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INTRODUCTION 

 

Les maladies cardiovasculaires sont de nos jours la première cause de mortalité dans le monde  

et représentent 31% des décès à l’échelle mondiale. Parmi elles, la tachycardie ventriculaire 

(TV) est un trouble du rythme grave. Elle entraine une instabilité hémodynamique et représente 

l’une des causes majoritaires de mort subite cardiaque dont l’incidence est estimée à 300 000 – 

350 000 cas par an en Europe (dont 50 000 cas en France), mais également aux Etats-Unis. 

L’ablation des circuits de TV a considérablement amélioré la prise en charge des patients 

atteints par cette pathologie, autrefois limitée aux traitements médicamenteux plus ou moins 

délétères. Jusque dans les années 80, l’ablation était réalisée par voie chirurgicale à l’aide de 

cartographie réalisée pendant l’acte. Cette technique est devenue exceptionnelle avec 

l’avènement de l’ablation par voie percutanée inventée en 1959 mais dont le véritable essor se 

situe autour des années 1990-2000. 

Cette évolution dans la réalisation de l’acte d’ablation a été rendue possible par le 

développement de dispositifs médicaux invasifs adaptés à des techniques percutanées avec pour 

exemple les cathéters de radiofréquence irrigués apparus en 2001 ou des systèmes de 

cartographie électro-anatomique performants ayant permis de mieux comprendre les 

mécanismes à l’origine des TV. Ils ont contribué à élargir les indications et le nombre de 

patients éligibles à l’ablation. 

Actuellement, les objectifs sont d’améliorer l’identification de sujets à risques en favorisant la 

mise sur le marché de cartographies non invasives et de systèmes d’imageries assistés par 

ordinateur, qui à partir d’algorithmes mathématiques puissants, permettent de localiser les 

propriétés électriques locales en rythme normal avant toute intervention. 

Le développement clinique de ces dispositifs médicaux (DM) est un processus spécifique par 

rapport à celui du médicament aussi bien dans la phase du processus d’innovation, de 

l’évaluation clinique ou dans la formation des opérateurs pour leur utilisation en routine.  

Sur ce thème, un nouveau règlement européen entrera en vigueur au mois de Mai 2020. Il 

entrainera  un renforcement des exigences sur les données cliniques à fournir et sur les normes 

sanitaires à respecter par le fabricant en vue de l’obtention du marquage de conformité 

européenne (CE)  nécessaire à l’accès au marché communautaire. Les premières conséquences 

de ce règlement sont déjà visible avec d’une part le non renouvellement du marquage pour 

certains DM utilisés en routine et d’autre part une réduction du nombre d’organismes notifiés 
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habilités à dispenser le marquage CE entrainant une augmentation du délai d’attente pour les 

industriels.  

Au niveau national, le processus de prise en charge par l’assurance maladie d’un DM est 

également complexe et présente  finalement très peu de similitudes et d’interactions avec celui 

pour l’obtention du marquage CE. Ainsi, près de 50 % des demandes de première inscription 

ou de réinscription sont refusées, retirées ou abandonnées par les industriels. Une des 

principales difficultés avancées par les différents acteurs réside dans la difficulté de conception 

et de gestion des essais cliniques de haut niveau de preuve. Ces derniers doivent prendre en 

compte, par exemple, la notion de courbe d’apprentissage des professionnels de santé, les 

innovations incrémentales du DM mais aussi la taille des cohortes de patients pour produire une 

puissance suffisante. La préparation du dossier de demande de remboursement est également 

un élément de discussion. 

Ces résultats tiennent aussi dans la composition particulière du secteur du DM, en comparaison 

à celui du médicament, structuré autour d’une proportion importante de petites et moyennes 

entreprises (PME, moins de 250 salariés). En France, ce chiffre monte à plus de 9 entreprises 

sur 10. On remarque également une forte augmentation de la proportion de start-up. Ces sociétés 

sont moins à même de parvenir à assurer toutes les étapes nécessaire à la maturité du produit : 

innovation, développement clinique, assurance qualité, affaires réglementaires ou accès au 

marché... 

Ainsi beaucoup de DM innovants sont financés par les établissements de santé qui vont les 

intégrer dans leur utilisation pratique. Sans existence d’actes spécifiques associés à leur 

utilisation, peu de données permettent d’avoir une idée de leur utilisation au niveau national et 

d’assurer une régulation prix-volume comme le fait l’état pour les DM remboursés. Par 

conséquent, peu d’études médico-économiques identifient la place de ces dispositifs dans le 

coût des séjours et la régulation des prix au cours du temps. 
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L’objectif de ce travail est de mener une évaluation médico-économique de la prise en charge 

de l’ablation de TV par courant de radiofréquence dans un centre hospitalo-universitaire. 

La première partie s’intéresse à l’évaluation clinique des dispositifs médicaux  nécessaire à 

l’obtention du marquage CE et à l’accès au remboursement par les autorités nationales. Nous 

décrirons les financements existants pour la mise en place d’essais cliniques avant de présenter 

les résultats d’une analyse systématique des essais cliniques menés sur les dispositifs médicaux 

invasifs. L’objectif est de décrire le niveau de preuve disponible pour des DM à usage unique 

utilisés dans notre centre et dont le tarif d’achat, qui est libre, varie entre 400 et plus de 10.000 

euros. 

La deuxième partie vise à définir la TV en termes de physiopathologie et d’épidémiologie 

ainsi que sa prise en charge actuelle. Une description détaillée de l’ablation et des dispositifs 

médicaux invasifs utilisés au cours de la procédure sera effectuée. 

La troisième partie présente les résultats de l’étude de micro-costing réalisée sur les patients 

ayant bénéficié d’une ablation de TV au sein de notre établissement. Cette étude permet de 

d’établir le coût de cette procédure afin de le comparer au tarif de remboursement dont bénéficie 

l’hôpital pour ces séjours. Une analyse de l’activité au niveau nationale (nombre d’actes, durée 

moyenne de séjour) est également présentée. 
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I. Le secteur du dispositif médical 

I.1. Définition 

 

Les dispositifs médicaux regroupent un champ très vaste et hétéroclite de produits : du 

pansement à la valve cardiaque, en passant par les équipements d’imagerie médicale et 

désormais les dispositifs médicaux connectés et certaines applications médicales. 

D’après le règlement de l’Union Européenne (UE) 2017/745, un dispositif médical est défini 

comme « tout instrument, appareil, équipement, logiciel, implant, réactif, matière ou autre 

article, destiné par le fabricant à être utilisé, seul ou en association, chez l'homme pour l'une ou 

plusieurs des fins médicales précises suivantes : 

- diagnostic, prévention, contrôle, prédiction, pronostic, traitement ou atténuation d'une 

maladie, 

- diagnostic, contrôle, traitement, atténuation d'une blessure ou d'un handicap ou 

compensation de ceux-ci, 

- investigation, remplacement ou modification d'une structure ou fonction anatomique ou 

d'un processus ou état physiologique ou pathologique, 

- communication d'informations au moyen d'un examen in vitro d'échantillons provenant 

du corps humain, y compris les dons d'organes, de sang et de tissus, 

Et dont l'action principale voulue dans ou sur le corps humain n'est pas obtenue par des 

- moyens pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la 

fonction peut être assistée par de tels moyens [1]. 

Parmi l’ensemble des DM, une précision peut être apportée pour les dispositifs médicaux 

implantables (DMI) définis comme « tout dispositif, y compris ceux qui sont absorbés en 

partie ou en totalité, destiné:  

- à être introduit intégralement dans le corps humain, ou 

- à remplacer une surface épithéliale ou la surface de l'œil,  

par une intervention clinique et à demeurer en place après l'intervention. Est également réputé 

être un dispositif implantable, tout dispositif destiné à être introduit partiellement dans le corps 
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humain par une intervention clinique et à demeurer en place après l'intervention pendant une 

période d'au moins trente jours »1. 

Enfin les dispositifs médicaux invasifs correspondent à « tout dispositif qui pénètre en totalité 

ou en partie à l’intérieur du corps, soit par un orifice du corps, soit à travers la surface de la 

peau »1.  Dans ce travail, nous nous intéresserons particulièrement à ces DM invasifs utilisés 

en milieu hospitalier et dont la pose ne peut être effectuée que par un médecin. En effet, ces 

DM sont éligibles depuis 2017 à un remboursement en sus de la tarification à l’activité (T2A). 

I.2. Organisation du secteur du dispositif médical en France  

 

Le chiffre d’affaire français du dispositif médical s’établissait à 28 milliards d’euros en 2017, 

dont plus de huit milliards réalisés à l’export. Ce marché est en constante progression sur la 

dernière décennie (croissance de 5 % par an sur la période). Les principaux facteurs de 

croissance sont le vieillissement de la population, le développement des marchés émergents et 

l’augmentation de certaines pathologies. La France se situe au quatrième rang mondial en 

termes de ventes, derrière les États-Unis, l’Allemagne et le Japon. La majorité des ventes 

réalisées sur le territoire le sont par des filiales de groupes internationaux qui réalisent deux 

tiers du chiffre d’affaire [2].  

Le secteur français du dispositif médical se distingue par  une proportion importante PME. 

Cette tendance est d’ailleurs plus marquée dans le tissu industriel français (92 %) que dans les 

pays leaders du secteur en Europe (Allemagne, Suisse, etc.). Cette variété trouve son origine 

dans une spécialisation des entreprises autour de marchés de niche (prédominance de petites 

populations cibles de patients pour chaque type de produit). Le marché est également marqué 

par un nombre élevé de rachats d’entreprises (PME et start-up par des groupes plus importants). 

Cette tendance est motivée par  la volonté de ces groupes d’élargir leurs portefeuilles produits, 

d’accéder et de pénétrer de nouveaux marchés au niveau national ou à l’étranger [3]. 

Analogie avec le secteur du médicament, le marché est, en partie, régulé par l’intervention des 

pouvoirs publics via le système d’assurance maladie. La prise en charge des dispositifs 

médicaux est conditionnée à leur inscription sur la liste des produits et prestations 

remboursables [4]. Ces dernières années, les délais d’accès au marché remboursé se sont 

progressivement allongés en lien avec la durée de négociation du prix entre l’état, représenté 

                                                           
1  Règlement UE 2017/45. Chapitre I. Article 2.  
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par le Comité Economique des Produits de Santé (CEPS) et les industriels. En 2018, ce délai 

s’établissait en moyenne à 500 jours pour les dispositifs médicaux contre 275 jours pour les 

médicaments princeps [5]. 

II. Cadre réglementaire : vers un renforcement des exigences   

II.1. Les directives européennes, une première harmonisation  

 

Jusqu’à présent, le marché européen des dispositifs médicaux étaient réglementé par trois 

directives qui avaient introduit la notion de « nouvelles approches » [6-8]. Elles visaient à 

assurer un niveau de protection élevé de la santé humaine et de sécurité. La mise en œuvre de 

ces directives a permis une harmonisation du marché des dispositifs médicaux à l’intérieur de 

la communauté économique européenne devenue depuis la communauté européenne. Elles 

reposent sur un grand principe qui est l’apposition du marquage « CE » obligatoire pour la vente 

de DM en Europe. Ce marquage est délivré par une tierce partie officiellement désignées par 

les autorités administratives nationales. Il s’agit des organismes notifiés (ON).  

Les directives définissent ailleurs les obligations des différents opérateurs intervenant dans la 

commercialisation d’un DM tel que le fabricant, responsable de la mise sur le marché, le 

mandataire,  représentant légal du fabricant dans la communauté européenne, le sous-traitant 

ou fournisseur, impliqués dans la démonstration d’efficacité du produit, et les distributeurs, qui 

sont installés en Europe servant d’intermédiaire dans la transmission d’informations de 

matériovigilance après mise sur le marché. 

Si cette réglementation a offert un premier cadre législatif, elle présente de nombreuses 

insuffisances comme l’absence d’identification par le fabricant de tous les DM vendus dans 

l’UE ou encore  le manque d’informations et de preuves cliniques attestant la qualité et 

l’efficacité des DM. 

En 2012, la commission européenne a présenté un ensemble de mesures visant à moderniser la 

législation actuelle. L’idée d’un règlement européen directement applicable, et ne demandant 

donc pas de transposition en droit national, a été retenu. 
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II.2. Règlement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux 

 

En Mai 2017, la commission européenne a adopté le règlement 2017/745 relatif aux dispositifs 

médicaux. Son entrée en application est prévue pour Mai 2020. Nous synthétiserons dans cette 

partie quelques points d’évolutions apportés par ce nouveau règlement. 

II.2.1. Un renforcement des organismes notifiés 

 

La législation proposée vise à clarifier et à renforcer les pouvoirs des ON2. Ceux-ci seront tenus 

de certifier plusieurs aspects des DM à moyen et à haut risque avant qu'ils ne soient mis sur le 

marché et de vérifier la sécurité et la performance de ces derniers une fois sur le marché. Ces  

règles permettront aux ON de mener des inspections sur site et de soumettre les dispositifs à 

des essais physiques ou en laboratoire.  

Au vu de ce renforcement, même si les États membres continuent à assurer la désignation et la 

surveillance des ON, les décisions prises à cet égard feront l’objet d’une expertise européenne 

supplémentaire. En pratique, il est prévu qu’une équipe d’évaluation composée de trois experts 

d’états membres différents assurent une évaluation de l’ON.  

Cette croissance des exigences normatives et règlementaires a pour première conséquence de 

multiplier les missions des ON en Europe. Afin d’absorber au mieux ce changement,  les 

autorités françaises ont profité du 8ème conseil stratégique des industries de santé (CSIS), pour 

annoncer un renforcement de l’offre de certification francophone des dispositifs médicaux et 

diagnostic in vitro. En France, le laboratoire national de métrologie et d’essais (LNE) a filialisé 

son activité d’ON en Août 2018. Ceci est passé par la création du GMED SAS. Face à 

l’augmentation de l’activité, le groupe prévoit de passer de 140 collaborateurs actuellement 

entre la France et les USA à plus de 200 en 2022 [9]. 

  

                                                           
2 Règlement UE 2017/45. Chapitre IV. Article 35 à 44. 
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II.2.2. Le Marquage CE  

 

Le règlement maintient le rôle accordé au marquage CE : un DM ne peut être mis sur le marché 

que si le fabricant a préalablement apposé le marquage CE3. Cette obligation ne s’applique ni 

aux dispositifs destinés à des investigations cliniques, ni aux dispositifs dits « sur mesure », ni 

aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro pour évaluation des performances. Le marquage 

CE définit les conditions de mise sur le marché d’un dispositif médical. Ce marquage est apposé 

sous la responsabilité du fabricant (ou de son mandataire). Le fabricant doit fournir la preuve 

de la conformité de son produit aux exigences de la directive concernée, avant d’apposer le 

marquage CE sur son produit. Le certificat de conformité délivré par l’organisme notifié est 

valable 5 ans au maximum et est renouvelable. 

Les États membres présument les DM conformes aux exigences essentielles définies par ces 

directives lorsqu’ils sont marqués CE. L’évaluation clinique en vue de l’obtention du marquage 

CE doit permettre de vérifier l’efficacité et la sécurité d’un DM dans l’ensemble des indications 

revendiquées par le fabricant.  

La nature de cette évaluation clinique dépend principalement de la classe à laquelle le DM 

appartient. En effet, les DM sont répartis en quatre classes (Tableau I).  

Tableau I. Classification des dispositifs médicaux 

 

CLASSE RISQUE MARQUAGE CE EXEMPLE 

I faible Autocertification 
Pansements adhésifs 

Verres correcteurs 

IIA 
faible à 

moyen 
Audit par un organisme notifié 

Lentilles de contact 

Tubes trachéaux 

IIB 
moyen à 

élevé 
Audit par un organisme notifié 

Appareils à rayons X 

Stents urétraux 

III élevé Audit par un organisme notifié 

Cathéters cardiovasculaires 

Prothèse de genou 

Pacemaker 

 

                                                           
3 Règlement UE 2017/45. Chapitre II. Article V. 
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Ce classement rend compte du niveau de risque apporté par le DM. Il prend en compte plusieurs 

paramètres dont la durée d’utilisation, le caractère invasif ou non, la voie d’abord, la possibilité 

ou non de réutilisation, la visée thérapeutique ou diagnostique et la partie du corps en contact 

avec le dispositif. 

II.2.3. Evaluation clinique 

II.2.3.1. Evaluation clinique 

 

Pour l'obtention du marquage CE, l'évaluation clinique a pour but de démontrer la sécurité et 

les performances du DM pour chaque indication revendiquée par le fabricant4. 

Pour l’ensemble des DM, le fabricant doit fournir, à minima, une analyse critique de la 

littérature reprenant l’ensemble des études cliniques disponibles. Il s’engage sur la pertinence 

des données en s’assurant de la qualité méthodologique des études. Pour les DM implantables 

et ceux faisant partie de la classe III, une investigation clinique est systématiquement requise. 

Pour le reste, les données collectées peuvent être spécifique au DM visé ou bien celle d’un DM 

équivalent ayant déjà obtenu le marquage CE. L’équivalence est définie par les critères 

suivants : 

- équivalence clinique (indications d’utilisation, site d’utilisation, population cible, 

performances cliniques, …) ; 

- équivalence technique (conception, spécification, mode opératoire,…) ; 

- équivalence biologique (biocompatibilité, tissus, matériaux). 

  

                                                           
4 Règlement UE 2017/45. Chapitre VI. Article 61. 
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II.2.3.2. Investigations cliniques 

 

Le règlement européen fixe les exigences générales relatives aux investigations cliniques5 

 

II.2.3.3. Suivi clinique après commercialisation 

 

Le suivi clinique après commercialisation est une évolution importante du nouveau règlement 

européen6. Il correspond à une collecte et une évaluation de manière proactive des données 

cliniques résultant de l’utilisation d’un DM en vie réelle dans le but de confirmer son rapport 

bénéfice/risque. Chaque fabricant doit ainsi fournir à l’ON un plan de suivi clinique après 

commercialisation comprenant notamment les méthodes et la procédure à appliquer comme : 

- la collecte de l’expérience clinique acquise,  

- les retours d’informations des utilisations (gestion des réclamations et autres remontées 

spontanées d’information),  

- la consultation de la littérature scientifique et d’autres sources de données cliniques. 

Les données issues de la surveillance après commercialisation sont analysées et aboutissent, si 

nécessaire, à la mise en place de mesures préventives et/ou correctives, à la modification du 

DM ou encore de l’utilisation prévue. Enfin, le fabricant met à disposition de l’ON le rapport 

de la surveillance qui est étudié lors du renouvellement du marquage CE. Selon la classe du 

dispositif (IIb ou III), celui est publié sur le site EUDAMED. 

