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1. Introduction : 
 

Le remplacement valvulaire aortique, qui consiste à remplacer la valve pathologique par une 
valve prothétique, est une chirurgie cardiaque courante (12 000 interventions en France en 2015)  et 
bien maitrisée puisque celle-ci  est pratiquée depuis 1960.  

 
Historiquement, les premières prothèses valvulaires aortiques étaient mécaniques, puis ont 

rapidement été suivies par les bio-prothèses. Ces valves se sont ensuite perfectionnées notamment 
suite à l’apparition du Transcatheter Aortic Valve Implantation (TAVI) en 2002. Ainsi sont nées les 
bio-prothèses de nouvelle génération dites à déploiement rapide (Intuity®) ou valves sans sutures 
(Perceval®), valves qui peuvent être considérées comme « hybrides » associant la technologie des 
valves chirurgicales standards à celles des stents valvés utilisés pour les TAVI. Ces valves, désignées 
sous le terme générique de valves sans sutures, permettent une mise en place plus rapide et donc un 
temps de clampage aortique théoriquement plus court, ce qui faciliterait le développement des abords 
mini-invasifs. Néanmoins, le coût des valves sans sutures est jusqu’à deux fois supérieur à celui des 
bio-prothèses conventionnelles ce qui limite leur expansion. 
 

Un projet de Programme de Soutien aux Technologies Innovantes et Coûteuses (PSTIC) a été 
élaboré en 2011 par le CHU d’Amiens concernant la prothèse Perceval®.  
Ce projet n’a pas été déposé à la demande de la Société Française de Chirurgie Thoracique et Cardio-
Vasculaire (SFCTCV) qui espérait porter la demande de remboursement à la HAS pour l’ensemble 
des industriels concernés.  
Naturellement cette initiative collective n’a pas abouti compte tenu du fait que seul un industriel peut 
porter la demande de remboursement d’un dispositif médical. 
Dans l’intervalle, un certain nombre d’études ont présenté des résultats contradictoires quant à 
l’intérêt médico-économique de ces valves sans sutures, amenant même un industriel à se retirer du 
marché. 
A ce jour, le coût de ces prothèses est donc inclus dans le Groupe Homogène de Séjour (GHS).  

 
Au CHU d’Amiens, les deux types de bio-prothèses sont implantés depuis 2012. En 2015, un 

premier bilan clinique à court terme des patients implantés par bio-prothèse sans sutures ainsi qu’une 
analyse du surcoût généré a soulevé la question de l’intérêt médico économique de ce dispositif.  

 
L’objectif de cette étude comparative est d’analyser rétrospectivement l’intérêt médico 

économique des bio-prothèses sans sutures afin d’établir les conditions dans lesquelles ces nouvelles 
valves sont côut-efficaces. 
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2. Généralités 

1. Contexte médical : 

 
1.1.La valve aortique: 

 
Le cœur est composé de quatre valves permettant d’isoler les différentes cavités cardiaques : 

deux valves atrio-ventriculaires (tricuspide et mitrale), la valve pulmonaire et la valve aortique.  
 

Figure 1 : Schéma du cœur humain 
 

 
*Contrairement à l’idée commune perçue selon laquelle la valve aortique se situe à la « sortie du cœur », cette figure 
illustre la position centrale de cette valve par rapport à la masse cardiaque. 

 
La valve aortique, composée de trois cuspides, se situe à la sortie du ventricule gauche (VG), à 

l’origine de l’aorte. Cette valve, grâce à l’existence d’un gradient de pression, s’ouvre à chaque 
battement cardiaque permettant le passage du sang du VG vers l’aorte, puis se referme pour 
empêcher le reflux sanguin vers ce ventricule. 

 
1.2.Les pathologies de la valve aortique : 

 
Les deux principales pathologies qui touchent cette valve aortique sont  le rétrécissement ou 

sténose aortique et l’insuffisance aortique dont notamment les endocardites infectieuses. 
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1.2.1. Rétrécissement aortique : 
 

Le rétrécissement aortique (RA) peut être congénital ou, beaucoup plus fréquemment, acquis. 
La principale étiologie des RA acquis est la dégénérescence calcifiante de la valve aortique 

constituant la maladie de Möckenberg dans laquelle les valves sont rigidifiées par des remaniements 
fibreux et calcifiants. La réduction de la surface d’ouverture de la valve aortique entraîne une 
diminution du volume d’éjection systolique conduisant à l’apparition des symptômes habituels du 
RA : dyspnée, douleur thoracique, syncope et pouvant aller jusqu’à la mort subite. Cette pathologie 
affecte principalement le sujet âgé, atteignant une prévalence de 3% chez les plus de 75 ans [1] ; 
prévalence dont on prévoit une augmentation au cours des années prochaines au vu du vieillissement 
de la population [2].  

                           
 

Figure 2: Valve aortique calcifiée 
 

                                                                                                                    
 
La valvulopathie rhumatismale est aujourd’hui anecdotique dans les pays occidentaux en raison 

du développement de la prophylaxie du rhumatisme articulaire aigu. Elle se caractérise par une 
fusion des commissures de la valve, avec une calcification secondaire de celle-ci. Très souvent, une 
atteinte des autres valves cardiaques, notamment mitrale voire tricuspide, est observée. 

Pour ce qui est des valvulopathies aortiques congénitales, la bicuspidie est de loin la plus 
fréquente, retrouvée dans 1-2% de la population [3]. Il s’agit de la principale étiologie de RA chez le 
sujet jeune. 

 
1.2.2. Insuffisance aortique : 

 
L’insuffisance aortique se définit comme une incapacité de la valve aortique à se fermer 

complètement ce qui entraîne la régurgitation de sang de l’aorte vers le VG. L’insuffisance est 
chronique dans la majorité des cas, mais des forme aigues existent (endocardites infectieuses 
notamment).  Les signes cliniques et la prise en charge thérapeutique seront différents s’il s’agit 
d’une insuffisance chronique à laquelle le cœur a pu s’adapter par la dilatation du VG, ou une 
insuffisance aiguë sans adaptation réactionnelle du cœur. Les principales étiologies sont les 
pathologies infectieuses (endocardite, syphilis, rhumatisme articulaire aigu), l’athérosclérose, des 
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maladies auto-immunes (lupus érythémateux,  spondylarthrite ankylosante). Une cause post 
traumatique reste exceptionnelle. 

 
1.3.Le remplacement valvulaire aortique : 

 
Le RVA est une chirurgie cardiaque courante pratiquée à hauteur de 250 interventions/année au 

CHU d’Amiens. Cette chirurgie  permet de remplacer la valve aortique pathologique par une valve 
prothétique. Il s’agit de la deuxième opération cardiaque la plus fréquente en France, derrière le 
pontage coronaire [3], avec cependant une grande variabilité inter centres.  

Pour être réalisée, cette chirurgie nécessite un cœur  ouvert, arrêté et exsangue. Pour cela, une 
circulation extra corporelle (CEC) est mise en place chez les patients. La CEC est un dispositif 
permettant de remplacer temporairement l’activité cardiaque et pulmonaire, en dérivant le sang en 
dehors du corps pour l’oxygéner artificiellement puis le réinjecter dans l’organisme à débit suffisant. 
Ainsi, une canule insérée dans l’oreillette droite du patient va récupérer le sang veineux vers un 
oxygénateur puis le sang oxygéné est réinjecté dans la circulation artérielle du patient via une canule 
insérée dans l’aorte. Le cœur et les poumons se retrouvent donc court-circuités. Une fois le débit de 
CEC atteint, il devient alors possible d’arrêter le cœur du patient à l’aide d’une solution de 
cardioplégie (contenant du potassium et du sang froid), délivrée dans les artères coronaires par une 
canule implantée au niveau de la racine de l’aorte grâce à un clampage aortique entre la canule de 
réinjection et celle de cardioplégie. Une fois le geste fini, l’aorte est déclampée. Le cœur reprend 
progressivement sa fonction normale permettant ainsi de sevrer le patient de la CEC et de retirer les 
canules des cavités cardiaques. 

 
Figure 3: Principe de fonctionnement d'un circuit de CEC 

 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Canule artérielle Canule de cardioplégie 

Canules veineuses 

Pompe à galet 

  Oxygénateur 
Réservoir de sang 
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Potassium 
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Plusieurs études cliniques [4,5] ont démontré que, au-delà d’un certain seuil,  la durée de clampage 

aortique est un facteur prédictif indépendant de la morbi-mortalité post opératoire. Ainsi, la mortalité 
opératoire est nettement plus élevée lorsque les temps de clampage aortiques (ACCD) dépassent 150 
minutes (OR=2.68 ; IC95% [1.66 ; 4.32], p<0.001). De même, certaines complications semblent 
favorisées par un temps de clampage prolongé : reprise chirurgicale pour saignement (ACCD>120 
min), infarctus (ACCD>60 min), infections sternales profondes (ACCD>120 min), ventilation de 
plus de 24 heures (ACCD>90 min) et recours à la dialyse (ACCD>150 min) [4]. 
 

 
1.4.Abord chirurgical : 

 
1.4.1. Sternotomie: 

 
La sternotomie médiane ou full sternotomy (FS) constitue la voie d’abord préférentielle de la 

chirurgie cardiaque puisqu’elle expose aisément le cœur. La sternotomie nécessite une incision de 
23.7cm environ [6].  

 
Figure 4: Sternotomie médiane 

 

 
 
 
Cet abord induit des douleurs post opératoires osseuses, articulaires et musculaires pouvant 

entraver la ventilation. Ces douleurs peuvent persister à distance de l’intervention et devenir 
chroniques : sur une cohorte de 349 patients opérés en chirurgie cardiaque, 28% des patients se 
plaignaient de douleur thoracique un an après l’intervention [7] . Cette douleur était jugée forte pour 
4% des patients et modérée pour 30% [7] . 

 
1.4.2. Hémi-sternotomie : 

 
Comme l’avaient fait auparavant la chirurgie digestive et thoracique, la chirurgie cardiaque 

s’est intéressée aux approches chirurgicales dites mini-invasives à partir des années 1990. D’abord 
pratiquée pour la chirurgie de la valve mitrale, la chirurgie mini-invasive a pu être secondairement 
appliquée  à la valve aortique [8].  
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Figure 5: Abord mini-invasif: hémisternotomie 
 

 
 

Le RVA réalisé par hémi-sternotomie (HS) nécessite une incision de 8.2cm [6] en moyenne 
seulement, et présente de nombreux bénéfices pour le patient. Ainsi, de nombreuses études [9-15]  
retrouvent  une réduction de la douleur et des complications respiratoires post opératoires, des 
transfusions sanguines significativement diminuées et des durées de séjour raccourcies par rapport à 
la sternotomie totale, en plus du bénéfice esthétique. Cette technique opératoire est pratiquée depuis 
2010 au CHU d’Amiens. 

 
Cependant, l’approche mini-invasive est associée à une difficulté technique supérieure, avec 

une courbe d’apprentissage plus longue, entravant sa diffusion. Ainsi, les opposants à la technique 
mini-invasive affirment que les avantages potentiels de cet abord sont contre balancés par des durées 
opératoires plus longues [1].  

