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I. INTRODUCTION 

 

1. La mort subite cardiaque 

 

La mort subite se définit comme un événement fatal non traumatique, inattendu,  survenant 

dans l’heure de l’apparition d’une symptomatologie inhabituelle chez un sujet jusque là sain, 

ou quand il n’y a pas de symptomatologie rapportée ou de témoignage des évènements 

lorsque que le sujet semblait sain 24 heures avant son décès. Cette mort subite est considérée 

comme d’origine cardiaque lorsqu’elle survient sur un terrain de cardiopathie congénitale ou 

acquise, connue du vivant du patient ou objectivée à l’autopsie, ou lorsque aucune cause 

extracardiaque n’a pu être retenue et qu’un trouble du rythme semble être l’étiologie la plus 

probable au décès (1). Dans les pays développés, la mort subite cardiaque a reculé grâce à 

l’adoption de mesures de prévention contre les coronaropathies et l’insuffisance cardiaque. 

Cependant 30% des décès sont d’origine cardiovasculaire, ce qui représente 17 millions de 

morts chaque année, dont 25% par mort subite cardiaque (2). 

 

 

2. Prévention de la mort subite cardiaque 

 

Le défibrillateur automatique implantable (DAI) a été développé pour améliorer la survie des 

patients présentant un risque de mort subite d'origine cardiaque. 

 

Après un infarctus du myocarde, l’implantation d’un DAI prophylactique permet de réduire 

d’environ 6% le risque de décès, comparée à une prise en charge conventionnelle médicale 

(3). 

 

Bardy et al. ont montré que l’utilisation d’un DAI avec une fonction de défibrillation seule, 

chez des patients insuffisants cardiaques avec dysfonction ventriculaire gauche inférieure à 

35% d’origine ischémique ou non, réduisait la mortalité toute cause de 23% (4). 

Or l’insuffisance cardiaque est une pathologie fréquente, touchant 1 à 2 % de la population 

adulte dans les pays développés, selon la définition utilisée, et plus de 10% des sujets âgés de 

plus de 70 ans (5,6). 
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L’indication de l’implantation de matériel en prévention primaire ou secondaire de la mort 

subite d’origine cardiaque concerne donc un grand nombre de patients, et ces chiffres seront 

amenés à augmenter avec le vieillissement de la population. 

 
3. Recommandations 

 

Après un trouble du rythme ventriculaire sans cause réversible chez un patient ayant une 

espérance de vie de plus d’un an, l’utilisation d’un DAI en prévention secondaire est une 

recommandation de classe IA selon les recommandations européennes de 2015 sur la prise en 

charge de la mort subite cardiaque. 

Dans le cadre de la prévention primaire de la mort subite cardiaque, l’implantation d’un DAI 

après trois mois de traitement médical optimal chez les patients insuffisants cardiaques 

symptomatiques avec une dysfonction ventriculaire gauche inférieure à 35%, quelle que soit 

l’étiologie, est une recommandation de classe I, et de classe IIA chez les patients en attente de 

transplantation cardiaque (1). 

 

4. Le défibrillateur trans-veineux et ses complications 

 

L’implantation des DAI existe depuis plus de 30 ans, avec du matériel comportant un boitier 

sous-cutané au niveau sous-clavier et des électrodes endocavitaires cardiaques. La faiblesse 

de ces DAI trans-veineux (TV-DAI) réside dans leurs électrodes intracardiaques, implantées 

par voie endovasculaire et au contact de l’endocarde. Malgré la pratique par des opérateurs 

expérimentés, la défibrillation endovasculaire comporte un risque non négligeable de 

complications à court et long terme. Ces complications augmentent la durée d’hospitalisation 

et les coûts. Elles ont également un retentissement sur la qualité de vie et la morbi-mortalité 

des patients (7). 

 

La durée de vie d’un défibrillateur est d’environ 8 à 10 ans. Ainsi se pose la question d’une 

alternative aux sondes intracardiaques notamment chez les sujets jeunes et les enfants, qui 

seront amenés à de multiples changements de boitiers au cours de leur vie, et donc à une 

exposition plus importante aux risques de complications. En effet le taux de complications 

liées à la sonde augmente avec le temps, pour atteindre 16 à 20%, dix ans après 
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l’implantation (8–10) et les risques, notamment infectieux, sont augmentés en cas de reprise 

pour le boitier ou la sonde (7). 

 

5. Le défibrillateur sous-cutané, un système sûr et efficace 

 

Depuis les années 2000, un système de DAI entièrement sous-cutané (S-DAI) a été développé 

par Cameron Health puis Boston Scientific (Marlborough, Massachusetts, États-Unis). Il 

s’agit d’un système sans matériel intracardiaque pour palier à la faiblesse du dispositif trans-

veineux que représentent ses sondes. Ce S-DAI n’a qu’une seule électrode, uniquement sous-

cutanée, ayant pour seule fonction la défibrillation, et n’est donc pas indiqué chez les patients 

nécessitant une stimulation cardiaque ou une resynchronisation, et ce système ne permet donc 

pas de réduire des tachycardies ventriculaires par la stimulation anti-tachycardique (SAT).  

 

Depuis les premières séries d’implantations ayant permis de déterminer la configuration 

actuelle du système (12), différentes études ont montrés l’efficacité et la sécurité d’emploi du 

S-DAI en terme de d’efficacité de défibrillation et en terme de complications notamment la 

survenue de chocs inappropriés, avec des résultats comparables à ceux retrouvés avec 

l’utilisation de TV-DAI.  

 

6.  Description du dispositif et éligibilité à la technique 

 

Le S-DAI est composé, comme le TV-DAI, d’un boitier mais un peu plus volumineux 

(environ 60 cm3 pour une masse de 140 grammes contre 30 à 45 cm3 pour un TV-DAI pour 

une masse de 70 grammes) et d’une sonde de défibrillation longue d’environ 45 cm et plus 

volumineuse également (12 French contre 7 à 8 French pour le TV-DAI), sa durée de vie est 

d’environ sept ans et il est capable de générer une centaine de chocs. La sonde présente un 

coil de défibrillation d’environ 8 cm à son extrémité distale et deux électrodes de détection, 

une à l’extrémité distale et l’autre juste au-dessus du coil. La détection du trouble du rythme 

se fait grâce à trois électrodes de détection, de manière bipolaire, définissant trois vecteurs de 

détection : le vecteur primaire entre l’électrode proximale et le boitier, le vecteur secondaire 

entre l’électrode distale et le boitier et le vecteur supplémentaire entre l’électrode proximale 

et l’électrode distale.  

 

https://www.google.com/search?client=firefox-b&q=Marlborough+Massachusetts&stick=H4sIAAAAAAAAAOPgE-LUz9U3MCk2yzBQ4gAxS-JN8rS0spOt9POL0hPzMqsSSzLz81A4VhmpiSmFpYlFJalFxQBS1vyNQwAAAA&sa=X&ved=0ahUKEwiF69CcmLXbAhWGPxQKHWQ0AtAQmxMI1AEoATAQ
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Il est indispensable d’évaluer l’éligibilité du patient à la technique avant l’implantation en 

vérifiant par un électrocardiogramme de surface modifié que la détection sera correcte sur au 

moins un des vecteurs de détection du S-DAI. On positionne les électrodes périphériques au 

niveau de l’emplacement théorique des électrodes de détection du système. On peut tester 

deux positions de la sonde en marge sternale gauche ou droite. Il est également recommandé 

de réaliser une optimisation de la détection à l’effort au cours d’une épreuve d’effort un mois 

après l’implantation si les conditions cliniques le permettent.  

 

7. Déroulement de l’implantation 

 

L’implantation se déroule le plus souvent sous anesthésie générale contrairement à 

l’implantation des TV-DAI qui se réalisent sous anesthésie locale, mais la procédure ne 

nécessite pas d’utilisation de fluoroscopie, ce qui présente un intérêt pour les populations à 

risque, notamment les enfants et les femmes enceintes. Certaines équipes ont utilisé des 

techniques d’implantation sous sédation consciente ou plus ou moins profonde, permettant 

d’éviter le recours à l’intubation oro-trachéale, et d’éviter les complications hémodynamiques 

liées à l’anesthésie générale, nécessitant des vasopresseurs pendant la procédure (13,14). 