 

II.2.4. Identifiant unique des dispositifs  

 

La création de l’identification individuelle des DM (IUD) s’inscrit dans une démarche 

d’amélioration de la traçabilité7. L’IUD correspond à un code alphanumérique contenant une 

information standardisée permettant l’identification formelle des DM commercialisés. Il devra 

être apposé sur le conditionnement de chaque dispositif. L’IUD va apporter une harmonisation 

du langage entre les différents opérateurs du marché (établissements de santé, autorités de santé, 

entreprises). La mise en place de cet identifiant devrait permettre, à terme, d’effectuer des 

                                                           
5 Règlement UE 2017/45. Chapitre VI. Article 61. 
6 Règlement UE 2017/45. Chapitre VII. Section I. Article 83. 
7 Règlement UE 2017/45. Chapitre II. Article 27. 
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recherches dans les systèmes de données, d’améliorer le signalement des incidents et la 

réalisation de rappels et autres mesures correctives sur le terrain. 

II.2.5. Transparence et traçabilité : création d’EUDAMED  

 

Le règlement prévoit le déploiement d’une nouvelle version de la base de données européenne, 

nommée EUDAMED8. Cette base regroupera l’ensemble des dispositifs médicaux ayant 

bénéficié du marquage CE. Actuellement en cours d’élaboration, la base doit être opérationnelle 

à partir de Mai 2020. La base de données fonctionnera à l’aide de la classification italienne des 

DM composée de 22 catégories, sept niveaux de classification et près de 6700 lignes différentes. 

La base de données permettra de disposer d’informations précises sur chaque DM 

commercialisé en Europe (Figure 1). Sur ce principe, chaque fabricant fournit un résumé des 

caractéristiques de sécurité et des performances cliniques pour les DM implantables et les DM 

de classe III. Ce résumé est  validé par ON en charge de l’attribution du marquage CE puis mis 

à disposition du public via la plateforme EUDAMED. Le résumé contient, à minima : 

- la destination du DM, les indications ou contre-indications et les populations cibles ; 

- le détail de l’évaluation clinique et les informations pertinentes sur le suivi clinique 

après commercialisation. 

  

                                                           
8 Règlement UE 2017/45. Chapitre II. Article 33. 
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 Figure 1. Présentation de la base de données EUDAMED.
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III. Financement des dispositifs médicaux dans les établissements de santé 

Après apposition du marquage CE et commercialisation, le financement des DM dans les 

établissements de santé peut intervenir selon trois modalités différentes : 

- le financement au travers des tarifs des groupements homogènes de séjour ; 

- le financement en sus de la T2A ; 

- le financement par l’intermédiaire d’enveloppes ministérielles (missions d’intérêt général 

et d’aide à la contractualisation) ou régionales (fond d’innovation régional, FIR) ponctuelles 

(non détaillé).  

III.1.  Les groupements homogènes de séjour  

 

Le financement des DM au sein des établissements de santé est assuré par les tarifs des 

prestations définis à l’article L.162-22-6 du code de la sécurité sociale (CSS). Ce financement 

a été créé à la suite de la mise en place de la T2A en 2004 dans les établissements de médecine, 

chirurgie ou obstétrique (MCO) [10]. Ce concept a remplacé celui de la dotation globale. 

Pour chaque séjour réalisé dans un établissement de MCO, le programme de médicalisation des 

systèmes d’information  (PMSI) permet d’effectuer un résumé de séjour standardisé (RSS). Ces 

RSS sont constitués d'un ou plusieurs résumés d'unité médicale (RUM) correspondant aux 

résumés des informations médicales et administratives recueillies dans chaque unité où a 

séjourné le patient (exemple : âge, sexe, motif d’hospitalisation, diagnostic principal, acte classe 

de la classification commune des actes médicaux,…).  

A partir de ces informations, il est possible d’affecter le séjour du patient à un Groupe 

Homogène de Malades (GHM) unique. Ces GHM constituent le système de classification 

médico-économique utilisé dans le système hospitalier. Chaque GHM est associé à un ou 

plusieurs groupe(s) homogène(s) de séjour (GHS).  

Les GHS correspondent à l’affectation d’un tarif opposable que va recevoir l’établissement 

pour l’activité réalisé (Tableau I). Il existe en théorie, pour un GHM donné, quatre GHS 

correspondant à des séjours de niveaux de sévérités différents (de 1 à 4, sévérité croissante). 

Ces GHS sont pondérables selon : 

- la durée du séjour patient : suppléments journaliers au-dessus d’une certaine durée (ou 

borne) ; 
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- le passage en unité de soins spécialisée (réanimation, soins intensifs, surveillance 

continue, néonatalogie) qui donne droit à un supplément journalier ; 

Le tarif de chaque GHS est réévalué chaque année dans le cadre des campagnes tarifaires et 

publié par arrêté au mois de mars (Tableau II). Dernièrement, ces campagnes sont marquées 

par une baisse des tarifs des séjours limitée, en 2018, à -0,5%, soit un taux sensiblement plus 

favorable qu’en 2017 (-0,9%) et 2016 (-1%) [11]. 

Les autorités publiques appliquent chaque année un coefficient dit prudentiel afin de constituer 

une réserve qui a vocation à être libérée en cas de respect de l’objectif national des dépenses de 

l’assurance maladie [12]. Ce coefficient, fixé annuellement, correspond au pourcentage retenu 

sur chaque séjour (0,7% en 2018 et 2019). En 2018, la restitution n’a été que partielle : 302 

millions d’euros sur les 452 mis en réserve (66,8%) [13]. 

A noter que si l’établissement dépasse la somme allouée, le différentiel ne sera pas couvert et 

devra être amorti par son budget de fonctionnement. 
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Tableau II. Tarifs  des séjours pour traitements majeurs de troubles du rythme par voie 

vasculaire (valable du 1er Mars 2019 au 29 Février 2020). 

Code Libellé 
Borne 

Bassea 

Borne 

Hauteb 

Tarif 

GHM 

Forfait 

EXB 

Tarif 

EXB 

Tarif 

EXH 

05K191 

Traitements majeurs 

de troubles du rythme 

par voie vasculaire, 

niveau 1 

- 5    5 875,9 €  -   -   361,8 €  

05K192 

Traitements majeurs de 

troubles du rythme par 

voie vasculaire, 

niveau 2 

- 9    8 914,5 €  -   -   239,3 €  

05K193 

Traitements majeurs 

de troubles du rythme 

par voie vasculaire, 

niveau 3 

- 22  12 025,7 €  -   -   874,4 €  

05K194 

Traitements majeurs 

de troubles du rythme 

par voie vasculaire, 

niveau 4 

- -  17 144,0 €   -   -   -  

aBorne Basse : durée de séjour en delà de laquelle le tarif du séjour est minoré (ne s’applique 

qu’au GHS pour lesquels une borne basse a été fixée). Calcul de la sous-valorisation des 

séjours : 

o Cas 1 : application du forfait EXB  

 Valorisation = Tarif GHS– Forfait EXB 

o Cas 2 : application du tarif EXB journalier 

 Valorisation = Tarif GHS – [Borne basse – Durée séjour] x Tarif EXB 

bBorne Haute: durée de séjour au-dessus de laquelle le tarif du séjour est majoré (ne 

s’applique qu’au GHS pour lesquels une borne haute a été fixée). Calcul de la valorisation des 

séjours : 

o Application du forfait EXH  

 Valorisation = Tarif GHS + [Durée séjour  - Borne Haute] x Tarif EXH 

https://www.aideaucodage.fr/ghm-05k191
https://www.aideaucodage.fr/ghm-05k192
https://www.aideaucodage.fr/ghm-05k193
https://www.aideaucodage.fr/ghm-05k194
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III.2. La Liste des Produits et Prestations Remboursables (LPPR) 

III.2.1. Procédure d’inscription 

 

Certains DM mentionnés peuvent bénéficier d’une prise en charge spécifique et dérogatoire 

permettant un financement en sus de la T2A. Cette prise en charge nécessite l’inscription des 

DM concernés sur une liste, dite « liste en sus », prévue à l’article L 162-22-7 du CSS (annexe 

I). L’inscription sur la liste en sus est une décision des ministres chargés des solidarités, de la 

santé et des comptes, après avis de la commission nationale d’évaluation des dispositifs 

médicaux et des technologies de santé (CNEDiMTS). 

Pour être inscrits sur cette liste, les produits doivent être parallèlement inscrits par décision de 

ces mêmes ministres, sur  la Liste des Produits et Prestations Remboursables (LPPR), prévue à 

l’article L 165-1 du CSS, après avis de la CNEDIMTS. Deux titres de la LPPR sont réservés 

aux DM utilisés dans les établissements de santé : 

- TITRE 3 : DISPOSITIFS MEDICAUX IMPLANTABLES, IMPLANTS ET 

GREFFONS TISSULAIRES D'ORIGINE HUMAINE ; 

- TITRE 5 : DISPOSITIFS MEDICAUX INVASIFS NON ELIGIBLES AU TITRE III. 

Le titre 5 a été créé en 2017 et permet désormais la prise en charge en sus des GHS, des DM 

invasifs utilisés par des médecins dans les établissements de santé. Cette création répond à 

l’évolution des pratiques et au développement de nouveaux DM utilisés, par exemple, en 

percutanée le temps d’une intervention. (Ils s’opposent aux DMI dont la durée d’implantation 

est supérieure à trente jours). 

Après décision d’inscription sur les différentes listes par les ministres concernés, une 

négociation tarifaire intervient entre l’industriel commercialisant le DM et le CEPS. Cette 

négociation aboutit à la fixation d’un tarif de responsabilité (base du remboursement), d’un prix 

limite de vente (prix maximum de vente du produit au public dans le cadre des DM remboursés 

en ville) et de différentes remises conventionnelles. Ces remises peuvent être dues sur chaque 

unité vendue, ou bien à partir d’un certain volume de vente ou chiffre d’affaire réalisé. Elles 

peuvent également être progressives par pallier [14]. En cas d’échec des négociations, le CEPS 

peut prendre une décision unilatérale sur la fixation du prix. 
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III.2.2. Remboursement et contractualisation des établissements de santé 

 

Le remboursement intervient après transmission par l’établissement de santé du fichier 

complémentaire des consommations de médicaments et dispositifs médicaux facturables en sus 

(FICHCOMP). Le fichier FICHCOMP enregistre les médicaments et dispositifs médicaux 

financés en sus de la T2A utilisés lors des séjours patients. 

Le remboursement est basé sur le respect de garanties contractuelles prises entre l’établissement 

de santé et l’agence régionale de santé (ARS) dont il dépend. En cas de non-respect de ces 

engagements, le directeur général de l’ARS peut décider de diminuer le taux de remboursement 

des produits facturables jusqu’à 70% (au lieu de 100%) [15]. 

IV. Evaluation clinique 

 

La mise sur le marché et la prise en charge des DM est conditionnée à une évaluation clinique 

de qualité. D’après la HAS, le développement clinique d’un DM répond à trois phases 

distinctes (Figure 2): 

- phase préclinique ; 

- phase clinique ; 

- phase de mise à disposition du DM. 

Pour autant, et en comparaison à d’autres technologies de santé, l’évaluation des DM présente 

des spécificités. 
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Figure 2. Etape du développement clinique d’un dispositif médical.  
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IV.1. Spécificités de l’évaluation clinique d’un dispositif médical 

 

Les essais cliniques randomisés sont les études cliniques apportant le plus haut niveau de preuve 

cliniques, seulement dépassés par les méta-analyses incluant l’ensemble des essais cliniques 

randomisés sur un sujet [16]. Ils permettent de garantir l’efficacité clinique d’un DM et son 

bénéfice pour le patient. La mise en œuvre de ces études représente un véritable défi dans 

l’évaluation clinique des DM en comparaison à l’évaluation des médicaments. De nombreuses 

études ont ainsi montré le manque de données disponibles pour les agences en charge de 

l’évaluation des produits de santé [17-18]. D’autres travaux se sont concentrés sur 

l’identification des barrières à la mise en place de ces études [19-21]. 

IV.1.1. Maturité du dispositif et évaluation 

 

Les DM doivent être considérés comme des technologies de santés évolutives. Au cours de son 

cycle de vie, un DM va subir des  modifications mineures ou substantielles résultats des retours 

d’expériences ou d’avancées technologiques. Ceci concourt à rendre la durée de vie d’une 

version d’un DM très courte [22]. Ainsi, une étude clinique randomisée réalisée sur une version 

trop précoce du dispositif pourrait ne pas refléter les véritables performances du DM final ou 

actuellement commercialisé. A l’inverse une évaluation trop tardive fait courir le risque d’une 

diffusion et d’une utilisation massive d’un DM sans preuve clinique [23].  

IV.1.2. Population éligible 

 

La taille de la population éligible à l’utilisation d’un DM est un paramètre important à prendre 

en compte dans l’évaluation d’un DM.  Elle peut constituer un frein à la réalisation d’essai à 

groupe parallèle d’une puissance statistique importante du fait d’une population cible trop 

faible. 
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IV.1.3. Essai en aveugle ou en insu 

 

La mise en place d’essai en aveugle (ou en insu) permet de réduire les biais de mesure liés à la 

subjectivité du médecin, du statisticien en charge de l’analyse des résultats ou du patient lui-

même. Ce biais peut être à l’origine d’une surestimation de l’effet thérapeutique d’un traitement 

[24]. Dans une revue de la littérature sur 60 essais randomisés sur l’évaluation de DM 

implantable, Boudron et coll. ont montré que seulement 25 % était réalisé en simple aveugle 

(patient) et 3% en double aveugle (patients + médecin) [25]. 

IV.1.4. Choix du comparateur 

 

Le choix du comparateur doit être basé sur les données cliniques déjà existantes dans la 

littérature. Le comparateur optimal doit être celui disposant de la meilleure évidence clinique 

dans l’indication envisagée pour le DM à évaluer. Si le DM vient s’ajouter à un protocole de 

prise en charge existant, la comparaison doit s’effectuer contre ce protocole seul. On citera 

l’exemple de l’essai clinique randomisé actuellement en cours visant à comparer l’ajout d’une 

pompe cardiaque Impella® à l'oxygénation par membrane extracorporelle (ECMO) dans la 

prise en charge du choc cardiogénique. L’ECMO seul a été considéré comme traitement 

comparateur [26]. La situation est plus complexe lorsque le comparateur expose à une 

intervention plus lourde et plus invasive d’un point de vue éthique (exemple percutanée versus 

chirurgie lourde). 

IV.1.5. Courbe d’apprentissage 

 

Le bénéfice clinique  d’un dispositif médical peut dépendre du DM lui-même, mais aussi des 

performances de l’équipe médicale. On évoque très souvent la notion de courbe d’apprentissage 

ou de caractère opérateur dépendant [27]. Ainsi la comparaison du taux de succès d’une 

procédure à l’aide de deux DM peut aboutir à des résultats différents selon l’expérience cumulée 

de l’équipe médicale réalisant la procédure (Figure 3). Afin de limiter au maximum ce biais 

dans les études, il convient de décrire dans la méthodologie l’expérience de chaque opérateur 

ainsi que le niveau de supervision reçue avant le début des essais (« proctoring ») [28]. La 

complexité des cas dans chaque bras doit également être de niveau similaire. Le design de 

l’essai clinique peut également prévoir une phase de « roll-in » [29]. Dans ce cas, les n premiers 

cas réalisés par un opérateur seront analysés séparément du reste des cas afin de vérifier l’effet 

de l’apprentissage et ne pas biaiser les résultats. 
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Figure 3. Exemple de courbes d’apprentissage pour deux dispositifs médicaux. [30]  

1 : le DM A présente un taux de succès supérieur au DM B qui demande un apprentissage plus 

important. 2 : Après apprentissage, le DM B offre un taux de succès supérieur. 

IV.2. Proposition méthodologique : synthèse du projet MedTecHTA 

 

Avec le financement de l’Union Européenne, l'objectif général du projet MedtecHTA (Methods 

for health technology assessment of medical devices: A European perspective) était d'identifier 

les améliorations des méthodes d’évaluation des technologies de santé [31].  

Au terme de ces travaux, le groupe de travail issu du projet MedtecHTA recommande les 

actions suivantes, 

- que les procédures règlementaires (mise sur le marché) et d’accès au remboursement soient 

alignés [32]. La collecte des données sur l’efficacité d’un produit devrait répondre 

conjointement aux exigences des régulateurs et des payeurs ; 

- que des registres avec recueil d’indicateurs pertinents soient mis en place et que les données 

soit régulièrement traitées avec prise de décision associée ; 

- que des méthodes d’évaluations spécifiques soient appliquées pour les DM [33] :  
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 méta-analyse systématique sur les cohortes existantes,  

 ajustement des résultats selon la courbe d’apprentissage, 

 analyse bayésienne dans le cas de cohorte à petits effectifs ;  

Les essais in silico sont déjà utilisés à titre exploratoire pour évaluer la prédiction 

pharmacocinétique et pharmacodynamique d’un produit de santé (annexe II) [34]. 

- que la diffusion de l’utilisation des DM soit optimisée : 

 faciliter le « proctoring » des équipes médicales, 

 développer une classification commune entre les pays afin de faciliter les 

comparaisons internationales (sur ce principe la commission européenne a décidé 

de retenir la classification italienne des dispositifs médicaux comme référence au 

niveau européen). 

 faciliter les communications scientifiques. 

 

IV.3. Exigences particulières en matière d'investigations cliniques et de 

preuves cliniques 

IV.3.1. En vue de l’obtention du marquage CE 

 

L’évaluation avant mise sur le marché est renforcée. Le fabricant doit désormais la planifier, la 

réaliser et la documenter pour démontrer la conformité aux exigences de sécurité et 

performance du règlement qui dépendent des caractéristiques et de la destination du dispositif. 