 
Une revue Cochrane publiée en 2017 [16] a analysé l’ensemble des publications comparant 

l’approche mini-invasive à la sternotomie totale. Aucun bénéfice de la chirurgie mini-invasive sur la 
chirurgie conventionnelle n’a été mise en évidence concernant : la durée du séjour hospitalier  (MD : 
-1.31 jours, IC95%

 [  -2.63 ; 0.01] ), les infections sternales profondes (RR :0.71 ; IC95%
 [ -0.22 ; 2.30] 

), les scores de douleur post opératoire (MD : -0.33, IC95%
 [ -0.85 ;0.20] ), la fibrillation auriculaire 

post-opératoire (RR :0.60, IC95%
 [  0.07 ;4.89] ), et la durée de  ventilation postopératoire (MD -1.12 

heures, IC95%
 [  -3.43 ; 1.19] ). 

 
En revanche, la perte sanguine postopératoire était plus faible dans le groupe HS (MD :-158 ml, 
IC95%

 [-303.24 ;-12.76]), la VEMS (Volume Expiratoire Maximal par Seconde) postopératoire était 
supérieure avec une HS (MD : 1.98%, IC95%

 [  0.62 ; 3.33] ), et la durée d’hospitalisation en unité de 
soins intensifs était légèrement diminuée avec l’HS (MD : -0.57 jours, IC95%

 [ -0.93 ;-0,20] ). 
Aucune des études incluses n'a rapporté des analyses de coûts. 
 
 
 
 

 
1.5.Les prothèses valvulaires aortiques : 
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1.5.1. Evolution technique des prothèses valvulaires aortiques au cours du temps : 
 

Historiquement, ce sont les prothèses aortiques mécaniques qui ont été développées en premier 
dans les années 1950, suivies très rapidement des bio-prothèses. Au cours du temps, ces valves se 
sont diversifiées et perfectionnées, notamment pour permettre une mise en place moins invasive. Ce 
sont les valves biologiques qui ont connu les plus importantes innovations, notamment sous l’effet 
du développement des techniques percutanées au début des années 2000 avec le TAVI.  

Le TAVI est une alternative au remplacement valvulaire chirurgical, indiquée chez les patients à 
haut risque opératoire. Il s’agit d’une technique percutanée pratiquée sous anesthésie locale. Si le 
concept semble attractif, le TAVI  ne permet pas de retirer la valve calcifiée : celle-ci est repoussée 
contre la paroi aortique. En conséquence, les fuites para valvulaires restent une problématique 
majeure de cette technique, de même que les complications de la voie d’abord, le mauvais 
positionnement et la migration du dispositif.  

 
Figure 1: Evolution des prothèses valvulaires aortiques dans le temps 

 

                                                            
 
 
   
 

                                                                              
 
 

 
        
  
 
 

1.5.2. Les bio-prothèses : 
 

Les valves biologiques sont des valves d’origine animale (porcine, bovine ou équine) pour la 
majorité des cas ; rarement d’origine humaine. Le tissu animal utilisé, valve ou péricarde, est traité 
par glutaraldéhyde afin d’en diminuer l’antigénicité. L’avantage majeur des bio-prothèses est de ne 
pas nécessiter d’anticoagulation au long cours chez le patient implanté, autorisant donc son 
implantation chez les sujets âgés (plus de 75 ans) ou dans de rares cas de désir de grossesse. 
Néanmoins, leur durabilité est moindre que celle des prothèses mécaniques, avec un risque de 
dégénérescence structurelle plus important, exposant ainsi le patient à un risque de ré intervention. 
Cependant, la durabilité de certaines bio-prothèses chirurgicales peut aller au-delà de 15 ans, voire 
18 ans. 
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Il existe à ce jour 2 types de bio-prothèses :  
 

• Prothèses  conventionnelles ou suturées 
Utilisées depuis près de cinq décennies, les bio-prothèses conventionnelles ou suturées 

nécessitent douze à dix-sept points de sutures pour être fixées à l’anneau aortique natif. Leur coût 
moyen est de 2 727€ TTC. 

 
• Prothèses de nouvelle génération : sans sutures et à déploiement rapide 
Les prothèses de nouvelle génération, à déploiement rapide (Intuity®, Edwards Lifesciences, 

USA) ou sans sutures (Perceval®, Livanova, Italie) sont  d’apparition plus récente (2007 et 2010). 
Elles sont nées suite aux innovations réalisées dans le domaine de la cardiologie interventionnelle 
avec l’apparition des bio-prothèses aortiques percutanées. Elles regroupent ainsi les avantages des 
deux techniques et ont pour objectif de réduire les temps de clampage aortique et de CEC, et donc 
réduire la morbi-mortalité du remplacement valvulaire aortique en général. Pollari et al. [17] ont 
montré que les temps de CEC et de clampage aortique étaient significativement réduits avec les 
prothèses sans sutures vs prothèses avec sutures : 71 ± 11 vs 92 ± 33 minutes et 47 ±  16 vs 59 ± 23 
minutes respectivement (p<0.001). Néanmoins, aucune différence significative n’avait était observée 
sur la survie à 6, 12, 18 et 24 mois (p=0.646). Ces valves facilitent par ailleurs une approche moins 
invasive [18]. 

Le coût moyen d’une prothèse sans sutures est de 3 692€ TTC et celui d’une valve à déploiement 
rapide de 5 538€ TTC. 
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2. Contexte économique: 

 
2.1.Présentation du système tarifaire hospitalier en France : 

 
Depuis la parution de la loi  du 31 juillet 1991 sur la réforme hospitalière, « les établissements de 

santé, publics et privés, procèdent à l’analyse de leur activité […] mettent en œuvre des systèmes 
d’information qui tiennent compte notamment des pathologies et des modes de prise en charge en 
vue d’améliorer la connaissance et l’évaluation de l’activité et des coûts et de favoriser l’optimisation 
de l’offre de soins… ». Cette loi est la définition même du Programme de Médicalisation des 
Systèmes d’Information (PMSI). Cet outil, initialement mis en place dans un but épidémiologique 
afin de décrire l’activité médicale, est progressivement devenu un outil d’allocation des ressources 
avec la mise en place de la tarification à l’activité ou T2A en 2005. Ainsi, les données sont 
regroupées en Résumé d’Unité Médicale (RUM) : un ou plusieurs selon le parcours patient. Ces 
RUM assemblés forment ensuite le Résumé de Sortie Standardisé (RSS) qui déterminera le Groupe 
Homogène de Malades (GHM)  et son équivalent monétaire le GHS qui correspond à la recette que 
perçoit l’établissement pour le séjour du patient ainsi codé. Les GHS varient d’une part en fonction 
des comorbidités du patient (quatre niveaux de sévérité dans les GHS), mais également en fonction 
de la durée effective du séjour. Ainsi, pour chaque GHS des bornes basse (EXB) et haute (EXH) sont 
prédéfinies. Si la durée du séjour du patient est comprise entre EXH et EXB, l’hôpital perçoit le 
montant du GHS. Si le séjour dépasse la borne haute EXH, un supplément est versé à l’hôpital. Pour 
la borne basse, une modification de l’arrêté du 19 février 2015 relatif aux forfaits alloués aux 
établissements de santé mentionnés à l’article L. 162-22-6 du code de la sécurité sociale ayant des 
activités de médecine, chirurgie, obstétrique et odontologie ou ayant une activité d’hospitalisation à 
domicile, a été effectuée le 1er mars 2017. 

Avant le 1er mars 2017,  
« Article 3  
   Modifié par Arrêté du 25 février 2016 - art. 2 
1° Lorsque la durée de séjour du patient est inférieure à la borne basse fixée par l'arrêté pris en 

application de l'article L. 162-22-10 du code de la sécurité sociale, à l'exception des séjours à l'issue 
desquels le patient décède, selon le GHM produit, le GHS correspondant est minoré de la manière 
suivante : 

-soit d'un montant forfaitaire dénommé " forfait EXB " ; 
-soit d'un montant issu du tarif journalier dénommé " tarif EXB ", valorisé par le nombre de 

journées correspondant à la différence entre la borne basse et la durée du séjour. » 
 

A partir du 1er mars 2017 : 
« Article 3  
   Modifié par Arrêté du 27 février 2017 - art. 3 
1° Lorsque la durée de séjour du patient est inférieure à la borne basse fixée par l’arrêté pris en 

application de l’article L. 162-22-10 du code de la sécurité sociale, à l’exception des séjours à l’issue 
desquels le patient décède, selon le GHM produit, le GHS correspondant est minoré d’un montant 
issu du tarif journalier dénommé “ tarif EXB “, valorisé par le nombre de journées correspondant à la 
différence entre la borne basse et la durée du séjour. »  

 
Depuis le 1er mars 2017 donc, en cas de séjour d’une durée inférieure à la borne basse, le GHS 

n’est  plus amputé d’un « forfait EXB » mais d’un « tarif EXB » proportionnel au nombre de jours 
d’hospitalisation gagnés. 
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Par exemple, pour la Chirurgie de remplacement valvulaire avec circulation extracorporelle et avec 
cathétérisme cardiaque ou coronarographie (05C02), la borne basse EXB est définie à 10 jours. En 
cas de séjour d’une durée de 8 jours : 
-avant le 1er mars 2017 : le tarif GHS était amputé d’un forfait EXB de -4 009.82€ 
-à partir du 1er mars 2017 : le tarif GHS est amputé d’un tarif EXB dépendant du différentiel de 
jours soit dans notre exemple 2 x tarif EXB (413.27€)= - 826.54€ 

 

 
 

 
  
 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Pour le remplacement valvulaire aortique, les deux GHM concernés sont : 

• 05C03x Chirurgie de remplacement valvulaire avec circulation extracorporelle, sans 
cathétérisme cardiaque, ni coronarographie, niveau x 

• 05C02x Chirurgie de remplacement valvulaire avec circulation extracorporelle et avec 
cathétérisme cardiaque ou coronarographie, niveau x 
 

2.2.Prise en charge des dispositifs médicaux à l’hôpital : 
 

2.2.1. Intra GHS : 
 

Les dispositifs médicaux inscrits sur la liste « intra GHS » sont financés dans les tarifs de 
prestations d’hospitalisation. Afin d’être inscrits sur la liste « intra-GHS », les dispositifs médicaux 
doivent faire l’objet au préalable d’une évaluation par la Commission nationale d’évaluation des 
dispositifs médicaux et des technologies de santé (CNEDiMTS) de la Haute Autorité de santé 
(HAS).  A la suite de cette évaluation, les ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale 
décident de l’inscription sur la liste par arrêté. Cette inscription peut se faire sous nom de marque ou 
sous description générique, et ce pour une durée déterminée qui peut être au maximum de cinq ans 

Informations administratives Informations médicales 

Date entrée 

Date sortie Mode sortie N° Identification 

      Diagnostic principal 

     Diagnostics associés         Actes 

RUM (Résumé 
d’Unité Médicale) Autre RUM 

RSS (Résumé Standardisé de Sortie) 

GHS (Groupes Homogène de Séjours) 

GHM (Groupe Homogène de Malades) 

Mode  entrée Date naissance 

Autre RUM Autre RUM 

Figure 6: Principe de la tarification à l’activité
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renouvelable. Seuls les dispositifs médicaux, dans une catégorie homogène donnée, peuvent ensuite 
être achetés et utilisés par les établissements de santé, à l’exclusion de tous les autres.  