Le boitier est positionné en latéro-thoracique gauche avec une incision environ à la hauteur 

du 5ème espace intercostal au niveau de la ligne médio-axillaire, puis le plan sous-cutané est 

disséqué pour confectionner une loge intermusculaire entre le grand dorsal et le dentelé 

antérieur. La position du boitier et de l’électrode, entièrement sous-cutanée, a été étudiée afin 

d’obtenir les meilleurs résultats de défibrillation (12,15). 

Le trajet de l’électrode est réalisé par tunnelisation depuis l’incision xyphoïdienne située 

environ un à deux centimètres au-dessus et à gauche ou à droite de la xyphoïde selon la 

position établie par le screening. Puis l’opérateur effectue la tunnelisation para-sternale avant 

d’y positionner la sonde.  

Les premières procédures réalisées utilisaient une troisième incision à la partie proximale du 

sternum, mais il a été montré que deux incisions suffisaient pour maintenir la sonde en place, 

permettre une moins grande exposition au risque infectieux, un meilleur résultat esthétique, 

ainsi qu’une durée de procédure et d’hospitalisation plus courte (15,16). 

Ainsi le coil de défibrillation de la sonde est positionné le long du sternum, et la sonde est 

reliée au boîtier en formant un angle à 90 degrés. La puissance du choc délivré est plus 

importante que pour un matériel directement au contact des cavités cardiaques (80 Joules 

contre 40 Joules environ pour les TV-DAI), ce qui rend compte de la taille du boitier plus 
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imposante. La réalisation d’un test de défibrillation est recommandée lors de la procédure 

pour vérifier la bonne détection et la puissance nécessaire à la conversion du trouble du 

rythme induit, procédure qui n’est pas réalisée lors de l’implantation d’un défibrillateur 

classique (12). 

 

8. Avantages et faiblesses du dispositif 

 
a. Les avantages 

 

 L’intérêt d’un système sous-cutané sans contact avec l’endocarde ou les vaisseaux, est que 

cela réduit considérablement les risques per-opératoires notamment de lésions vasculaires ou 

de pneumothorax, et apparaît également en cas de nécessité de retrait du matériel à la suite 

d’une infection (1). En effet, en cas d’infection de la loge du boitier ou du matériel et 

notamment de la sonde, le retrait est moins à risque de complications car non au contact des 

cavités cardiaques ou de vaisseaux. De plus, le risque de bactériémie d’origine cutané est 

faible, ce qui réduit le risque d’endocardite infectieuse et donc la morbi-mortalité liée aux 

complications infectieuses des défibrillateurs traditionnels.  

Le trajet sous-cutané de la sonde réduit également son risque de rupture, car n’étant pas intra-

cavitaire elle n’a pas besoin d’être trop souple ce qui permet de garder toute sa résistance, et 

elle n’est pas soumise aux mouvements cardiaques et au risque de déplacement au cours du 

temps. 

b. Les faiblesses 
 

Le S-DAI n’a qu’une fonction de défibrillation, mais il peut être programmé de façon 

optionnelle pour réaliser une stimulation pendant 30 secondes après avoir délivré un choc, 

cette option n’est pas toujours activée car consommatrice d’énergie. Le S-DAI ne permet pas 

de délivrer de stimulation anti-tachycardique (SAT) en cas de trouble du rythme 

ventriculaire, privant le patient d’un traitement indolore. 

 

L’avantage de ce dispositif sous-cutané est aussi responsable de la faiblesse de ce nouveau 

système lié à la détection des troubles du rythme selon des capteurs sous-cutanés, et donc 

moins précis, avec la possibilité d’enregistrer des interférences, notamment musculaires, 

responsables de possibles thérapies sur sur-détection de myopotentiels. 

Ce système de détection peut limiter les indications d’implantation en cas de screening 

préopératoire ne permettant pas une détection suffisamment précise chez un patient, et peut 
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également être responsable d’une mauvaise détection a posteriori sur une sur-détection de 

l’onde T ou au contraire un signal perçu de trop faible amplitude, responsable de chocs 

inappropriés, qui dans certaines études représentent jusqu’à 7% des thérapies (10). 

 

9. Une nouvelle technique intégrée aux recommandations 

 

Les recommandations européennes de 2015 reconnaissent l’utilisation de ce nouveau 

dispositif comme alternative à un TV-DAI chez les patients ayant une indication à 

l’implantation d’un défibrillateur, sans nécessité de stimulation anti-bradycardie, ou de 

resynchronisation (recommandation de classe IIa). Il peut être envisagé en première intention 

chez des patients dont l’accès veineux rendrait difficile l’implantation d’un TV-DAI ou chez 

les enfants (1).  

Les recommandations américaines de 2017 sur la prévention de la mort subite cardiaque 

attribuent à l’identique des recommandations européennes, un haut grade de recommandation 

pour l’utilisation du S-DAI (17). 
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II. OBJECTIFS 

 

Devant l’essor de ce nouveau dispositif de défibrillation, nous avons voulu comparer dans 

notre centre les résultats du S-DAI à ceux du TV-DAI en termes de sécurité et d’efficacité, à 

court et long terme.  
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III. MATERIELS ET METHODES 

 

Nous avons mené une étude de cohorte observationnelle, rétrospective, mono-centrique au 

centre hospitalo-universitaire (CHU) de Caen, Normandie. 

 

1. Population 

 

Tous les patients relevant de l’indication de l’implantation d’un défibrillateur implantable et 

dont la procédure se déroulait au CHU de Caen et était une primo-implantation, ont été 

inclus, entre le 30 avril 2015 et le 30 Octobre 2017, de façon consécutive et rétrospective, de 

façon à avoir un recul d’au moins six mois en post-implantation pour le dernier patient inclus. 

Ces patients ont été répartis en deux groupes selon le type de procédure effectuée: un groupe 

bénéficiant de l’implantation d’un défibrillateur sous-cutané (groupe S-DAI), et un groupe 

bénéficiant de l’implantation d’un défibrillateur simple chambre par voie endo-vasculaire 

(groupe TV-DAI). 

 

Le type de procédure était décidé de façon collégiale, en fonction de différents critères (âge, 

morphotype, screening compatible pour les S-DAI, antécédent de complications avec du 

matériel endocavitaire, risque infectieux élevé ou infection active et désir du patient). 

Les critères d’exclusion étaient : l’indication d’un changement de boitier, la nécessité d’une 

stimulation anti-bradycardique, d’une resynchronisation, et la nécessité d’une SAT pour le 

traitement de tachycardies ventriculaires.  

 

2. Intervention  

a. Groupe TV-DAI 
 

 Les implantations de TV-DAI ont été réalisées selon les pratiques habituelles du centre, 

conformes aux recommandations, sous anesthésie locale sauf dans les rares cas nécessitant 

une anesthésie générale, en salle de rythmologie interventionnelle. Le boitier était positionné 

dans une loge préférentiellement sous-cutanée, pré-pectorale gauche et l’électrode introduite 

par la veine céphalique ou à défaut par ponction de la veine sous-clavière et positionnée sous 

fluoroscopie. Il n’y avait pas de test de défibrillation systématique réalisé en per-opératoire. 

Le défibrillateur était réglé en salle d’intervention puis à 48 heures de la procédure. En 

l’absence d’autre état pathologique non résolu, les patients rentraient à domicile après 48 
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heures de surveillance clinique, notamment de la cicatrice, et la réalisation d’une radiographie 

du thorax de face à 48 heures de la procédure (ainsi que le jour de la procédure en cas de 

ponction de la veine sous-clavière).  

 

b. Groupe S-DAI 
 

Les implantations de S-DAI ont également été réalisées selon la technique recommandée, en 

trois puis deux incisions (15,18), en salle de rythmologie interventionnelle et sous anesthésie 

générale systématique. Le test d’éligibilité était réalisé au préalable en consultation, non 

systématiquement refait en salle d’intervention. Le positionnement des éléments était repéré 

sous fluoroscopie en utilisant un boitier et une électrode de démonstration. La position du 

boitier était intermusculaire comme recommandée (1,15,19,20) et la position de la sonde 

définie par le test d’éligibilité préopératoire. La réalisation d’un contrôle fluoroscopique du 

positionnement des éléments après implantation n’était pas systématique. 