L’évaluation clinique du DM doit suivre une procédure fondée sur une évaluation des 

publications scientifiques pertinentes, des résultats de toutes les investigations cliniques 

disponibles ainsi que la prise en compte des alternatives actuellement disponibles. De nouvelles 

exigences essentielles sont introduites, comme la justification du recours à des substances 

dangereuses ou encore pour la cyber-sécurité. Pour les DM à base de substances absorbées : de 

nouvelles procédures de consultation sont créées pour la certification CE auprès d’une autorité 

compétente en matière de médicament. Enfin pour les nouveaux dispositifs implantables : le 

recours aux investigations cliniques pour l'évaluation devient incontournable. Un panel 

d’experts européens devra ainsi être consulté sur le dossier clinique des nouveaux DM 

implantables de classe III. 
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IV.3.2. En vue d’une inscription sur la liste des produits et prestations 

remboursables (LPPR) 

La CNEDIMTS est une des commissions de la  HAS en charge de l’évaluation des dispositifs 

médicaux à usage individuel, ou d’autres produits de santé à visée diagnostic, thérapeutique ou 

de compensation du handicap (à l’exclusion des médicaments) et des prestations associées, en 

vue de leur remboursement par l’Assurance maladie. L’évaluation intervient après dépôt d’un 

dossier de demande d’inscription d’un DM sur la LPPR par le laboratoire le commercialisant. 

L’évaluation d’un dispositif par la CNEDIMTS repose majoritairement sur deux critères : 

- le service attendu ou rendu (SA) par le dispositif qui peut être suffisant ou insuffisant 

(critère binaire). Le choix se fait selon l’intérêt du produit (rapport bénéfice/risque) et 

son intérêt de santé publique (l’épidémiologie de la pathologie, l’impact du dispositif 

médical sur la santé publique et l’estimation de la population cible). Le SA/SR sert à 

déterminer si un dispositif médical doit être remboursé ou non (suffisant ou insuffisant) ; 

 

- si le service attendu est suffisant, la CNEDIMTS évalue alors l’amélioration de service 

attendu ou rendu (ASA) par le dispositif. L’ASA peut être absente, mineure, modérée, 

importante ou majeure. L’ASA un impact sur la fixation du prix du dispositif médical, 

négocié par le CEPS avec l’industriel. Elle permet de situer le DM par rapport aux 

alternatives thérapeutiques déjà existantes (Figure 4). 
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Figure 4. Evaluation du service attendu et de l’amélioration de service attendu par la 

Haute Autorité de Santé. (www.has.fr). 

 

La CNEDIMTS fixe également la population cible qui sera concernée par l’utilisation de ce 

dispositif. Ce chiffre revêt un caractère primordial. Les autorités compétentes se basent sur ce 

volume de vente pour négocier un tarif avec les industriels. Si ces derniers dépassent le volume 

cible, ils seront soumis à des taxes supérieures sur le prix de vente du DM [35]. 

Pour toute inscription, il convient de définir si le dispositif est le premier de sa classe ou non à 

être inscrit : 

- dans le cadre d’une primo-inscription, les études cliniques vont devoir prouver la 

supériorité du DM en comparaison de la prise en charge standard de la pathologie dans 

lequel le DM à évaluer est indiqué ; 

- dans le cas contraire, les études devront montrer, au minimum,  la non-infériorité du 

DM contre celui déjà inscrit. 



 36 

 

IV.3.2.1. Données cliniques attendues 

 

Les exigences scientifiques de la CNEDiMTS varient selon la catégorie de DM. Les DM à visée 

thérapeutique nécessitent des études de plus haut niveau de preuve que les DM d’assistance 

médicale ou autres. 

La CNEDIMTS s’appuie sur l’ensemble des données disponibles dans la littérature qu’elles 

soient ou non fournies par l’industriel dans le dossier de demande d’inscription. Le laboratoire 

peut également fournir des études non publiées. Les études analysées sont celle spécifiques aux 

DM évalués mais peuvent aussi être celles relatives aux DM de même type si une équivalence 

est revendiquée. A noter qu’une équivalence vis-à-vis d’un produit qui a fait l’objet d’étude(s) 

clinique(s) ne peut être revendiquée que dans le cas où ce produit ne génère pas de risque 

additionnel. Il doit être utilisé dans des indications et conditions strictement similaires au 

produit dont il revendique l’équivalence. 

Une étude contrôlée randomisée conçue et réalisée en double aveugle (ou du moins avec un 

observateur indépendant) est l’étude offrant le meilleur niveau de preuve. Ce type d’étude n’est 

pas toujours possible pour évaluer les DM et la commission prend en compte le contexte. La 

qualité méthodologique de l’étude  est un élément systématiquement analysé par la commission. 

Des études mal conduites ou de niveaux de preuves trop faibles ne sont, en général, pas incluse 

dans l’évaluation. Quelques principes appréciés par la CNEDIMTS sont rappelés : 

- l’objectif principal de l’étude doit être formulé de façon précise ;  

- l’étude ne doit contenir qu’un seule critère de jugement principal. Les critères de 

jugement intermédiaire peuvent également être pris en compte ;  

- les critères d’inclusion des patients dans l’étude doivent correspondre aux indications 

revendiquées par l’industriel pour le remboursement du DM ; 

- le nombre de sujets nécessaire pour avoir une puissance statistique suffisante est fixé à 

priori ; 

- le taux de perdu de vue est le plus faible possible ; 

- l’analyse statistique est basée selon une méthodologie précise fixée à priori et doit être 

réalisée en intention de traiter pour les études de supériorité et « per protocol » pour les 

non-infériorités ;  

- pour les études de non infériorité, la commission portera une attention particulière au 

choix du seuil de non-infériorité. 
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D’après les différents avis publics rendus par la CNEDIMTS, et publiés sur le site de la HAS, 

les principaux facteurs ayant conduit à  un service attendu insuffisant sont :  

- un niveau d’efficacité faible, sans pertinence clinique ;  

- une efficacité démontrée dans une population non transposable ou généralisable à la 

population prévue par l’indication revendiquée du dispositif ;  

- ou encore l’existence d’alternatives ayant fait preuve d’une efficacité plus importante 

ou ayant des effets indésirables moins graves ou moins fréquents. 

 

IV.3.2.2. Etude et suivi post-commercialisation 

 

Dans le cadre de la procédure de remboursement, l’inscription d’un DM sur la LPPR peut être 

soumise à certaines conditions parmi lesquelles l’obligation de réaliser des études post-

inscription (EPI). Le but de ces études est de confirmer le rapport bénéfice/risque du DM à long 

terme, pour les DM implantables, et vérifier les performances cliniques d’un DM dans des 

conditions réelles d’utilisations qui diffèrent souvent de celles des essais cliniques. Les résultats 

des EPI conditionnent le renouvellement de l’inscription initiale du DM qui est de cinq ans. 

 

V. Les programmes de recherche institutionnels et leurs appels à projets 

 

De nombreux financement publics ont été mise en place afin d’accompagner la recherche et 

l’innovation médicale dans le domaine des produits de santé. Nous détaillerons certains 

financements publics dans cette partie qui permettent de financer des études cliniques à 

promotion hospitalière qui constitueront des éléments appréciables en vue d’une éventuelle 

prise en charge par les autorités de santé. 
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V.1. Description des appels à projets 

 

Les autorités de santé assurent le pilotage de programme pour financer des projets de recherche 

au sein des établissements de santé dont l’objectif est de participer :  

- (i) au développement de technologies de santé à la fois nouvelles et innovantes, 

- (ii) à l’interrogation de la pertinence de celles déjà mises en œuvre, concernant leur 

efficacité ou leur efficience et, 

- (iii) à l’optimisation de l’organisation des soins et des parcours de santé. 

Les programmes couvrent les champs de la recherche clinique (PHRC), translationnelle, 

infirmière et paramédicale, médico-économique (PRME), et sur la performance du système de 

soins. Chaque programme de recherche se décline en un ou plusieurs appels à projets. La 

fréquence de ces programmes est annuelle et l’ouverture des candidatures survient après la 

parution de l’instruction publiée par la direction générale de l’offre de soins. Au total, huit 

appels à projet différents existent : 

- Programme de recherche translationnelle en santé, PRT-S ; (en partenariat avec 

l’Agence National de la Recherche) ; 

- Programme de recherche translationnelle en cancérologie, PRT-K ; (en partenariat avec 

l’Agence National de la Recherche) 

Ces deux programmes répondent au besoin spécifique de financement des études situées entre 

la recherche fondamentale et la recherche clinique. 

- Programme hospitalier de recherche clinique national, PHRC-N ; 

- Programme hospitalier de recherche clinique national en cancérologie, PHRC-K ; (en 

partenariat avec l’InCA) 

- Programme de recherche clinique inter-régional, PHRC-I ; (en partenariat avec les 

groupements interrégionaux de recherche clinique et d'innovation) 

Le PHRC finance des projets de recherche dont les objectifs sont :  

- la mesure de l'efficacité des technologies de santé. L’objectif est de financer des projets 

qui permettront de disposer de recommandations de haut grade (importance du design 

et de la méthodologie de l’étude) 

- l'évaluation de la sécurité, de la tolérance ou de la faisabilité de l'utilisation des 

technologies de santé chez l'Homme (par exemple : études de phase I et I/II, études de 
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phase IV). Les résultats des projets devront directement permettre une modification de 

la prise en charge des patients. 

 

- Programme de recherche médico-économique, y compris en cancérologie, PRME ; 

Le PRME a pour objectif l’évaluation de l’efficience des technologies de santé et des stratégies 

de prise en charge. Il s’articule autour de deux axes : l’innovation en santé et le parcours de 

soins. Le premier vise à financer des projets évaluant des nouvelles technologies en vue de 

disposer de niveau de preuve suffisants avant leur évaluation par la Haute Autorité de Santé 

pour prise en charge par l’assurance maladie par exemple. Le second vise à comparer l’impact 

de telles technologies sur la prise en charge. Par le passé, de nombreux projets visant à favoriser 

le virage ambulatoire ont été financés par le PRME.  

- Programme de recherche sur la performance du système de soins, PREPS ; 

Le PREPS a pour objectif d’améliorer l’efficacité puis l’efficience de l’organisation des 

services de santé. Il assure le financement de l’expérimentation de nouveaux modèles d’offre 

ou d’organisation de services de santé ou de parcours des patients 

- Programme de recherche infirmière et paramédicale, PHRIP. 

Le PHRIP a pour objectif la production de connaissances scientifiques utilisables par les 

auxiliaires médicaux dans leurs prises de décisions ou leurs pratiques. 

V.2. Financements accordés pour l’évaluation des DM 

 

Les projets financés par les programmes PHRC, PRME et PREPS entre 2012 et 2018 ont été 

collectés sur le site du ministère de la santé. Pour chaque programme, les projets relatifs au DM 

et DM connectés ont été répertoriés ainsi que la thématique, la nature de l’étude, du dispositif 

évalué et du montant alloué.  

Les programmes de recherche ont permis de financer 122 études sur l’évaluation d’un DM (8% 

des projets retenus) et 22 sur un DM connecté (1,5%). En proportion, le programme PRME 

était celui ayant retenu le plus de projets sur ces thématiques (15/41, 36%). Le financement 

moyen de ces 15 projets était de 1 083 116 € par projet (tableau III). Il s’agissait d’études 

randomisées qui prévoyaient d’inclure en moyenne 327 patients et 11 centres investigateurs. 

Les thématiques les plus retenues étaient le cardiovasculaire (4/15) et la neurologie (3/15). Un 
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intérêt était porté sur la comparaison entre prise en charge ambulatoire contre conventionnelle 

(4/15).  

Les projets autour des DM connectés retenus s’intéressaient le plus souvent au suivi des patients 

à domicile dans le cadre de maladies chroniques. Le remboursement de la télémédecine et le 

développement de nombreuses start-up dans le domaine de la « e-santé » devraient faire 

augmenter le nombre de projets au cours des années à venir. 

Les résultats de ces projets permettent aux autorités sanitaires de disposer d’éléments de 

preuves importantes pour décider ou non de la prise en charge de certains DM. Nous pourrons 

citer l’exemple de l’étude MITRA-FR financé par un PHRC national [36]. Il s’agissait d’un 

essai multicentrique, contrôlé randomisé évaluant l'efficacité de la réparation percutanée de la 

valve mitrale par le DM MITRACLIP dans l’insuffisance mitrale (IM) sévère secondaire avec 

réduction de la fraction d'éjection ventriculaire gauche (FEVG). Ce système de clip était déjà 

remboursé dans le traitement des insuffisances mitrales dégénératives non opérables [37].  

L’essai a été réalisé en comparaison au traitement médical seul. Après un suivi des patients 

pendant 12 mois,  le MitraClip n’a pas montré de différences significatives dans la réduction 

du taux d’hospitalisation ou de décès. Cette étude permet à la CNEDIMTS de disposer 

d’éléments précis quant à une décision sur l’extension d’indication. 

Enfin en 2019, le projet ECOREPAR (Evaluation médico-ECOnomique, comparative, en vie 

REelle de la Prostatectomie totale Robot Assistée vs laparoscopie classique et chirurgie ouverte 

dans le cancer de la prostate) a bénéficié d’un financement par le PRME [38]. Ce projet s’appuie 

sur le Système National des Données de Santé (SNDS) instauré par l’article 193 de la loi de 

modernisation de notre système de santé de janvier 2016.  Les projets basés sur les bases de 

données nationales, déjà très développés en pharmaco-épidémiologie sur le médicament, 

devraient connaître un véritable essor ces prochaines années. 
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Tableau III. Financement des projets évaluant un dispositif médical ou une application 

connectée par les programmes hospitaliers financés par le ministère de la santé. 

Programme Période 

Projets 

retenus 

Montant 

maximum 

accordés 

Projets 

DM 

retenus 

(n=) 

Montants 

accordés 
Ratio 

(n=) (€) (€) (%) 

PHRC-I 2012-2017 605 122 658 082 € 57 9 646 103 € 7,8% 

PHRC-N 2012-2018 687 388 122 440 € 48 27 354 478 € 7,0% 

PRME 2013-2017 41 51 934 368 € 15 16 246 747 € 31,3% 

PREPS  2013-2017 200 71 328 074 € 2 564 952 € 0,8% 

       
       

Programme Période 
Projets 

retenus 

Montant 

maximum 

accordés 

Projets 

DM 

retenus  

Montants 

accordés 
Ratio 

  
(n=) (€) (n=) (€) (%) 

PHRC-I 2012-2017 605 122 658 082 € 4 845 383 € 0,7% 

PHRC-N 2012-2018 687 388 122 440 € 4 2 165 335 € 0,6% 

PRME 2013-2017 41 51 934 368 € 5 5 139 099 € 9,9% 

PREPS 2013-2017  200 71 328 074 € 9 3 407 175 € 4,8% 
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V.3. Forfait innovation 

 

Le forfait innovation est un processus dédié aux dispositifs médicaux et aux actes innovants. Il 

est consacré aux innovations de rupture. Il permet de proposer aux patients un accès précoce et 

sécurisé à ces DM ; et aux autorités publiques d’avoir accès de manière structurée et encadrée 

à des données clinique et/ou médico-économique manquantes. La prise en charge dérogatoire 

correspond aux coûts des soins associés à l’innovation incluant les coûts de la technologie de 

santé innovante et le cas échéant les coûts des actes et/ou des prestations associés et/ou 

d’hospitalisation associés à l’innovation. En contrepartie, l’industriel s’engage à mener une 

étude de qualité méthodologique suffisante validée par la Haute Autorité de Santé. Initialement 

mis en place en 2009, le forfait innovation n’avait pas rencontré le succès escompté dû au 

manque de lisibilité et de communication autour du dispositif. Des précisions ont été apportées 

sur la définition du caractère innovant, sur les objectifs cliniques à remplir ou sur la procédure 

d’instruction des demandes qui ne peut excéder 120 jours. Actuellement, six dispositifs 

médicaux sont financés par le forfait innovation (Tableau IV).  

  



 43 

 

Tableau IV. Liste des dispositifs médicaux financés par le forfait innovation.  

(selon Direction Générale de l’offre de soins, https://solidarites-sante.gouv.fr)  

DM Description 
 Forfait par 

patient (€)  

Patients  

(n) 

Centres 

autorisés 

(n) 

ABLATHERM 

Ultrasons focalisés de haute 

intensité pour le traitement 

par destruction de 

l'adénocarcinome de la 

prostate 

6 047 € 5100 42 

ARGUS II 

Prothèse épirétinienne pour 

patients souffrant de 

rétinopathies pigmentaires à 

un stade avancé 

95 897 € 36 3 

ECHOPULSE 

Ultrasons focalisés de haute 

intensité avec guidage par 

échographe pour le 

traitement des 

fibroadénomes du sein 

1 300 € 600 12 

METAGLUT1 

Test pour le diagnostic du 

syndrome de déficit en 

transporteur de glucose 

310 € 4500 63 

RETINA 

IMPLANT 

Implant sous-rétinien pour 

destiné aux patients souffrant 

de dégénérescence rétinienne 

périphérique 

123 291 € 40 2 

PULSANTE 

Microstimulateur 

implantable de 

neuromodulation du 

ganglion sphénopalatin pour 

la prise en charge de patients 

souffrant d’algie vasculaire 

de la face 

35 820 € 180 9 

https://solidarites-sante.gouv.fr/
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 Le partenariat d’innovation, un nouvel outil à haut potentiel 

Le partenariat d'innovation constitue un outil contractuel dont le régime est prévu aux  articles 

93  et suivants du décret n° 2016-360 du 25 mars 2016  relatif aux marchés publics. Il a été mis 

en place par les autorités publiques françaises dans le but d’accompagner le développement des 

PME. Son principal objectif est « la recherche et le développement de produits, services ou 

travaux innovants […] ainsi que l’acquisition des produits, services ou travaux en résultat qui 

répondent à un besoin ne pouvant être satisfait par l’acquisition de produits, services ou travaux 

déjà disponible sur le marché. » 

Le partenariat d'innovation permet de regrouper dans un même contrat des prestations de 

natures  diverses portant sur de la recherche, du développement et de la conception, et 

d'acquisition de  produits et/ou services. Il réunit dans le cadre d'une unique procédure de 

passation et un même cadre contractuel, un  ensemble de prestations qui font normalement 

l'objet de procédures et de contrats distincts. 

VI. Etudes cliniques menées pour l’évaluation clinique des dispositifs médicaux 

invasifs utilisés en milieu hospitalier 

VI.1. Contexte 

Depuis la création du titre V de la liste des produits et prestations remboursables (LPPR), DM 

invasifs peuvent être pris en charge en sus de la T2A. L’objectif de cette étude était de décrire 

la méthodologie des études disponibles pour ces DM. 

