biventricular pacing

- v / A
! Paced P-wave
oversensing on NF
NF V 5 channel ‘JL
! 4
V§i . V?\ v§?
FFV ~1”/ \\f v ‘/“I \\/,: “1‘7\
\ Y V
AS AS
) B
BP BP

1242
1027 3
5

i [ Trigger t ]
%71[ v \
|
o I.l,,,, ‘uH - ‘L : W
N i
oYs Vs Vs vs:
] _:.*i’\ X0 e i e P ..‘J\
R | S Ve \f \/
¥ v
AS AS
1 1
| |
BP BP
| 1176 l
",| 1176 ,‘JI
5| 5

Loss of BiV pacing only
after paced P-wave

Figure 10. Exemple de sur-détection d’onde P stimulée avec perte de la stimulation bi-
ventriculaire. Le marqueur « AP » est systématiquement suivi d’'un marqueur « VS » (avec
intervalle fixe de 70ms), contemporain de I'activité atriale bien visualisée sur le canal NF. La
stimulation bi-ventriculaire est ainsi inhibée, avec une conduction atrio-ventriculaire spontanée
et un intervalle court virtuel («-»). Chez ce patient, la désactivation du filtre LFA a permis de

régler le probléme.
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T-wave oversensing with loss of biventricular pacing
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Figure 11. Exemple d’une sur-détection d’onde T avec perte de stimulation bi-ventriculaire.
Les marqueurs « BP » sont suivis d’intervalles virtuels courts de 313ms. Le signal détecté a la fin
de ces 313ms est contemporain de 'onde T sur le canal NF. L’onde P suivante tombe dans la
PRAPV avec une perte de la stimulation bi-ventriculaire. Le dispositif bascule en mode épisode
(DDI) aprés 4 cycles en zone de TV, résultant en une perte de la stimulation bi-ventriculaire. Chez
ce patient, ce type d’épisode était trés rare, uniquement pour des fréquences atriales élevées.
Le taux de stimulation bi-ventriculaire était > 92% et I'ensemble de I'interrogation du dispositif
était satisfaisante. Aucune mesure corrective n’a été appliquée.

Evenements cliniques

Le suivi moyen apres le diagnostic de sur-détection était 22 + 14 mois.

Dans le groupe de patients avec sollicitation prolongée de I'algorithme SecureSense™, 6
patients (35%) ont eu au moins un épisode de TV/FV traité. Tous les épisodes ont été
correctement diagnostiqués et traités. Pour les patients implantés d’un dispositif de
resynchronisation cardiaque, le %BiVP était de 97,8% a |'alerte et de 97,7% a la fin du suivi (sans
différence significative). Un patient a été perdu de vue. Aucun choc inapproprié n’a été délivré.
Dans le groupe de patients chez qui une mesure corrective a été appliquée, 2 patients (22%)
ont eu un épisode de TV/FV traité. Chez les patients avec une diminution initiale du %BiVP, la

mesure corrective a permis une augmentation significative du %BiVP de 85,8 + 3,6% a 95,0
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4,1% (p=0,01). Un patient est mort d’une cause non cardiaque. Il n’y a pas eu de sous détection
d’épisode d’arythmie ventriculaire.
Il n"y avait pas de différence significative en termes d’épisodes de TV/FV traités entre les deux

groupes (35% vs. 22%, p=0,67) (figure 12).

Récurrence des alertes

Chez tous les patients, 'algorithme SecureSense™ est resté activé. Dans le groupe sans mesure
corrective, I'alerte SecureSense™ est restée isolée sans récidive pendant le suivi chez 7 patients
(41%). Il y a eu des récidives d’alerte pour 10 patients (59%) : pour 5 patients, les récidives sont
restées peu fréquentes (moins de 1 par mois) mais pour les 5 autres patients, les alertes étaient
plus fréquentes (au moins 1 par mois). Les mesures correctives ont permis de supprimer
complétement les alertes SecureSense'™ chez 6 patients (67%). Chez 3 patients (33%) les
alertes ont persisté malgré une mesure corrective : elles étaient peu fréquentes chez 2 patients,
mais sont restées fréquentes chez le dernier patient.

Il n’y avait pas de différence significative entre les deux groupes en termes de récurrence

d’alerte SecureSense™ (p=0,57, test exact de Fisher) (figure 12.

| Evénements cliniques ‘ Récurrence des alertes |
TV/FV traité 2 (22%) 6 (35%) Alerte isolée 6 (67%) 7 (41%)
TV/FV sous détectée 0 (0%) Alerte peu fréquente** 2 (22%)
Thérapie inappropriée 0 (0%) Alerte fréquente*** 1(11%)
% stimulation BiV* 95,83,5 | —
e p=0,57
p =NS

CM + : groupe avec mesure corrective; CM - : groupe sans mesure corrective.
* A la fin du suivi; ¥* < 1/mois; ¥**> 1/mois

Figure 12. Evenements cliniques et récurrence des alertes.
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Discussion

Dans ce travail, nous avons montré qu’une sollicitation a long terme de l'algorithme
SecureSense™ en cas de sur-détection non soutenue de signaux physiologiques
intracardiaques, comme alternative a une dégradation de la sensibilité, était sans

conséquences néfastes dans une population sélectionnée.

L'algorithme SecureSense™ est extrémement sensible et est capable de diagnostiquer des
épisodes de sur-détection méme lorsque ceux-ci sont brefs et intermittents. Parmi les patients
chez qui aucune mesure corrective n’a été appliquée, I'alerte reste isolée dans 41% des cas. De
plus, tous ces épisodes non soutenus n’auraient probablement pas été diagnostiqués par la
concurrence. Ces éléments sont en faveur d’une surveillance seule sans reprogrammation chez

ces patients.

Une reprogrammation de la sensibilité doit étre mirement réfléchie. Une altération de la
sensibilité (par augmentation du seuil de détection, augmentation du niveau d’adaptation ou
un allongement du retard d’adaptation) est associée a un risque de sous détection d’arythmie
ventriculaire et un test d’induction de FV pour s’assurer d’une détection correcte peut parfois
étre nécessaire. De plus, ces reprogrammations a risque ne sont pas toujours efficaces

puisqu’un tiers des patients continue a avoir des récidives de sur-détection.

Le filtre LFA a été élaboré pour diminuer les sur-détections d’onde T et est activé par défaut
sur toutes les nouvelles gammes de DAI Abbott®. Dans certains cas, sa déprogrammation a été
une solution simple pour résoudre instantanément les problémes de sur-détection.
Inversement, si le filtre LFA n’est pas impliqué de fagon évidente dans les problémes de sur-
détection, sa déprogrammation doit étre évitée, surtout chez les patients a risque ou avec un

antécédent de sur-détection d’onde T.