En fin de procédure, un test de défibrillation était effectué après induction d’un trouble du 

rythme ventriculaire, avec un premier choc réalisé à 65 Joules. En cas d’échec de 

défibrillation, un deuxième choc à une puissance de 80 Joules était effectué. 

 

Le défibrillateur était réglé en per-opératoire avec le vecteur de détection choisi et testé pour 

le choc, et avec deux zones de traitement comme recommandé : une zone de choc dans 

laquelle l’appareil délivre un choc interne sans appliquer de discrimination, et une zone de 

choc conditionnel dans laquelle des algorithmes de discrimination sont appliqués pour réduire 

le risque de chocs inappropriés. 

 

3. Suivi 

 

Après l’implantation, le suivi des patients comportait une consultation avec un rythmologue 

pour une surveillance clinique des cicatrices et un contrôle du défibrillateur avant la sortie 

d’hospitalisation ou 48 heures après l’implantation, puis un suivi à un mois puis tous les six 

mois initialement, et plus précocement en cas d’événement intercurrent. Une radiographie de 

thorax était réalisée avant la sortie pour vérifier la position des éléments. Un système de suivi 

à distance était remis au patient si ce dernier était d’accord pour un suivi en télé-cardiologie. 

Au premier contrôle à un mois, les patients implantés d’un S-DAI réalisaient une épreuve 

d’effort sur cyclo-ergomètre afin de vérifier la bonne détection des vecteurs à l’effort. 
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4. Évènements 

 

Le critère primaire est un critère de sécurité, combiné, correspondant à la survenue de 

complications à un mois, et à un an de l’implantation. 

Les complications évaluées sont :  

- Les complications opératoires et locales, prenant en compte les complications per 

opératoires (pneumothorax, tamponnade, chocs cardiogénique), les complications 

hémorragiques (saignements, hématome de loge), la gêne fonctionnelle liée à 

l’implantation du matériel, et les complications locale (retard de cicatrisation) ; 

- Les complications infectieuses, prenant en compte les infections localisées à la loge 

sans preuve d’une infection du matériel endovasculaire et les endocardites sur 

matériel ;  

- Les complications techniques, prenant en compte les complications de sonde 

(déplacement, rupture d’isolant, fracture) et les complications électroniques (déplétion 

prématurée de batterie, erreur de logiciel) ;  

- La survenue de thérapies inappropriées, prenant en compte les chocs électriques 

internes, et les SAT uniquement pour les patients implantés d’un TV-DAI.  

 

5. Critères secondaires 

 

Il s’agit d’un critère d’efficacité, prenant en compte toutes les thérapies appropriées (chocs et 

SAT pour le groupe TV-DAI ; chocs pour le groupe S-DAI). Nous avons évalué également le 

succès de réduction après le premier choc et le nombre de chocs nécessaires avant réduction 

du trouble du rythme. Enfin nous avons analysé la mortalité toute cause.  

 

6. Analyse statistique 

 

Les données ont été recueillies dans une base Microsoft® Excel®, et l’analyse statistique 

réalisée à partir du logiciel IBM®-SPSS® version 22.0 (IBM Corp. IBM SPSS Statistics for 

Windows, Version 2.0. Armonk, NY).  

Les variables quantitatives sont exprimées en moyennes plus ou moins écart-type, avec 

comparaison des moyennes par un test T de Student. Les variables qualitatives sont 

exprimées en effectif de la population et en pourcentage, et comparées par un test du Khi-

deux ou un test exact de Fischer selon les conditions de validité. Les courbes de survie ont été 
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effectuées selon la méthode de Kaplan-Meier et comparées selon le test du log-rank. Une 

régression logistique selon le modèle de Cox a été effectuée à la recherche d’associations 

entre nos données démographiques et l’apparition des évènements recherchés. Le seuil de 

signification a été fixé à p < 0,05. 
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IV. RESULTATS 

 

1. Population 

 

Entre le 30 avril 2015 et le 30 Octobre 2017, 379 patients ont présenté une indication à 

l’implantation d’un DAI. Sur ces 379 patients, 272 ont été exclus : 144 avaient un antécédent 

de matériel endocavitaire et ne correspondaient donc pas à une primo-implantation de TV-

DAI, 98 patients présentaient une indication à une resynchronisation, 29 patients avaient une 

indication de stimulation antibradycardique et donc à une sonde atriale. Cent-sept patients, 

ont été implantés de novo d’un défibrillateur trans-veineux ou d’un S-DAI au CHU de Caen. 

Sur ces 107 patients, 28 ont été implantés de novo d’un S-DAI et 79 ont eu la primo-

implantation d’un TV-DAI (Figure 1). 

 

Huit patients du groupe S-DAI avaient un antécédent d’implantation de matériel 

endocavitaire explanté ou encore en place (abandonné ou fonctionnel), mais n’avaient jamais 

eu de procédure d’implantation de matériel sous-cutané, et ont été considérés comme primo-

implantés de S-DAI. Parmi ces patients, sept avaient été implantés d’un TV-DAI, et un avait 

reçu un stimulateur cardiaque à visée anti-bradycardique et nécessitait la primo-implantation 

d’un défibrillateur. Les causes de passage à un défibrillateur sous-cutané chez ces patients 

ayant un antécédent d’implantation intracardiaque de matériel étaient : cinq patients avait eu 

au moins une fracture de sonde de défibrillation endocavitaire, un patient a eu un 

déplacement de sonde de défibrillateur avec impossibilité de repositionnement, un patient a 

eu une défaillance de sonde de défibrillation sans rupture, et un patient avec du matériel 

endocavitaire (deux sondes auriculaires abandonnées et une sonde ventriculaire droite de 

stimulation fonctionnelle) avec un risque opératoire jugé trop élevé d’explantation de 

matériel et pour lequel une indication de défibrillation a été posée avec décision d’ajout de 

sonde en sous-cutané. 
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Figure 1 : Flow Chart 

 
DAI = Défibrillateur Automatique Implantable, PM = PaceMaker, TV-DAI = Défibrillateur Automatique 

Implantable Trans-Veineux ; S-DAI= Défibrillateur Automatique Implantable Sous-cutané 

 

La majorité des patients implantés était masculine (79%). 

Nos deux groupes de population présentaient des caractéristiques significativement 

différentes sur de nombreux points (tableau 1).  

Les patients implantés d’un S-DAI étaient en effet plus jeunes (46 ± 15 ans contre 65 ± 10 

ans, p < 0,001). Ils présentaient moins de facteurs de risque cardiovasculaires : étaient moins 
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en surpoids (avec un indice de masse corporelle à 25 ± 5 kg/m2 contre 29 ± 6 kg/m2, p = 

0,003), moins hypertendus (29% contre 54% dans le groupe TV-DAI, p = 0,027), moins 

diabétiques (7 % contre 29%, p = 0,019), avaient une meilleure fonction rénale (avec un débit 

de filtration glomérulaire à 94 ± 31 mL/kg/mn contre 75 ± 22 mL/kg/mn, p < 0,001).  

La présence et la répartition des types de cardiopathies était également significativement 

différente entre les deux groupes (p = 0,006). Il y avait une proportion de cardiopathies 

ischémiques plus importante dans le groupe TV-DAI (62% contre 32%), alors que les 

proportions de cardiopathies dilatées (23% dans le groupe TV-DAI ; 29% dans le groupe S-

DAI), de cardiopathies hypertrophiques (1% dans le groupe TV-DAI ; 7% dans le groupe S-

DAI) et des autres cardiopathies (10% dans le groupe TV-DAI ; 11% dans le groupe S-DAI) 

étaient plus proches. Les autres cardiopathies étaient pour le groupe S-DAI, trois patients 

porteurs d’une cardiopathie congéniale (deux Tétralogies de Fallot opérées et une maladie 

d’Ebstein), et pour les huit patients du groupe TV-DAI, trois patients étaient porteurs d’une 

cardiopathie arythmogène du ventricule droit, un patient d’une cardiopathie congénitale avec 

double discordance opérée et ventricule droit systémique, un patient avait une cardiopathie 

valvulaire avec double remplacement mitro-aortique mécanique, deux patients avaient 

présenté un angor spastique, et un patient en prévention secondaire d’une anomalie électrique 

non étiquetée entre un trouble conductif paroxystique dans un contexte de stress ou un 

spasme coronarien. Enfin, six patients du groupe S-DAI (21%) n’avaient pas de cardiopathie 

sous-jacente avant l’implantation, contre trois (4%) dans le groupe TV-DAI. Trois patients du 

groupe S-DAI n’ayant pas de cardiopathie sous-jacente ont été implantés pour de la 

fibrillation ventriculaire idiopathique, un patient pour de la torsade de pointes à couplage 

court, et deux patients en prévention secondaire d’un syndrome de Brugada symptomatique. 