Les valves cardiaques chirurgicales, conventionnelles ou de nouvelle génération, sont donc 
actuellement financés par le GHS, et ce jusqu’au 03 décembre 2017. Une évaluation de ces 
dispositifs est actuellement en cours par la HAS. 

 
2.2.2. En sus du GHS : 

 
Certains dispositifs implantables en revanche ne peuvent pas être financés dans le cadre du 

GHS : c’est le cas des dispositifs particulièrement coûteux ou destinés à des pathologies rares. Ils 
sont donc inscrits sur la liste des produits et prestations pris en charge en sus des prestations 
d’hospitalisation (article L.162-22-7 du CSS) sur recommandation du Conseil de l’Hospitalisation, 
par décision du ministre de la Santé prise par arrêté.  

 
2.3.Place de la médico-économie dans les stratégies de santé : 

 
2.3.1. Contexte : 

 
Si la santé n’a pas de prix, elle a aujourd’hui un coût. Ainsi, si les termes de santé et d’économie 

s’opposaient il y a quelques années, aujourd’hui ils se complètent. En effet, dans un contexte 
financier contraint, la médico-économie permet d’aider à la prise de décision des stratégies de santé 
et à allouer au mieux les ressources. 

L’implantation de la médico-économie en France est récente : alors qu’elle existe depuis les 
années 1990 en Angleterre, l’évaluation médico-économique (EME) des produits de santé innovants 
et coûteux ne s’est développée en France qu’à partir de 2012. Selon la HAS, elle consiste à « mettre 
en regard les résultats attendus d’une intervention de santé avec les ressources consommées pour la 
produire. Cela suppose que les interventions de santé soumise à décision publique soient comparées, 
sur la base de leurs résultats et de leurs coûts respectifs », le but étant de « hiérarchiser les différentes 
options envisageables […] en vue d’une allocation optimale des ressources ». 

C’est chez nos voisins anglo-saxons que la médico-économie est sans doute la plus développée. 
Ainsi en Angleterre, le National Institute for Health and Care Excellence (NICE) intègre les EME 
dans ses recommandations en finançant des recherches médico-économiques. Depuis 2004,  le NICE 
prend ses décisions en fonction d’un seuil d’efficience en deçà duquel le produit de santé évalué est 
jugé efficient et doit être pris en charge par le National Health Service (NHS), et au-delà duquel le 
produit de santé est jugé non efficient et ne doit pas être pris en charge.  

Si en Angleterre, l’EME est décisionnelle et conditionne la prise en charge, en France celle-ci 
n’est qu’informationnelle. En effet, la problématique éthique de priver un individu de traitement en 
le soumettant aux contraintes économiques est un frein à son déploiement. Pourtant, selon Claude Le 
Pen, Economiste de la Santé à Paris, « le sacrifice de quelques patients auxquels on refuserait des 
soins inefficients est moralement justifiable, pourvu qu’il résulte de la réallocation des sommes ainsi 
économisées un plus grand bénéfice pour le reste de la population ». 

Ainsi en France, l’EME n’intervient pas dans la décision du remboursement mais est utilisée 
pour les négociations de prix avec le Comité Economique des Produits de Santé (CEPS).  

En France donc, le poids de la médico-économie dans les prises de décision de santé reste 
modeste, et l’évaluation médicale prévaut toujours largement. 
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2.3.2. Etudes médico-économiques : 
 

Il existe quatre grands types d’études médico-économiques : coût-efficacité, coût-utilité, 
minimisation des coûts et coût-bénéfice. Le choix de la méthode dépend avant tout de la présence 
d’un éventuel bénéfice clinique entre les deux stratégies comparées. En cas d’impact clinique, il 
convient de réaliser des études de coût efficacité ou coût utilité. En revanche, si les deux stratégies de 
santé ne semblent différer que par leur coût, les études de minimisation des coûts ou coût-bénéfices 
sont plus appropriées. 

Nous ne détaillerons ici que les analyses de coût efficacité et de minimisation des coûts qui sont 
les deux types d’analyse utilisées dans notre étude.  

 
2.3.2.1. Etude coût efficacité : 

 
L’étude coût efficacité est un type d’étude médico-économique largement utilisée. Elle est basée 

sur le calcul de l’Incremental Cost Effectiveness Ratio (ICER) qui correspond au rapport d’une 
différence d’efficacité sur une différence de coût entre les deux options thérapeutiques comparées et 
donne donc un coût par gain d’unité d’efficacité supplémentaire. Les deux stratégies de santé doivent 
donc pouvoir être évaluées selon un critère d’efficacité commun. Les résultats des études coût 
efficacité sont traditionnellement interprétés à l’aide du plan de coût-efficacité. 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
*L’axe des abscisses représente la différence d’efficacité des deux stratégies analysées, et l’axe des ordonnées la 

différence de coût. Le résultat de l’étude coût efficacité (ICER) est un point sur le plan. [19] 
 

∆Coût 

∆Efficacité 

Plus chère, moins efficace 
Stratégie dominée à rejeter 

Moins chère, plus efficace 
Stratégie dominante à adopter 

Moins chère, moins 

efficace 
Combien sommes-nous prêts à 

perdre en efficacité pour réduire 

les coûts ? 

Plus chère, plus efficace 
Combien sommes-nous prêts à 

payer en plus pour avoir plus 

d’efficacité ? 

Figure 7: Représentation schématique du plan coût efficacité 
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Dans ce plan, la stratégie représentée dans le cadrant supérieur gauche est dite « dominée » : la 
nouvelle stratégie est plus chère et moins efficace : elle sera d’emblée rejetée. La stratégie 
représentée dans le cadrant inférieur droit et quant à elle qualifiée de « dominante » : moins chère et 
plus efficace, elle constitue la stratégie à adopter. Pour les deux autres situations, les conclusions ne 
sont pas si tranchées et nécessitent une réflexion adaptée. Dans le cadrant inférieur gauche, la 
stratégie est certes moins chère mais moins efficace : il faut alors se poser la question de la perte 
d’efficacité à laquelle nous sommes prêts à consentir pour faire des économies. A l’opposé, la 
stratégie située dans le cadrant supérieur droit est plus chère et plus efficace : il faut dans ce cas se 
poser la question sur le surcoût que nous sommes prêts à tolérer pour gagner en efficacité. Cette 
dernière situation est sans doute la plus courante.  
 

2.3.2.2. Etude de minimisation des coûts : 
 
L’étude de minimisation des coûts ou étude coût-coût vise à confronter les coûts des deux 

stratégies de santé comparées. Ce type d’étude permet de déterminer quelle stratégie est la moins 
chère. L’ensemble des critères utilisés sont donc monétaires. Ce type d’étude ne peut être utilisée que 
lorsque les deux stratégies comparées ne différent que par leur coût et ne présentent pas de différence 
significative d’un point de vue médical.  

 
2.3.3. Recherche et évaluation médico-économique : 

 
La Direction Générale de l’Offre de Soins (DGOS) a mis en place en 2000, un PSTIC, 

remplacé en 2013 par le Programme de Recherche Médico-Economique (PRME). « Ces projets de 
recherche concourent, d’une part, au développement de technologies de santé à la fois nouvelles et 
innovantes et, d’autre part, à l’interrogation de la pertinence des technologies de santé déjà mises en 
œuvre. Dans ce dernier cas, il s’agit de comparer en vie réelle les stratégies de prise en charge 
alternatives, afin de sélectionner les plus efficientes. Enfin, ces projets de recherche concourent à 
l’optimisation de l’organisation des soins et des parcours de soins ». [20]  

Le PRME concerne l’ensemble des technologies de santé : dispositifs médicaux, implantables ou 
non, et médicaments avant l’évaluation par l’HAS et inscription au remboursement. Le critère de 
jugement principal de ces études est médico-économique (études coût efficacité ou coût utilité). Ces 
études sont de préférence multicentriques, contrôlées et randomisées, et encadrées par des 
méthodologistes et économistes. 

Les projets soumis sont nombreux et une  sélection en deux étapes s'applique à tous les appels à 
projets : tout d’abord une présélection sur la base d’une lettre d’intention, puis une sélection 
définitive pour les candidats dont la lettre d’intention a été retenue, sur la base d’un dossier complet 
présentant leur projet et soumis au jury. 

Les projets sélectionnés seront financés au titre des missions d’enseignement, de recherche, de 
référence et d’innovation (MERRI) pour une durée maximale de deux ans. 
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3. Objectif 
 
 
Implantées au CHU d’Amiens en mars 2013 suite à l’avis favorable de la Commission du 

Médicaments et des Dispositifs Médicaux Stériles (COMEDIMS), les bio-prothèses sans sutures ont 
fait l’objet d’une réévaluation par la Commission de l’innovation de notre établissement au travers de 
cette thèse. 

 
Ce travail a ainsi pour objectif de préciser les critères d’utilisation des prothèses sans sutures au 

CHU d’Amiens sur la base d’évaluations médico-économiques coût efficacité et de minimisation des 
coûts de ces valves dans la chirurgie de remplacement valvulaire aortique, isolée ou avec geste 
associé, par hémi-sternotomie ou sternotomie totale. 
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4. Matériels et méthodes : 
 

 

1.  Type d’étude : 

 

Il s’agit d’une étude médico-économique rétrospective observationnelle mono-centrique menée chez 
les patients opérés au CHU d’Amiens d’un remplacement valvulaire aortique par bio-prothèse, toutes 
étiologies confondues, et associé ou non à un autre geste chirurgical, du 1er janvier 2014 au 30 juin 
2015. 

 

2.  Critères d’inclusion : 

 

Ont été inclus les patients satisfaisants aux critères suivants : 
-âge ≥ 18 ans 
-chirurgie programmée de RVA par bio-prothèse  
-chirurgie de remplacement valvulaire aortique isolée 
-chirurgie de remplacement valvulaire aortique associée à un autre geste :  

• chirurgie valvulaire mitrale  
• chirurgie valvulaire tricuspide 
• pontage(s) coronarien(s) 
• remplacement de l’aorte ascendante  
• chirurgie de la racine aortique (intervention de Bentall) 

-chirurgie réalisée par sternotomie totale 
-chirurgie réalisée par hémi-sternotomie 

 

3.  Critères de non inclusion : 

 
N’ont pas été inclus les patients répondant aux critères suivants : 

 
-remplacement valvulaire aortique par prothèse mécanique 
-remplacement valvulaire aortique réalisé en urgence 
-remplacement valvulaire aortique pour endocardite 

 
 

4.  Définition des groupes : 

 
Les patients inclus dans l’étude ont été répartis en deux groupes principaux : 
-groupe SU-AVR (Suturesless-Aortic Valvular Replacement) incluant les patients ayant bénéficié de 
l’implantation d’une valve aortique sans sutures 
-groupe S-AVR (Standard-Aortic Valvular Replacement) incluant les patients ayant bénéficié de 
l’implantation d’une valve conventionnelle. 
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Pour chacun de ces deux groupes, deux sous-groupes ont été constitués : un groupe incluant les 
patients opérés pour un RVA isolé, et l’autre groupe incluant les patients opérés pour un RVA 
associé à un autre geste de chirurgie cardiaque. 
 