VI.2. Matériel et Méthodes 

Les DM invasifs les plus utilisés dans notre établissements et dont le prix d’achat était supérieur 

à 400 euros (critère de prix en faveur de l’inscription sur la LPPR) ont été inclus. Les études 

ont été recherchées sur les bases CLINICALTRIAL, EMBASE, PUBMED. Pour chaque étude, 

une analyse de la méthodologie a été réalisée incluant les données suivantes : essai randomisé, 

prospectif (oui ou non) ; choix du comparateur ; essai en aveugle (simple, double, ou non) ; 

nombre de centres participants, de patients inclus et durée de suivi. Pour les essais comparatifs, 

une analyse de supériorité ou de non-infériorité était étudiée. Une adaptation du protocole aux 

spécificités de l’évaluation des DM était recueillie. 

VI.3. Résultats 

Nous avons étudié 60 DM invasifs différents et 169 études cliniques ont été retenues (soit 2,8 

études par DM). Parmi elles, 46 (27%) étaient des essais randomisés dont six réalisés en simple 
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aveugle (13%). Un design de non-infériorité était retrouvé dans 32 (69%) études. Les 169 études 

étaient le plus souvent prospectives (66%) et monocentrique (60%). Le nombre médian de 

patients inclus étaient de 70 par étude [10 - 2000]. La durée médiane de suivi était de 90 jours. 

Seulement trois études incluaient une phase d’apprentissage dans l’essai. Les études 

randomisées étaient financées à 78% par des industriels privés (p<0.05). Le prix d’achat n’était 

pas corrélé avec la réalisation d’études randomisées. 

VI.4. Discussion/Conclusion 

L’étude confirme la difficulté de mise en œuvre d’études pour certains DM. Faute de données, 

certains de ces DM resteront financés dans les groupements homogènes de séjour sans 

possibilité de financement sur la liste en sus. 

L’ablation de TV par cathétérisme est une intervention requérant l’utilisation de nombreux DM, 

couteux, actuellement non remboursés en sus de la T2A. Pour autant, des résultats d’essais 

cliniques ont montré l’efficacité de la procédure. Nous les détaillerons dans la suite du 

manuscrit. 
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CHAPITRE II. ABLATION DE TACHYCARDIE VENTRICULAIRE 
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I. La tachycardie ventriculaire 

I.1. Généralités 

I.1.1. Définition 

 

La TV est une arythmie cardiaque régulière générée par un processus électrophysiologique 

anormal [39]. Son origine est située dans une région myocardique en dessous de la bifurcation 

du faisceau de His. La TV correspond à une salve de plus de trois extrasystoles ventriculaires 

avec une fréquence de plus de 100 battements par minute, classiquement régulières, à durée de 

QRS supérieure à 120 ms. Il convient de distinguer les  TV monomorphes, dont l’aspect reste 

identique tout au long du tracé de l’électrocardiogramme (ECG),  des  TV polymorphes (telles 

que la torsade de pointe), dont l’aspect varie sur le tracé. La TV est dite soutenue si elle nécessite 

une intervention pharmacologique ou électrique pour être réduite ou si elle dure plus de trente 

secondes ; sinon elle est dite non soutenue. La TV peut être aigüe et survenir au cours ou après 

un infarctus du myocarde ou chronique récidivante sur cardiopathie ou sur cœur sain. Il s’agit 

d’une urgence rythmologique grave car exposant au risque de mort subite par arrêt cardiaque 

[40]. 

I.1.2. Epidémiologie 

 

Malgré une meilleure prise en charge au cours des dernières décennies, les maladies 

cardiovasculaires représentent toujours un enjeu de santé publique du fait de leur grande 

fréquence et de leur gravité. Ainsi sur 579 829 décès enregistrés en France en 2015, 141 989 

(24%) sont imputés aux maladies cardio-vasculaires, en tant que cause initiale [41]. Elles 

représentent, depuis 2004, la seconde cause de mortalité, après les tumeurs, dans la population 

générale.  

Chaque année, ces pathologies génèrent plus de 1 500 000 hospitalisations en court séjour 

(établissement de MCO). Parmi elles, les troubles du rythme cardiaque représentent le 4ème 

motif de séjour (tous âges et sexes confondus) [42]. La majorité de ces séjours concernent une 

tachycardie ou fibrillation auriculaire devant les épisodes ventriculaires.  

Les TV surviennent préférentiellement sur une cardiopathie préexistante (90% des cas) et plus 

rarement sur cœur sain ou idiopathique (10% des cas). L’incidence de ces dernières est 

globalement sous-estimée. Un grand nombre de patients, souvent jeune (15 à 40 ans) et en 
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bonne santé, avec des salves de TV peu fréquentes ou non soutenues ne présentant aucun 

symptôme, ne consultent pas [43].  

La TV constitue l’une des causes majoritaires de mort subite cardiaque dont l’incidence est 

estimée à 300 000 – 350 000 cas par an aux Etats-Unis [44]. Le risque de mort subite associé à 

la TV est beaucoup plus fort en cas de cardiopathie [45].  

I.1.3. Mécanismes 

 

Les mécanismes de survenue des TV sont multiples et dépendent de la présence ou non d’une 

cardiopathie sous-jacente. Le déclenchement est favorisé par la présence de plusieurs facteurs 

arythmogènes tels qu’un substrat arythmogène, la gâchette (ou « trigger ») susceptible de lancer 

son activité, et le facteur de modulation [46]. Le retentissement de ces facteurs les uns sur les 

autres multiplie le risque de TV. Trois mécanismes physiopathologiques sont principalement à 

l’origine des TV : 

 les mécanismes de réentrées à l’origine de la plupart des TV monomorphes. 

La réentrée est le mécanisme le plus fréquent des arythmies rencontrées en clinique et chez les 

patients avec myocardiopathie. Elle a été décrite pour la première fois par Mayer et coll. [47] 

dont les travaux ont été repris par Mines et coll. [48], au début du 20ème siècle, qui développèrent 

un modèle de réentrée autour d’un obstacle anatomique fixe. La réentrée correspond à une 

pérennisation de la propagation de l’influx sans nouvelle stimulation. Pour exister, les réentrées 

nécessitent : 

- la présence d’un bloc unidirectionnel, c’est-à-dire une propagation dans une direction 

donnée alors que la conduction dans la direction opposée, le long d’un groupe de fibres 

myocardiques, est bloquée (Figure 5) ; 

- et que la longueur d’onde de l’influx électrique soit plus courte que le circuit de la 

réentrée. La longueur d’onde de l’influx électrique, notée γ (en mm), correspond à la 

distance parcourue par l'influx pendant la période réfractaire effective.  
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Figure 5. Schéma d’un bloc unidirectionnel. [49] 

A. Initiation. L’influx parcourt les fibres mais il existe une zone de « bloc unidirectionnel » 

sur l’une des deux fibres. En aval de cette zone, la fibre est activée. L’influx traverse la 

zone de bloc qui est perméable par voie rétrograde. Un mouvement circulaire est amorcé.  

B.  Terminaison. 

Les réentrées sont généralement séparées en réentrées anatomiques et fonctionnelles. Les 

réentrées anatomiques ont un circuit fixe et nécessite un obstacle anatomique, tel qu'une zone 

de fibrose. Les réentrées fonctionnelles ne possèdent pas de circuit circulaire anatomiquement 

déterminé pour supporter la réentrée. Parmi elles, on distingue : 

- les réentrées dépendantes des propriétés de propagation de l’influx où la réentrée est 

secondaire à un ralentissement important de la vitesse de propagation de la dépolarisation 

(exemple : zone bordante de la cicatrice myocardique) ; 

- les réentrées dépendantes des propriétés de repolarisation expliquées par l’hétérogénéité 

spatiale des périodes réfractaires au niveau du myocarde. En effet, les périodes sont différentes, 

par exemple, entre l’apex et la base du ventricule, et varient aussi selon l’épaisseur 

myocardique : entre endocarde et épicarde par exemple. Une majoration de l’hétérogénéité dans 

certaines pathologies, comme l’infarctus du myocarde, le syndrome de Brugada ou encore 

l’insuffisance cardiaque, est en relation avec la survenue des TV ; 

- les réentrées dépendantes d’interactions dynamiques entre propagation et repolarisation. 
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 les automatismes anormaux secondaires à une modification du potentiel d’action 

des fibres de Purkinje. 

Les automatismes anormaux sont moins fréquents dans les tachycardies ventriculaires étant 

généralement observés au niveau atrial. Ils sont dus à une modification du potentiel d'action des 

fibres de Purkinje qui sont constituées de pacemakers subsidiaires naturels. En cas de 

défaillance de l'activité sinusale ou lors d'un bloc atrio-ventriculaire, ils peuvent s’exprimer. Ce 

mécanisme est essentiellement observé sous l'influence des catécholamines et explique les TV 

adrénergiques de sujets à cœur apparemment sain [50]. 

 

  les activités déclenchées.  

Les activités déclenchées correspondent à la survenue de post-dépolarisations précoces ou 

tardives. Leur déclenchement est dépendant d'un potentiel d’action préalable spontané ou 

stimulé qui va être suivi par une série d'oscillation du potentiel de membrane responsable de 

post-dépolarisations. Ces dernières peuvent générer un nouveau potentiel d’action si leur 

amplitude est suffisante pour atteindre le potentiel seuil et donner une arythmie. Les post-

dépolarisations précoces sont principalement observées en cas d’altération du tissu 

myocardique, d’hypertrophie ventriculaire ou d’insuffisance cardiaque [51]. Elles peuvent 

également être induites par les traitements antiarythmiques. Les post-dépolarisations tardives 

correspondent davantage à des situations de surcharge calcique intracellulaire rencontrées par 

exemple en cas d’intoxication digitalique. Elles sont également favorisées par les tachycardies 

d’origine sinusale. Les automatismes anormaux secondaires et les activités déclenchées sont 

majoritairement à l’origine de TV focales ou multifocales. 

I.1.4. Etiologies des tachycardies ventriculaires 

Les étiologies des tachycardies ventriculaires sont importantes à connaître car elles 

conditionnent le plus souvent le pronostic et la prise en charge du patient. En général les TV 

sont très délétères en cas de cardiopathie alors qu’elles sont de bon pronostic en leur absence. 

I.1.4.1. Tachycardies ventriculaires sur cardiopathies 

ischémiques 

Les cardiopathies ischémiques représentent les principales causes de tachycardies ventriculaires 

[52]. Elles correspondent à un ensemble de troubles secondaires à un déficit d’apport en 

oxygène au niveau du  myocarde. Ce phénomène fait suite au développement de plaques 
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d’athéroscléroses au niveau des artères coronaires. L’obstruction, plus ou moins complète, de 

ces artères, va être responsable de lésions ischémiques au niveau du myocarde à l’origine de 

nécrose pouvant provoquer un IDM. Le volume myocardique atteint dépend du calibre de 

l’artère coronaire occluse, de son caractère proximal ou distal et de la présence d’une circulation 

collatérale.  

Une fois l’IDM survenu, l’apparition des TV se fait généralement après plusieurs années. 

Durant ce délai, un remodelage myocardique a lieu aboutissant à la création de circuits capables 

de supporter les TV. Ce remodelage se caractérise par le développement de tissus fibreux qui 

altèrent la taille et la forme des myocytes ainsi que leurs interconnexions (Figure 6). Ces zones 

de fibroses sont particulièrement remarquées dans la zone bordante entre la cicatrice et le tissu 

apparemment sain. Ces modifications peuvent entrainer un ralentissement ou des blocs des 

conductions et donc le potentiel pour des circuits de réentrées. 

 

Figure 6. Fibrose cardiaque, histologie. 

A. Perte de myofibroblastes post-IDM remplacé par du tissue fibrotique;  

B. La fibrose interstitielle est associée à une augmentation de dépôt de collagène. [53]  
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Les travaux de Bakker et coll. [54] ont montré que les vitesses de conduction de l’influx étaient 

très différentes dans ces zones avec une conduction normale dans le sens des fibres mais très 

ralentie dans le sens transversal pouvant engendrer une activation en zigzag. Récemment les 

travaux de Martin et coll, [55] ont permis de mieux identifier les circuits de TV grâce à une 

cartographie détaillée de ces zones. Ces circuits, également appelés isthmes, sont complexes et 

peuvent être composés de plusieurs entrées et/ou sorties différentes. Aussi, ils peuvent être 

composés de zone de mort du signal ou « dead end » (Figure 7). Enfin, la vitesse de conduction 

de l’influx varie avec des zones très lentes à l’entrée et à la sortie en comparaison au milieu du 

circuit (Figure 8).  

 

Figure 7. Isthme en forme de « Y » composés de deux zones d’entrée, une de sortie et de 

mort du signal. [55] 

 

Figure 8. Comparaison des vitesses de conduction au sein des circuits de tachycardies 

ventriculaires. [55]  
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I.1.4.2. Cardiopathies dilatées (CMD) 

 

Les cardiomyopathies dilatées (CMD) sont définies par l'association d'une dilatation du 

ventricule gauche (diamètre > 27 mm/m2) et d'une insuffisance cardiaque (fraction d'éjection 

du ventricule gauche , FEVG < 0,40-0,45). Les formes familiales représentent l’étiologie 

principale de cette pathologie (25-50%). Pour le reste, dans environ 50% des cas, l'étiologie 

reste incertaine (CMD idiopathique). Dans cette pathologie, les zones fibrotiques sont rarement 

compactes, souvent non transurales et moins souvent situées au niveau sous-endocardique. 

I.1.4.3. Cardiopathie hypertrophique (CMH) 

 

La cardiopathie hypertrophique (CMH) se définit par une hypertrophie du ventricule gauche en 

l’absence d’étiologie connue ou de charges suffisantes pour l’expliquer (exemple : hypertension 

artérielle ou rétrécissement aortique). Les CMH sont caractérisées par une augmentation de 

l’épaisseur pariétale. Les formes familiales de CMH représentent 55% des cas avec un mode 

de transmission autosomique dominant.  Cette pathologie peut être à l’origine de diverses 

arythmies (auriculaires, ventriculaires et troubles de la conduction) qui peuvent, pour partie, 

être expliquées par la désorganisation et l’hypertrophie myocytaire [56].  

I.1.4.4. Dysplasie ventriculaire droite arythmogène (DVDA) 

 

Cette pathologie est caractérisée par un remplacement progressive de la couche musculaire 

droite par du tissu fibroadipeux. D’origine génétique, la transmission est autosomique 

dominante. Les anomalies structurelles associées à la DVDA constituent un substrat pour des 

mécanismes de réentrées à l’origine de TV le plus souvent monomorphe. Les troubles du 

rythme associés à la DVDA surviennent le plus souvent après un effort intense ou dans un 

contexte de stress. Ces troubles peuvent dégénérer en fibrillation ventriculaire et mort subite 

cardiaque. A long terme, l’évolution de cette pathologie se fait vers une insuffisance cardiaque 

droite voire globale si le ventricule gauche est lui-même concerné [57]. 

I.1.4.5. Tachycardies sur cœur apparemment sain 

 

Ce diagnostic ne peut être posé qu’après exclusion formelle d’une cardiopathie sous-jacente. 

Ces TV peuvent être classées en deux groupes : les TV bénignes non soutenues ou soutenues 

mais monomorphes (tachycardies infundibulaires droites ou gauches ; tachycardies 

fasciculaires) ; les TV malignes polymorphes, liées à des anomalies génétiques (TV 
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catécholaminergiques de l'enfant, fibrillation ventriculaire idiopathique, torsades de pointes à 

couplage court, syndrome de Brugada). 

I.1.5. Signes cliniques des tachycardies ventriculaires 

 

Les signes cliniques sont habituellement très variables, fonction de la rapidité du rythme 

cardiaque et de l’état du myocarde sous-jacent. 

En cas d’épisodes de TV  très courts, les symptômes peuvent être très peu marqué voir absent. 

A l’inverse, si la TV est soutenue et ne s’arrête pas, les symptômes ressentis sont des 

palpitations souvent associées à de l’essoufflement, des douleurs dans la poitrine, et/ou des 

étourdissements en cas de TV très rapide.  

La survenue d’un malaise ou d’une syncope est associée à un pronostic ultérieur défavorable. 

Ces épisodes sont particulièrement retrouvés en cas de TV polymorphes comme les torsades de 

pointes à QT long. La TV peut également se transformer en fibrillation ventriculaire, sur 

cardiopathie préexistante, et provoquer un arrêt cardiaque. 

I.2. Diagnostic 

 

Le diagnostic est établi par un ECG enregistré pendant la TV. Trois critères permettent d’établir 

un diagnostic de TV à l’ECG : 

- la présence d’un complexe QRS large (>0.12 seconde) à une fréquence supérieure à 100 

battements par minute. Le diagnostic exige la succession d’au moins trois salves. Il 

convient d’évoquer le diagnostic de TV en présence d'une tachycardie à QRS larges ou 

légèrement élargis chez un sujet tout venant et ceci quel que soit son âge jusqu’à preuve 

du contraire ; 

- une dissociation atrio-ventriculaire de l’activité électrique du cœur. Le tracé est marqué 

par la dissociation des ondes P des complexes QRS ; 

- l’existence de complexes de capture ou de fusion. 

L’étude du tracé de l’ECG apporte des renseignements sur la localisation de la TV. La 

morphologie du QRS permet en général de différencier la TV d'une tachycardie 

supraventriculaire. 
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II. Prise en charge thérapeutique des tachycardies ventriculaires 

II.1. Traitement de la crise 

 

L’urgence du traitement dépend de la tolérance hémodynamique du patient. 

En cas de mauvaise tolérance clinique caractérisée, par exemple, par une insuffisance 

circulatoire aigue, un trouble de la conscience, le traitement d’urgence de l’épisode de TV est 

le choc électrique externe, sous brève anesthésie générale. En cas d’échecs répétés, une 

potentialisation du traitement par administration d’amiodarone par voie intraveineuse (300 mg) 

peut être réalisée.  

Au cours de l’épisode, et si la TV est supportée par le patient, il est possible de réaliser une 

injection intraveineuse d’antiarythmiques (amiodarone 5 mg/kg mg réalisée en perfusion lente 

puis 1g/24h) sous contrôle de l’ECG et de la pression artérielle. 

II.2. Traitement préventif des récidives 

II.2.1. Traitement pharmacologique 

 

La prévention des récidives repose dans un premier temps sur le traitement de la cardiopathie 

causale [58]. Les traitements pharmacologiques des TV et de la prévention de la mort subite 

sont donc basés sur les médicaments antiarythmiques (AA) et ceux de la cardiopathie causale. 