Dans le groupe TV-DAI trois patients n’avaient pas de cardiopathie sous-jacente : une 

patiente a été implantée en prévention secondaire d’une asystolie sans étiologie retrouvée, un 

patient a été implanté sur un syndrome de Brugada intermittent syncopal et un patient en 

prévention secondaire d’un arrêt cardiorespiratoire dont le rythme initial n’était pas connu et 

dont les explorations se sont avérées négatives. 

 

Sur le plan des thérapeutiques médicamenteuses, on retrouvait ainsi plus de patients dans le 

groupe TV-DAI traités par Béta-bloquants ou isoptine (98% contre 79%, p = 0,004) et par un 

inhibiteur du système rénine-angiotensine (81% contre 43%, p < 0,001). Dans le groupe S-

DAI, il y avait moins de prise de traitement par Aspirine (32% contre 62%, p = 0,008), et 

ainsi moins de prise d’au moins un traitement antiagrégant ou anticoagulant (p = 0,001). 
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Aucun des patients précédemment implantés d’un TV-DAI n’avait eu d’infection de son 

matériel endocavitaire, boitier ou sonde.  

 

Tableau 1 : Description de la population 

 

Données Patients  Groupe S-DAI 
n = 28 

Groupe TV-DAI 
n = 79 

Population totale 
n = 107 

 p valeur 

Age à l’implantation 
(ans) 

46 ± 15 65 ± 10 60 ± 14 < 0,001 

Sexe masculin 23 (82) 62 (79) 85 (79) 
0,790 

IMC (kg/m2) 25 ± 5 29 ± 6 28 ± 6 0,003 
Cardiopathie 

Ischémique 
CMD 
CMH 
Autres 

22 (79) 
9 (32) 
8 (29) 
2 (7) 
3 (11) 

76 (96) 
49 (62) 
18 (23) 
1 (1) 
8 (10) 

98 (92) 
58 (54) 
26 (24) 
3 (3) 
11 (10) 

0,006 

FEVG (%) 45 ± 19 39 ± 14 41 ± 16 0,083 
Prévention primaire 13 (46) 30 (38) 43 (40) 0,503 
Diabète 2 (7) 23 (29) 25 (23) 0,019 
HTA 8 (29) 43 (54) 51 (48) 0,027 
AVC 0 (0) 2 (3) 2 (2) 1 
Hérédité 
coronarienne 

3 (11) 7 (9) 10 (9) 0,719 

Chirurgie cardiaque 3 (11) 13 (17) 16 (15) 0,553 
FA ou TSV 9 (32) 29 (37) 38 (36) 0,819 
DFG (mL/kg/mn) 94 ± 31 75 ± 22 78 ± 26 < 0,001 
Dyspnée NYHA 

I 
II 
III 
IV 

 
16 (57) 
11 (39) 
1 (4) 
0 (0) 

 
25 (32) 
46 (58) 
7 (9) 
1 (1) 

 
41 (38) 
57 (53) 
8 (8) 
1 (1) 

0,093 

Cancer 1 (4) 10 (13) 11 (10) 0,282 
Matériel 
intracardiaque 

Sonde 
ventriculaire 
Sonde atriale 

 
 
8 (29) 
 
3 (11) 

 
 
0 (0) 
 
0 (0) 

 
 
8 (8) 
 
3 (3) 

 
 
< 0,001 
 
0,017 

Infection de matériel 
intracardiaque 

0 (0) 0 (0) 0 (0)  

Aspirine 9 (32) 49 (62) 58 (54) 0,008 
Inhibiteur P2Y12 5 (18) 20 (25) 25 (23) 0,604 
AVK 5 (18) 25 (32) 30 (28) 0,222 
AOD 2 (7) 6 (8) 8 (8) 1 
Héparine IVSE 0 (0) 1 (1) 1 (1) 1 
AAP 3 (11) 25 (32) 28 (26) 0,044 
DAAP 5 (18) 13 (17) 18 (17) 1 
AC 6 (21) 17 (22) 23 (22) 1 
AAP + AC 1 (4) 10 (13) 11 (10) 0,282 
DAAP + AC 0 (0) 4 (5) 4 (4) 0,571 
Au moins 1 AAP ou 15 (54) 69 (87) 84 (79) 0,001 
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AC 
BB ou isoptine 22 (79) 77 (98) 99 (93) 0,004 
Cordarone ou 
flécaïne 

4 (14) 21 (27) 25 (23) 0,298 

IEC ou ARA II 12 (43) 64 (81) 76 (71) < 0,001 
Entresto 5 (18) 5 (6) 10 (9) 0,123 
Diurétiques 17 (61) 47 (60) 64 (60) 1 
Les données quantitatives sont exprimées en moyenne ± écart-type, les données qualitatives sont exprimées en 
effectif de la population avec le pourcentage entre parenthèse. 
AAP= antiagrégant plaquettaire, AC = anticoagulant, AOD = anticoagulant oral direct, ARA II = antagoniste 
des récepteurs de l’angiotensine II, AVC = accident vasculaire cérébral, AVK = anti-vitamine K, BB = Béta-
bloquants , CMD = cardiopathie dilatée, CMH = cardiopathie hypertrophique, DAAP = double anti-agrégation 
plaquettaire, DFG = débit de filtration glomérulaire, FA = fibrillation atriale,  FEVG = fraction d’éjection 
ventriculaire gauche, HTA = hypertension, IEC = inhibiteur de l’enzyme de conversion de l’angiotensine, IMC 
= indice de masse corporelle, IVSE = intraveineux à la seringue électrique, NYHA = stade de dyspnée de la 
New-York Heart Association, TSV = tachycardie supra-ventriculaire , S-DAI = défibrillateur sous-cutané, TV-
DAI = défibrillateur trans-veineux. 
 

2. Implantation 

 
Concernant la procédure d’implantation des S-DAI, la technique a évolué avec l’évolution 

des recommandations et des études sur le sujet. Ainsi les 14 premières implantations de S-

DAI réalisées au CHU de Caen par ordre chronologique et pour le dix-septième patient 

réalisé, trois incisions étaient effectuées : une pour la loge du boitier sur la ligne axillaire 

gauche, avec une dissection des différents plans pour créer une loge intermusculaire entre le 

muscle grand dorsal et le muscle grand dentelé, ou rétro-musculaire sous le muscle grand 

dentelé chez un patient maigre. Les deux autres incisions étaient réalisées en para-xyphoïdien 

gauche et à la partie proximale du bord gauche du sternum pour réaliser une tunnelisation de 

la sonde le long du bord gauche du sternum et vers le boitier du défibrillateur.  

Pour les 13 patients restant, seulement deux incisions ont été réalisées, pour le boitier et 

l’incision au niveau de la xyphoïde.  

 

Deux patients du groupe S-DAI n’ont pas eu de test de défibrillation lors de l’implantation : 

une patiente enceinte de 18 semaines d’aménorrhée chez qui le test n’a pas été effectué, et un 

patient qui a eu trois inductions de trouble du rythme ventriculaire mais chez qui la 

fibrillation ventriculaire se réduisait spontanément avant que le choc ne puisse être effectué. 