Enfin, pour les patients opérés d’un RVA isolé, deux sous-groupes ont été définis en fonction de 
l’abord chirurgical : hémi-sternotomie (HS) ou sternotomie totale (FS)1. 
 

5. Critère de jugement principal : 

 
Le temps de clampage aortique  a été choisi comme critère principal au vu de son impact sur la 
morbi-mortalité des patients [4,5], et de sa variation théorique entre les deux types de bio-prothèses. 
 
Le temps de clampage aortique a été étudié pour l’ensemble de la population d’étude, ainsi que pour 
les deux sous-groupes : en fonction de la présence de geste associé ou non, et en fonction de la voie 
d’abord et par technique chirurgicale. 
 

6. Analyses médico-économiques : 

 
6.1.Etude de minimisation des coûts : 

 
En cas d’absence de différence significative sur le critère de jugement principal d’étude, une 

analyse de minimisation du coût total du séjour sera réalisée pour comparer les deux stratégies dans 
la population globale d’étude.  
Le coût total du séjour a été calculé du point de vue de l’hôpital : seuls les coûts directs liés à la 
consommation de soins ont été inclus. 
 
Les coûts pris en compte dans le calcul du coût total du séjour sont les suivants : 
 

o Coût chirurgical : 
o Coût de la bio-prothèse valvulaire 
o Coût du bloc opératoire : le coût du bloc a été calculé à partir du temps opératoire 

multiplié par sa valeur par minute estimée à 26€95 d’après les données de la 
littérature [21,22] 

 
o Coût d’hospitalisation par service : les durées de séjour ont été obtenues à partir des 

données PMSI, puis ont été valorisés en utilisant le coût complet par journée et par type 
de service à partir des données de la comptabilité analytique de notre établissement.  

o Réanimation 
o Unité de Soins Intensifs de Cardiologie (USIC) 
o Chirurgie cardiaque 

 
o Coût des complications éventuelles:  

o Ré intervention : coût du bloc opératoire et du dispositif implanté éventuel, sur la 
base des mêmes tarifs que pour l’intervention initiale 

o Implantation de pacemaker : coût du matériel implanté. 

                                                           
1
 Diagramme de flux d’étude en page 32 
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6.2.Etude coût efficacité : 
 
En cas de différence significative du temps de clampage entre les groupes étudiés, il est convenu 

de réaliser une étude coût efficacité par le calcul de l’ICER qui est la différence de coûts entre les 
deux stratégies sur la différence d’efficacité moyenne entre ces deux stratégies. 
 

ICER= ∆ coûts / ∆ efficacité 
 

Le critère d’efficacité utilisé ici est le temps de clampage aortique rapporté en minutes. 
Le critère de coût est le coût total du séjour, calculé comme décrit précédemment. 
 
Une analyse de sensibilité déterministe uni-variée de l’ICER, représentée graphiquement par un 
diagramme de Tornado, a alors été réalisée. Le but est de faire varier un à un la valeur des 
paramètres  autour de leur valeur initiale pour étudier leur impact sur l’ICER. Les valeurs extrêmes 
des paramètres utilisées dans l’analyse de sensibilité ont été issues des données de notre population, 
sauf pour le coût de la bio-prothèse pour lequel une variation de ± 25 % a été appliquée. Compte tenu 
de l’horizon temporel de notre étude, nous n’avons pas réalisé d’actualisation des coûts. 

 

 
Figure 8: Stratégie de l'évaluation médico-économique 
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7.  Critères de jugement secondaires : 

 
Deux critères secondaires ont été étudiés :  
 
-la mortalité à 30 jours [23] et la mortalité opératoire globale telles que définies dans les critères 
d’évaluation de la chirurgie cardiaque par Edmunds et al. [24], adoptés par la Society of Thoracic 
Surgery (STS), l’American Association of Thoracic Surgery (AATS) et l’European Association for 
Cardio-Thoracic Surgery (EACTS) incluant la mortalité de toute cause à trente jours ainsi que tout 
décès survenant dans une structure hospitalière, avant le retour définitif au domicile du patient.  
 
-les nouvelles implantations de pacemaker selon le type de  bio-prothèse implantée. Nous avons 
considéré comme nouvelle implantation tout patient, non porteur de pacemaker en préopératoire, et 
qui a nécessité, pour un trouble  du rythme cardiaque, l’implantation d’un dispositif d’entrainement 
électro-systolique  pendant l’hospitalisation pour RVA.   
 

8.  Analyse statistique : 

 
Les analyses statistiques ont été effectuées à l’aide du logiciel SAS® version 9.4.  
 

8.1. Analyse descriptive de la population : 
 

Les données quantitatives ont été exprimées par la moyenne et l’écart-type et leur comparaison a 
été effectuée par le test de Student (bilatéral) pour les distributions suivant la loi normal, ou de Mann 
et Whitney au cas contraire. Les données qualitatives ont été exprimées en fréquence et pourcentage, 
leur comparaison a été effectuée par le test du Chi2 ou de Fisher. Le seuil de risque de première 
espèce  α a été fixé à 0.05. 

 
8.2. Analyse des facteurs influençant le temps de clampage aortique : 
 
L’analyse des facteurs liés au temps de clampage aortique a été réalisé en testant les facteurs un 

par un (méthode uni variée). Pour les variables qualitatives, le test de Student ou l’analyse de la 
variance (ANOVA) est utilisé ;  pour les variables quantitatives : la régression linéaire est utilisée.  

 
 

Une analyse multi variée du temps de clampage aortique a également été réalisée par analyse de 
la covariance (ANCOVA) en incluant les variables suivantes : 

• Type de valve 
• Gestes associés ou non 
• Technique chirurgicale 
• Antécédent chirurgie cardiaque 
• Voie d’abord 

 
Le seuil de significativité pour les modèles uni variés est fixé à 10%, et 5% pour le modèle 

multivarié. 
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5. Résultats : 
 

1. Population : 

 
Du 1er  janvier 2014 au 30 juin 2015, 320 patients ont  nécessité un remplacement valvulaire 

aortique au CHU d’Amiens. Les patients pour lesquels l’intervention de remplacement valvulaire 
aortique avait été réalisée en urgence, dans le cadre d’endocardite infectieuse notamment, n’ont pas 
été inclus dans notre étude ; de même que les patients ayant été implantés par une prothèse valvulaire 
mécanique. Au total, 280 patients ont donc été inclus et étudiés. 126 patients (45%) ont bénéficié 
d’un RVA par une bio-prothèse sans sutures : groupe SU-AVR et 154 patients (55%) d’un RVA par 
une bio-prothèse suturée : groupe S-AVR. Dans le groupe SU-AVR, 79 patients (62.7%) ont été 
opéré pour un RVA isolé contre 99 patients (64%) dans le groupe S-AVR. Enfin, les patients pris en 
charge pour un RVA isolé ont été opérés soit par hémi-sternotomie (HS) : 17 (21.5%) dans le groupe 
SU-AVR et 10 (10.1%)  dans le groupe S-AVR ; soit par sternotomie complète (FS). 

 
Figure 9: Diagramme de flux de l'étude 
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Les caractéristiques pré-opératoires des sujets inclus dans les deux groupes sont présentées dans le 
tableau 1 ci-dessous. 
 

Tableau 1: Caractéristiques pré opératoires de la population d’étude 
 

 SU-AVR S-AVR p value 

 n= 126 n=154  

Sexe ratio (H/F) 81/45 (1.80) 103/51 (2.02) 0.649 

Age (en années) 75.42 ± 6.35 71.88 ± 6.34 0.0001* 

Surface corporelle (en m²) 1.90 ± 0.26 2.09 ± 0.26 0.188 

IMC (kg/m²) 28.31 ± 5.12 30.45 ± 5.11 0.241 

Créatininémie (µmol/L) 87.6 ± 24.25 94.63 ± 24.28 0.258 

EUROSCORE II (%) 4.85 ± 4.26 3.35 ± 4.26 0.005* 

Hypertension artérielle 61 (48.41%) 87 (56.49%) 0.177 

Diabète 32 (25.39%) 34 (22.07%) 0.805 

Dialyse 1 (0.79%) 2 (1.29%) 1 

BPCO 11 (8.73%) 17 (11.04%) 0.377 

Neuropathie 6 (4.76%) 2 (1.29%) 0.154 

Artériopathie cérébro-vasculaire 9 (7.14%) 2 (1.29%) 0.028* 

AOMI 6 (4.76%) 5 (3.25%) 0.617 

Antécédents chirurgie cardiaque avec ouverture 
péricardique 

9 (7.14%) 5 (3.25%) 0.187 

IDM ‹ 90 jours 3 (2.38%) 3 (1.94%) 1 

FEVG (%) 58.92 ± 7.39 59.75 ± 7.42 0.508 

NYHA : 
Stade I 
Stade II 
Stade III 
Stade IV 
Donnée manquante 

 
3 (2.38%) 

39  (30.95%) 
76 (60.32%) 

6 (4.76%) 
2 (1.59%) 

 
14 (9.09%) 

56 (36.36%) 
64 (41.56%) 

6 (3.90%) 
14 (9.09%) 

 
0.022* 
0.341 

0.001* 
0.721 

0.008* 

 
* différence statistiquement significative 
 

Des différences significatives ont été retrouvées entre les deux groupes, avec des patients jugés 
plus graves dans le groupe SU-AVR : patients plus âgés, à risque opératoire plus élevé (Euro 
SCORE 2  [25] plus élevé) et à un stade d’insuffisance cardiaque plus avancé (NYHA stade III 
essentiellement).  

                                                           
2 Score prédictif de la mortalité en chirurgie cardiaque. Son calcul prend en compte : âge, sexe, fonction rénale, 

artériopathies extracardiaques, mobilité, pathologie pulmonaire chronique, endocardite active, état pré opératoire, IDM 
récent, angor, hypertension pulmonaire, degré d’urgence, type d’intervention. Plus l’Euro SCORE est élevé, plus le 
risque de mortalité opératoire est grand. 
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2. Critère de jugement principal : 

 
Le temps de clampage aortique a été comparé entre les deux types de bio-prothèses dans la 
population globale d’étude, ainsi que dans les deux sous-groupes. Les résultats sont présentés dans la 
figure 11.  
 

 

Figure 10: Comparaison des temps de clampage aortique selon le type de bio- prothèse 
  

 

 
 

* différence statistiquement significative 
 
Aucune différence significative n’a été mise en évidence dans la population totale d’étude, dans les 
RVA isolés et avec geste associé ainsi qu’en sternotomie totale. 
En revanche, nous mettons en évidence une réduction nettement significative du temps de clampage 
aortique en hémi-sternotomie avec les valves sans sutures : 39 ± 30.28 minutes versus 72.1 ± 29.86 
minutes pour les valves conventionnelles (p=0.0003).  
 