La prescription d’association de médicaments AA augmente leur efficacité [59]. Ces 

traitements sont répertoriés selon la classification de Vaughan-Williams (Tableau V). Cette 

dernière  comprend quatre catégories en fonction de l’action sur la cinétique transmembranaire 

des AA ou bien sur le système nerveux autonome. 
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Tableau V. Classification des antiarythmiques selon Vaughan-Williams. 

Classe Molécule 
Mécanisme d'action 

prioritaire 
Effets cellulaire 

Conséquence sur 

l'ECG 

I   
Blocage des canaux 

sodiques (Na+) entrants 

Diminution de la vitesse 

de conduction dans les 

cellules à réponse rapide 

  

Ia 

Quinidine, 

Procaïnamide, 

Disopyramide 

Phase 0 du potentiel d'action 

des cellules à réponses 

rapides 

Allongement de 

l'intervalle PR, 

QRS, et QT 

Ib 

Lidocaïne, 

Méxilétine, 

Tocaïnide, 

Phénytoïne 

Action faible sur la phase 0 

sauf si ischémie ou 

hyperkaliémie 

Effet modeste 

Ic 

Flécaïnide, 

Encaïnide, 

Propafénone 

Phase 0 du potentiel d'action 

des cellules à réponses 

rapides 

Allongement de  

l'intervalle QRS 

II 

Métoprolol, 

Esmolol, 

Propanolol, 

Aténolol, 

Bisoprolol 

Blocage des récepteurs β-1 

et β-2 adrénergiques 

β-bloquants 

adrénergiques 

Allongement de 

l'intervalle PR 

Diminution de la 

fréquence 

cardiaque 

III 
Amiodarone, 

Sotalol 

Blocage des canaux 

potassiques (K+) sortants 

Allongement de la durée 

des Potentiels d'Action 

Augmentation des 

périodes réfractaires 

Allongement de 

l'intervalle QT 

IV 
Verapamil, 

Diltiazem  

Blocage des canaux 

calciques (Ca2+) lents 

Inhibiteur calcique 

Augmentation des 

périodes réfractaires 

Allongement de 

l'intervalle PR 

Diminution de la 

fréquence 

cardiaque 

 

Parmi ces médicaments, les bétabloquants ont montré leur efficacité versus placebo dans 

l’amélioration de la survie en prévention primaire ou secondaire de la mort subite cardiaque au 

travers d’essais contrôlés randomisés [60]. Ils ont également pour avantage d’être très bien 

tolérés et sources de peu d’interactions. En cas de contre-indications ou de  persistance 

d’arythmies ventriculaires sous bêtabloquants, un traitement par amiodarone peut être initié. Il 
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s’agit d’une alternative de choix chez les patients atteints de TV et est l’un des AA les plus 

utilisés de nos jours. 

En 2017, une synthèse méthodique et méta-analyse de la Cochrane Collaboration montrait, avec 

un niveau de preuves faible à modéré, que l’amiodarone, versus placebo et autres 

antiarythmiques, diminuait le risque de mort subite cardiaque, de mortalité cardiaque et de 

mortalité globale en prévention primaire [61]. En revanche d’après les auteurs il n’était pas 

possible de conclure sur l’apport de l’amiodarone (diminution ou augmentation du risque) en 

prévention secondaire. L’utilisation de l’amiodarone était également associée à davantage de 

troubles de la fonction thyroïdienne (non systématiquement associé à des signes cliniques).  

En effet, l’utilisation au long cours de l’amiodarone expose le patient à un certain nombre 

d’interactions médicamenteuses [62]. L'amiodarone est un inhibiteur des enzymes  à 

cytochromes P450 isoforme A3 mais aussi du transporteur transmembranaire, la glycoprotéine 

P (P-GP) modifiant par conséquence la pharmacocinétique de nombreux médicaments : 

- augmentation de l'ordre de 50 % des concentrations circulantes de digoxine, justifiant 

une diminution de posologie de l'ordre de 50 % ; 

- multiplication de 2 à 3 fois des concentrations sanguines de phénytoïne. 

La demi-vie d'élimination de l'amiodarone étant très longue (58 jours ; min-max : 15-78), ces 

interactions pharmacocinétiques persistent même après l’arrêt du traitement [63]. 

L’instauration du traitement doit être réalisée en milieu hospitalier sous monitorage par une 

équipe ayant l’expérience de la prise en charge des troubles du rythme ventriculaire grave. Une 

surveillance régulière de l’ECG doit être envisagée mais aussi clinique en raison des effets 

secondaires thyroïdiens,  pulmonaires, oculaires et hépatiques. Un contrôle plus fréquent de 

l’INR doit être prescrit en cas de traitement par anticoagulant oral.  

En cas de TV sur cœur sain, il est recommandé la prescription d’un AA seulement chez les 

patients symptomatiques. En effet, les symptômes peuvent être reliés à une dysfonction 

ventriculaire (Classe IC : Flecainide). 
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II.2.2. PTraitement par défibrillateur automatique implantable 

 

Le défibrillateur automatique implantable (DAI) est un traitement préventif efficace de la mort 

subite en interrompant les épisodes de TV ou FV. Il est utilisé depuis plus de 30 dans les 

arythmies ventriculaires. Les indications du DAI concernent notamment la prévention primaire 

de la mort subite dans le post-infarctus ou les cardiomyopathies dilatées non ischémiques d’une 

part et la prévention secondaire de la mort subite d’autre part. Les complications futures dues à 

l’implantation de DAI doivent faire discuter chaque indication selon les caractéristiques du 

patient. 

Prévention primaire de la mort subite 

L’étude contrôlée, randomisée et multicentrique MADIT I a démontré l’efficacité du DAI en 

comparaison au traitement médicamenteux conventionnel chez les patients victimes d’infarctus 

du myocarde, ayant une FEVG < 35% et une TV inductible [64]. L’étude a démontré une 

réduction de 54% de la mortalité totale et de 75% de la mortalité due aux arythmies pour le 

groupe DAI. Cette dernière avait inclus des patients quatre semaines après infarctus du 

myocarde avec FEVG ≤ 30%. Le groupe DAI a démontré une réduction de la mortalité totale 

de 31% et une réduction de la mortalité due aux arythmies de 61%. L’apport du DAI contre 

traitement médicamenteux a par la suite été confirmé par les études MUSTT  et MADIT II [65-

66]. 

Prévention secondaire de la mort subite 

Les DAI sont indiqués en prévention secondaire chez des patients à haut risque de mort subite 

ayant développé un trouble du rythme potentiellement létal ou une mort subite ressuscitée. Cette 

recommandation s’appuie sur les résultats de quatre essais cliniques randomisés (AVID, CIDS, 

CASH et DEBUT) [67-70]. Une méta-analyse ayant retenu les 5049 patients inclus dans ces 

essais, a retrouvé une diminution de décès toutes causes de 25% et décès par trouble du rythme 

de 51% [71]. La majorité des patients inclus présentait une maladie cardiaque ischémique (70-

83%). 

Choc électrique interne inapproprié 

Les chocs inappropriés constituent l’un des principaux effets indésirables liés à l’implantation 

d’un DAI. La fréquence de survenue de ces chocs est comprise entre 10 et 20% selon les études 

en fonction du matériel et de la population étudiée [72]. La survenue est majoritairement 
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observée dans la première année suivant la pose. Les principales causes sont la détection de 

tachycardies supraventriculaires (fibrillation et flutter atriaux), une surdétection de l’onde T, un 

déplacement de la sonde ventriculaire (détection d’artefacts) ou encore la rupture de la sonde 

nécessitant son remplacement [73]. Ces chocs inappropriés peuvent être à  l’origine d’une 

dégradation des conditions de vie du patient, de réadmissions non programmées, d’une 

augmentation de la morbidité et de la mortalité [74-75]. Plusieurs hypothèses ont été avancées 

pour tenter d’expliquer la causalité entre chocs inappropriés et surplus de mortalité (dommage 

myocardique ou risque arythmogène plus élevé) mais les preuves manquent encore. 

De nombreux travaux ont été réalisés pour diminuer ces chocs tels que l’implantation de sonde 

auriculaire permettant de discriminer les troubles supraventriculaires, l’utilisation généralisée 

des stimulations antitachycardiques (Antitachycardia pacing ou ATP), le développement de 

nouveaux algorithmes décisionnels [76] ou encore un allongement des temps de détection. 
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II.2.3. Ablation par cathétérisme 

 

L’ablation par cathétérisme a pour objectif de prévenir les récurrences des crises de TV et de 

diminuer la mortalité associée. Cette procédure appartient à la catégorie d’actes électro-

physiologiques de rythmologie interventionnelle et plus généralement aux activités de 

cardiologie interventionnelle soumises à autorisation (décrets et arrêté du 14 avril 2009). 

Autrefois réservées aux patients les plus sévères et après échec de toutes les options 

pharmacologiques disponibles, les indications de l’ablation se sont élargies grâce aux avancées 

technologiques et aux résultats d’essais cliniques qui ont permis de faire modifier les 

recommandations [58]. En 2007, l’étude SMASH-VT a montré une réduction du nombre de 

chocs délivrés en rapport avec un épisode de TV chez les patients ablatés par cathéter en plus 

du DAI versus traitement par DAI seul [77]. Un an plus tard, l’étude multicentrique 

THERMOCOOL, qui incluait 142 patients ischémiques, reportait une absence complète de TV 

chez 53% après un suivi de 6 mois [78]. L’ablation était associée à une diminution des épisodes  

de TV passe de 11.5 à 0 TV (chiffres médians). Plus récemment, l’étude multicentrique, 

randomisée, contrôlée VANISH a comparé l'ablation par cathéter et l’escalade médicamenteuse 

toujours chez des patients porteurs de DAI [79]. Malgré l’effectif de petite taille (n=259), 

l’étude a permis de mettre en évidence une supériorité de l’ablation par cathéter quant au critère 

de primaire de jugement d’efficacité qui était un composite des décès, d’au moins trois épisodes 

documentés de TV en 24 heures (orage de TV) et des chocs appropriés par le DAI.  

Actuellement, les indications peuvent être distinguées selon la présence ou non d’une 

cardiopathie sous-jacente (Tableau VI).  
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Tableau VI. Indications des ablations de tachycardie ventriculaire. 

(D’après Sacher F., Cardiologie Pratique, www.cardiologie-pratique.com) 

 

III. Procédure d’ablation et dispositifs médicaux utilisés 

 

L’ablation par radiofréquence est une technique électrophysiologique permettant de créer des 

lésions myocardiques stables, précises et durables sans autres dommages. 

Au vue de la durée de l’intervention (entre 3 et 4h), il convient de s’assurer de la stabilité du 

patient sur le plan clinique et hémodynamique. La  procédure  se  déroule  généralement  sous 

anesthésie  locale  avec  légère  sédation ou  sous  anesthésie  générale . Au cours de 

l’intervention, les patients reçoivent une combinaison de morphine et de sédatifs. Une 

anticoagulation par héparine non fractionnée (HNF) est débutée après l’obtention des accès 

vasculaires, une fois la ponction réalisée. En effet, la procédure d’ablation est corrélée à une 

activation plaquettaire et fibrinolytique. 
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III.1. Identification du substrat avant le début de la procédure : apport 

de l’imagerie 

 

L’imagerie cardiaque joue un rôle essentiel dans l’identification du substrat avant et au cours 

de la procédure d’ablation. Au cours des deux dernières décennies, l’imagerie chez les patients 

atteints de TV est passée de l’utilisation de techniques échocardiographiques, dont le but est de 

déterminer la structure et la fonction ventriculaire,  à l’utilisation de techniques d’imageries 

multimodales telles que l’imagerie par résonance magnétique (IRM), du scanner cardiaque  

avec séquences tardives ou encore tomodensitométrie multi-détecteurs qui permettent de 

caractériser le substrat structurel de la TV avec un degré de précision élevé. Ces examens 

permettent aussi d'éliminer la présence d’un thrombus intracardiaque, qui contre-indique la 

réalisation de l’acte en raison du risque de migration et d’accident vasculaire cérébral (AVC). 

Désormais, ils apportent des informations sur l’épaisseur myocardique ou encore sur la 

structure de la cicatrice myocardique. 

Les informations récoltées offrent également la possibilité d’avoir une anatomie précise de la 

cavité cardiaque qui peut être intégrée dans les systèmes de cartographie tridimensionnelle. 

Sur ce principe la start-up IN HEART a développé un logiciel de traitement d’images, dénommé 

MUSIC comprenant de multiples algorithmes. Yamashita et coll. ont démontré la faisabilité de 

l’intégration des images pré-procédurales pour l’identification du substrat à ablater [80]. Plus 

récemment, une première étude menée chez 30 patients en post-IDM venus pour ablation de 

leur TV, a montré la relation entre les zones d’amincissements de la paroi cardiaque visualisée 

sur le modèle 3D obtenu par tomodensitométrie et les isthmes responsables des épisodes de TV 

définis lors de la cartographie [81] 

 La société a développé un serveur permettant aux cliniciens de  transmettre les données 

d’imagerie pré-procédurales, qui seront traités et renvoyés sous forme de modèle 3D compatible 

avec les systèmes de cartographie (Figure 9). Il permet d’exporter le modèle vers des systèmes 

de cartographie 3D afin d’aider la navigation des cathéters et l’identification des substrats 

arythmogènes chez les patients atteints d’arythmies cardiaques. Les modèles 3D sont 

compatibles avec les principaux constructeurs de systèmes de cartographie électro-anatomique 

3D. 
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A ce jour, une douzaine de centres utilisent la technologie, centres répartis entre les USA, 

l’Europe et l’Australie. Une étude clinique multicentrique randomisée devra évaluer l’impact 

de cette technique sur l’efficacité des procédures. 

 

Figure 9. Traitement d’image en vue de la modélisation 3D à l’aide du logiciel MUSIC®. 

[80] 

A : Segmentation de différentes structures cardiaques 

B, C, D: Segmentation du substrat 

E : Fusion des images acquises par scanners multicoupes et IRM cardiaques. 

III.2. Voies d’abords utilisés lors de la procédure 

III.2.1. Procédure endocardique 

 

L’ablation par voie endocardique est la stratégie envisagée en première intention. La procédure 

débute par une double ou triple ponction de l’artère fémorale  afin de monter les cathéters. 

L’accès au ventricule gauche est réalisé par voie endocardique rétrograde ou préférentiellement 

par voie transseptale (ou parfois les deux) [82]. La ponction transseptale correspond à la 

ponction de la fosse ovale au niveau du septum interauriculaire. Il s’agit d’une étape importante 

de la procédure puisqu’elle est associée à un risque de tamponnade (1,2%) ou d’accidents 

vasculaires cérébraux. La ponction est réalisée à l’aide d’aiguilles à radiofréquence qui ont 

supplanté les aiguilles en métal associées à un taux d’échec de 8% et à un temps de procédure 
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plus long (Figure 10). Des études ont aussi montré la supériorité de l’utilisation des gaines 

orientables en comparaison aux gaines non orientables dans les taux de succès des procédures. 

Un cathéter 4F est habituellement placé dans l’artère fémorale gauche pour monitorer la 

pression. 

 

Figure 10. Aiguille de ponction transseptale (A) et gaine orientable (B) utilisée lors de la 

procédure (images fournisseurs). 

III.2.2. Procédure épicardique 

 

L’approche épicardique percutanée pour l’ablation des TV s’est développée ces dernières 

années se révélant nécessaire pour environ 15-20%  des patients [83]. Cette voie d’abord doit 

être considérée en cas de récidive de TV après ablation endocardique. Toutefois certains signes 

peuvent amener à pratiquer une ablation épicardique d’emblée comme certaines 

caractéristiques des TV sur l’ECG de surface. Les foyers épicardiques sont importants dans 

certaines pathologies comme les CMD à coronaires saines, les DAVD ou encore chez les 

patients avec séquelles de myocardite. L’approche épicardique est associée à un taux de 

complication majeur plus élevé que celle endocardique (7 à 8% des interventions). 

La procédure est généralement réalisée sous anesthésie générale et donc avec la présence d’un 

anesthésiste. Sinon, il convient de pratiquer une analgésie puissante (la morphine ne suffit pas) 

en associant du midazolam (0,05 mg/kg) et du sufentanyl (de 5 à 20 gammas) ou rémifentanyl 

par exemple.  
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La ponction péricardique est habituellement réalisée avant anticoagulation pour réduire les 

saignements en cas de lésions d’organe. Ensuite, l’opérateur commence par poser les accès 

veineux avec un cathéter endocavitaire à l’apex du VD en cas d’absence de DAI pour avoir un 

repère. Une fois l’accès obtenu, la cartographie de l’épicarde peut être réalisée. 

III.3. Exploration  

III.3.1. Système de cartographie électrique et magnétique 

 

Une fois l’accès obtenu, l’opérateur va entreprendre la cartographie du ventricule ciblé. Cette 

dernière est réalisée avec un logiciel de cartographie connecté à un cathéter diagnostic. Ces 

dispositifs permettent d’enregistrer les signaux électriques endocavitaire ou épicardique, de 

reconstruire l’anatomie des cavités cardiaque et d’établir un lien entre les deux. L’objectif de 

l’exploration est d’identifier précisément la cible de l’ablation afin de rétablir le circuit 

électrique défaillant. La détection réussie de ces cibles peut être un facteur limitant dans 

l'efficacité de la thérapie d'ablation.  

Trois systèmes de cartographies sont majoritairement utilisés :  

- le système CARTO3™ (Johnson et Johnson Medical),   

- le système RHYTHMIA™ (Boston Scientific)  

- le système EnSite Precision™ (Abbott Medical)  

Il s’agit de systèmes hybrides qui utilisent l'impédance électrique et un champ 

électromagnétique de faible énergie pour déterminer la position exacte des cathéters dans les 

cavités. L’introduction de ces systèmes a permis de réduire les temps de  procédure et de 

fluoroscopie, autrefois seule technique d'imagerie disponible pour visualiser la position et le 

mouvement des cathéters de diagnostic et d'ablation dans le cœur. 

La mesure de l’impédance est basée sur un courant électrique qui circule à travers le patient 

entre trois paires de patches opposés. Les électrodes des cathéters captent les variations de ce 

courant permettant la localisation des cathéters et la reconstruction anatomique en trois 

dimensions. Au cours de la cartographie, le cathéter de diagnostic va permettre l’enregistrement 

d’EGM reflétant l’activité électrique en un point donné. L’enregistrement est préférentiellement 

effectué en mode bipolaire. Ce dernier permet une meilleure atténuation des signaux à distance 

que le mode unipolaire, et donc une meilleure précision en théorie. Au final, les signaux 
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électriques enregistrés par le cathéter se superposent aux cartes tridimensionnelles construites 

en localisant le cathéter. 