Chez les patients du groupe S-DAI ayant eu un test de défibrillation, un seul patient n’a pas 

eu de réduction par le premier choc à 65 Joules et le trouble du rythme a été réduit par un 

deuxième choc à 80 Joules. 
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Le suivi des patients du groupe S-DAI comportait un contrôle de boitier en sortie de salle et à 

48 heures, et une épreuve d’effort était réalisée un mois après l’implantation à la recherche de 

sur-détection de l’onde T ou de complications rythmiques liées à l’effort, afin d’optimiser les 

paramètres de détection. Cependant trois patients n’ont pas eu cette optimisation de leurs 

paramètres à l’effort : un patient atteint d’une myopathie de Becker très invalidante et une 

patiente n’ayant pas repris la marche sur des séquelles post-anoxiques, leur état clinique 

rendant impossible la réalisation d’une épreuve d’effort, et un patient dont l’épreuve d’effort 

n’a pas encore été programmée. 

 

La procédure d’implantation des S-DAI est plus récente et techniquement plus chirurgicale 

que pour un TV-DAI, avec un temps de procédure depuis l’incision jusqu’à la fin de 

réalisation du pansement en salle de rythmologie interventionnelle plus long (tableau 2) avec 

des durées allant de 47 ± 15 minutes pour le groupe TV-DAI à 59 ± 14 minutes pour le 

groupe S-DAI (p = 0,001). 

 

La durée d’hospitalisation ne différait pas significativement entre les deux groupes, allant de 

2 à 55 jours d’hospitalisation. Les hospitalisations les plus longues étaient liées à des séjours 

en réanimation puis en services conventionnels de façon prolongée, chez des patients 

implantés d’un défibrillateur en prévention secondaire après une mort subite récupérée.  

 

 

Tableau 2 : Implantation : temps de procédure et durée d’hospitalisation 

 

Données Patients  Groupe S-DAI 
n = 28 

Groupe TV-DAI 
n = 79 

Population totale 
n = 107 

 p valeur 

Temps de procédure 
(minutes) 

59 ± 14 47 ± 15 50 ± 16 0,001 

Durée 
d’hospitalisation 
(jours) 

8 ± 9 13 ± 13 12 ± 12 0,60 

Les données quantitatives sont exprimées en moyenne ± écart-type 

 

Nous avons analysé l’évolution du temps de procédure d’implantation des S-DAI, de façon 

chronologique du premier au vingt-huitième patient implanté d’un S-DAI, tous inclus 

chronologiquement dans notre cohorte (figure 2). Il n’apparaît pas de diminution évidente de 

la durée d’implantation au cours du temps.  
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Figure 2 : Evolution du temps de procédure d’implantation d’un défibrillateur sous-cutané 

 

 

 

3. Objectif primaire 

 

Notre objectif était d’évaluer les complications de l’implantation à court et moyen terme, 

dans le groupe S-DAI et dans le groupe TV-DAI. 

 

a. Complications globales 
 
 

Les patients ont été suivis pendant une moyenne de 419 ±  264 jours. 

 

Concernant les complications hémorragiques, nous avons observé neuf cas dans le groupe 

TV-DAI et aucun dans le groupe S-DAI. Néanmoins la différence n’était pas statistiquement 

significative (Tableau 3). Pour les patients du groupe TV-DAI, sept ont présenté un 

hématome à la levée du pansement compressif à 48 heures de l’intervention, avec nécessité 

de surveillance rapprochée, dont un avec nécessité de prolonger la compression. Un patient a 

présenté un saignement de la cicatrice avec apparition d’un hématome dans un second temps 

et nécessité de remise en place d’une compression de la loge d’implantation.  Le dernier a 

présenté un hématome modéré permettant son retour à domicile puis a été hospitalisé dans un 
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contexte de surdosage en anticoagulants sur un relais, compliqué d’un choc hémorragique 

rapidement fatal sans origine clairement identifiée. 

 

Il y avait significativement plus d’inconfort et de douleur locale responsables de gêne 

fonctionnelle dans le groupe S-DAI (p = 0,005).   

 

Un patient du groupe TV-DAI a présenté un pneumothorax (p = 1). 

 

Au total, il n’y avait pas de différence significative entre les deux groupes concernant 

l’ensemble des complications opératoires et locales (p = 0,532), à savoir les complications 

hémorragiques, l’apparition d’un pneumothorax ou un inconfort ou douleur post-opératoire 

responsable de gêne fonctionnelle. A noter que concernant les complications locales, un 

patient a présenté à la fois une complication hémorragique à type d’hématome et une gêne 

fonctionnelle dans le groupe TV-DAI, mais n’a été compté qu’une seule fois pour 

l’évaluation des complications locales globales, afin de prendre en compte la date de la 

première complication pour le suivi sans événement. 

 

Tableau 3 : Comparaison du nombre d’évènements, critère primaire combiné 

 

Données Patients Groupe S-DAI 
N = 28 

Groupe TV-DAI 
N = 79 

Population totale P valeur 

Complications locales 
Hémorragiques 
Fonctionnelle 
Pneumothorax 
Total 

 
0 (0) 
5 (18) 
0 (0) 
5 (18) 

 
9 (11) 
1 (1) 
1 (1) 
10 (13) 

 
9 (8) 
6 (6) 
1 (1) 
15 (14) 

 
0,108 
0,005 
1 
0,532 

Complications 
infectieuses 

0 (0) 0 (0) 0 (0)  

Complications 
techniques 

De matériel  
Electronique 
Total 

 
0 (0) 
0 (0) 
0 (0) 

 
3 (4) 
1 (1) 
4 (5) 

 
3 (3) 
1 (1) 
4 (4) 

 
0,565 
1 
0,571 

Thérapies inappropriées 4 (14) 2 (3) 6 (6) 0,039 
Les données qualitatives sont exprimées en effectif de la population avec le pourcentage entre parenthèse. 
 
Au cours du suivi nous n’avons pas relevé de complication infectieuse locale ou générale 

chez nos patients, quel que soit le groupe d’intervention. 
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Aucune complication technique n’a été relevée dans le groupe S-DAI. Dans le groupe TV-

DAI, un patient a présenté des sonneries du boitier nécessitant un nouveau paramétrage, et 

trois patients ont présenté des déplacements de la sonde avec nécessité de repositionnement 

pour deux d’entre eux.  La différence d’événements entre les deux groupes n’était pas 

significative. 

 

Il y avait significativement plus de thérapies inappropriées chez les patients implantés d’un S-

DAI (p = 0,04), correspondant à 14% des patients contre 3% dans le groupe TV-DAI. Dans le 

groupe S-DAI, il y a eu deux cas de surdétection de l’onde T notamment dans un contexte de 

tachycardie sinusale lors d’un effort, un patient a reçu 10 chocs sur un flutter auriculaire avec 

trouble conductif à type de bloc de branche gauche fréquence-dépendant entraînant un double 

comptage de l’onde T, et un patient a reçu une thérapie inappropriée sur sur-détection de bruit 

(air au niveau du connecteur de la sonde). Dans le groupe TV-DAI, un patient a eu une 

thérapie inappropriée sur un épisode de tachycardie sinusale détectée en zone de tachycardie 

ventriculaire et mal discriminée suivie d’un épisode de fibrillation atriale paroxystique traitée 

par stimulation anti-tachycardique, et un patient a reçu 13 chocs électriques dans un contexte 

de fibrillation atriale rapide en zone de fibrillation ventriculaire. 

 

Les thérapies inappropriées apparaissaient de façon précoce après l’implantation d’un DAI, 

mais sans différence significative entre les deux groupes (Figure 3). 
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Figure 3 : Délai de survenue d’une première thérapie inappropriée selon le groupe 

 

 

 

 

Nous n’avons pas retrouvé de différence significative dans le délai d’apparition des 

complications globales entre les deux groupes (figure 4), même s’il semble y avoir une 

divergence des courbes à partir d’un an et demi de suivi, en sachant que le recul pour les 

patients implantés d’un S-DAI était plus faible que pour les patients implantés d’un TV-DAI. 
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Figure 4 : Délai de survenue d’une complication (complications globales) 

 

 

 

Parmi les facteurs démographiques associés à la survenue de complications, en fonction du 

temps, on retrouve que l’antécédent de matériel intra-cardiaque est associé à la survenue de 

complications dans le groupe S-DAI, avec un risque relatif (RR) à 3,442 (Intervalle de 

confiance à 95% (IC) à 1,302 – 9,100 ; p = 0,013). L’utilisation d’héparine en intra veineux 

lors de l’hospitalisation d’un patient a été retrouvé comme un facteur de risque de 

complications (RR 9,762 ; IC 1,209 – 78,818 ; p = 0,033). Il existait également une 

tendance à un sur-risque de complications chez les patients présentant une hypertension 

artérielle (RR 2,189 ; IC 0,985 – 4,865 ; p = 0,055). 