L’algorithme SecureSense™ peut étre sollicité de facon prolongée mais avec prudence et les
patients doivent étre sélectionnés rigoureusement. Lorsqu’une alerte de sur-détection de
signal physiologique est transmis via Merlin™, une analyse compléte et détaillée de 'ensemble

de la transmission est nécessaire. Les seuils de stimulation, la qualité de la détection, les
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impédances et ’'ensemble des épisodes d’arythmies doivent étre analysés. Certaines ruptures
intracardiaques peuvent en effet mimer des sur-détections physiologiques et une radiographie

du thorax doit étre réalisée au moindre doute.

Limites de I'étude

Nous avons analysé 486 patients dans notre base de données de télé-cardiologie et identifié
26 patients (5,3%) avec une sur-détection de signaux physiologiques intracardiaques. Malgré
un suivi de pres de 2 ans, le nombre d’événements cliniques est resté faible et le manque de
puissance reste une des limites principales de cette étude. Par ailleurs, I'incidence et les
caractéristiques des sur-détections sont susceptibles de varier d’un constructeur a un autre en
lien avec des circuits et des filtres de détection différents. Tous ces épisodes de sur-détection
non soutenus n’auraient probablement pas été diagnostiqués par les autres compagnies ou
éventuellement diagnostiqués comme épisodes ventriculaires non soutenus. Ainsi, la gestion
des sur-détections de signaux physiologiques chez les autres compagnies doit faire I'objet

d’autres travaux de recherche.

Conclusion
Chez des patients sélectionnés, une sollicitation a long terme de I'algorithme SecureSense™

est une alternative slre a une reprogrammation systématique du dispositif, dans la prise en

charge des sur-détections non soutenues de signaux physiologiques intracardiaques.
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Identification des ruptures de sonde grace a la télé-cardiologie : étude

prospective

Introduction

La sonde de défibrillation reste le maillon faible des DAl endocavitaires. La télé-cardiologie est
devenue une modalité de suivi de choix des sondes de défibrillation et permet notamment de
réduire le délai d’intervention en cas de diagnostic de dysfonction (22,37-39). A ce jour, aucune
étude n’a pourtant démontré l'efficacité de la télé-cardiologie dans la réduction de taux de
patients recevant des chocs inappropriés en lien avec les Iésions de sonde. En plus de la télé-
cardiologie, des algorithmes spécifiques de diagnostic de bruit de sonde ont été élaborés pour
diagnostiquer précocement les ruptures de sonde et limiter les thérapies inappropriées (40).
Malgré ces algorithmes, environ 20% des ruptures de sonde restent révélées par des chocs

inappropriés (25).

L’objectif de ce travail prospectif et mono-centrique est de décrire le role de la télé-cardiologie
dans le diagnostic des ruptures de sonde de défibrillation et d’évaluer le bénéfice ajouté des
algorithmes spécifiques de diagnostic de bruit de sonde dans la diminution des thérapies

inappropriées.

Méthode

Patients inclus

Tous les patients porteurs d’un DAl et ayant accepté un suivi par télé-cardiologie au CHU de
Bordeaux ont été inclus dans cette étude. Les patients ont été inclus et suivis d’Octobre 2013
a Avril 2017 a la recherche de rupture de sonde. La cohorte initiale était constituée de 578

patients et la cohorte finale de 1958 patients pour un suivi total de 4457 patients-années.
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Organisation du télé-suivi

Toutes les alertes en rapport avec une possible rupture de sonde étaient activées lors de
I'implantation du dispositif (anomalie d'impédance de stimulation ou de défibrillation). Les
alertes en rapport avec les arythmies ventriculaires étaient programmeées au plus sensible selon
les disponibilités des constructeurs : détection de TV/FV, délivrance de thérapies (SAT, choc),
épisodes ventriculaires non soutenus et épisodes supra-ventriculaires. Les algorithmes de
détection de rupture de sonde étaient systématiquement activés : algorithme SecureSense ™
(Abbott®) et algorithme Lead Integrity Alert™ (LIA™) (Medtronic®). En plus de la surveillance
continue par télé-cardiologie, une interrogation trimestrielle compléte était réalisée a distance.
Pour les dispositifs Boston Scientific®, cette interrogation compléte était réalisée tous les mois,
devant I'absence d’algorithme spécifique de diagnostic de bruit et I'absence d’alerte spécifique
pour les épisodes d’arythmies n’ayant pas recu de choc électrique. En plus de I'analyse des
alertes, l'intégralité des rapports télétransmis était minutieusement analysée, incluant la
lecture de I'ensemble des EGM. Les télétransmissions étaient analysées pendant les horaires
de travail des jours ouvrés sur les différents sites internet de télé-cardiologie (Home Monitoring

- Biotronik®, Carelink - I\/Iedtronic®, Merlin.net - Abbott®, et Latitude - Boston Scientiﬂc®).

Diagnostic de rupture de sonde
Une rupture du conducteur de défibrillation était définie par une variation brutale d’impédance

en dehors des limites de la normale (habituellement < 20 Ohms ou > 200 Ohms).

Une rupture du conducteur de stimulation-détection était définie par :
(1) Une variation brutale d’impédance de stimulation en dehors des limites de la normale
(habituellement <200 Ohms ou > 2500 Ohms),

(2) Et/ou en cas de sur-détection de signaux non physiologiques (« bruit ») (41).

Les sur-détections en rapport avec un défaut de vissage ou avec un défaut d’insertion du
connecteur de sonde dans son réceptacle, les sur-détections de myopotentiels
diaphragmatiques et les sur-détections en rapport avec le filtre d’atténuation basse fréquence

(St Jude Medical®) étaient exclus. Les patients présentant des anomalies d’impédance
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progressives et isolées (sans modification du seuil de stimulation ou de diminution de

I'amplitude de détection) étaient également exclus.

Les modalités diagnostiques de rupture de sonde étaient :
(1) Alerte dédiée (alerte d’'impédance, alertes LIA et SecureSense),
(2) Alerte en rapport avec une arythmie ventriculaire,
(3) Fortuit : EGM transmis par télé-cardiologie hors catégorie (1) ou (2),

(4) Complication clinique.

Analyse des données et statistiques

Tous les patients ont donné leur consentement éclairé oral et écrit pour I'analyse des données
provenant de la télé-cardiologie.

Les variables continues sont exprimées en moyennes et écart type. Les variables catégoriques
sont exprimées en valeur absolue et pourcentage. Les comparaisons ont été réalisées grace au
t-test de Student pour les variables continues avec distribution normale ou grace au test de
Mann-Withney pour les variables continues avec une distribution non normale. Les
comparaisons de variables catégoriques ont été réalisées grace au test du X2 ou par le test exact
de Fisher en fonction de la taille des échantillons. Une valeur de p<0,05 était considérée comme

statistiquement significative.