La cartographie peut être réalisée selon trois techniques différentes : cartographie d’activation, 

par entrainement ou la cartographie du substrat. 

La cartographie d’activation n’est utilisable que si la TV est inductible et bien tolérée par le 

patient. Elle est réalisée dans la zone cicatricielle. Selon le matériel utilisé, la cartographie peut 

être réalisée point par point (cathéter quadripolaire) ou de façon plus rapide à l’aide d’un 

cathéter multipolaire. 

La cartographie par entrainement est principalement utilisée pour distinguer les sites 

appartenant aux circuits de réentrées des autres sites. Le principe de la technique est basé sur 

l’application d’une courte stimulation à une fréquence fixe et légèrement supérieure à celle de 

la tachycardie. 

La cartographie du substrat est particulièrement utile chez les patients présentant une TV non 

inductible. Elle peut être réalisée en rythme sinusal. La technique est basée sur le voltage des 

électrogrammes (EGM) enregistrés des TV sur myocardiopathie ischémique et non ischémique. 

En effet des travaux ont montré  que l’amplitude des EGM mesurée permet de discriminer : 

- les zones de nécrose correspondant à des potentiels inférieurs à 0,5 mV (zone la 

plus fibrotique de la cicatrice myocardique ou « dense scar »); 

- la zone bordante comprise entre 0,5 et 1,5 mV; 

- la zone saine où l’amplitude est supérieure à 1,5 mV. 
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III.3.2. Exploration électrophysiologie : les cathéters de cartographie (et 

diagnostics) 

 

Le développement des nouveaux cathéters diagnostic a contribué à améliorer la qualité et la 

rapidité des cartographies réalisées. Les caractéristiques sur lesquelles travaillent les industriels 

pour améliorer le matériel sont le corps du cathéter, l’extrémité distale, la courbure, le nombre 

et l’espacement inter électrodes (Tableau VII ; Figure 11).  

Tableau VII. Caractéristiques des principaux cathéters de cartographie au CHU de 

Bordeaux. 

 

  ORION PENTARAY ADVISOR HD GRID 

Laboratoire BOSTON BIOSENSE ABBOTT 

Système de 

cartographie 
RHYTHMIA CARTO ENSITE 

Corps du cathéter    

Diamètre (French) 8,5 7 8,5 

Longueur (cm) 115 115 115 

Courbure  Droit ou F  

Extremité distale 

 

 

 

Forme 

Panier (ou "Basket") 

composé de 8 

branches 

Etoile composé cinq 

branches souples et 

flexibles de 3F 

Grille composé de 4 

branches (simple ou 

double spirales) 

Nombre d'électrode 64 20 18 

Espacement inter-

electrode (mm) 
2,5 4-4-4 ou 2-6-2 3 
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Figure 11. Principaux cathéters de cartographie utilisés au CHU de Bordeaux 

(Images fournisseurs). 

 

Dans un une étude pilote, contrôle et randomisé, ayant porté sur la cartographie de 20 patients 

présentant une TV secondaire à cardiomyopathie, l’utilisation des cathéters multipolaires contre 

cathéters de cartographie « point par point » était associée à une meilleure sensibilité pour 

discriminer la définition des signaux « far-fiels » et à une réduction de la durée de la 

radiofréquence [84]. En revanche, aucune différence n’existait quant à l’inductibilité de la TV 

en fin de procédure. 
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III.4. Ablation par radiofréquence 

 

Une fois les différents circuits de TV identifiés, l’opérateur va pouvoir procéder à leurs 

ablations à l’aide de cathéter de radiofréquence. 

III.4.1. Principe 

 

L’ablation par radiofréquence consiste à provoquer une destruction irréversible du tissu 

myocardique par brûlure. Le courant est appliqué entre l’électrode active du cathéter au contact 

de l’endocarde (ou l’épicarde selon l’intervention) et une électrode accolée à la peau du patient. 

La lésion du tissu est secondaire à une élévation de la température provoquée par deux 

mécanismes principaux. Tout d’abord, la lésion dépend de l’échauffement résistif au niveau 

de l’électrode ; cette élévation de la température (Δt) se traduit par la formule suivante :  

(𝚫𝐭) = 𝐊. 𝐢𝟐. 𝐝𝐭 

Où K est une constante lié au tissu ; dt = la durée d’application et i= la densité de courant qui 

en cas d’électrode sphérique est égale à : 

𝐢 = 𝐈/𝟐𝐫𝟐 

Où I représenté l’intensité du courant et r la distance entre l’électrode et le point d’intérêt. On 

obtient ainsi : 

(𝚫𝐭) = 𝐊. (
𝐈

𝟐𝐫𝟐
)𝟐. 𝐝𝐭 

Ainsi l’élévation de la température (Δt) est proportionnelle à la durée d’application (dt), à 

l’intensité du courant I (puissance 2) et est inversement proportionnelle à la distance r électrode 

– point à bruler (puissance 4). L’élévation de la température (Δt)  dépend également de la 

diffusion passive de la chaleur qui résulte des propriétés de conduction du tissu et des pertes 

de chaleur par convection lié au flux sanguin circulant. Au niveau tissulaire, il se produit une 

série de vaporisation, coagulation et dessiccation aboutissant à la formation de la lésion de 

forme ovoïde, constituée d’une zone centrale nécrosée entourée d’un halo hémorragique et 

inflammatoire. La formation de la cicatrice fibreuse qui s’en suit dure entre quatre et huit 

semaines.  

En pratique, les tirs sont réalisés au niveau du point d’intérêt avec une puissance comprise entre 

30-50 W pendant une durée comprise entre 30-40 secondes. Il convient également de s’assurer 
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de la force de contact exercée sur le tissu. Plusieurs formules ont été proposées afin de prédire 

la qualité des lésions. Parmi elles, on retrouve la « force time integral »  qui correspond au 

produit de la force de contact appliquée lors de la RF par la durée d’application [85]. De 

nouvelles, études ont proposé l’index d’ablation  qui permet également de prendre en compte 

la puissance (exprimée en W) appliquée durant l’ablation [86]. 

III.4.2. Stratégies d’ablation 

 

Initialement, la procédure consistait en l’identification puis l’ablation du substrat arythmogène 

responsable de la TV. Les travaux de Jaïs et coll ont mis en évidence que l’ablation systématique 

des potentiels ventriculaires locaux anormaux (LAVA) était associée à une diminution de 

moitié de l’incidence des récidives de TV sur un suivi médian de 22 mois [87]. Les LAVAs 

correspondent à des potentiels locaux rapides, parfois fragmentés et électriquement peu couplés 

avec le reste du myocarde. Ils sont notamment présents dans les faisceaux musculaires 

survivants au sein de la fibrose. La stratégie pourrait évoluer vers une ablation limitée aux 

LAVAs situés dans ces zones cicatricielles qui sont d’intérêt car responsable du déclenchement 

et de l’entretien de la TV.  

Après ablation des différents circuits, une série de stimulation extrasystolique ventriculaire est 

réalisée afin de tester l’inductibilité de la TV. 

III.4.3. Les cathéters d’ablation par radiofréquence 

 

Les cathéters d’ablation sont composés d’un corps en polyurethane ou en polyéther block amide 

offrant ainsi une meilleure maniabilité et torquabilité (Figure 12). Il mesure en général 110-115 

cm pour un diamètre interne de 7 French. Chaque cathéter est commercialisé sous différentes 

courbures. L’extrémité distale du cathéter est composée d’électrodes en platine ou formée d’un 

alliage en or et d’une pointe orientable permettant un meilleur contact avec la zone à ablater. 

Ils sont irrigués par une solution de NaCl à l’aide d’une pompe d’irrigation et d’une tubulure 

connecté à l’extrémité proximale. L’irrigation peut être externe (orifice disposé à l’extrémité 

du cathéter) ou interne (système clos). Elle permet (1) un meilleur contrôle de la température 

diminuant ainsi le risque de formation de caillots sanguins à proximité de la zone ablaté et (2) 

d’augmenter la puissance délivrée sans augmenter la température au niveau des tissus. Les 

cathéters sont composés de différents capteurs rendant leur utilisation plus simple et 

sécuritaire : 
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- des capteurs de positions magnétiques sont intégrés rendant possible leur localisation sur le 

logiciel de cartographie. 

- un thermocouple ou thermistance qui permet un monitorage précis de la température en se 

basant sur la variation de la résistance électrique. 

- des capteurs sensibles à la pression ont été apposés à l’extrémité des cathéters permettant de 

connaître, en temps réel, la force de contact appliquée. 

 

Figure 12. Principaux cathéters d’ablations par radiofréquence utilisés au CHU de Bordeaux. 

A. INTELLANAV MIFI OITM (Boston Scientific) 

B. TACTICATHTM (Abbott Medical) 

C. SMARTOUCH THERMOCOOLTM (Biosense Webster)  

D. BLAZERTM (Boston Scientific)  

IV. Taux de succès et devenir du patient 
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Le taux de succès des procédures et la récurrence de la TV à distance de l’ablation varient selon 

la pathologie du patient et le type de procédure. Dans une série de 142 patients (55 avec une 

pathologie non ischémique), Proietti et coll. ont noté un taux de succès de la procédure égal à 

69% chez les patients ischémiques contre 53% pour les non ischémiques [88]. 

Chez des patients présentant une cardiopathie ischémique, l’essai randomisé VISTA a montré 

la supériorité d’une stratégie d’ablation du substrat contre une stratégie seulement basée sur 

l’ablation de la TV clinique. Parmi ces stratégies, l’élimination des LAVA présentent des 

résultats prometteurs [89]. Dans une étude clinique monocentrique de159 patients présentant 

une cardiopathie ischémiques ayant subi une première ablation de TV, Wolf et coll. rapportent 

une élimination complète des LAVAs chez 64% des patients (93/146) [82]. En fin de procédure, 

la TV était non-inductible chez 85% des patients testés (94/110). Après un an de suivi, 73% des 

patients n’avaient pas présenté d’épisodes d’arythmies ventriculaire et finalement 55% des 

patients à la fin de la période de suivi. Près de 18% des patients avaient dû subir une seconde 

intervention. Pendant l’intervalle de suivi, 40 patients sont décédés (25%) dont 20 pour causes 

cardiovasculaires. 

Les récidives d’épisodes de TV post-ablation peuvent être expliqués par : une mauvaise 

cartographie du substrat à l’origine de la TV ; une ablation  incomplète due à une limite 

anatomique ; une reconnexion des zones critiques ou isthmes ; une progression du substrat ou 

encore un remodelage myocardique [90].  
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CHAPITRE III. ETUDE MEDICO-ECONOMIQUE DE L’ABLATION DE 

TACHYCARDIE VENTRICULAIRE PAR COURANT DE RADIOFREQUENCE 
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I. Contexte 

 

L’évaluation médico-économique des produits de santé contribue à l’efficience de notre 

système de soins. D’après la HAS, elle permet de hiérarchiser les différentes options 

envisageables en fonction de leur capacité à produire les meilleurs résultats possibles à partir 

des ressources à mobiliser, en vue d’une allocation optimale des ressources [91].  

Depuis 2004  et la mise en place de la T2A, les hôpitaux bénéficient d’un  financement lié aux 

résumés du séjour et aux actes pratiqués lors de l’hospitalisation. Les moyens mis en œuvre 

pour le traitement des patients sont laissés au choix de l’établissement. Dans un contexte de 

maitrise des dépenses de santé, où les tarifs des GHS diminuent régulièrement, l’évaluation  

médico-économique participe à définir la pertinence d’une intervention de santé et à comparer 

ses différentes modalités d’application (annexe III).  

L’ablation de TV par cathétérisme bénéficie des progrès matériels et techniques lui permettant 

de proposer une prise en charge efficace pour des indications qui se sont élargies. L’innovation 

et la complexité de ces dispositifs en font des produits coûteux. Actuellement, les DM invasifs 

utilisés pour cette procédure sont financés par les tarifs des GHS (cathéters de diagnostic et 

thérapeutiques). Aucune prise en charge spécifique n’existe pour ces DM dont le prix de vente 

n’est pas soumis à régulation et résulte d’appels d’offres entre les industriels et les 

établissements de santé.  

Peu d’études évaluent l’activité médico-économique de l’ablation de TV à l’échelle des 

établissements de santé. 

L’objectif de l’étude était : 

- de décrire l’activité hospitalière liée à la prise en charge TV et à son ablation par 

cathétérisme ; 

- de décrire le coût réel de cette prise en charge afin de le comparer au tarif de 

remboursement dont bénéficie l’hôpital pour ces séjours. 
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II. Synthèse de l’activité au niveau national 

II.1. Matériels et méthodes  

II.1.1. Séjours hospitaliers  

 

Le site Scan Santé (www.scansante.fr) est une plateforme de l’Agence technique de 

l’information sur l’hospitalisation (ATIH). Ce site institutionnel permet d’avoir accès à des 

données agrégées issues de calculs statistiques sur les établissements de soins : activités, 

finances, performances, pertinences, ressources humaines. Les calculs des statistiques 

conduisant aux données agrégées ont été réalisés avec les informations disponibles dans le 

PMSI.  A partir des données pour la période 2010-2018, l’évolution du nombre de séjours 

hospitaliers a été recherchée: 

- pour tachycardie ventriculaire : 

 diagnostic principal du séjour selon la classification de l’organisme mondial de la 

santé (OMS) (Classification internationale des maladies, version 10: I472) ; 

La proportion de patients décédés à 30 jours et à un an était recueillie. 

- pour ablation de tachycardie ventriculaire : 

 diagnostic principal du séjour selon la classification de l’OMS (Classification 

internationale des maladies, version 10: I472) et, 

 acte réalisé lors du séjour hospitalier selon la classification commune des actes 

médicaux: DENF035 intitulé « destruction de plusieurs foyers et/ou interruption de 

plusieurs circuits arythmogènes ventriculaires avec courant de radiofréquence, par 

voie vasculaire transcutanée ». 

 l’association des deux facteurs permet de ne cibler que les patients venus pour 

ablation de TV. 

Pour les séjours avec ablation, le groupe homogène de séjour le plus souvent associé, l’âge 

moyen des patients et la durée de moyenne de séjours étaient recueillis. 

  

http://www.scansante.fr/
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II.1.2. Organisation des soins 

 

A partir des données de l’assurance maladie, une extraction des établissements effectuant l’acte 

DENF035 pour les patients atteints de TV a été réalisé avec les informations suivantes : 

- numéro d’identification de l’établissement ; 

- type d’établissement ; 

- nombre d’actes effectués en 2017 (dernières données disponibles). 

II.1.3. Valorisation des séjours 

 

L’évolution de la valorisation des séjours pour traitements majeurs de troubles du rythme par 

voie vasculaire a également été étudiée sur la période 2016-2019 à l’aide des tarifs publiées 

chaque année sur le Journal Officiel de la république française (JORF). 

II.1.4. Coûts des dispositifs médicaux 

 

Les études nationales de coûts à méthodologie commune (ENC) sont des enquêtes annuelles 

menées  par l’ATIH  dans les établissements de santé publics et privés en MCO. L’objectif de 

l’ENC est de produire des référentiels de coûts par type de prestation de soin réalisée [92]. Seuls 

les établissements volontaires participent à cette enquête.  

Ces référentiels sont utilisés pour déterminer les tarifs hospitaliers. L’ENC ne permet pas de 

dresser le coût d’une technique particulière mais d’un GHS. Pour les DM non remboursés en 

sus de la T2A, une clé de répartition est utilisée pour répartir les dépenses sur différents séjours 

(rapport entre les dépenses de DM et l’activité d’un service).  
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II.2. Résultats 

III.2.1. Séjours hospitaliers 

 

 Séjours hospitaliers pour tachycardie ventriculaire 

 

En 2018, d’après les informations du PMSI, 8158 séjours avaient été réalisés dans l’ensemble 

des établissements français avec un diagnostic principal de TV. Ce chiffre est en constante 

augmentation depuis 2010 (+11,4% sur la période 2010-2018). Après hospitalisation pour TV, 

la proportion de patients décédés était de 2.5% à 30 jours et 9,2% à un an (contre, 

respectivement, 2,0 et 8,9% pour l’ensemble des troubles de la conduction intracardiaque). 

 

 Séjours hospitaliers avec ablation percutanée de tachycardie ventriculaire 

 

Parmi l’ensemble des séjours pour TV enregistrés dans le PMSI en 2018, 1502 avaient donné 

lieu au codage de l’acte DENF035 intitulé « destruction de plusieurs foyers et/ou interruption 

de plusieurs circuits arythmogènes ventriculaires avec courant de radiofréquence, par voie 

vasculaire transcutanée ». Sur la période 2010-2018 ce nombre a plus que triplé (Figure 13).  

  

 

Figure 13. Evolution du nombre de procédures d’ablation de tachycardie ventriculaire 
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Les groupements homogènes de séjours correspondant étaient le plus souvent ceux des 

traitements majeurs de troubles du rythme par voie vasculaire (90,2)% avec un niveau de 

sévérité égal à 1 (62.1%). L’âge moyen des patients était de 63,1 +/- 11,2 ans. La durée moyenne 

de séjour était de 3 +/- 2.13 nuitées. Des chiffres analogues étaient retrouvés concernant notre 

établissement avec toutefois des DMS inférieures pour les séjours de niveau de sévérité 2 et 3 

(Figure 14). 

 

Figure 14. Durée moyenne de séjour pour ablation de tachycardie ventriculaire 

 

III.2.2. Organisation des soins 

 

En 2017, l’activité d’ablation de TV concernait moins de 50 établissements de santé français. 

L’activité était majoritairement effectuée par les centres hospitaliers universitaires (906/1343 

actes soit 67%) devant les établissements privés (410 actes, 30%) et les centres hospitaliers 

(3%). Près de 40% des établissements réalisés moins de 20 actes d’ablation de TV par an 

(médiane : 27, intervalle : 11-128). 
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III.2.3. Valorisation des séjours pour traitements majeurs de troubles du 

rythme par voie vasculaire 

 

La rémunération d’un séjour variait en fonction du niveau de sévérité. Cette dernière a 

constamment diminué sur la période 2016-2019, avec un taux de baisse moyen plus marqué 

pour les séjours de niveau 2 et 3 (Tableau VIII). Sur la base du remboursement accordé pour 

chaque séjour, le montant total versé aux établissements de santé pour l’année 2018 s’élevait à 

10 022 581 €.  