Des analyses uni variée et multi variée des facteurs influençant le temps de clampage aortique ont 
alors été réalisées afin de déterminer les éléments influençant le temps de clampage 
aortique (Tableau 2). 
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Tableau 2: Analyses uni variée et multi variée des facteurs influençant le temps de clampage aortique 

 

  Analyse uni variée  Analyse multivariée 

  p value p value 

Type de valve 0.407  

Gestes associés ou non <0.0001* <0.0001* 

Technique chirurgicale  <0.0001* <0.0001* 

Antécédent chirurgie cardiaque 0.179  

Voie d’abord 0.042* 0.308 

 
* différence statistiquement significative 
 
Comme prouvé précédemment, le type de valve, avec ou sans sutures, n’influence pas la durée de 
clampage aortique dans notre étude ; de même que les antécédents de chirurgie cardiaque avec 
ouverture du péricarde chez le patient. Les principaux facteurs impactant le temps de clampage 
aortique sont la technique chirurgicale, la présence ou non de geste associé et la voie d’abord.  
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3. Analyse de minimisation des coûts 

 
Nous n'avons pas mis en évidence de différence significative du temps de clampage aortique 

dans notre population globale d’étude, c’est pourquoi nous réalisons une analyse de minimisation des 
coûts pour cette cohorte. 
 
Le coût total de chaque séjour a été calculé comme la somme des coûts : chirurgical, 
d’hospitalisation et de complications. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
    
         
 
 
 
 
 
 
 
 

3.1.Coût chirurgical : 
 

-coût de la bio-prothèse : 
 

Les bio-prothèses conventionnelles implantées durant la période de l’étude au CHU d’Amiens 
étaient : 

• Valve MOSAIC®-MEDTRONIC, valeur HT= 2 517€ soit 2 655€ TTC 
• Valve MAGNA EASE®- EDWARDS, valeur HT= 2 700€, soit 2 848€ TTC 
• Valve PERIMOUNT® - EDWARDS, valeur HT= 2 718€, soit 2 867€ TTC 
• Valve TRIFECTA®- SAINT JUDE MEDICAL, valeur HT: 2 605€ soit 2 748€ TTC 
• Valve SOLO FREEDOM®- SORIN, valeur HT : 2526€ soit 2 664€ TTC 

 
Un coût moyen de 2 727€ a été retenu pour les bio-prothèses conventionnelles. 

 
Les bio-prothèses aortiques sans sutures implantées étaient : 

• Valve INTUITY®-EDWARDS, valeur HT= 5 250€ soit 5 539€ TTC 
• Valve PERCEVAL®- LIVANOVA, valeur HT=3 500€ soit 3 693€ TTC 

 
Au vue de la différence de coût entre ces deux prothèses, une analyse a été faite pour chacune des 
deux valves séparément. 
 
 

Coût 
chirurgical 

Coût 
d’hospitalisation 

Coût des 
complications   Coût total 

Coût bio-prothèse 

Coût bloc 
opératoire 

Réanimation USIC 

Chirurgie cardiaque Pacemaker 

Ré intervention 

Figure 11: Représentation graphique du calcul du coût total 
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 -coût du bloc opératoire : 

 
Un coût horaire moyen d’immobilisation du bloc de chirurgie cardiaque a été calculé à partir des 
données de la littérature [21, 22] : 26€95/minute de bloc. Le coût d’immobilisation du bloc de chirurgie 
cardiaque a alors été calculé en appliquant ce coût au temps chirurgical (incision-fermeture) pour 
chaque type de valves. 

 
Tableau 3: Coût d'occupation moyen par patient du bloc de chirurgie cardiaque par  bio-prothèse 

 
 Perceval® Intuity® Bio-prothèse conventionnelle 

Coût d’immobilisation du bloc 
de chirurgie cardiaque 

5 875€ 6 036€ 5 434€ 

 
 
Le coût chirurgical moyen par patient et par type de bio-prothèse a alors été calculé : 

• Perceval® : 9 568€ 
• Intuity® : 11 575€ 
• Bio-prothèse conventionnelle : 8 161€ 

 
3.2. Coût d’hospitalisation : 

 
Chaque séjour a été décomposé par unité fonctionnelle (UF) en fonction du parcours patient.  
Le coût du séjour a alors été calculé à partir des données obtenues par la comptabilité analytique de 
notre établissement (Tableau 4). 
 

 
Tableau 4: Coûts journaliers d'hospitalisation par service au CHU d'Amiens 

 
 
 
 
 
 
 
 
Le coût de chaque séjour a ainsi été calculé à partir de ce tarif journalier multiplié par la durée de 
séjour dans chaque service. Les résultats sont présentés dans le tableau 5. 
 

Tableau 5: Coût d'hospitalisation moyen par patient détaillé par service selon la bio-prothèse 
 

 Perceval® Intuity® Bio-prothèses 

conventionnelles 

Chirurgie cardiaque 7 990€ 8 750€ 8 230€ 

USIC 3 522€ 735€ 224€ 

Réanimation chirurgicale 9 788€ 9 146€ 8 261€ 

 
 
 

Service d’hospitalisation Coût à la journée (2014) 

Chirurgie cardiaque 1 088€ 

USIC 1 281€ 

Réanimation chirurgicale 2 160€ 
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Le coût total moyen d’hospitalisation par patient et par type de bio-prothèse était de : 

• Perceval® : 21 300€ 
• Intuity® : 18 631€ 
• Bio-prothèse conventionnelle : 16 715€ 

 

3.3.Coût des complications : 
 

 -coût du pacemaker : 
 

Des implantations de pacemaker en post opératoire ont été réalisées dans les trois groupes. Le coût 
moyen de pacemaker par patient est présenté dans le tableau 6. 
 

Tableau 6: Coût moyen du pacemaker par patient et par bio-prothèse 

 
 

-coût des reprises chirurgicales : 
 

Deux patients ont nécessité une reprise chirurgicale dans le groupe Perceval®, soit un coût moyen de 
ré-intervention par patient estimé à 696€.  
 
Le coût total moyen des complications par patient et par type de bio-prothèse était de : 

• Perceval® : 1 954€ 
• Intuity® : 173€ 
• Bio-prothèse conventionnelle : 85€ 
 
 
3.4.Coût total : 
 

Le coût total de chaque séjour a été calculé pour les trois bio-prothèses.  
Le détail des coûts est présenté dans la figure 13. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 Perceval® Intuity® Bio-prothèse conventionnelle 

Coût du pacemaker 1 258 € 173€ 85€ 
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Figure 12: Répartition des coûts moyens par patient et par type de bio-prothèse  

 
 

 
 

 
 
Le coût global du séjour est minimal pour les prothèses standards avec une économie de 5 415€ 

par rapport à la bio-prothèse sans sutures Intuity®, et 7 858€ par rapport à Perceval®. Le surcoût 
généré dans le groupe SU-AVR Intuity® est majoritairement dû à celui de la bio prothèse 
représentant 52% du surcoût (2 812€), alors que pour Perceval® il est principalement lié au coût du 
séjour en USIC représentant 42% du surcoût (3 298€). 

 Quelle que soit la bio-prothèse sans sutures, celles-ci ne permettent pas de minimiser le coût 
global de prise en charge mais au contraire de le majorer. 
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4. Analyse coût efficacité 

 
Comme nous venons de le voir, la nature de la valve n’impacte le temps de clampage aortique 

qu’en cas d’abord mini-invasif, en conséquences l’analyse coût efficacité n’a pu être réalisée que 
dans ce sous-groupe. 

 
4.1.Critère de coût : 

 
4.1.1. Coût chirurgical : 

 
Tableau 7: Coût d'occupation moyen par patient du bloc de chirurgie cardiaque par  bio-prothèse 

dans l'abord mini-invasif 

 
Le coût chirurgical moyen par patient et par prothèse a été calculé à : 

• Perceval® : 8 918€ 
• Intuity® : 9 708€ 
• Bio-prothèse conventionnelle : 8 480€ 

 
 

4.1.2. Coût d’hospitalisation : 

 
Tableau 8: Coût d'hospitalisation moyen par patient détaillé par service et par bio-prothèse dans 

l'abord mini-invasif 
 

 Perceval® Intuity® Bio-prothèses 

conventionnelles 

Chirurgie cardiaque 7 132€ 8 704€ 7 289€ 

USIC 2 277€ 1 098€ 384€ 

Réanimation chirurgicale 5 040€ 6 480€ 7 344€ 

 
Le coût total d’hospitalisation moyen par patient et par bio-prothèse était de : 

• Perceval® : 14 449€ 
• Intuity® : 16 282€ 
• Bio-prothèse conventionnelle : 15 017€ 
 

4.1.3. Coût des complications : 
 

Aucune implantation de pacemaker, ni de reprise chirurgicale n’ont été relevées dans le groupe 
hémi-sternotomie, quelle que soit la bio-prothèse. 
 

4.1.4. Coût total : 
 

Le coût total de chaque séjour a été calculé comme précédemment par la somme des coûts : 
chirurgical (coûts d’occupation du bloc opératoire et de la bio-prothèse), d’hospitalisation et de 
complications dans la population globale d’étude entre le groupe S-AVR et le groupe SU-AVR. 

 Perceval® Intuity® Bio-prothèse conventionnelle 

Coût d’immobilisation du bloc 
de chirurgie cardiaque 

5 225 € 4 169€ 5 753€ 
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Figure 13: Répartition des coûts par patient et par type de bio-prothèse dans l'abord mini-invasif 

 
 

 
 

 
4.2.Critère d’efficacité : 

 
Le temps de clampage aortique en minutes a été choisi comme critère d’efficacité. 
 

Tableau 9: Temps de clampage aortique moyen par patient et par bio-prothèse dans l’abord mini-
invasif 

 

 
Perceval® Intuity® 

Bio-prothèses 

conventionnelles 

Temps de clampage 
aortique  

38.90 min 39.14 min 72.1 min 

 
Comme démontré précédemment (figure 11), le temps de clampage aortique est significativement 
réduit avec les bio-prothèses sans sutures dans l’abord mini-invasif. Néanmoins, aucune différence 
significative du temps de clampage n’a été mise en évidence entre les deux types de bio-prothèses 
sans sutures. 
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4.3.Calcul de l’ICER : 
 

• Avec la valve Perceval® 
 

o ICER= ∆ coûts / ∆ efficacité 
 

∆ Coûts= -130€ 
∆ Efficacité= 33.2 min 
 
L’implantation de la valve Perceval®, comparativement aux bio-prothèses conventionnelles, permet 
une économie de 3€91 par minute de temps de clampage aortique gagnée. La bio-prothèse Perceval® 
est donc qualifiée de coût efficace, à la fois moins chère et plus efficace, que les valves 
conventionnelles, dans le RVA isolé par hémi-sternotomie. 
 

o Analyse de sensibilité de l’ICER : 
 

Une analyse de sensibilité déterministe uni-variée a été réalisée sur l’ICER ainsi calculé pour la 
valve Perceval®. Les résultats sont présentés dans la figure 15.  
 
L’axe vertical représente l’ICER moyen (-3.91€/min) lorsque les valeurs des paramètres sont fixées 
aux valeurs de référence. Les paramètres ont été classés de haut en bas selon leur impact sur l’ICER : 
le critère du haut étant celui ayant le plus d’impact sur l’ICER.  
 