Résultats

Population

Les caractéristiques des patients et des dispositifs sont résumées dans le tableau 6. D’Octobre
2013 a Avril 2017, nous avons diagnostiqué 64 ruptures de sonde chez 63 patients dans notre
cohorte de patients porteurs d’un DAl suivis par télé-cardiologie. Parmi les patients ayant
présenté une rupture de sonde, 26 (40,1%) avaient un algorithme spécifique de diagnostic de
bruit de sonde activé : I'algorithme LIA™ pour 15 (23,4%) patients et I'algorithme SecureSense™
pour 11 (17,2%). Les sondes fracturées étaient majoritairement implantées en position

endocavitaire (57 sondes soit 89,1%) contre seulement 7 (10,9%) en position épicardique.
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Tableau 6. Caractéristiques des patients et des dispositifs implantés

Population Algorithme Algorithme o
complete spécifique + spécifique —
(n=63) (n=26) (n=38)
Age (années) 56,8 £ 16,7 50,7+ 19,2 60,9+ 13,4 0,02
Sexe masculin 49 (78%) 17 (65,4%) 33 (86,8%) 0,08
FEVG
Conservée® 30 (47,6%) 15 (57,7%) 15 (39,5%)
Modérément altérée® 15 (23,8%) 6(23,1%) 9(23,7%)
Sévérement altérée” 18 (28,6%) 4 (15,4%) 14 (36,8%) 0,18
Indication
Primaire 33 (52,4%) 8 (30,8%) 25 (65,8%)
Secondaire 30 (47,6%) 18 (69,2%) 13 (34,2%) 0,01
Type de dispositif implanté*
Simple chambre 26 (40,1%) 12 (46,2%) 14 (36,8%)
Double chambre 19 (29,7%) 7 (26,9%) 12 (31,6%)
Resynchronisation 19 (29,7%) 7 (26,9%) 12 (31,6%) 0,77
cardiaque
Cardiopathie sous-jacente
Ischémique 21(33,3%) 4 (15,4%) 17 (44,7%)
Dilatée primitive 14 (22,2%) 8 (30,8%) 6 (15,8%)
Hypertrophique 6 (9,5%) 4 (15,4%) 2 (5,3%)
Canalopathie 11 (17,5%) 3(11,5%) 8 (21,1%)
Autre 11 (17,5%) 6 (23,1%) 5(12,2%) 0,055
Margue du dispositif*
Biotronik® 15 (23,4%) 0 (0%) 15 (39,5%)
Boston Scientific® 11 (17,2%) 0 (0%) 11 (28,9%)
Medtronic® 17 (26,6%) 15 (57,7%) 2 (5,3%)
Abbott® 21(32,8%) 11 (42,3%) 10 (26,3%) <0,001
Margue de la sonde*
Biotronik® 17 (26,5%) 4 (15,4%) 13 (34,2%)
Boston Scientific® 9 (14,1%) 0 (0%) 9 (23,7%)
Medtronic® 20 (31,3%) 12 (46,1%) 8(21,1%)
Sprint Fidelis 1(1,6%) 1(3,8%) 0 (0%)
Abbott® 10 (15,6%) 4 (15,4%) 6 (15,8%)
Riata 5(7,8%) 2(7,7%) 3(7,9%)
Autre** 8(12,5%) 6 (23,1%) 2 (5,3%) 0,002

Les données sont exprimées en moyenne + écart-type ou en nombre (pourcentage). FEVG : Fraction d’Ejection du Ventricule
Gauche. *>50%, b35—50%, <35%. * : Deux ruptures de sonde sont survenues chez le méme patient pendant le suivi. ** 2
sondes de stimulation Medtronic® 4968 épicardiques; 5 sondes Medtronic” 6935 en position épicardique; 1 sonde de

stimulation gauche Medtronic® 4194.
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Ruptures de sonde

Parmi les ruptures de sonde, 54 (84%) étaient en lien avec une lésion du conducteur de
stimulation-détection et 10 (16%) étaient en lien avec une lésion du conducteur de
défibrillation. L’4ge moyen de la sonde lors du diagnostic de rupture était de 76,9 £ 49,1 mois
sans différence significative entre les différents constructeurs : Biotronik®: 69,5 + 36,1 mois,
Boston Scientific® : 88,3 + 57,9 mois, Medtronic® : 90,4 + 61,0 mois et Abbot® : 80,7 + 31,7
mois (p=0,77). Les ruptures des sondes en position épicardique étaient significativement plus
précoces que les ruptures des sondes en position endocavitaire (34,4 + 18,0 mois vs 82,1 *

49,2 mois ; p=0,008).

Modalité de présentation des ruptures de sonde
Les modalités de présentation des ruptures de sonde sont résumées dans le tableau 7.
Toutes les Iésions de conducteur de défibrillation ont été diagnostiquées grace a des alertes

d’impédance.

Au moment du diagnostic de rupture du conducteur de stimulation-détection, de la sur-
détection de « bruit » était présente dans 93% des cas, alors qu’une anomalie d'impédance
dans seulement 35% des cas. Des alertes dédiées ont permis de diagnostiquer 48% des
ruptures de conducteur de stimulation-détection (9 alertes d’'impédance et 17 alertes
d’algorithme spécifique). Des alertes en rapport avec une arythmie ventriculaire ont permis de

diagnostiquer 24% des ruptures de conducteur de stimulation-détection.

Le diagnostic a été fortuit dans 22% des cas, avec une sur-détection de bruit par la sonde
ventriculaire visualisée sur un EGM non transmis par une alerte :

e Pour 7 patients, il s’agissait d’épisodes de sur-détection étiquetés TVNS dans le registre
des arythmies de dispositifs Boston Scientific® découverts lors de I'interrogation du
dispositif par télé-cardiologie.

e Pour 2 patients, il s’agissait d’épisodes de sur-détection découverts sur des EGM

périodiques (1 Biotronik® et 1 Abbott®) (figure 13).
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e Pour 2 patients, il s'agissait de sur-détection ventriculaire visualisée sur des EGM
enregistrés lors de commutation automatique de mode sur un épisode d’arythmie
atriale (Abbott® dans les deux cas) (figure 14).

e Pourledernier patient il s’agissait d’un épisode de sur-détection ventriculaire étiqueté

TSV (Biotronik®).