Tableau VIII. Evolution du prix du groupement homogène de séjour pour traitements 

majeurs de troubles du rythme par voie vasculaire. 

  Période   

Séjour 2016 2017 2018 2019 

Taux 

d'évolution 

annuel moyen 

(τ)* 

05K191 5 962 € 5 895 € 5 870,39 € 5 875 € -0,58% 

05K192 10 165 € 9 264 € 8 906,16 € 8 914 € -3,43% 

05K193 13 763€ 12 066 € 12 014,40 € 12 025 € -3,47% 

05K194 17 333 € 17 201 € 17 127,90 € 17 144 € -0,48% 

 

* 𝛕 =
𝑽𝟐𝟎𝟏𝟗

𝑽𝟐𝟎𝟏𝟔

𝟏

𝒏 − 𝟏 
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III.2.4. Coûts des dispositifs médicaux, étude nationale des coûts 

 

D’après les résultats de l’enquête, le coût moyen des DM utilisés au cours de ces interventions 

étaient de 2894,1 ± 118,0 €. L’évolution des coûts en fonction du niveau de sévérité des séjours 

étaient différentes selon les deux enquêtes :  

- croissante en 2017 (+ 257 € entre niveau 1 et 3)  

- décroissante en 2018 (-255 €) (Figure 15).  

 

Figure 15. Coût des dispositifs médicaux utilisés dans les séjours traitements majeurs de 

troubles du rythme par voie vasculaire selon les résultats de l’ENC 2015 et 2016. 
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II.3. Discussion 

 

II.3.1 Séjours hospitaliers et organisation des soins 

 

L’analyse des données de l’activité des établissements français permet de dresser un premier 

état des lieux de l’organisation de l’ablation de TV  en France. Le nombre de patients pris en 

charge pour TV dans les établissements de santé français est en constante augmentation. En 10 

ans, les actes d’ablation ont triplé. Ces chiffres sont en adéquation avec ceux rapportés dans des 

études basées sur les données du système de santé américain qui reportaient une multiplication 

par quatre de cette activité entre 2002 et 2012 [93]. La prise en charge des troubles du rythme, 

non plus en chirurgie cardiaque, mais en rythmologie interventionnelle est un facteur à l’origine 

de ces chiffres. L’augmentation et le vieillissement de la population peuvent également 

expliquer cet accroissement de l’activité d’électrophysiologie qui peut être transposé de façon 

plus large à l’ensemble de la cardiologie interventionnelle. Le volume idéal d’activité pour ces 

centres interventionnels correspond en moyenne à un bassin de population entre 300 000 et 500 

000 habitants par centre. Ainsi, d’après son schéma régional d’organisation des soins, l’ARS 

de Nouvelle Aquitaine, qui décide de la création-suppression-recomposition d’autorisation 

d’activité sur son territoire, prévoit pour la période 2018-2028 [94]:  

- une à deux créations d’autorisation  d’activité de rythmologie interventionnelle (territoire des 

Landes +/- territoire de la Corrèze) ; 

- zéro à une suppression d’autorisation d’activité de rythmologie interventionnelle (territoire de 

la Haute Vienne).  

Les créations ont été plus prononcées sur la période 2008-2018. Elles avaient pour objectif de 

faire face à un taux de recours pour 10 000 habitants au-dessus de la moyenne nationale pour 

les cathétérismes vasculaires diagnostiques et interventionnels (60 vs 57,2 en France). Depuis 

la région a retrouvé des chiffres analogues à la moyenne nationale. Il convient de noter que la 

cardiologie interventionnelle est une activité hautement technique, dont l’implantation doit être 

régulée pour assurer les seuils réglementaires d’activité nécessaire mais surtout le maintien de 

la qualité des soins. D’après nos résultats, si l’activité d’ablation reste majoritairement 

concentrée au niveau des centres hospitaliers universitaire (70% des actes), l’émergence de 

nouvelles structures existe chaque année. D’après les chiffres de l’assurance maladie de 2017, 

près de 40% des établissements réalisés moins de 20 actes d’ablation de TV par an (les seuils 

d’activité ne sont pas spécifique  de l’ablation de TV mais de procédures endocavitaire par 

exemple). La relation entre le volume d’activité et le devenir du patient pour plusieurs 
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pathologies a été établie au travers de différentes études cliniques. Elle rend compte non 

seulement de l’expérience de l’équipe médicale mais aussi des moyens et des infrastructures 

dont disposent les établissements à haut niveau d’activité [95-97].  

II.3.2 Valorisation des séjours et échelle nationale des coûts 

 

L’hétérogénéité des résultats de l’ENC met en avant la difficulté pour les autorités de santé de 

connaître le coût total des DM utilisés pour chaque intervention. En effet, il n’existe aucun 

moyen de remontée systémique. La dépense engendrée est approchée par une clé de répartition 

qui rapporte la dépense totale du compte DM à l’activité effectuée par un service. Le GHS 

regroupe des interventions différentes (ablation de fibrillation auriculaire avec isolement des 

veines pulmonaires par cathétérisme, par cryothérapie, ablation d’extrasystoles ventriculaires, 

de tachycardie ventriculaire, …) qui ne mobilisent pas exactement les mêmes ressources. En 

face de ces coûts hétérogènes, il est à noter une diminution de la valorisation des séjours 

continue sur la période 2015-2018 avec une prédominance pour les séjours de niveau 2 et 3. 

Ces résultats mettent en avant l’intérêt d’une étude spécifique au niveau des établissements pour 

connaître le coût précis de l’activité d’ablation de tachycardie ventriculaire 

II.3.3 Bases de données pour la recherche en santé 

 

La mise à disposition de données concernant l’activité des établissements de santé constitue 

une aide pour la régulation de l’offre de soins sur un territoire.  Les données d’activités et de 

séjours des patients peuvent également constituer une aide pour la recherche clinique (exemple 

en pharmaco-épidémiologie) [98]. Face à la demande accrue d’informations sur l’utilisation des 

DM par les autorités de santé, Berdaï et coll. proposaient de structurer les entrepôts de données 

de santé en vue de leur interopérabilité et afin de favoriser la qualité des informations qui y sont 

enregistrées ou encore permettre la mise en place d’études hybrides par appariement 

d’informations à la fois issues des études de terrain et de données provenant de bases de données 

[99].  
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III. Evaluation médico-économique au CHU de Bordeaux 

 

Les objectifs de cette étude étaient de : 

- de décrire la procédure d’ablation de TV, l’organisation des soins et le devenir du patient 

; 

- de déterminer le coût associé et de le comparer avec la valorisation accordée à 

l’établissement pour chaque séjour. 

 

III.1. Matériels et méthodes  

III.1.1 Population 

 

L’étude a inclus de façon rétrospective l’ensemble des patients adultes (âge >18 ans) ayant reçu 

une ablation de TV par cathétérisme au CHU de Bordeaux entre le 01/01/2017 et le 30/03/2018. 

Le recueil des données était réalisé à partir du logiciel d’aide à la gestion du dossier patient 

DXCARETM. 

III.1.2 Données cliniques 

III.1.2.1. Caractéristiques des patients 

 

Pour chaque patient, les caractéristiques démographiques et clinico-biologiques suivantes ont 

été recueillies à l’admission : âge, sexe, indice de masse corporelle (IMC), hypertension 

artérielle (HTA), diabète, dyslipidémie, usage du tabac, cardiopathie sous-jacente ou non, 

fibrillation auriculaire (FA), présence d’un DAI, fraction d’éjection du ventricule gauche 

(FEVG), traitements antiarythmiques associées et nombre de traitements médicamenteux 

associés. 

III.1.2.2. Organisation des soins 

 

La provenance du patient, le caractère programmé ou non de l’intervention ainsi que la durée 

du séjour était recueillis. Il était également noté si le patient subissait une première ablation ou 

non. 

III.1.2.3. Détail de la procédure 

 

Concernant la procédure, les éléments suivants étaient notés : détail des examens d’imagerie 

réalisés avant l’acte, voie d’abord utilisé, système de cartographie et dispositifs médicaux 
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invasifs utilisés, durée de la radiofréquence, durée totale de l’intervention, complication per et 

post-48h procédure. 

III.1.2.4. Fin de la procédure 

 

L’ablation totale ou partielle des LAVA en fin de procédure ainsi que l’inductibilité ou non de 

la TV étaient notées en fin de procédure. 

III.1.2.5. Devenir à six mois 

 

Une éventuelle récurrence de l’arythmie ventriculaire ou un décès du patient dans les six mois 

suivants l’intervention était recherchée dans le dossier informatisé du patient. Si l’information 

n’était pas disponible, le patient n’était pas retenu pour cette partie. 

III.1.3 Détail des coûts du séjour 

 

Le coût réel d’un séjour pour l’établissement était calculé en prenant en compte les postes de 

dépenses suivants : 

III.1.3.1. Dépenses liées à l’hospitalisation  

 

La dépense en unité de soins est calculée à partir du coût unitaire de la journée d’hospitalisation. 

Ce coût correspond à la totalité de la dépense réalisée par le service sur un an, rapporté au 

nombre total de journées d’hospitalisations pour ce service sur la même période. Il inclut les 

dépenses de personnels (médicaux et non médicaux), de pharmacie médicaments (produit de 

santé intra GHS hors DM qui constituent dans cette étude un poste seul),  les dépenses à 

caractère hôtelier et autres charges diverses. Le temps du personnel médical pouvant être  

partagé sur plusieurs services, la dépense salariale du service tient compte de cette répartition. 

Les coûts sont obtenus à partir des pourcentages de dépenses constatés sur le compte de résultats 

analytique du pôle cardio-thoracique. La durée de séjour est obtenue à partir de la base PMSI 

de l’établissement. 

III.1.3.2. Dépenses liées au plateau technique 

 

L’ablation de TV est réalisée en salle de cardiologie interventionnelle. Pour le calcul de la 

dépense de cet acte, l’indice de coût relatif (ICR) était utilisé. L’ICR est un indice de 

pondération des actes, rendant compte de la lourdeur de l’acte, permettant de comparer des 

actes entre eux. A chaque acte est attribué un nombre de points ICR. Cet ICR correspond aux 

moyens mis en œuvre pour la réalisation de l’acte. 
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III.1.3.3. Dépenses liées à l’anesthésie 

 

Le coût de l’anesthésie a également été calculé pour chaque patient sur la base de l’ICR. 

III.1.3.4. Dépenses liées à l’imagerie médicale et à la biologie médicale 

 

Pour chaque patient les dépenses des examens d’imagerie médicale et de biologie médicale ont 

directement été extraites de la base PMSI de l’établissement. 

III.1.3.5. Dépenses liées aux fonctionnements des pôles pharmacies, santé public, 

logistique 

 

Le coût de fonctionnement des pôles de pharmacie, de santé publique et de logistique ont été 

calculé sur la base du forfait appliqué par ses pôles. 

III.1.3.6. Dépenses  liées à l’achat des dispositifs médicaux 

 

L’ensemble des DM à usage unique utilisé pour chaque procédure sont recueillis par un 

opérateur dans un cahier de suivi présent en salle. Pour chaque système de cartographie 

disponible, une liste des DM utilisés a été établit à partir de ces derniers. Ces DM peuvent être 

rassemblés en trois catégories : voie d’accès, diagnostic et ablation. 

III.1.3.7. Tarif de remboursement du séjour 

 

Les recettes  de chacun des séjours ont été évaluées à partir du tarif de remboursement perçu 

par l’établissement. La valorisation des séjours est issue de la base PMSI de l’établissement. 

Chaque séjour d’un patient dans notre établissement est associé in fine à un groupement 

homogène de malade (GHM). Pour un même type de prise en charge, il peut exister quatre 

niveaux de sévérité selon les complications ou comorbidités éventuellement présentées par le 

patient et retranscrits dans le dossier patient informatisé.  

La classification française des GHM est une adaptation de la classification américaine des 

« Diagnosis Related Groupset » comme toutes les classifications elle permet un classement 

exhaustif et unique. Chaque GHM correspond à un groupe homogène de séjour (GHS)  qui 

correspond à la valeur financière du GHM définie par l'assurance maladie. Ce GHS correspond 

au tarif de remboursement applicable à un GHM donné et englobe tous les types de dépenses 

du service.  
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III.1.4 Balance financière 

 

Le coût réel du séjour a ensuite été comparé au tarif de remboursement perçu par l’établissement 

afin de calculer la balance financière générée par cette activité. 

III.1.5 Analyse statistique 

 

Pour les variables quantitatives, les données sont exprimées selon la moyenne ± écart-type. Les 

variables qualitatives sont présentées en effectifs (pourcentage). Les tests de Student ou de 

Mann-Whitney, selon les cas, étaient utilisés pour la comparaison des variables quantitatives. 

Une analyse multivariée incluant l’ensemble des caractéristiques du séjour patient a également 

été réalisée pour mettre en évidences les covariables ayant un impact significatif sur le coût ou 

la valorisation du séjour. 

Une p-value <0.05 était considérée comme statistiquement significative. Les tests statistiques 

ont été réalisés à l’aide du logiciel libre R (R version 3.5.2, https://www.r-project.org). 

III.2. Résultats  

III.2.1 Résultats cliniques 

 

III.2.1.1. Caractéristiques des patients 

 

Durant la période de suivi (Janvier 2017 à Mars 2018), sur les 145 patients screenés, 117 ont 

été retenus dans notre étude dont 100 hommes (85,5%). Les 28 patients non retenus 

correspondaient majoritairement à des patients présentant des extrasystoles ventriculaires ou 

bien des tachycardies supraventriculaires.  

La moyenne d’âge à l’inclusion était de 60,3 ± 16,9 ans. A l’admission, 81 patients (69,2%) 

étaient implantés d’un DAI. Chez 10 patients (8,5%),  la pose du DAI était effectuée au cours 

du même séjour que l’ablation. L’indication retenue pour l’ablation de TV était majoritairement 

des épisodes d’orages rythmiques ou la survenue de chocs électriques appropriés ayant entrainé 

une hospitalisation. 

L’ensemble des données démographiques et clinico-biologiques à l’admission sont détaillées 

dans le tableau IX. 
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Tableau IX. Caractéristiques des patients à l’admission. 

  
Population totale  

(n=117) 

Age, y 60,3 ± 16,9 

Sexe-Masculin, n (%) 100 (86) 

IMC (kg.m-2) 27,9 ± 8,4 

Hypertension artérielle, n (%) 61 (53) 

Diabète, n (%) 14 (12) 

Dyslipidémie, n (%) 63 (54) 

Tabac, n (%) 40 (34) 

Cardiopathie, n (%) 102 (87) 

Ischémique 80 (68) 

Non ischémique 22 (19) 

DAI, n (%) 85 (72) 

FEVG (%) 37,2 ± 11,4 
  

Amiodarone, n (%) 57 (48) 

Bétabloquants, n (%) 84 (72) 

Sotalol, n (%) 6 (5) 

Traitement médicamenteux à l’entrée 5,8 ± 3,4 

Traitement médicamenteux à la sortie 6,3 ± 3,4 

- Les valeurs continues sont présentées comme suit : moyenne ± écart type ; et 

les valeurs catégorielles : effectifs (n) et pourcentage du total. 

- IMC : indice de masse corporelle. 

- FEVG : Fraction d’éjection du ventricule gauche. 

. 

III.2.1.2. Organisation des soins 

 

Quarante-six patients  (39,3%) inclus étaient orientés par un autre centre pour la suite de leur 

prise en charge. Parmi eux, 10 (8,5%) provenait d’un établissement extérieur à notre région. 

Pour 35 patients (30,0%), l’intervention  n’était pas programmée et avait nécessitait un passage 

en urgence ou un transfert depuis les soins intensifs ou réanimation de l’établissement. 

L’hospitalisation après l’intervention était réalisée dans le service de soins de cardiologie. La 

durée moyenne de séjours (DMS), tous patients confondus, étaient de 6,8 ± 5,5 jours. La DMS 
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étaient significativement supérieure dans le groupe intervention non programmée (10,3 contre 

5,3, p<0,01). Enfin, 97 patients (83%) étaient hospitalisés pour une première ablation de TV. 

III.2.1.3. Détail de la procédure 

 

Un scanner cardiaque avec séquences tardives (et/ou un IRM) était réalisé chez 97% des 

patients de la cohorte. La présence d’un thrombus intracardiaque visible à l’imagerie avait 

décalé l’intervention chez deux patients (1,7%). L’accès au ventricule gauche était réalisé par 

un accès transseptale et rétrograde chez, respectivement, 104 (88,8%) et 33 (28,8%) patients. 

Un abord épicardique était effectué pour 24 patients (20,5%) compte tenu des informations de 

l’imagerie cardiaque (ablation épicardique seule ou ablation epi- et endocardique),  

L’ablation était majoritairement guidée par le système de cartographie CARTO (72/117), 

devant le système RHYTMIA (21/117). Une intégration des données de l’imagerie avait pu être 

réalisée pour les procédures. L’utilisation des cathéters de diagnostics et thérapeutiques étaient 

systématique. Chez les 80 patients avec cardiopathie ischémique, une identification des LAVA 

avait pu été réalisé lors de 75 procédures (94%).  L’intervention durait en moyenne 257 ± 63 

minutes (min ; max : 160 ; 360 minutes) dont 35 ± 12 minutes de radiofréquence. L’énergie 

délivrée à chaque site d’ablation oscillait entre 30 et 50 Watts. 

Une ablation totale des LAVA avait pu être réalisée chez 54 patients ischémiques (68,0%) 

contre une ablation partielle chez 26 patients (32,0 %). En fin de procédure, une non-

inductibilité de la TV était observée pour 65 patients sur 82 testés (79%). 

Des complications per- et dans les 48h suivant la procédure étaient rapportées pour huit patients 

(6,8%) : trois complications locales vasculaires, deux épanchements péricardiques, deux 

saignements nécessitant une perfusion et une tamponnade cardiaque. La formation d’un « steam 

pop » au cours de deux ablations, sans incidence, avait nécessité une diminution de la puissance 

du tir. 
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III.2.1.4. Devenir à six mois 

 

Une information sur le suivi du patient était disponible pour 92 patients (79%). A 6 mois, 73 

patients (79%), n’avaient pas présenté d’épisodes d’arythmies ventriculaires (Figure 16). Il 

n’existait pas de différence significative selon la présence ou non d’une cardiopathie 

ischémique (81% contre 77% ; p= 0,36 ; non significatif). 

 

Figure 16. Courbe de survie sans arythmie ventriculaire après procédure d’ablation. 