 

b. Complications à 30 jours 
 
 

Concernant les taux de complications au cours du premier mois, il n’y avait pas de différence 

significative entre les deux groupes (Figure 5). 

 



23 

Figure 5 : Survie sans complication à 30 jours 

 

 

 

Parmi les facteurs démographiques associés à la survenue de complications à 30 jours, on 

retrouve que l’antécédent de matériel intra-cardiaque est associé à la survenue de 

complications dans le groupe S-DAI, avec un RR à 5,173 ; IC 1,054 – 25,393 ; p = 0,043.   

Il existe également une tendance à la survenue de complications à 30 jours pour les patients 

hypertendus, avec un RR à 3,363 ; IC 0,971 - 11,652 ; p = 0,056), et une tendance à un effet 

protecteur d’avoir une cardiopathie dilatée par rapport aux autres cardiopathies ou à l’absence 

de cardiopathie (RR = 0,154 ; IC  0,018 – 1,291 ; p = 0,085). 

 

c. Complications à un an 
 
 

Concernant les taux de complications au cours de la première année, il n’y avait pas de 

différence significative entre les deux groupes (Figure 6). 
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Figure 6 : Survie sans complication à un an 

 

 

 

Parmi les facteurs démographiques associés à la survenue de complications à un an, on 

retrouve de nouveau que l’antécédent d’hypertension est associé à la survenue de 

complications avec  RR à 3,589 (IC à 1,292 – 9,969, p = 0,014) ; ainsi que la tendance à un 

effet protecteur d’avoir une cardiopathie dilatée par rapport aux autres cardiopathies ou à 

l’absence de cardiopathie avec un RR à 0,319 (IC 0,083 – 1,228 ; p = 0,097). Il existe 

également une tendance à la survenue de complications à un an pour les patients ayant un 

antécédent de cancer, avec un RR à 3,730 (IC  0,910 – 15,293 ; p = 0,068).  

 

4. Critères secondaires 

 

a. Efficacité du défibrillateur 
 

 

Le nombre moyen d’événements rythmiques par patient, traités de façon appropriée par le 

défibrillateur, par choc ou SAT, était similaire entre les deux groupes (p = 0,169). 
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Dans notre cohorte, nous n’avons pas retrouvé de différence significative entre les deux 

groupes pour le critère d’efficacité (Tableau 4). Tous les patients ayant reçu une thérapie par 

choc électrique, ont été réduits par le premier choc délivré, et il n’y avait pas de différence en 

terme de délai de survenue d’un premier événement rythmique traité de façon appropriée 

(Figure 7). 

 

Tableau 4 : Comparaison des évènements, critères secondaires 

 

Données Patients Groupe S-DAI 
N = 28 

Groupe TV-DAI 
N = 79 

Population totale P valeur 

TdR traités par choc 2 (7) 5 (6) 7 (7) 1 
TdR traités par SAT 0 (0) 9 (11) 9 (8) 0,108 
Nombre moyen par 
patient d’évènements 
rythmiques traités 
appropriés  

0,1 ± 0,4 1,9 ± 6,7 1,4 ± 5,8 0,169 

Les données quantitatives sont exprimées en moyenne ± écart-type, les données qualitatives sont exprimées en 
effectif de la population avec le pourcentage entre parenthèse. 
SAT = Stimulation Anti-Tachycardique, TdR = Trouble Du Rythme 

 

Figure 7 : Délai de survenue d’un premier événement rythmique traité de façon appropriée 
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b. Mortalité globale 
 
 

Au terme du suivi, 10 patients sont décédés : un patient du groupe S-DAI d’insuffisance 

cardiaque terminale, et neuf patients du groupe TV-DAI (p = 0,449) (Tableau 5), sans 

différence entre les deux groupes sur la survie globale (Figure 8). Dans le groupe TV-DAI, 

trois patients sont décédés d’insuffisance cardiaque terminale et trois de choc cardiogénique 

aigu. Il y a eu trois décès non cardiaques : choc hémorragique, adénocarcinome bronchique 

avec progression cérébrale et autolyse.  

 

Tableau 5 : Comparaison de la mortalité entre les deux groupes 

 

Données Patients Groupe S-DAI 
N = 28 

Groupe TV-DAI 
N = 79 

Population totale P valeur 

Décès 1 (4) 9 (11) 10 (9) 0,449 
Les données qualitatives sont exprimées en effectif de la population avec le pourcentage entre parenthèse. 

 

 

Figure 8 : Courbe de mortalité globale 
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c. Switch S-DAI vers TV-DAI 
 
 

Parmi tous nos patients, un seul, du groupe S-DAI a eu une modification de son indication 

rythmologique avec indication à une resynchronisation cardiaque. Après des thérapies 

inappropriées sur de la fibrillation atriale, il a eu une procédure d’ablation du nœud auriculo-

ventriculaire avec implantation d’un stimulateur endocavitaire avec resynchronisation. 

Il n’y a pas eu d’autres procédures pour upgrader le matériel, ni d’explantation de matériel 

chez les autres patients de notre cohorte. 
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V. DISCUSSION 

 

 

Dans ce travail nous avons pu étudier sur une cohorte mono-centrique de 107 patients, la 

première évaluation des pratiques d’implantation de S-DAI comparativement aux TV-DAI au 

CHU de Caen. 

Concernant le critère de sécurité, les complications les plus fréquentes dans le groupe S-DAI 

sont la gêne fonctionnelle et les thérapies inappropriées, significativement plus fréquentes 

que dans groupe TV-DAI. Il n’y a pas de différence significative concernant les autres 

complications. 

Nous n’avons pas trouvé de différence significative en terme d’efficacité entre les deux types 

de défibrillateur, ni en terme de survie. 

 

 
Les guidelines de la société européenne de cardiologie de 2015 sur la prévention de la mort 

subite rythmique (1) proposent l’implantation d’un défibrillateur sous-cutané avec une 

recommandation de classe IIa en l’absence d’indication de stimulation, resynchronisation ou 

SAT, et IIb en cas d’accès vasculaire difficile, antécédent d’infection de matériel ou chez les 

patients jeunes (21). Notre population de patients implantés d’un S-DAI correspond à ces 

recommandations, nous avons ainsi plus de patients jeunes (46 ± 15 ans contre 65 ± 10 ans, p 

< 0,001) dont un enfant, plus de porteurs de cardiopathies congénitales (11% contre 1,3%), et 

moins de patients porteurs de cardiopathies (21% contre 4%) chez qui il est encore plus 

indispensable d’éviter toute iatrogénie. 

 

L’étude de Brouwer et al. (22) rapporte le suivi à long terme de patients implantés d’un S-

DAI comparés à des patients traités par un TV-DAI et appariés selon un score de propension. 

Elle retrouve les mêmes caractéristiques de population concernant les facteurs de risque 

cardiovasculaire que ce que nous avons trouvé dans notre étude pour le groupe S-DAI avec 

notamment moins d’hypertension, d’infarctus et de diabète (retrouvés respectivement à 29%, 

32% et 7% dans notre étude et à 20%, 23% et 5% dans l’étude de Brouwer), des patients 

présentant donc moins de comorbidités et qui présentaient plus de cardiopathies congénitales 

ou non ischémiques. 
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Dans notre cohorte, les temps de procédure d’implantation des S-DAI étaient plus prolongés 

que pour les procédures de TV-DAI, mais correspondaient aux temps retrouvés dans la 

littérature, avec un temps moyen de 59 ± 14 minutes dans notre étude, de 68 minutes pour les 

procédures nécessitant deux incisions dans l’étude de Brouwer (16) et de 75 ± 34 minutes 

pour les premières procédures, s’améliorant à 65 ± 23 minutes avec l’expérience, dans l’étude 

de Knops (23). Il existe, comme pour toute nouvelle technique, une courbe d’apprentissage 

pour l’implantation des S-DAI, qui est cependant rapide, car le geste chirurgical est peu 

complexe, avec nette diminution des complications à partir de la cinquième implantation et 

une stabilité des différentes performances (durée d’implantation, chocs inappropriés ou autres 

complications) à partir de 13 implantations par opérateur dans la littérature (23). Nous 

n’avons pas retrouvé dans notre série cette évolution au cours du temps concernant la durée 

d’implantation. Cela peut s’expliquer par la taille réduite de notre effectif et car plusieurs 

opérateurs sont intervenus pour la réalisation des implantations. Il est probable qu’avec plus 

de recul et d’implantations nous puissions observer une réduction des temps d’implantation 

dans le suivi. 