Les 3 (5,5%) derniéres ruptures de conducteur de stimulation-détection ont été diagnostiquées
suite a un événement clinigue. Seulement deux patients ont recu des chocs électriques et un
patient a présenté des épisodes de lipothymie. Un des deux patients choqués a recu des chocs
inappropriés un dimanche, alors qu’une alerte en rapport avec le LIA™ avait été transmise la
veille (figure 15). Concernant le patient ayant présenté des épisodes de lipothymie, le suivi par
télé-cardiologie n’était pas effectif depuis 4 mois a cause d’un probléme d’installation

électrique.
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Diagnostic fortuit de rupture de sonde ventriculaire - CAM
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L'épisode est enregistré en tant que CAM

Figure 13. Diagnostic fortuit de rupture de sonde ventriculaire

Patient implanté d’un DAl double chambre Abbott®. Il s’agit d’un EGM transmis dans le cadre
d’une CAM (Commutation Automatique de Mode). Devant des cycles atriaux courts, une
arythmie atriale est suspectée et le dispositif commute du mode DDD en mode DDI. En analysant
le tracé, les cycles atriaux courts correspondent en fait a une sur-détection de signaux non
physiologiques et la commutation est inappropriée. Sur le canal ventriculaire bipolaire, une sur-
détection est également présente et correspond a du bruit de sonde. Une analyse systématique
des EGM télétransmis a permis de diagnostiquer chez ce patient une rupture concomitante des
deux sondes. Les impédances des deux sondes étaient par ailleurs stables chez ce patient. Un
changement des deux sondes a été réalisé avant toute thérapie inappropriée.
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Diagnostic fortuit de rupture de sonde ventriculaire — EGM périodique
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Figure 14. Diagnostic fortuit de rupture de sonde ventriculaire sur une EGM périodique.
Patient implanté d’un dispositif Biotronik® Lumax 740 HF-T. Il s’agit de la premiere
manifestation de la rupture d’une sonde Riata. Sur la fin de cet EGM périodique, une sur-
détection non physiologique est présente. Elle entraine une perte de la stimulation bi-
ventriculaire et la détection d’un cycle court (FV). Quelques jours apres, le contréle du dispositif
lors d’une consultation a retrouvé de nombreux épisodes de sur-détection ventriculaire en lien
avec une lésion d’isolant. Le sonde a été changée avant toute thérapie inappropriée.
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Alerte en lien avec l'algorithme LIA™

- Signal : Alerte d'inté grlté de la sonde VD le 07-Jan-2017 (2 critéres ou plus remplis). Examiner les épisodes de fréquence élevée-NS,
le compteur d'intégrite de |a détection (intervalles V-V courts) et I'mpédance de la sonde VD. L'épisode de fréquence élevée-NS le plus
ancien associé a cette observatlon date du 07 Jan~2017 Le NID FV mmal a été étendu a 30/40.
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Figure 15. Alerte en lien avec l'algorithme Lead Integrity Alert™

Patient implanté d’un CRT-D Medtronic® VIVA XT dans le cadre d’une myocardiopathie dilatée
d coronaires saines. Alerte de télé-cardiologie en rapport avec le LIA™. L’impédance de la sonde
VD est stable, sans variation brutale. Le LIA™ a donc été activé car les deux autres critéres ont
été remplis : compteur d’intégrité de détection (plus de 30 intervalles V-V courts non
physiologiques < 130ms détectés en 3 jours) et au moins deux épisodes de TVNS avec cycle
moyen < 220ms détectés en 60 jours. L’alerte a été transmise un samedi et le patient a
malheureusement recu 2 chocs électriques inappropriés le dimanche malgré I'allongement du
NID FV a 30/40.

x
00
B

Al d i

nu‘

i

54



Tableau 7. Caractéristiques des ruptures de sonde

Tous types de rupture

Nombre 64
Type de rupture
Rupture du conducteur de stimulation-détection 54 (84%)
Rupture du conducteur de défibrillation 10 (16%)
Age de la sonde (mois) 76,9+ 49,1
Age de la sonde selon le constructeur (mois)
Biotronik® 70x 36
Boston scientific® 88+ 58
Medtronic® 90x61
Abbott® 81+32
Autre* 41+24
Modalité de diagnostic
Alerte dédiée 36 (56%)
Alerte TV/FV 13 (20%)
Fortuit 12 (19%)
Complication clinique 3 (5%)
Rupture du conducteur de stimulation-détection
Nombre 54
Type d’anomalie retrouvée lors du diagnostic
Anomalie d'impédance 4 (7%)
Sur-détection de bruit 35 (65%)
Anomalie d'impédance + Sur-détection 15 (28%)
Modalité de diagnostic
Alerte dédiée 26 (44%)
Alerte TV/FV 13 (24%)
Fortuit 12 (22%)
Complication clinique 3 (6%)

* 2 sondes de stimulation Medtronic® 4968 épicardiques; 5 sondes Medtronic® 6935 en position épicardique; 1 sonde de
stimulation gauche Medtronic® 4194. TV : tachycardie ventriculaire, FV : fibrillation ventriculaire.

Combinaison de la télé-cardiologie et des algorithmes spécifiques

Chez les patients suivis uniquement par télé-cardiologie, le diagnostic de rupture du
conducteur de stimulation-détection a été porté par une alerte dédiée chez 9 patients (28%),
par une alerte de TV/FV chez 10 patients (31%), de fagon fortuite chez 11 patients (34%) et par

une complication clinique chez 2 patients (6%). Quand le suivi télé-cardiologique était couplé a
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des algorithmes de bruit de sonde, le diagnostic de rupture du conducteur de stimulation-
détection était porté par un algorithme dédié chez 17 patients (77%) alors qu’il I'était par une
alerte de TV/FV, de facon fortuite ou lors d’'une complication clinique chez respectivement 3
(14%), 1 (5%) et 1 (5%) patients. La modalité de présentation des ruptures de sonde était
significativement différente selon la présence ou non d’un algorithme spécifique de diagnostic
de bruit (p=0,005 par le test exact de Fisher). La différence est également significative chez les

patients ayant eu une rupture du conducteur de détection (p=0,002) (figures 16 et 17).

algorithme spécifique + algorithme spécifique -

= Alerte dédiée
= Alerte épisode

= Fortuit

“ Clinique p =0,005*

Figure 16. Modalités de présentation des ruptures de sonde selon la présence ou non d’un
algorithme spécifique de discrimination de bruit.
* Test exact de Ficher.

algorithme spécifique + algorithme spécifique -

= Alerte dédiée
= Alerte épisode

= Fortuit

“ Clinique b = 0,002*

Figure 17. Modalités de présentation des ruptures de conducteur de stimulation-détection
selon la présence ou non d’un algorithme spécifique de discrimination de bruit.
* Test exact de Ficher.
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Thérapies inappropriées

Dans notre cohorte de patients télé-suivis ayant eu une rupture de sonde, 2 (3,1%) patients
seulement ont recu un choc inapproprié, 3 (4,7%) ont regu au moins une stimulation anti-
tachycardie (SAT) inappropriée et 12 (18,8%) ont eu une charge inappropriée des
condensateurs.

Parmi les patients équipés d’un algorithme spécifique de discrimination de bruit, un patient
(3,8%) a regu un choc inapproprié. Il n’y a pas eu de SAT ou de charge inappropriée des
condensateurs. Chez les patients porteur d’un DAl sans algorithme spécifique de discrimination
de bruit, un patient (2,6%) a recu un choc inapproprié, 3 (7,9%) ont recu au moins une SAT et
12 (31,6%) ont eu une charge inappropriée des condensateurs. Chez les patients ayant
présenté une rupture de sonde, la présence d’un algorithme spécifique de discrimination de
bruit était associée a une diminution significative des thérapies inappropriées (SAT, charge des
condensateurs ou choc) (3,8% vs 36,8%, p = 0,002) (figure 18). La différence est également
significative chez les patients ayant eu une Iésion du conducteur de détection (4,8% vs 43,8%,

p = 0,001).