 

Figure 14:  Analyse de sensibilité uni variée déterministe de l'ICER pour la valve Perceval® 
représentée par un diagramme de Tornado 

 

 
 

 
Ainsi, le coût du séjour en USIC apparait être le paramètre le plus influent sur l’ICER pouvant 
atteindre la valeur de 200€/minute pour la variation maximale du coût de séjour en USIC. Les autres 
paramètres influençant l’ICER sont les coûts des séjours en chirurgie cardiaque et réanimation. 
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soit un ICER calculé à -3.91 €/min 
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En revanche, le temps de clampage aortique, les coûts du bloc opératoire et de la bio-prothèse n’ont 
finalement que très peu d’impact sur la variation de l’ICER. 
En considérant le scénario le plus optimiste, l’ICER peut atteindre la valeur de -139€/min par la 
réduction de la durée d’hospitalisation en chirurgie cardiaque. 
 

• Avec la valve Intuity® 
 

o ICER= ∆ coûts / ∆ efficacité 
 
∆ Coûts= 2 493€ 
∆ Efficacité= 32.96 min 
 

 
Le coût du gain d’une minute de clampage aortique s’élève donc à 76.63€ avec la valve Intuity ®. 
L’implantation de la valve Intuity®, comparativement aux bio-prothèses conventionnelles, génère un 
surcoût de 76€63  par minute de clampage gagnée. La bio-prothèse Intuity® est donc plus chère et 
plus efficace que les valves conventionnelles, dans le RVA isolé par hémi-sternotomie. 
 

 

 
 
 

 
 
  

  

soit un ICER calculé à 76.63 €/min 
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5. Critères de jugement secondaires : 

 
 

5.1.Mortalité : 
 

Une analyse de la mortalité opératoire et à trente jours a été réalisée pour les deux types de bio-
prothèses dans chacun des sous-groupes (tableau 7). 
 

Tableau 10: Analyse de la mortalité opératoire et à 30 jours 
 

 SU-AVR S-AVR p value 

 n=126 n=154  

Mortalité opératoire 5 (3.96%) 4 (2.59%) 0.735 

Mortalité à 30 jours 6 (4.76%) 4 (2.59%) 0.353 

RVA isolé 
 n=75 n=98  

Mortalité opératoire 4 (5.33%) 2 (2.04%) 0.405 

Mortalité à 30 jours 4 (5.33%) 2 (2.04%) 0.405 

RVA avec geste associé 

 n=51 n=56  

Mortalité opératoire 1 (1.96%) 2 (3.57%) 1 

Mortalité à 30 jours 2 (3.92%) 2 (3.57%) 1 

Sternotomie totale 
 n=62 n= 89  

Mortalité opératoire 1 (1.61%) 0 (0%) 0.410 

Mortalité à 30 jours 1 (1.61%) 0 (0%) 0.410 

Hémi-sternotomie 

 n=17 n=10  

Mortalité opératoire 4 (23.59%) 4 (40%) 0.414 

Mortalité à 30 jours 5 (29.41%) 4 (40%) 0.683 
 

 
La mortalité opératoire observée était de 3.96% (5 décès) pour les valves sans sutures contre 2.59%  
(4 décès) pour les valves suturées (p=0.735). La mortalité opératoire théorique, prédite par 
l’EuroSCORE était de : 
-Groupe S-AVR, EuroSCORE moyen : 3.35 ± 4.26 % soit  une mortalité attendue de 5.16 patients 
-Groupe SU-AVR, EuroSCORE moyen : 4.85 ± 4.26% soit une mortalité attendue de 6.11 patients. 
Nous ne retrouvons pas de différence significative entre la mortalité prédite par l’EuroSCORE et la 
mortalité observée, et ce dans les deux groupes.  
 
 

5.2.Implantation de novo de pacemaker : 
 
Nous avons étudié l’impact des troubles de la conduction qui apparaissent en post opératoire après 
un RVA par l’implantation de novo de pacemaker dans notre population. Les résultats sont présentés 
dans le tableau 8. 
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Tableau 11: Nouvelles implantations de pacemaker par type de bio-prothèse 
 

 SU-AVR S-AVR p value 

 n=126 n=154  

Implantation de pacemaker pendant le séjour 12 (9.52%) 3 (2.38%) 0.006 

 
Les douze implantations de pacemaker dans le groupe SU-AVR étaient répartis en neuf 

implantations pour Perceval® et trois pour Intuity®. 
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6. Discussion : 
 

1. Critère de jugement principal : 

 
 Des différences significatives ont été relevées dans les caractéristiques initiales notre 
population globale d’étude entre les groupes S-AVR et SU-AVR. En effet, les patients ayant 
bénéficié de l’implantation de valves aortiques sans sutures étaient significativement plus âgés 
(75.42 ± 6.35 ans versus 71.88 ± 6.34 ans, p=0.0001), à risque de mortalité opératoire plus grand 
(EuroSCORE= 4.85 ± 4.26% versus 3.35 ± 4.26%, p=0.005) et à un stade d’insuffisance cardiaque 
plus avancé (NYHA stade III essentiellement, p=0.001) que les patients implantés par une valve 
conventionnelle.  Ces différences résultent d’un bais de sélection induit par les chirurgiens eux-
mêmes qui réservaient les bio-prothèses sans sutures aux patients les plus fragiles, espérant ainsi 
réduire le temps de clampage aortique et donc la morbi-mortalité. 
 
 En effet, Al-Sarraf et al. [5] ont étudié l’impact du temps de clampage aortique chez 3 799 
patients. Ils ont conclu que le temps de clampage aortique prolongé est corrélé  à une morbi-mortalité 
post-opératoire majeure. Leur analyse a montré que le temps de clampage aortique de plus de 60 
minutes était un facteur de risque indépendant de faible débit cardiaque, de ventilation prolongée, de 
complications rénales, de transfusion sanguine, de mortalité et de durée de séjour plus longue. Un 
temps de clampage aortique prolongé sous-entend évidemment un temps de CEC prolongé. Ainsi, à 
partir d’une cohorte de 5 006 patients, Salis et al.[26] ont montré que la durée prolongée de la CEC 
prédit indépendamment la morbidité et la mortalité postopératoires après une intervention cardiaque.  
Par conséquent, toute technique permettant une réduction des temps de clampage et de CEC est 
susceptible de diminuer le risque de complications post-opératoires et la morbi-mortalité.  
  
 Bien que plusieurs études [27.28] rapportent en effet une réduction significative du temps de 
clampage aortique avec les valves sans sutures en comparaison aux prothèses conventionnelles 
suturées, nos résultats dans la population globale d’étude ne mettent  pas en évidence une réduction 
du temps de clampage aortique. Cette absence de différence peut être expliquée d’une part par la part 
de gestes associés (conformément aux résultats d’une importante étude prospective randomisée 
française à paraître), et d’autre part par le fait que plusieurs techniques chirurgicales étaient utilisées. 
L’analyse multi-variée des facteurs impactant le temps de clampage ne fait d’ailleurs par ressortir la 
nature de la valve comme critère, mais a révélé que le temps de clampage était dépendant de la 
technique chirurgicale  et de la présence de gestes associés.  

 
Cependant, une diminution significative du temps de clampage aortique est mise en évidence 

dans l’abord mini-invasif avec les bio-prothèses sans sutures : 39 ± 30.28 minutes versus 72.1 ± 
29.86 minutes pour les valves conventionnelles (p=0.0003), soit une réduction de 54% du temps de 
clampage. Des résultats similaires sont retrouvés dans la littérature avec une réduction de 40% du 
temps de clampage aortique comparativement à des valves conventionnelles [27].  
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1.1.Etude coût-efficacité : 
 

L’étude coût efficacité n’a donc été réalisée que dans l’abord mini-invasif puisqu’aucun impact 
médical n’a été démontré dans les autres sous-groupes.  

 
D’un point de vue économique, le coût global de prise en charge était le plus élevé avec la valve 

Intuity® (25 990€) soit un surcoût de 2 493€ (+10.60%) par rapport à une prise en charge avec une 
valve conventionnelle. Cet écart est dû au surcoût de la valve (2 812€), non compensé par la 
réduction d’occupation de bloc opératoire. 
Pour la bio-prothèse Perceval®, le coût global de prise en charge apparaît inférieur à celui des bio-
prothèses conventionnelles et ce malgré un prix de valve initial supérieur de près de 1 000€. Le 
surcoût lié à la valve est ici compensé par une réduction majeure du coût d’hospitalisation en 
réanimation (- 2 304€ pour la valve Perceval®). 
En revanche, pour les deux bio-prothèses sans sutures, un surcoût majeur lié au séjour en USIC a été 
identifié comparativement aux prothèses conventionnelles. L’hospitalisation plus importante en 
USIC des patients implantés par une valve sans sutures est liée à l’apparition de troubles de la 
conduction plus importante avec ce type de valves. 

 
Rapporté au gain d’efficacité, ces coûts globaux nous ont permis de calculer un ICER à -

3€91/minute pour Perceval® soit finalement une économie de 3€91 par minute de clampage aortique 
gagné. Ce résultat est particulièrement conditionné par le coût du séjour en USIC comme en 
témoigne notre étude de sensibilité. En effet, dans le scénario le plus pessimiste dans lequel le séjour 
en USIC atteint sa valeur maximale, l’ICER peut atteindre la valeur de près de 200€/min soit un 
surcoût de 200€ par minute de clampage aortique gagnée. En revanche, dans le scénario le plus 
optimiste, l’ICER peut prendre la valeur de -139€/min soit une économie de 139€ par minute de 
clampage gagné.  
La coût efficacité de la prothèse Perceval ® est ainsi largement déterminée par les durées 
d’hospitalisation, bien plus que par le coût de la prothèse et du bloc opératoire. Or, l’approche mini-
invasive, en permettant une réduction des durées d’hospitalisation, nous permettrait d’approcher la 
valeur de l’ICER le plus favorable. 
 Pour la bio-prothèse Intuity®, l’ICER a été calculé à 76.63€/min, soit un surcoût de 76.63€ 
par minute de clampage aortique gagnée. 
  

Si l’on replace ces résultats dans le plan de coût efficacité (figure 16): la valve Perceval® se 
positionne dans le cadrant inférieure droit c’est-à-dire comme stratégie dominante à adopter (moins 
chère et plus efficace). En revanche, la valve Intuity® se retrouve dans le cadrant supérieur droit 
(plus chère et plus efficace), raison pour laquelle la Commission de l’innovation du CHU d’Amiens a 
rendu un avis défavorable pour cette valve. 
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Figure 15: Position des valves sans sutures dans le plan coût-efficacité 
 

 

                  
 
 

1.2.Etude de minimisation des coûts : 
 
Notre étude de minimisation des coûts a mis en évidence un surcoût significatif avec les 

valves sans sutures comparativement aux valves conventionnelles. Ce surcoût est essentiellement 
généré par le coût même de la prothèse pour Intuity®, et par le séjour en USIC et l’implantation de 
pacemaker pour Perceval®.  
Plusieurs études coût-coût comparant la valve Perceval® aux valves conventionnelles ont été 
retrouvées dans la littérature [17,29]. Les coûts inclus dans ces études étaient : les coûts du bloc 
opératoire, du séjour hospitalier, des examens (laboratoire et radiologie) et de transfusion ; le coût de 
la valve et des complications post opératoires n’ont pas été pris en compte. Les résultats retrouvaient 
une minimisation des coûts avec la prothèse Perceval® avec un gain allant jusqu’à 7 000€. 
Toutefois, l’économie générée doit être modulée par le surcoût de la bio-prothèse et l’implantation 
de pacemaker en post opératoire non pris en compte dans ces études. 
Pour ce qui est de la bio-prothèse Intuity®, une étude comparative [22] aux bio-prothèses suturées a 
été réalisée à partir de données issues d’essais cliniques (essai TRANSFORM) et rapportait une 
économie de $800 (soit 731€) pour Intuity®. 
 