 

Concernant le critère primaire d’évaluation, la survenue de complications liées au matériel, 

nous avons mis en évidence des différences sur la nature et la fréquence de ces complications 

entre les groupes S-DAI et TV-DAI.  

La gêne fonctionnelle des patients implantés d’un S-DAI était la complication locale la plus 

fréquente, et significativement supérieure à la gêne occasionnée par l’implantation d’un TV-

DAI (18% contre 1%, p = 0,005). Ce taux est bien supérieur à ceux retrouvés dans d’autres 

études, avec 0,9% d’inconfort dans l’étude de Burke regroupant les résultats des études IDE 

et EFFORTLESS (24), et 0.1% des patients du registre américain rapporté par Gold et al. en 

2017 (25). Nous n’avons pas d’explication évidente à cette différence entre notre série et les 

autres. On peut envisager un rôle de l’expérience puisque les cinq patients qui ont présenté 

cette complication se situaient dans la première moitié des implantations. Nous avons 

considéré comme gêne fonctionnelle toute plainte du patient concernant le système, qu’il 

s’agisse d’une douleur, d’une gêne aux mouvements ou d’une plainte esthétique, ce qui a pu 

faire augmenter la proportion de cette complication, décrite dans la littérature comme 

limitation des mouvements du bras gauche en post-implantation ou comme inconfort sans 

autre précision dans certaines études. 

Nous n’avons pas eu d’événement infectieux dans notre étude, et les taux d’infections dans 

les études similaires étaient faibles mais non nuls : 2,4% des patients du registre 
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EFFORTLESS (26), 4,1% dans le groupe S-DAI et 3,6% dans le groupe TV-DAI dans 

l’étude de Brouwer (22). La principale différence entre notre population et celle de ces études 

réside dans le fait qu’aucun de nos patients précédemment implantés en intra-cavitaire 

n’avaient eu d’indication d’implantation en sous-cutané pour infection, alors que cette 

problématique était majoritaire dans certaines études, avec 63% des patients implantés d’un 

S-DAI et qui avaient un antécédent de TV-DAI nécessitant une extraction de matériel 

endocavitaire pour infection dans l’étude de Burke (24). 

 

Concernant les complications de matériel et les complications électroniques, nous n’avons 

pas retrouvé de différence significative entre les deux groupes, avec aucune complication de 

ce type pour le groupe S-DAI et trois (4%) pour le groupe TV-DAI. Par la nature même du 

dispositif et par l’architecture de la sonde, creuse, fine et soumise aux mouvements et à une 

contrainte mécanique au niveau de la pince costo-claviculaire pour les TV-DAI, et avec une 

électrode pleine, plus grosse et soumises à peu de contraintes pour le S-DAI, il apparaît un 

moindre risque de complications liées à l’électrode pour le S-DAI. Ainsi dans l’étude de 

Brouwer (22) il y a 11,5% de complications de sonde nécessitant une reprise 

interventionnelle dans le groupe TV-DAI contre 0,8% dans le groupe S-DAI (p = 0,03), et 

moins de 1,5% de positions de sonde et/ou de boitier non optimales nécessitant un 

repositionnement, la plupart du temps au moment de la procédure d’implantation dans le 

suivi à deux ans de IDE et EFFORTLESS (24). Le manque d’effectif de notre étude n’a pas 

permis d’obtenir des résultats allant dans le sens de ceux de la littérature.  

 

Nous avons retrouvé un taux de thérapies inappropriés supérieurs dans le groupe S-DAI  

(14% contre 3%, p = 0,039), ce qui est comparable aux taux retrouvés dans la littérature : 

avec 17,6% de chocs inappropriés sur tachycardie supra-ventriculaire et 1,2% sur sur-

détection de l’onde T, (soit 18,8% de thérapies inappropriées au total) dans l’étude de 

Brouwer (22), et 16,1% de chocs inappropriés dans le groupe S-DAI et 12,9% dans le groupe 

TV-DAI dans l’étude de Bettin sur une population particulière d’enfants et d’adolescents 

(27). Une étude plus récente de Brouwer et al. (28) reprenant les études EFFORTLESS et 

Shockless IMPLant Evaluation, avec un score de propension permettant de comparer les 

groupes S-DAI et TV-DAI, retrouvait  des taux de chocs inappropriés identiques dans les 

deux groupes, mais moins de chocs appropriés (9 contre 18 patients par an) dans le groupe S-

DAI. Les taux rapportés de chocs inappropriés sont bien moindres dans les résultats du 

registre EFFORTLESS publiées par Boersma (1.3%) (26) ou dans le registre américain de 
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Gold (25) avec seulement 0.2% des patients concernés. Encore une fois il est difficile de 

comparer notre série vu son faible effectif à ces cohortes de plusieurs milliers de patients. 

Néanmoins, malgré des taux plus faibles que dans notre série, les chocs inappropriés restent 

une des complications les plus fréquentes du S-DAI dans la littérature, liées au 

positionnement sous-cutané des électrodes de détection qui les exposent à de la surdétection 

non cardiaque, mais aussi les problématiques de surdétection de l’onde T plus fréquente 

qu’en endocavitaire et de discrimination des troubles du rythme supraventriculaire déjà 

connus avec les TV-DAI. Toutefois, ces taux de thérapies inappropriées du S-DAI ont été 

diminués par l’intégration de nouveaux filtres sur les dernières générations, la pratique de 

l’optimisation de la détection à l’effort et la programmation. 

 

En effet, l’utilisation de deux zones de thérapies, une zone optionnelle avec un choc 

conditionnel à partir d’une certaine fréquence cardiaque avec une discrimination du rythme, 

et une zone à haute fréquence cardiaque délivrant un choc systématique, et le screening avant 

implantation, ainsi qu’à l’effort pour adaptation des vecteurs de détection après 

l’implantation, permettent de diminuer les détections inappropriées et donc les thérapies 

inappropriées (29). La réduction des thérapies par différents algorithmes a montré une 

diminution de 50% des chocs inappropriés et jusqu’à 30% de mortalité, dans des études sur le 

TV-DAI. En effet un choc inapproprié est vecteur de morbi-mortalité par le traumatisme qu’il 

provoque, la douleur, et la possibilité de lésions myocardiques et d’effet pro-arythmique, 

d’où l’intérêt d’une détection fiable pour ne pas méconnaitre un trouble du rythme grave, 

mais également d’éviter de sur-traiter les autres troubles du rythme (30). 

 

Nous n’avons pas retrouvé de différence en termes d’efficacité et de mortalité entre les 

groupes S-DAI et TV-DAI, ce qui est conforme aux données de la littérature, avec un 

nouveau dispositif sous-cutané sûr et efficace. On peut noter cependant que dans notre série, 

tous les troubles du rythmes ont été réduits par le premier choc réalisé, quel que soit le 

groupe, contre 90,1% de réduction par le premier choc et 98,2% après le cinquième choc avec 

un S-DAI ans l’étude de Burke (24). Dans le registre « Evaluation oF FactORs ImpacTing 

CLinical Outcome and Cost EffectiveneSS of the S-DAI (EFFORTLESS S-DAI), le taux de 

succès de la défibrillation est de 100% au cinquième choc, et de 88% de conversion d’une 

tachycardie ventriculaire ou d’une fibrillation ventriculaire avec le premier choc. Ce registre 

retrouvait 7% de choc inappropriés dont 94% des cas sur de la sur-détection de l’onde T (10). 
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Il apparait dans notre étude que seule l’hypertension artérielle est associée à la survenue de 

complications et que les patients porteurs d’une cardiopathie étaient plutôt moins à risque que 

les autres. Ces données suggèrent une sécurité d’utilisation homogène parmi les différents 

sous-groupes démographiques bien que nous n’ayons pas assez de puissance pour faire cette 

analyse par groupe.  