Algorithme +

SAT 0 (0%) 3(7,9%)
Choc devié 0 (0%) 12* (31,6%)
Choc 1(3,8%) 1(2,6%)

L J
Y
p = 0,002**

Figure 18. Thérapies inappropriées en fonction de la présence ou non d’un algorithme
spécifique de discrimination de bruit.

SAT : stimulation anti-tachycardie.

* 2 patients ont également recu au moins une SAT.

** Test exact de Ficher.
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Discussion

Il s’agit a notre connaissance de la premiere étude prospective évaluant l'intérét de la télé-
cardiologie dans le diagnostic des ruptures de sonde. Dans notre cohorte de patients ayant
présenté une rupture de sonde, le taux de choc inapproprié était de 3,1%. Ce taux est
particulierement faible par rapport aux études déja publiées. En 2011, dans une étude
rétrospective chez des patients implantés de sonde Sprint Fidelis, Blanck et al. rapportent un
taux de chocs inappropriés en lien avec une rupture de sonde de 63% chez les patients suivis
par télé-cardiologie, chiffre abaissé a 14% quand la télé-cardiologie était combinée au LIA™
(25). Dans I"étude prospective ECOST, les chocs inappropriés ont concerné 17% des patients
ayant présenté une rupture. Enfin en 2015, dans une étude rétrospective de Souissi et al., le
taux de chocinapproprié chez les patients télé-suivis ayant présenté une rupture de sonde était

de 30,3%.

Dans notre étude, I'association des algorithmes spécifiques de bruit de sonde et de la télé-
cardiologie permet une diminution significative des thérapies inappropriées (SAT, charge des
condensateurs ou choc) liées aux ruptures de sonde par rapport a la télé-cardiologie seule (taux
de thérapies inappropriées respectivement de 3,8% et 36,8%). Cette association est également
supérieure au LIA™ seul puisque Swerdlow et al. rapportent dans une étude prospective un
taux de chocinapproprié lié a des ruptures de sonde de 38% chez les patients avec I'algorithme
LIA™ (19). Dans notre étude, la diminution des thérapies inappropriées parait essentiellement
licge a la réduction du taux charge des condensateurs. Dans |'étude ECOST, les charges
inappropriées répétées sont associées a une diminution de la durée de vie des dispositifs (22)
et leur diminution pourrait permettre de diminuer la fréquence de remplacement des boitiers

ainsi que les complications qui y sont associées.

Nous proposons ici une nouvelle méthode d’analyse des données télétransmises. Toutes les
études randomisées contrblées ayant évalué les bénéfices de la télé-cardiologie n’avaient pris
en compte que les alertes télétransmises (21,22,37). Dans notre étude, toutes les données
télétransmises étaient minutieusement analysées, ainsi que lI'ensemble des EGM. Ainsi,
presque un quart des diagnostics de rupture de conducteur de stimulation-détection était

fortuit, par l'analyse d’EGM transmis en dehors d’alerte. Cette analyse approfondie des
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données de télé-cardiologie paralt désormais indispensable, notamment pour les patients
implantés de dispositifs Boston Scientific qui ne permettent pas la transmission d’alerte pour
les épisodes d’arythmie n’ayant pas recu de choc électrique. Cette nouvelle méthode d’analyse
des données de télé-cardiologie a possiblement contribué au faible taux de chocs inappropriés

dans notre cohorte.

Limitations

Dans cette étude, aucune analyse structurelle de sonde n’a été réalisée pour confirmer les
diagnostics de rupture de sonde. Le diagnostic de rupture de sonde reposait uniqguement sur
une variation d'impédance brutale en dehors des limites de la normale et/ou la présence de
sur-détection de signaux non physiologiques (bruit). Dans I'étude de Swerldow et al., un
algorithme basé sur ces deux anomalies permettait toutefois un diagnostic trés fiable de
rupture de sonde (41). La télé-cardiologie ayant démontré son efficacité depuis déja plusieurs
années, tous les patients appareillés dans notre centre depuis 2013 sont désormais télé-suivis
rendant impossible la comparaison de nos résultats avec un groupe contréle. Enfin, bien que
les sondes implantées en position épicardique présentent des ruptures significativement plus
précoces que les sondes endocavitaires, et qu’aucune différence n’ait été retrouvée entre les

différents constructeurs, le design de I'étude ne permet pas de tirer de conclusion.

Conclusion

Les complications cliniques liées aux ruptures de sonde sont rares chez les patients suivis par
télé-cardiologie. Dans seulement 50% des cas, le dispositif diagnostique correctement les
ruptures de sonde et transmet une alerte de télé-cardiologie. Le diagnostic de rupture de
sonde a été fortuit dans pres d’un quart des cas, par une analyse minutieuse de I'ensemble des
EGM transmis en dehors d’alerte. Ainsi, une analyse compléte de I'ensemble des données
transmises est indispensable. Les algorithmes spécifiques de diagnostic de bruit associés a la

télé-cardiologie permettent de diminuer les thérapies inappropriées.
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Synthese et perspectives

Diagnostic des ruptures de sonde

Anomalie d’impédance

Les DAl mesurent régulierement et automatiquement l'impédance des conducteurs de
stimulation-détection et de défibrillation. Une augmentation brutale d’'impédance de
stimulation-détection est habituellement en lien avec une rupture de conducteur alors qu’une
augmentation progressive est la plupart du temps en lien avec des modifications de I'interface
électrode-myocarde. Une baisse brutale de I'impédance de stimulation-détection est plutét en
lien avec une lésion de I'isolant. Toutefois, dans notre étude, les variations brutales ne sont
présentes que chez 19 des 54 patients (35%) ayant présenté une rupture du conducteur de
stimulation-détection. Ainsi, les alertes et algorithmes basés uniquement sur des anomalies
d’impédance ne sont pas suffisamment performants pour le diagnostic de rupture de sonde.
Les ruptures de conducteur de défibrillation sont presque systématiquement associées a une
élévation brutale de I'impédance de choc, habituellement > 75% (42). Dans notre étude,
I'ensemble des ruptures de conducteur de défibrillation a été diagnostiqué par des alertes

spécifiques d’impédance.