2. Critères de jugement secondaires : 

 
En ce qui concerne notre premier critère secondaire, nous ne mettons pas en évidence de 

différences significatives de mortalité, opératoire et à trente jours, entre les deux types de prothèses 
parmi les différents sous-groupes. D’ailleurs, à notre connaissance, aucune étude publiée à ce jour 
n’est parvenue à mettre en évidence de différences significatives en termes de mortalité entre les 
deux types de bio-prothèses. Dans l’étude précédemment décrite de Shresta et al [27], un suivi à cinq 
ans des 120 patients opérés d’un RVA isolé n’a montré aucune différence significative entre les deux 
valves : la mortalité était de 17.4% (12 patients décédés) dans le groupe S-AVR contre 14% (7) dans 
le groupe SU-AVR. De la même manière pour l’approche mini-invasive, Dalen et al [30] n’ont pas 
mis en évidence de différence significative entre leurs groupes concernant la mortalité à 30 jours: 
(1.6% versus 2.1%), et la survie à deux ans (92% versus 92%). 
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Bien que dans ces deux études le temps de clampage aortique avait significativement été réduit dans 
le groupe des valves sans sutures, les auteurs n’ont pas retrouvé d’impact sur la mortalité. Des études 
sur des cohortes plus importantes, de l’ordre de milliers de patients, seraient nécessaires pour 
prétendre à démontrer une différence en termes de mortalité. 
 Bien que les patients du groupe SU-AVR soient plus fragiles avec une mortalité attendue 
d’après l’EuroSCORE à 6 patients, contre 5 pour le groupe S-AVR ; la mortalité estimée a été 
retrouvée non significativement différente à la mortalité constatée. Il en ressort donc que le type de 
valve n’a eu aucun impact sur la mortalité opératoire. 
 

Pour ce qui est du second critère, notre étude met en évidence un taux supérieur d’implantation 
de pacemaker en post opératoire chez les patients implantés par une bio-prothèse sans sutures : 
9.52% versus 2.38% pour les bio-prothèses conventionnelles (p=0.006). Les troubles de la 
conduction aboutissant à l’implantation d’un pacemaker avec les valves sans sutures sont un effet 
indésirable largement documenté dans la littérature. Les taux d’implantation de pacemaker avec ces 
bio-prothèses  se situent  dans la plupart des études entre 4 et 7% [31,32], mais des valeurs plus 
importantes ont été rapportées ces dernières années. Ainsi, Forcillo et al. [33] rapportent une incidence 
de nouvelles implantations de pacemaker de 17%  avec la valve Perceval® contre 8% pour les valves 
conventionnelles (p=0.02). Le taux le plus élevé a été publié par Bouhout et al. [34], pour qui 23% des 
patients implantés par une bio-prothèse Perceval® ont nécessité l’implantation d’un pacemaker en 
post opératoire. 
 
Au vue des analogies structurelles entre les bio-prothèses sans sutures et le TAVI, des résultats 
similaires sont retrouvés avec les prothèses percutanées : 8.8% des patients dans l’essai PARTNER 
(Placement of AoRtic TraNscathetER Valves) [35]. La proximité de la valve aortique et du nœud 
auriculoventriculaire explique le risque d’interaction mécanique entre le tissu de conduction et le 
stent [36]. 
Un mécanisme d’interaction similaire a été rapporté pour les bio-prothèses sans sutures. En effet, les 
stents des valves sans sutures créent un traumatisme indirect des voies de conduction 
atrioventriculaires par la force radiaire effectuée par le stent pour la valve Perceval®, ou par la 
hauteur du stent[37] dans la chambre de chasse comme c’est le cas avec la valve Intuity®.  
Néanmoins, le taux d’implantation de pacemaker avec les valves sans sutures devraient être inférieur 
à celui des TAVI puisque les valves sans sutures sont implantées par voie chirurgicale avec une 
vision directe et plus précise du tissu de conduction atrioventriculaire. Fischlein et al. [38] ont publié 
en 2016 des conseils chirurgicaux pour éviter les blocs de branche et donc l’implantation de 
pacemaker en post opératoire avec les valves sans sutures.   
 
L’implantation supérieure de pacemaker, et donc d’apparition de troubles de la conduction en post 
opératoire avec les valves sans sutures est à relier dans notre étude au surcoût généré par l’USIC 
dans les séjours des patients implantés avec une valve sans sutures notamment Perceval®.  
 
Le type de valve ne semble cependant pas être le seul facteur de risque de l’implantation de 
pacemaker en post opératoire. Il apparait que l’âge du patient, la présence de blocs de branche en pré 
opératoire, les procédures avec gestes associés et la taille de la bio-prothèse soient également des 
facteurs de risque d’appareillage en post opératoire [39,40,41]. Toutefois, l’implantation d’un 
pacemaker en post opératoire d’un remplacement valvulaire aortique, n’impacte pas la mortalité à 30 
jours et à 5 ans [42]. 
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3. Biais et limites de l’étude : 

 
Notre travail présente toutes les limites inhérentes aux études rétrospectives observationnelles.  
Le type de prothèse implantée, avec ou sans sutures, était laissée à la discrétion du chirurgien ce 

qui a généré des différences significatives dans les caractéristiques initiales de nos deux populations 
d’étude (S-AVR et SU-AVR). Ainsi, les patients ayant bénéficié d’une prothèse sans sutures étaient 
plus fragiles.  
De plus, trois chirurgiens avec trois techniques de suture de valve différentes ont participé à l’étude. 
Comme révélé par l’analyse multi-variée, ce facteur a impacté le temps de clampage aortique et 
constitue donc un biais. 

Enfin, l’effectif de la population opérée par hémi-sternotomie était faible (27 patients en tout), 
résultant du fait que cette technique n’est possible qu’en cas de RVA isolé, et que seul un chirurgien 
utilise cette technique dans notre CHU. 

 

4. Perspectives : 

 

Bien que nos résultats concernant l’approche mini-invasive aient été obtenus rétrospectivement 
sur de petits effectifs, ces résultats médico-économiques  demeurent encourageants et nous incitent à 
poursuivre l’étude sur une plus grande cohorte.  Ainsi, une lettre d’intention  pour un PRME a été 
soumise en mars 2017 afin d’évaluer l’efficience de la bio-prothèse Perceval® dans l’abord mini 
invasif.  

Il s’agira d’une étude prospective multicentrique randomisée, dont le centre coordonnateur sera 
le CHU d’Amiens. Les autres centres investigateurs seront  Lens, Lille, Montpellier et Paris.  De la 
même manière que dans notre étude rétrospective, le critère de jugement principal retenu est le temps 
de clampage aortique. L’ICER sera alors calculé en prenant comme critères de coût : le coût 
d’occupation de salle opératoire, le coût du séjour, le coût transfusionnel et le coût des 
complications. Les critères secondaires médicaux définis sont : le succès d’implantation selon les 
recommandations du VARC-2 [43], la mortalité à trente jours, la survie à un an et les complications 
majeures : cardiovasculaires, cérébrales, respiratoires, troubles de la conduction, hémorragie, 
transfusion sanguine, ré intervention et ré hospitalisation. L’objectif de cette étude sera de comparer 
l’efficience, par le calcul de l’ICER, du RVA par bio-prothèse Perceval® comparativement au RVA 
par valve standard suturée dans les abords mini-invasifs. 
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7. Conclusion : 
 

 
Les valves aortiques sans sutures constituent une innovation majeure dans le domaine de la 

chirurgie valvulaire aortique qui n’avait pas connu de nouveauté en termes de prothèses depuis 
les années 1960. 

 
Seulement, comme la plupart des dispositifs médicaux innovants, leur financement est 

insuffisant et entrave donc leur diffusion. Des études médico-économiques sont donc essentielles 
pour situer ces nouvelles valves dans la stratégie thérapeutique du remplacement valvulaire 
aortique.  

 
C’est à ce titre qu’ont été évaluées les bio-prothèses sans sutures, sous l’impulsion de la 

COMEDIMS et de la Commission innovation de notre CHU. 
 
Ainsi, d’après notre étude, seule une des deux valves sans sutures commercialisées, la valve 

Perceval®, semble apporter un intérêt médico-économique dans la chirurgie mini-invasive. La 
Commission innovation du CHU d’Amiens a alors décidé de ne plus implanter de valves 
Intuity® au vue de l’absence de preuves médico-économiques, et de soumettre une lettre 
d’intention pour un PRME pour poursuivre l’étude avec la valve Perceval® dans l’abord mini-
invasif. 

 
L’utilisation des valves aortiques sans sutures, notamment Perceval®, en hémi-sternotomie 

permettrait de simplifier l’approche mini-invasive et de l’étendre dans l’objectif d’améliorer la 
prise en charge des patients opérés pour un RVA isolé. 

 
  



52 
 

Bibliographie 
 

1. Di Eusanio M, Phan K. Suturesless aortic valve replacement. Ann Cardiothorac Surg. 
2015; 4(2):123-130. 

 
2. Vahanian A, Otto CM. Risk stratification of patients with aortic stenosis. Eur Heart J. 

2010; 31(4):416-423. 
 

3. Tribouilloy C, De Gevigney G, Acar C et al. Recommandations de la Société française de 
cardiologie concernant la prise en charge des valvulopathies acquises et des dysfonctions 
de prothèse valvulaire. Arch  Mal Cœur Vaiss. 2005;8(2):5–61. 

 
4. Iino K, Miyata H, Motomura N et al. Prolonged cross-clamping during aortic valve 

replacement is an independant predictor of postoperative morbidity and mortality: analysis 
of the japan cardiovascular database. Ann Thorac Surg. 2017 ; 103(2) :602-609. 

 
5. Al-Sarraf N, Thalib L, Hughes A et al. Cross-Clamp time is an independent predictor of 

mortality and morbidity in low- and high-risk cardiac patients. Int J surgery. 2011 ; 
9(1):104-109. 

 
6. Bonnachi M, Prifti E, Giunti G, Giacomo F, Guido S. Does ministernotomy improve 

postoperative outcome in aortic valve operation? A prospective randomized study. Ann 
Thorac Surg. 2002;73(2) :460–465. 

 
7. Meyerson J, Thelin S, Gordth T, Karlsten R. The incidence of chronic post-sternotomy pain 

after cardiac surgery: a prospective study. Acta Anaesthesiol Scand. 2001;45(8) :940-944. 
 