En revanche, nous avons retrouvé que la présence de matériel intra-cardiaque était un facteur 

de risque de complications à 30 jours dans le groupe S-DAI, ce qui démontre encore le risque 

des procédures dites d’« upgrade » même en cas d’ajout d’un matériel extra-cardiaque.  

Il apparaît également que l’utilisation d’héparine en intraveineux au cours de l’hospitalisation 

serait un facteur de risque de complication (RR 9,762 ; p = 0,033). Ce résultat paraît cohérent, 

car l’utilisation de traitement par héparine en intraveineux est réalisée chez des patients à haut 

risque thrombotique et/ou hémorragique et le relais entre une héparine et un anticoagulant 

oral a été reconnu comme facteur de risque de complications au décours d’une implantation 

(31), mais nous ne pouvons cependant pas généraliser ce résultat qui porte sur un seul patient. 

Enfin, seul un patient du groupe S-DAI (3.6%) a dû être réopéré pour la mise en place d’un 

dispositif de resynchronisation. Dans la littérature les taux de patients nécessitant 

d’abandonner le S-DAI pour traitement anti-bradycardique, de resynchronisation ou pour 

SAT sont très faibles inférieurs à 1% (24). 

 

Notre étude présente certaines limites : c’est une étude observationnelle, rétrospective, mono-

centrique, ayant inclus un faible effectif de patients, et donc de faible puissance, se voulant un 

reflet des pratiques réalisées au CHU de Caen. De plus, l’utilisation du défibrillateur sous-

cutané est une technique récente, le recul est donc assez faible, ce qui est corrélé au faible 

nombre d’évènements constatés. Cela rend compte de nombreux résultats non significatifs. 

Par ailleurs, il s’agit du début de notre expérience pour le S-DAI alors que la pratique du TV-

DAI est acquise depuis longtemps, expliquant aussi les taux de complications qui peuvent 

paraître plus élevés dans le groupe S-DAI. 

Ainsi il faudra poursuivre ce registre de surveillance afin d’avoir des résultats de sécurité et 

d’efficacité à moyen puis long terme sur un plus grand nombre de patients. 

 

Enfin, il existe une hétérogénéité des patients entre les groupes S-DAI et TV-DAI. Pour 

remédier à cette différence de population, Brouwer et al. (22) ont utilisé un score de 

propension pour apparier les patients et pouvoir comparer les résultats, ce qui n’a pas été 

possible vu notre effectif. 
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VI. CONCLUSION 

 

Notre travail a permis de comparer les résultats des S-DAI et des TV-DAI en termes de 

sécurité et d’efficacité dans notre centre.  

Les différentes analyses retrouvent des populations sensiblement différentes entre le groupe 

S-DAI et le groupe TV-DAI, plus de complications à type de thérapies inappropriées dans le 

groupe S-DAI avec une procédure responsable de plus de gênes fonctionnelles. Cependant il 

n’y avait pas de différence significative en termes d’efficacité ou de mortalité entre les deux 

groupes.  
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PREVENTION OF VENTRICULAR ARRHYTHMIAS AND SUDDEN CARDIAC DEATH: A 

COMPARISON OF AN ENTIRELY SUBCUTANEOUS IMPLANTABLE CARDIOVERTER-

DEFIBRILLATOR WITH A TRANSVENOUS SYSTEM, A SINGLE-CENTER STUDY 

 

SUMMARY: 

 

Introduction 

Implantable cardioverter-defibrillator (ICD) prevents from sudden cardiac death but it requires the use 

of intra-cardiac leads which are associated with the majority of the ICD’s complications. Recently, a 

new type of subcutaneous ICD (S-ICD) with no intravascular lead was developed and constitutes an 

alternative to the standard transvenous ICD (TV-ICD) 

Aim 

We studied the safety and efficacy of the S-ICD device compared to (TV-ICD) in Caen University 

Hospital. 

Methods 

One-hundred-and-seven patients were retrospectively included from April 2015 and October 2017: 28 

in the S-ICD group and 79 in the TV-ICD group. The primary safety end-point was the rate of 

complications (local, infectious, electronic or lead failure inappropriate device therapy). The 

secondary end-points were the effectiveness of the device and the mortality rate. 

Results 

After a mean follow-up of 14 months, there were significantly more inappropriate therapies in the S-

ICD group (14% versus 3%, p = 0,039), and more local discomfort (p = 0,05). There was neither 

difference between the two groups regarding the remaining local complications, especially 

hemorrhagic complications, nor difference in lead or electronic failure. None of our patients 

experienced device infection. No difference was observed in appropriate device therapies and in 

mortality rates between the S-ICD and the TV-ICD groups. 

Conclusion 

In our population, complications are different between TV-ICD and S-ICD patients. Latter 

experienced more inappropriate device therapies. However, our study confirms safety and 

effectiveness of S-ICD compared to Tv-ICD with no difference regarding efficacy of the device and 

mortality. 

 

KEY WORDS: Implantable Cardioverter-defibrillator / Transvenous Implantable Cardioverter-

defibrillator / Subcutaneous Implantable Cardioverter-defibrillator / Sudden Cardiac Death / 

Ventricular Arrhythmias 



 

PREVENTION DE LA MORT SUBITE RYTHMIQUE PAR UN SYSTEME ENTIEREMENT 

SOUS-CUTANE COMPARE AU DEFIBRILLATEUR TRANS-VEINEUX : ETUDE 

RETROSPECTIVE AU CHU DE CAEN 

 

RESUME : 

 

Introduction 

Le défibrillateur implantable a montré son efficacité et sa sûreté dans la prévention de la mort subite 

rythmique. Néanmoins les complications liées au matériel, pour la plupart liées aux électrodes 

endocavitaires, sont responsables d’une morbi-mortalité non négligeables et d’une dégradation de la 
qualité de vie. Depuis les années 2000, un nouveau système de défibrillation entièrement sous-cutané 

a été développé, et constitue une alternative fiable au système endocavitaire désormais intégrée aux 

recommandations. 

Objectif 

Nous avons comparé les résultats du défibrillateur sous-cutané (S-DAI) au défibrillateur trans-veineux 

(TV-DAI) en termes de sécurité et d’efficacité à court et long terme, au Centre Hospitalo-

Universitaire de Caen. 

Méthodes 

Cent-sept patients ont été inclus rétrospectivement entre le 30 Avril 2015 et le 30 Octobre 2017 : 28 

patients dans le groupe S-DAI et 79 dans le groupe TV-DAI. Le critère primaire était l’apparition 
d’une complication locale, infectieuse, de matériel ou la survenue d’une thérapie inappropriée. Le 

critère secondaire était l’évaluation de l’efficacité du dispositif en terme de thérapies appropriées, et 

de la mortalité toute cause. 

Résultats 

Au terme d’un suivi moyen de 14 mois , les patients implantés d’un S-DAI ont présenté plus de 

thérapies inappropriées que les patients implantés d’un TV-DAI (14% contre 3%, p = 0,039) et plus 

de gênes fonctionnelles (p = 0,05). Il n’y a pas eu de différence entre les deux groupes concernant les 
autres complications locales notamment hémorragiques ni les complications électroniques. Aucun 

patient n’a présenté de complication infectieuse au cours du suivi. Il n’y a pas eu de différence 

significative en termes d’efficacité et de mortalité entre les deux types de défibrillateurs. 

Conclusion 

Les complications secondaires aux deux types de défibrillateurs sont différentes avec dans notre série 

plus de thérapies inappropriées chez les porteurs de S-DAI. Néanmoins nos résultats confirment que le 

S-DAI est sûr et aussi efficace en prévention de la mort subite cardiaque que le TV-DAI.  
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