Sur-détection de « bruit »

Les sur-détections de signaux en lien avec les ruptures de conducteurs de stimulation-détection
(« bruit de sonde ») ont des caractéristiques bien précises : les signaux sont intermittents et
indépendants du cycle cardiaque, présentent une variabilité en amplitude et/ou en fréquence
et sont absents du canal de discrimination. De plus, ils entrainent souvent des signaux courts
non physiologiques (moins de 160ms) et saturent parfois les amplificateurs (signaux écrétés)
(35,43). Dans notre étude, au moment du diagnostic de rupture de sonde, des épisodes de sur-
détection de bruit de sonde sont présents dans 93% des cas. La sur-détection de bruit de sonde
est donc beaucoup plus sensible que les anomalies d’'impédance. Une sur-détection isolée avec
impédance normale était le premier signe de rupture de sonde chez 65% de nos patients ce qui

est concordant avec les résultats de la littérature (18,19,44). Swerlow et al. ont récemment
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proposé un algorithme diagnostique devant une suspicion de rupture de sonde basé sur la

présence de sur-détection, d’anomalie d’impédance (figure 19)(45).

Does electrogram show oversensing?
|

@ x

ICD system-related oversensing?
|

@ ¢

Abrupt change in pace-sense or shock impedence?

& 0

Perform additional evaluations*

Lead failure or header connection issue

Not lead failure

Figure 19. Algorithme décisionnel devant une suspicion de rupture de sonde de défibrillation.
D’apres Swerdlow et al. J Am Coll Cardiol. 2016 Mar 22;67:1358-68 (45).

Les nouveaux algorithmes spécifiques

Ualgorithme Lead Integrity Alert™ (LIA™) de Medtronic® est un algorithme fiable de
diagnostic de rupture de sonde. Il est basé sur 'association d’anomalie d’'impédance et la
présence d’épisodes de bruit de sonde. Une fois activé, il allonge les durées de détection
d’arythmie ventriculaire et transmet une alerte par télé-cardiologie. Dans notre étude, parmi

les 11 patients équipés d’un DAl Medtronic® avec I'algorithme LIA ™ disponible et ayant
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présenté une rupture du conducteur de détection, le diagnostic a été correctement porté par
I"algorithme dans tous les cas (100%). Les thérapies ne sont pas retenues par I'algorithme mais
le diagnostic précoce de rupture de sonde et l'allongement du nombre d’intervalles de
détection a permis d’éviter un choc inapproprié chez 91% des patients implantés d’un DAI

Medtronic®.

L’algorithme SecureSense™ RV lead noise (Abbott®) est un algorithme diagnostic de bruit de
sonde. Il se base sur la comparaison permanente du signal entre le canal de détection bipolaire
et le canal de discrimination. En cas de diagnostic de bruit, il est capable d‘inhiber les thérapies.
Il s’agit d’un pari risqué puisqu’il existe un risque d’inhibition des thérapies appropriées en cas
de mauvaise discrimination de FV. La fiabilité de cet algorithme n’avait jamais été évaluée dans
une large population. Ici, nous retrouvons un algorithme tres sensible puisque 12% des patients
implanté d’un DAl Abbott® transmettent au moins une alerte en lien avec I'algorithme. Il parait
parfaitement fiable pour les épisodes de bruits de sonde, avec un diagnostic précoce
permettant une intervention rapide avant tout choc inapproprié. Parmi I'ensemble des alertes
transmises par I'algorithme, seulement 38% correspondaient a une sur-détection de bruit de
sonde. Dans environ 50% des cas, les alertes transmises par |'algorithme correspondaient a de
la sur-détection de signaux physiologiques intracardiaques (onde P, onde T ou double
comptage de I'onde R). Avant ce genre d’algorithme, les épisodes de sur-détection de signaux
physiologiques étaient régulierement diagnostiqués a I'occasion de chocs inappropriés et une
mesure corrective était systématiquement appliquée. Avec une capacité a diagnostiquer méme
les épisodes trés brefs et intermittents, I'algorithme SecureSense™ remet en cause le
paradigme selon lequel toute sur-détection doit étre corrigée. Ainsi, nous avons montré que
dans une population sélectionnée, une sollicitation a long terme (suivi moyen d’environ 2 ans)
de I'algorithme était une alternative slire a une reprogrammation systématique du dispositif,
sans différence en termes de thérapies inappropriées, de sous-détection d’arythmie ou méme
de récurrence des alertes. Ainsi 'algorithme SecureSense™ parait étre fiable mais nécessite
une analyse minutieuse des transmissions afin de différencier les sur-détections de bruit et les

sur-détections de signaux physiologiques qui ont des prises en charge radicalement différentes.

Medtronic® a également développé un algorithme diagnostique de bruit de sonde (le Lead

Noise Algorithm™') basé également sur la comparaison de signal entre le canal bipolaire et le
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canal de discrimination. A ce jour, aucune étude n’a évalué les performances de cet algorithme.
Cet algorithme se déclenche uniquement pour les épisodes de bruit soutenu, juste avant que
des thérapies ne soient délivrées. Dans notre étude cet algorithme n’a été sollicité qu’une seule
fois puisque dans la grande majorité des cas, le LIA™ a permis un diagnostic précoce de rupture
de sonde, et une intervention a lieu avant que des thérapies inappropriées ne surviennent.
Ainsi, chez notre seul patient avec des bruits de sonde soutenus et malgré un diagnostic correct
de rupture de sonde par le LIA™, I'algorithme Lead Noise ™ a été pris en défaut et le patient a

recu des chocs électriques inappropriés.

L'apport de la télé-cardiologie

La télé-cardiologie est une modalité de choix pour le suivi des patients implantés d’un DAI. Dans
toutes les études ayant évalué le bénéfice de la télé-cardiologie, seules les transmissions
d’alerte étaient analysées. Bien que des alertes spécifiques de diagnostic de rupture de sonde
soient désormais disponibles chez les différents constructeurs, seulement 50% des ruptures de
sonde ont été diagnostiquées grace a des alertes dédiés dans notre étude. Environ 25% des
diagnostics de rupture de sonde ont été portés de facon « fortuite » sur des données d’'EGM
transmises en dehors d’alerte. Ces résultats montrent la réelle nécessité d’une analyse
compléete des données et non plus que des alertes. Nous proposons donc une nouvelle
méthode d’analyse des données télétransmises, plus compléte et systématique, pour optimiser

les performances du suivi par télé-cardiologie.

Ainsi, grace a ces nouveaux algorithmes spécifiques et a un meilleur télé-suivi, nous rapportons
un taux de chocs inappropriés en lien avec des ruptures de sonde de seulement 3,1%. Ce taux
est particulierement faible par rapport a ceux rapportés dans la littérature, allant de 14 a 30%
(22,25,39) et pourra probablement étre encore réduit a I’avenir par une amélioration constante

de l'algorithmie et du télé-suivi.
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Perspectives

Vers une généralisation des algorithmes spécifiques ?

Pour I'instant, seuls Abbott® et Medtronic® ont des algorithmes spécifiques de diagnostic de
rupture de sonde et de sur-détection. Nous pouvons facilement imaginer que Biotronik® et
Boston Scientific® qui utilisent déja le canal de choc pour leur discrimination ajoutent un tel
algorithme sur leur prochaine plateforme. De plus, I'association anomalie d’impédance et sur-
détection de bruit de sonde parait étre particulierement efficace dans le diagnostic des
ruptures de sonde et il nous parait légitime d’espérer qu’un algorithme tel que le LIA™ soit un

nouveau standard sur I'ensemble des plateformes modernes de DAI.