8. Cosgrove D, Sabik J. Minimally invasive approach to aortic valve operations. Ann Thorac 
Surg. 1996; 62(2):596–597. 

 
9. Tabata M, Umakanthan R, Cohn L et al. Early and late oucomes of 1000 minimally 

invasive aortic valve operations. Eur J Cardiothorac Surg. 2008;33(4) :537–541. 
 

10. Schmitto J, Mokashi S, Cohn L. Minimally-invasive valve surgery. J Am Coll Cardiol. 
2010; 56(6): 455–462. 

 
11. Borger M, Moustafine V, Conradi L et al. A randomized multicenter trial of minimally 

invasive rapid deployment versus conventional full sternotomy aortic valve replacement. 
Ann Thorac Surg. 2015;99(1) :17–25. 

 
12. Doll N, Borger M, Hain J et al. Minimal access aortic valve replacement: effects on 

morbidity and ressource utilization. Ann Thorac Surg. 2002;74(4) :1318–1322. 
 

13. Mächler H, Bergmann P, Anelli-Monti M et al. Minimally invasive versus conventional 
aortic valve operations: a prospective study in 120 patients. Ann Thorac Surg. 1998; 
67(4):1001–1005. 



53 
 

 
14. Dogan S, Dzemali O, Wimmer-Greinecker G et al. Minimally invasive versus conventional 

aortic valve replacement: a prospective randomized trial. J Heart Valve Dis. 
2003;12(1) :76–80. 
 

15. Johnston DR, Atik FA, Rajeswaran J et al. Outcomes of less invasive j-incision approach to 
aortic valve surgery. J Thorac Cardiovasc Surg. 2012;144(4) :852-858. 
 

16. Kirmani BH, Jones SG, Malaisrie et al. Limited versus full sternotomy for aortic valve 
replacement. Cochrane Database Syst Rev. 2017; 4: CD011793 
 

17. Pollari F, Santarpino G, Dell’Aquila AM et al. Better short-term outcome by using 
suturesless valves: a propensity-matched score analysis. AnnThorac Surg. 2014; 
92(2):611–616. 

 
18. Phan K, Tsai YC, Niranjan N et al. Suturesless aortic valve replacement: a systematic 

review and meta-analysis. Ann Cardiothorac Surg. 2015; 4(2):100-111. 
 

19. Durand-Zalewski I. Cost-effectiveness studies: wrong ideas methodology insights.  Arch 
Cardiovasc Dis. 2016; 8(2):157-160. 

 
20. Instruction n° DGOS/PF4/2016/382 du 9 décembre 2016 relative aux programmes de 

recherche sur les soins et l’offre de soins pour l’année. 
 

21. Pradelli L, Zaniolo O. Perceval suturesless valves in isolated and concomitant AVR 
procedures: an economic model shows overall decrease of costs for isolated or combined 
operations. Farmeconomia. 2012; 13(4):159-174. 

 
22. Moore M, Barnhart GR, Chitwood et al. The economic value of rapid deployment aortic 

valve replacement via full sternotomy. J Comp Eff Res 2017. 
 

23. Akins CW, Miller CD, Turina MI et al. Guidelines for reporting mortality and morbidity 
after cardiac valve interventions. J Thorac Cardiovasc Surg. 2008; 135(4):732-738.  

 
24. Edmunds LH, Jr, Clark RE, Cohn LH, Grunkemeier GL, Miller DC, Weisel RD. 

Guidelines for reporting morbidity and mortality after cardiac valvular operations. Ad Hoc 
Liaison Committee for Standardizing Definitions of Prosthetic Heart Valve Morbidity of 
The American Association for Thoracic Surgery and The Society of Thoracic Surgeons. J 
Thorac Cardiovasc Surg. 1996; 112(3):708-711. 

 
25. Nashef SA, Roques F, Sharples LD et al. EuroSCORE II. Eur J Cardiothorac Surg. 2012; 

41(4):734-744. 
 

 
26. Salis S, Mazzanti VV, Merli G et al. Cardiopulmonary bypass duration is an independent 

predictor of morbidity and mortality after cardiac surgery. J Cardiothorac Vasc Anesth. 
2008;22(6):814-822. 
 



54 
 

27. Shrestha M, Maeding I, Höffler K et al. Aortic valve replacement in geriatric patients with 
small aortic roots: are suturesless valves the future? Interact Cardiovasc Thorac Surg. 
2013;17(5):778-782. 

 
28. Glauber M, Miceli A. Minimally invasive aortic valve replacement with suturesless valve 

is the appropriate treatment option for high-risk patients and the ‘real alternative” to 
transcatheter aortic valve implantation. J Thorac Cardiovasc Surg. 2016. 151(3):610-613. 

 
29. Minami T, Sainte S, De Praetere H et al. Hospital cost savings and other advantages of 

suturesless vs stented aortic valves for intermediate-risk elderly patients. Sur Today. 2017. 
 

30. Dalén M, Biancari F, Rubino AS, et al. Aortic valve replacement through full sternotomy 
with a stented bioprosthesis versus minimally invasive sternotomy with a suturesless 
bioprosthesis. Eur J Cardiothorac Surg 2015 ; 49(1) :220-227. 
 

31. Borger MA. Avoiding pacemaker implantation with suturesless valves: Staying “on pace” 
in the era of transcatheter aortic valve replacement. J Thorac Cardiovasc Surg. 2016; 
152(2): 636–637. 

 
32. Shrestha M, Fischlein T, Meuris B et al. European multicentre experience with the 

suturesless Perceval valve: clinical and haemodynamic outcomes up to 5 years in over 700 
patients. Eur J Cardiothorac Surg. 2016; 49(1):234-241. 

 
33. Forcillo J, Bouchard D, Nguyen A et al. Perioperative outcomes with suturesless versus 

stented biological aortic valves in elderly persons. J Thorac Cardiovasc Surg. 
2016;151(6) :1629-1636. 

 
34. Bouhout I, Mazine A, Rivard L et al. Conduction Disorders After Suturesless Aortic Valve 

Replacement. Ann Thorac Surg. 2017; 103(4): 1254–60. 
 

35. Nazif TM, Dizon JM, Hahn RT et al. Predictors and clinical outcomes of permanent 
pacemaker implantation after transcatheter aortic valve replacement: the PARTNER 
(Placement of AoRtic TraNscathetER Valves) trial and registry. JACC Cardiovasc Interv. 
2015;8(1):60-69. 

 
36. Urena M, Mok M, Serra V et al. Predictive factors and long-term clinical consequences of 

persistent left bundle branch block following transcatheter aortic valve implantation with a 
balloon-expandable valve. J Am Coll Cardiol. 2012;60(18):1743-1752. 

 
37. Bax JJ, Delgado V, Bapat V et al. Open issues in transcatheter aortic valve implantation. 

Part 2: procedural issues and outcomes after transcatheter aortic valve implantation. Eur 
Heart J. 2014;35(38):2639-2654. 
 

38. Fischlein T, Gersak B, Pfeiffer S. How to prevent a pacemaker implantation after 
suturesless Perceval bioprosthesis. J Thorac Cardiovasc Surg. 2016;152(2):635-636. 

 
39. Elahi M, Usmaan K. The bioprosthesis type and size influence the postoperative incidence 

of permanent pacemaker implantation in patients undergoing aortic valve surgery. J Interv 
Card Electrophysiol 2006; 15(2):113–118. 

 



55 
 

40. Matthews IG, Fazal IA, Bates MG, Turley AJ. In patients undergoing aortic valve 
replacement, what factors predict the requirement for permanent pacemaker implantation? 
Interact CardioVasc Thorac Surg 2011;12(3):475–479. 
 

41. Vogt F, Pfeiffer S, Dell’Aquila AM, Fischlein T, Santarpino G. Suturesless aortic valve 
replacement with Perceval bioprosthesis: are there predicting factors for postoperative 
pacemaker implantation? Interact Cardiovasc Thorac Surg. 2016;22(3):253-258. 

 
42. Bagur R, Manazzoni JM, Dumont É et al. Permanent pacemaker implantation following 

isolated aortic valve replacement in a large cohort of elderly patients with severe aortic 
stenosis. Heart 2011;97(20):1687–1694. 

 
43. Kappetein AP, Head SJ, Genereux P et al. Updated standardized endpoint definitions for 

transcatheter aortic valve implantation: the Valve Academic Research Consortium-2 
consensus document (VARC-2). Eur J Cardiothorac Surg.2012; 60(15): 1438-14854. 
 

 
 

 
 
 

  



56 
 

Annexes 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 

Annexe  Lettre d'intention PRME 
 
 
 
 
 



57 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 

  



58 
 

 
 
  



59 
 

 
  



60 
 

 
 
 
 

 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 

 



61 
 

Résumé 
 

Université de Picardie Jules Verne 
U.F.R. DE PHARMACIE 

Année Universitaire 2016/2017 
 

MEMOIRE de DIPLOME D’ETUDES SPECIALISEES 
DE PHARMACIE HOSPITALIERE ET DES COLLECTIVITES 

(tenant lieu de Thèse en vue du Diplôme d’Etat de Docteur en Pharmacie) 
 

Nom : LASCHINSKI 
Prénom : Bérengère 

 
Titre du mémoire / thèse : Impact médico économique des bio-prothèses sans sutures dans le remplacement 
valvulaire aortique 
 
Mots –clés : remplacement valvulaire aortique, bio-prothèse sans sutures, médico-économie, chirurgie mini-
invasive 
 
Résumé : 
L’objectif est d’évaluer l’impact médico-économique des bio-prothèses aortiques sans sutures (Intuity® ou 
Perceval®)  dans le  remplacement valvulaire aortique (RVA) isolé ou avec gestes associés au CHU 
d’Amiens. 
Il s’agit d’une étude rétrospective observationnelle portant sur 280 patients opérés entre le 01 Janvier 2014 et 
le 30 juin2015, d’un RVA par bio-prothèse conventionnelle (groupe S-AVR=154) ou sans sutures (groupe 
SU-AVR=126). Dans le groupe SU-AVR, 79 patients ont été opérés d’un RVA isolé et 99 patients pour le 
groupe S-AVR. Une sternotomie complète a été effectuée chez 62 patients du groupe SU-AVR contre 10 
patients pour S-AVR. Le critère de jugement principal était le temps de clampage aortique. En cas de 
différence significative du critère principal entre les groupes, une analyse coût-efficacité était réalisée, au cas 
contraire il était convenu de réaliser une étude de minimisation des coûts. Les critères de jugement 
secondaires étaient la mortalité (opératoire et à 30 jours), et l’implantation de pacemaker (PM) en post 
opératoire. 
Aucune différence significative du temps de clampage aortique n’a été mise en évidence dans la population 
globale, et l’analyse de minimisation de coûts a révélé un surcoût global des bio-prothèses sans sutures sur les 
bio-prothèses conventionnelles Une différence du temps de clampage aortique n’a été relevée que dans 
l’abord mini-invasif pour lequel la bio-prothèse Perceval® a été jugée coût-efficace (ICER=-3.91€/min). La 
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