Une meilleure programmation des DAI

Initialement, les DAl étaient programmés pour détecter et traiter les arythmies ventriculaires
le plus rapidement possible. Sur les premiéres générations de DA, la qualité de la détection
ventriculaire était moins bonne et seuls des chocs monophasiques étaient délivrés (avec des
seuils de défibrillation plus importants). De plus, les EGM étaient absents et les chocs
inappropriés largement sous évalués. En 2008, Poole et al. montrent que les chocs, gu’ils soient
appropriés ou inappropriés sont associés a une augmentation de la mortalité (46). Plus
récemment, I'étude MADIT-RIT montre que la programmation de zones de fréquences élevées
avec des durées de détection prolongées était associée a une diminution des chocs
inappropriés et a une diminution de la mortalité (47). D’autres études ont ensuite confirmé ces
résultats (48—50). Ainsi, d’apres les derniéres recommandations (51), une programmation de
zones de détection hautes avec des durées de détection longues, afin de diminuer les thérapies
inappropriées, est une recommandation de classe IA. Ces résultats vont finalement dans le sens
de I’étude de Swerdlow et al., qui montrait en 2008 qu’un allongement du nombre d’intervalles
de détection permettait de diminuer le taux de choc inapproprié chez les patients ayant eu une

rupture de sonde.

Le défibrillateur sous-cutané
Depuis 2008, le défibrillateur sous-cutané (EmblemTM, Boston Scientific®), sans aucune sonde
endocavitaire, est largement implanté. Le boitier est positionné en latéro-thoracique gauche

et une sonde est tunnélisée en para-sternal. Plusieurs dipdles de détection peuvent étre
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programmés (figure 20). Les stimulations anti-tachycardie ne sont pas disponibles, et les chocs
sont délivrés a 80 joules sans programmation possible. Cette nouvelle technique est associée a
plusieurs avantages : diminution du risque d’infection (pas de matériel endocavitaire), solidité
des sondes (aucune rupture de sonde n’a été rapportée), facilité d’'implantation et d’extraction.
Les données du registre EFFORTLESS S-ICD (52) sont encourageantes avec un taux de choc
inapproprié de 13,5% a 5 ans, majoritairement en lien avec une sur-détection de 'onde T.

Ainsi, I'implantation d’un défibrillateur sous-cutané parait étre une alternative efficace a
I'implantation d’un DAl endocavitaire chez les patients avec antécédent de rupture de sonde
ayant nécessité I'extraction du matériel. Toutefois, ces nouveaux défibrillateurs ne sont pas
équipés de la fonction de stimulation cardiaque et ne doivent pas étre implantés chez les
patients qui présentent des troubles de la conduction atrio-ventriculaire. De plus, la possibilité
de programmation réduite, I'absence d’EGM enregistrés (en dehors d’épisode avec choc
électrique) et le manque de recul sur cette nouvelle technique restent des limites non

négligeables.
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Electrode
distale
de détection

Boitier

Electrode
proximale
de détection

Figure 20. Défibrillateur sous-cutané, Emblem ™ (Boston Scientific®).

Fleche jaune : « vecteur primaire » de détection entre |’électrode proximale et le boitier ; fleche
bleue : « vecteur secondaire » de détection entre I’électrode distale et le boitier : fleche verte
« vecteur supplémentaire » de détection entre les électrodes proximale et distale.
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Conclusion

L'algorithme SecureSense ™ permet de prévenir des thérapies inappropriées avec un
diagnostic fiable de sur-détection causée par des dysfonctions de sonde ou par la sur-détection
de signaux physiologiques. La sur-détection d’onde P avec des sondes bipolaires intégrées et
les interférences électromagnétiques extérieures sont des causes d’erreur de l'algorithme
SecureSense ™. Chez des patients sélectionnés présentant des sur-détections non soutenues
de signaux physiologiques intracardiaques, une sollicitation a long terme de I'algorithme est

une alternative slre a une reprogrammation systématique du dispositif.

Les complications cliniques en lien avec les ruptures de sonde sont rares chez les patients suivis
par télé-cardiologie. Dans seulement 50% des cas, le dispositif diagnostique correctement les
ruptures de sonde et transmet une alerte dédiée via la télé-cardiologie. Le diagnostic de
rupture de sonde a été fortuit dans prés d’un quart des cas, par une analyse minutieuse de
I’ensemble des EGM transmis en dehors d’alerte. Ainsi, une analyse compléte de I'ensemble
des données transmises est indispensable. Les algorithmes spécifiques de diagnostic de bruit
de sonde (SecureSense ™, LIA™) associés a la télé-cardiologie permettent de diminuer les

thérapies inappropriées en lien avec les ruptures de sonde.
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Introduction Recognition of ICD lead malfunction before occurrence
of inappropriate therapies is a crucial assignment of ICD remote
monitoring. We investigated the difference between presence versus
absence of specific noise detection algorithms in remote monitoring
systems.
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dichotomized according to the presence (group |, RM+NDA) or absence '

(group 1l, RM) of a Noise Detection Algorithm (St Jude Medical
SecureSense™ or Medtronic Lead Integrity alert™) in their remote
monitoring system.

Results: During a follow up of 3561 patient years, 50 lead failures were
diagnosed. Seven high voltage conductor failures were all remotely
identified by a dedicated impedance alert. Pace-sense conductor failure
was present in 43 patients (18 in group RM+NDA, 25 in group RM). In
group RM+NDA, the diagnosis was provided by the noise algorithm in 14
patients (78%), a VT/VF alert in 2 patients (11%) or by a non-alert related
EGM showing oversensing in 2 (11%) patients. In group RM, the diagnosis
was provided by an impedance alert in 9 (36%) patients, a VT/VF alert in 8
(32%) patients, a non-alert related EGM in 6 (24%) patients, by a pacing
failure in one patient and 20 shocks in one patient (Chart 1). Inappropriate
therapies were engaged in 12 patients of group RM (48%, 2 with ATP and
aborted shocks, 1 with ATP, 8 with aborted shocks and 1 with shock),
versus zero in group IRM+NDA (0%, p<0.001 vs group I1), Table I.

Interesting tracings? Submit to
www.pacingdefibrillation.com

Chart I: Distribution of the first manifestation of the lead conductor failure in % of
the total. Group I: Remote Monitoring + Noise Detection Algorithm. Group Il: Remote
Monitoring only. Alerts: dedicated alert (impedance or noise detection alert, Figure
1). VT/VF: EGM classified as ventricular arrhythmia showing lead related oversensing,
Figure 2. Incidentally: other EGM showing lead related oversensing, Figure 3. Clinical:
inappropriate shock and asystole due to lead related oversensing.

Conclusion: Clinical complications of ICD lead failure are very
limited in patients under remote monitoring. Combining a
dedicated noise detection algorithm to the remote monitoring
system provides a drastic reduction of inappropriate therapies.
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p<0,001

Table I: Inappropriate therapies related to the
lead failure in Group | (Remote Monitoring +
Noise detection algorithm) and Group Il (
Remote Monitoring only). Number of patients.
Two patients experienced ATP + aborted
shocks.
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Figure 1: Example of a Lead conductor failure
revealed by a Carelink™ RV Lead Noise warning
associated to a Carelink™ RV Lead Integrity
warning in a Medtronic Protecta™ XT VR.

Figure 3: Example of a Lead conductor failure incidentally
revealed by an AMS (atrial mode switch) episode in a St Jude
Medical Fortify™ DR (ventricular oversensing in the blue circle).
Pectoral muscle exercise reproduced atrial and ventricular
oversensing.



Serment d’Hippocrate

Au moment d’étre admis a exercer la médecine, je promets et je jure d’étre fidele aux lois de
I"nonneur et de la probité.

Mon premier souci sera de rétablir, de préserver ou de promouvoir la santé dans tous ses
éléments, physiques et mentaux, individuels et sociaux.

Je respecterai toutes les personnes, leur autonomie et leur volonté, sans aucune
discrimination selon leur état ou leurs convictions. J'interviendrai pour les protéger si elles
sont affaiblies, vulnérables ou menacées dans leur intégrité ou leur dignité. Méme sous la

contrainte, je ne ferai pas usage de mes connaissances contre les lois de I’hnumanité.

Jinformerai les patients des décisions envisagées, de leurs raisons et de leurs conséquences.

Je ne tromperai jamais leur confiance et n’exploiterai pas le pouvoir hérité des circonstances
pour forcer les consciences.

Je donnerai mes soins a I'indigent et a quiconque me les demandera. Je ne me laisserai pas
influencer par la soif du gain ou la recherche de la gloire.

Admis dans l'intimité des personnes, je tairai les secrets qui me seront confiés. Recu a
I'intérieur des maisons, je respecterai les secrets des foyers et ma conduite ne servira pas a

corrompre les moeurs.

Je ferai tout pour soulager les souffrances. Je ne prolongerai pas abusivement les agonies. Je
ne provoquerai jamais la mort délibérément.

Je préserverai l'indépendance nécessaire a I'accomplissement de ma mission. Je
n’entreprendrai rien qui dépasse mes compétences. Je les entretiendrai et les perfectionnerai
pour assurer au mieux les services qui me seront demandés.

JVapporterai mon aide a mes confréres ainsi qu’a leurs familles dans I'adversité.

Que les hommes et mes confreres m’accordent leur estime si je suis fidele a mes promesses ;
que je sois déshonoré et méprisé sij'y manque.

76



Diminution of inappropriate therapies caused by

defibrillation lead failure
Impact of dedicated noise algorithms and remote monitoring

Summary

Introduction - ICDs are effective in reducing mortality among patients with LVEF<35%.
Inappropriate shocks (IS) caused by lead failure are associated with an increased mortality.
Remote monitoring and dedicated lea noise algorithms allow an early diagnosis of lead failure.

Objectives - To investigate the performance of the SecureSense algorithm and to assess the
safety of long lasting solicitation of the algorithm in place of corrective measures in patient with
oversensing of physiological intra-cardiac signals. To describe the role of remote monitoring in
identification of ICD lead failure and assess the additive value of dedicated noise detection
algorithms in preventing inappropriate therapies.

Multicenter Investigation of the SecureSense algorithm - Among 486 patients implanted with
an ICD with the SecureSense algorithm, 12% transmitted oversensing episodes. The algorithm
permitted to withhold inappropriate therapies with accurate diagnosis of oversensing (lead
failure or physiological oversensing).

Management of physiological intra-cardiac signals oversensing revealed by the SecureSense
algorithm - Twenty-six patients transmitted alerts with oversensing of physiological intra-
cardiac signals. After a mean follow-up of 22 months, long lasting solicitation of the algorithm
is a safe and reliable alternative to sensing correction.

ICD lead failure identification through remote monitoring - We identified 64 lead failure.
Percentage of IS was particularly low (3,1%). Lead failure diagnosis was incidental in 25% of
cases by a careful analysis of all transmitted EGM. Dedicated noise algorithms, in association
with remote monitoring, permitted to reduce inappropriate therapies associated with lead
failure.

Conclusion - Remote monitoring optimization and generalization of reliable dedicated noise

algorithms are effective to early diagnose lead failure and to reduce inappropriate therapies
caused by lead failure
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Résumé

Introduction-Les DAl permettent de diminuer la mortalité chez les patients avec une
FEVG<35%. Les chocs inappropriés en lien avec les ruptures de sonde sont associés a une
augmentation de la mortalité. La télé-cardiologie et les nouveaux algorithmes diagnostics de
bruit de sonde permettent un diagnostic précoce des ruptures de sonde.

Objectifs-Evaluer la fiabilité de I'algorithme SecureSense et définir une conduite a tenir face
aux alertes de sur-détection de signaux physiologiques. Evaluer I'apport de la télé-cardiologie
en association avec ces algorithmes spécifiques sur la diminution des thérapies inappropriées
en lien avec les ruptures de sonde.

Evaluation de [I'algorithme SecureSense-Parmi 486 patients implantés d’'un DAl avec
I'algorithme SecureSense, 12% ont transmis des épisodes de sur-détection. L'algorithme a
permis de prévenir des thérapies inappropriées avec un diagnostic fiable de sur-détection
(dysfonctions de sonde ou sur-détection de signaux physiologiques).

Conduite a tenir devant une sur-détection de signaux physiologiques révélée par SecureSense-
26 patients ont transmis une alerte en lien avec une sur-détection de signaux physiologiques.
Apres un suivi moyen de 22 mois, une sollicitation a long terme de I'algorithme SecureSense
est une alternative slire a une reprogrammation systématique du DAI.

Identification des ruptures de sonde grdce a la télé-cardiologie-Nous avons identifié 64 ruptures
de sonde. Le taux de chocs inappropriés était de 3,1%. Le diagnostic de rupture de sonde a été
fortuit dans 25% des cas par une analyse minutieuse de I'ensemble des EGM transmis. Les
algorithmes spécifiques de diagnostic de bruit associés a la télé-cardiologie permettent de
diminuer les thérapies inappropriées en lien avec les ruptures de sonde.

Conclusion-L’optimisation du suivi par télé-cardiologie et la généralisation d’algorithmes
spécifiques fiables sont des moyens efficaces pour diminuer les thérapies inappropriées en
rapport avec les ruptures de sonde.

Discipline - Cardiologie et Maladies Vasculaires.

Mots-clés - DAl ; sur-détection ; télé-cardiologie, securesense ; fibrillation ventriculaire ;
algorithme ; rupture de sonde.
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