 

Le taux de survie globale à 6 mois était de 98% (90 sur 92 patients). Les causes de décès chez 

les deux patients étaient :  

- succession d’orage rythmique avec chocs itératifs chez un patient atteint d’une 

myocardiopathie ischémique sévère avec une insuffisance cardiaque terminale, décès survenu 

quatre mois après l’ablation. Une nouvelle ablation était contre indiqué en raison de l’altération 

trop marquée de l’état générale ; 
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- orage rythmique dans les suites d’un infarctus du myocarde de territoire antérieur, compliqué 

d’un choc cardiogénique, décès survenu dans le mois suivant l’intervention. 

III.2.2 Résultats médico-économiques 

 

III.2.2.1. Détail des coûts 

 

Au cours de la période d’étude, le coût moyen d’un séjour s’élevait à 10 142,80 ± 3294,10  € 

par patient. Le détail des dépenses de l’établissement sur les différents postes est résumé dans 

le tableau X. Le prix d’achat des dispositifs médicaux (tableau XI) représentait 39,8% du coût 

total du séjour pour l’établissement avec la répartition suivante : 

o dispositif pour l’accès : 515 € 

o dispositifs pour le diagnostic : 2342 € 

o dispositifs pour l’ablation : 1715 € 

Il s’agissait du poste de dépense le plus important devant les frais d’hospitalisations (27,2%) et 

ceux du plateau technique (15,0%).  

Tableau X. Coût moyen des différents postes de dépenses d’un séjour patient. 

 

  

Postes de dépense Moyenne

Dispositifs médicaux          4 032,30 € 39,80% 39,80%

Frais d’hospitalisation          2 758,90 € 27,20% 27,20%

Plateau technique          1 525,30 € 15,00% 15,00%

Pôles médicotechniques          1 458,20 € 14,40% 14,40%

Anesthésie             253,00 € 2,50% 2,50%

Examens d’Imagerie et Biologie médicale             115,10 € 1,10% 1,10%

Total        10 142,80 € 100,00%

Part des dépenses (%)
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Tableau XI. Détail du coût des dispositifs médicaux à usage unique utilisée au cours d’une 

procédure d’ablation de tachycardie ventriculaire. 

  

Fournisseur 

A 

Fournisseur 

B 

Fournisseur 

C 
Coût moyen 

  PUHT remisé PUHT remisé PUHT remisé PUHT remisé 

ACCES        

GAINE 

ORIENTABLE 
400 € 400 € 400 € 400 € 

AIGUILLE 115 € 115 € 115 € 115 € 

DIAGNOSTIC     

CATHETER 2 150 € 1 600 € 1 485 € 1 745 € 

PATCH 300 € 500 € 450 € 417 € 

DECAPOLAIRE 180 € 180 € 180 € 180 € 

ABLATION         

CATHETER 1 200 € 750 € 1 575 € 1 175 € 

COÛT MOYEN 

PAR PROCEDURE 
4 345 € 3 545 € 4 205 € 4 032 € 

 

III.2.2.2. Valorisation du séjour de TV 

 

Le tarif de remboursement moyen par patient était de 9 503,81 ± 2793 €. Le tarif variait selon 

le niveau de sévérité ou la présence de suppléments liés aux passages en soins intensifs ou 

réanimation. 

III.2.2.3. Balance financière 

 

Le différentiel entre les coûts de séjours et le tarif de remboursement perçu par l’établissement 

s’élevait à – 74 646 € au total (soit – 638 € / per patient). Sur les 117 séjours analysés, 80 

(68,4%) étaient déficitaires pour l’établissement (Figure 17).  
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Figure 17. Différentiel coût/valorisation par patient. 

 

Niveau de sévérité 

Le différentiel était le plus négatif pour les séjours de niveau de sévérité 1 (100% des séjours 

déficitaires). En comparaison au séjour de niveau 2, pour des coûts non significativement 

différents : 

 Niveau 1,  moyenne : 8 207 € ; IC 95% : 7 718 € – 8 695 € ; 

 Niveau 2, moyenne : 9 966€ ; IC 95% : 8 272  € – 11 259 € ; 

Les séjours de niveau 1 étaient significativement moins valorisés (Figure 18). 
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Figure 18. Coût et valorisation selon le niveau de sévérité du séjour. 

 

Impact de l’organisation des soins et comorbidités associés 

L’absence de comorbidités (HTA, surpoids, diabète, dyslipidémie) étaient à associée à une 

moins bonne valorisation pour des coûts similaires (Figure 19). 
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Figure 19. Distribution du différentiel coût/valorisation du séjour selon les différentes 

covariables. 

(Pour chaque variable testée : 0 = absence ; 1 = présence) 

(HTA : Hypertension artérielle ; IMC : indice de masse corporelle ; Atcd_IDM : antécédent infarctus 

du myocarde) 
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III.3. Discussion 

III.3.1 Résultats cliniques 

 

L’ablation de TV par cathétérisme constitue une stratégie efficace dans le traitement de la 

tachycardie ventriculaire. Dans notre cohorte, après six mois de suivi, 80% des patients suivis 

n’avaient pas présenté de nouveaux épisodes d’arythmies ventriculaires. Chez les patients 

ischémiques, la procédure actuelle d’ablation de TV permettait une identification des zones de 

LAVA chez la majorité des patients (94%). L’élimination des LAVAs comme critère de réussite 

de la procédure en addition de la non inductibilité de la TV est faisable en routine. Ces résultats 

sont en accord avec l’étude monocentrique réalisé par Wolf et al. qui retrouvait une 

identification des LAVAs chez 92% des patients et une élimination totale chez 64% [82]. La 

stratégie d’ablation basée sur le substrat a montré de meilleurs résultats en termes de diminution 

de la récurrence des épisodes de TV à distance de la procédure que la non inductibilité seule de 

la TV clinique. 

Au cours de la procédure, l’intégration des données de l’imagerie participe à une meilleure 

identification des zones d’intérêts pour l’ablation et notamment les isthmes cardiaques. En 

2019, trois ablations de TV ont été réalisées en se basant sur les données produites par le modèle 

3D d’in HEART sans utilisation de cathéter diagnostic. Ces procédures ont duré en moyenne 

160 +/- 20 min, soit une réduction de près de 97 minutes par rapport à notre cohorte. 

L’utilisation du cathéter diagnostic non requise entrainait une diminution des coûts de 

l’intervention de 1745 euros. Une étude clinique de haut niveau de preuve devra être conduite 

pour comparer l’intérêt clinique de cette technique en comparaison de celle utilisée en routine. 

Dans notre cohorte, 81 patients ablatés étaient porteurs d’un DAI. La survenue de chocs 

appropriés et répétés était le plus souvent à l’origine de la procédure. L’étude VANISH a ainsi 

montré la supériorité de l’ablation par catheter en deuxième ligne après échec du traitement 

médicamenteux en comparaison à l’escalade du traitement médicamenteux [79]. L’ablation 

entraine une réduction de la récurrence des épisodes de TV et des chocs délivrés par le DAI 

aussi bien dans la population de patients ischémiques [100 ; 101], en prévention primaire et 

secondaire, que non ischémique [102 ; 103]. Ces réductions pourraient avoir un impact sur la 

durée de vie du DAI. Celle-ci dépend de plusieurs facteurs et varie selon la marque, le modèle, 

la génération et surtout l’activité du défibrillateur. Peu d’études existent actuellement pour 

tenter de mesurer le gain apporté par l’ablation sur ce paramètre. L’ouverture des bases de 
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données de l’assurance maladie dans le cadre du HEALTH DATA HUB pourrait permettre 

d’étudier en rétrospectif et sur des données de vie réelle la relation entre ces deux facteurs. 

L’ablation était réalisée chez huit patients au moment de l’implantation du DAI. Dans l’essai 

contrôlé et randomisé, SMS, une ablation prophylactique de la TV au moment de l’implantation 

du DAI permettait de réduire par deux le nombre de chocs associés [104]. Une méta-analyse, 

incluant trois essais randomisés, a confirmé l’intérêt de l’ablation en prophylaxie lors de la pose 

du défibrillateur sur la réduction des chocs délivrés [OR 0.38; CI 0.22 to 0.64; p = 0.0003] et la 

survenue d’orages rythmiques. En revanche, il n’existait pas de différence significative sur les 

critères de mortalité toutes causes [105]. 

Actuellement en cours, l’étude STAR VT a pour objectif d’évaluer cette stratégie précoce 

versus différée chez des patients présentant une pathologie cardiaque. Les résultats, prévus pour 

2020-2021, devraient apporter plus d’informations sur la place de l’ablation (NCT03819504). 

La récurrence des arythmies reste un challenge. Celle-ci peut notamment être expliquée par la 

complexité du substrat de la TV. Récemment, il a été montré que le dépôt de graisse à l’intérieur 

de la cicatrice myocardique, retrouvé chez plus de deux tiers des patients lors du scanner 

cardiaque, était associé à un taux de récurrence plus élevé. D’après les auteurs, ce dépôt pourrait 

avoir un potentiel arythmogène en créant des zones de conduction lente et/ou en entourant et 

protégeant les isthmes responsables de la TV [106]. 

III.3.2 Résultat médico économique 

 

Cette étude montre la part des DM dans le coût des séjours patients pour ablation de TV : ils 

représentent près de 40% de la valorisation accordée et le premier poste de dépenses de 

l’établissement. Le montant total de la procédure en terme de DM était ainsi supérieur à 4000€ 

soit 25% plus élevé que les chiffres retrouvés dans l’ENC pour l’ensemble du GHS (chiffres 

non exhaustifs). Le différentiel moyen entre coûts (10 342 €) et valorisation (9 503 €) au cours 

de la période de suivi était de – 638 € par patient et de – 2 222€ pour les patients avec niveau 

de sévérité 1. Ces derniers représentaient 57 séjours sur 117 (48%). Cette proportion peut 

notamment s’expliquer par le fait que l’ablation intervient plus tôt désormais dans la stratégie 

[58] et donc chez des patients en meilleur état général avec moins de comorbidités 

qu’auparavant. L’absence de comorbidités associées au diagnostic principal de TV entrainait 

une moins bonne valorisation des séjours pour l’établissement avec des coûts associés non 
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significativement différent. En effet, le matériel utilisé était similaire pour l’ensemble des 

patients. 

Ces chiffres font également poser la question générale du financement des DM particulièrement 

coûteux qui participent à la transformation de l’offre de soins en favorisant des techniques 

moins invasives (chirurgie cardiaque contre intervention percutanée). Tout d’abord, une 

meilleure identification des ressources utilisées pour chaque intervention est nécessaire et 

attendue grâce à la mise en place de l’identifiant unique des DM. L’IUD permettra à terme de 

tracer en vie réelle et pour chaque patient le détail des DM utilisés apportant ainsi de 

nombreuses informations  pour le suivi et la valorisation des séjours (consommation, prix 

d’achat, variabilité inter- et intra-établissement). Pour les interventions particulièrement 

coûteuses (le ministère de la santé retient le seuil de 30% de la valeur du GHS), deux possibilités 

de financements existent: 

- la mise en place de GHS majorés liés à la réalisation d’un acte entrainant un surcoût dans 

le séjour (exemple  des guides de mesure du flux de réserve coronarien [FFR] au cours 

d’une artériographie coronaire dont l’utilisation majorait le GHS de 400,0 €9) ; 

- la prise en charge en sus de la T2A du DM. 

Depuis 2015, la LPPR permet l’inscription des dispositifs à caractère invasifs et dont 

l’utilisation est réservée aux médecins grâce à la création du titre V. Outre son financement, 

l’inscription d’un DM sur la LPPR permet une régulation du prix limite de vente et du nombre 

de DM utilisés par l’intermédiaire d’accords entre les industriels et le comité économique des 

produits de santé (CEPS) [107]. A défaut le prix est libre, et l’industriel tend à effectuer des 

modifications incrémentales mineures pour justifier un maintien voire une hausse des prix. 

En addition des études cliniques ayant montré l’intérêt de cette stratégie, de nombreuses études 

tendent à montrer l’impact de l’ablation pour le système de soins. Dans une étude rétrospective 

basée sur les données du système de soins américains, Winterfield et coll ont comparé 

l’utilisation des ressources de soins l’année précédant et suivant l’ablation de TV [108]. Les 

dépenses médicales ont diminué de 5,408 $. De plus, le pourcentage de patients ayant  été 

hospitalisés pour une affection cardiovasculaire (non prévue) et aux urgences est passé de, 41% 

et 53% à 26% et 28%, respectivement. 

                                                           
9 Depuis Mars 2019, les guides FFR sont remboursés en sus de la tarification à l’activité (inscription au titre V de 
la LPPR). 
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Dans une analyse par score de propension (méthode d'ajustement), Porta-Sanchez et coll. ont 

comparé la mortalité et les recours aux soins de patients atteints de TV et implantés d’un 

défibrillateur traités soit par ablation percutanée soit par traitement médicamenteux (100 

patients dans chaque groupe). Au cours des deux années suivant l’ablation, le risque de décès 

toutes causes confondues était significativement réduit dans le groupe ablation (hazard ratio, 

0.64; 95% CI, 0.4-0.99). Les taux cumulatifs d’hospitalisations liés à l’arythmie ventriculaire 

étaient également plus bas (rapport des taux, 0,3; intervalle de confiance [IC] à 95 %, 0,22-

0,43) [109]. 

III.3.3 Organisation des soins 

 

Le plan santé annonçait par les autorités publiques en Septembre 2018 prévoit une limitation 

de la part de la T2A au profit de forfait de soins global pour une prise en charge coordonnée du 

patient entre la ville et l’hôpital et les différentes structures d’accueil. La prise en charge de la 

TV est un exemple de l’organisation des soins et de la coopération entre les différents 

établissements de santé sur un territoire de santé voulues par les autorités sanitaires. Près de 

40% des patients ablatés provenaient d’un autre établissement. La présence de 10% de patients 

originaires d’autres régions rend également compte de la spécificité de cette procédure toujours 

en évolution qui requiert la présence d’une équipe pluridisciplinaire expérimentée.  

III.3.4 Limites 

 

Cette étude présente des limites. Il s’agit d’une étude rétrospective et monocentrique. L’étude 

des coûts se basent sur les marchés des années 2017 et 2018. Les prix sont susceptibles de varier 

en fonction des marchés et des établissements de soins. Idem pour le coût du personnel qui varie 

tous les ans et est mis à jour par la direction. 
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CONCLUSION 

 

Autrefois limitée aux patients en échec de toutes options thérapeutiques, l’ablation par cathéter 

est devenue un élément central de la prise en charge de la TV. Au niveau clinique, des premiers 

essais cliniques de qualité ayant réussi à inclure un nombre de patients important (PARTITA, 

VANISH, …) ont permis de montrer la réduction de la récurrence des épisodes de TV ainsi que 

la fréquence des chocs électriques délivrés par le DAI. D’un point de vue médico-économique, 

l’ablation est associée à une diminution de la consommation des soins de santé (hospitalisation 

non programmé, passage aux urgences).  

La valorisation des séjours apparaît insuffisante pour prendre en charge l’ensemble des coûts 

liés à cette technique d’un point de vue des établissements de santé. Du fait de l’ensemble des 

études disponibles, la mise en place d’un GHS majoré lié à l’acte d’ablation ou la prise en 

charge des DM utilisés en sus de la T2A apparaissent comme deux solutions potentielles pour 

mieux soutenir les établissements. Un financement en sus permettrait également une régulation 

des prix de ventes de ces DM onéreux tout en garantissant un volume de vente au niveau 

national par l’intermédiaire de négociations entre les industriels et le CEPS. 

Le secteur du DM est caractérisé par une forte dynamique d’évolution. De nombreux DM 

s’appuient sur des technologies elles-mêmes très évolutives. Sur ce principe, de nombreux 

dispositifs médicaux connectés possédant des algorithmes plus ou moins complexes – avec ou 

sans intelligence artificielle – devraient arriver sur le marché. En électrophysiologie, des 

dispositifs d’imagerie médicale d’aide au diagnostic associant imagerie et algorithmes 

mathématiques, portés par des start-up, sont attendus pour  l’identification et la définition de la 

morphologie du substrat des tachycardies ventriculaire 

Si les modèles de financement de ces DM devraient être différents, les établissements de santé 

seront directement impactés dans le développement et le financement de ces nouveaux 

dispositifs qui contribueront à une qualité des soins optimale.  
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ANNEXE 

ANNEXE I. INSTRUCTION DES DOSSIERS D’INSCRIPTION DE DISPOSITIFS 

MEDICAUX SUR LA« LISTE EN SUS » 

 

Le financement des dispositifs médicaux au sein des établissements de santé est assuré par 
les tarifs des prestations définis à l’article L.162-22-6 du code de la sécurité sociale. Par 
dérogation, et afin de soutenir et diffuser l’innovation dans les établissements de santé, 
certains dispositifs médicaux mentionnés à l’article L. 165-1 du même code peuvent être pris 
en charge en sus des tarifs des prestations. 

Cette prise en charge spécifique et dérogatoire, nécessite l’inscription des dispositifs médicaux 
concernés sur une liste, dite « liste en sus », prévue à l’article L 162-22-7 du code de la sécurité 
sociale. L’inscription sur la liste en sus est une décision des ministres chargés de la Santé et 
des comptes, après avis de la CNEDiMTS. 

Pour être inscrits sur cette liste, les produits doivent être parallèlement inscrits par décision de 
ces mêmes ministres, au titre III ou au titre V de la Liste des Produits et Prestations 
Remboursables (LPPR), prévue à l’article L 165-1 du code de la sécurité sociale, après avis 
de la CNEDIMTS. Afin de faciliter les démarches des fabricants ou des distributeurs, sollicitant 
l’inscription de leur DM sur la liste en sus, la procédure mise en place est décrite ci-après. 
 

 

Cadre des demandes : article L 162-22-7, article R 162-38-1 et suivants du code de la 
sécurité sociale, notice relative à la procédure d’inscription d’un produit ou d’une prestation 
(consultable sur le site du ministère de la santé et des solidarités). 

 
Types de procédures : 
 
Procédure simplifiée : 
Elle concerne des DM de même catégorie, de même amélioration de service attendu (ASA), 
inscrit sur le même titre de la LPPR et pour la même indication thérapeutique. 
 

Procédure complète : 
Les représentants des 3 directions concernées au sein du ministère (DGOS, DSS, DGS), la 
CNAM et l’ATIH se réunissent pour examiner les dossiers au regard des dispositions de la 
notice figurant sur le site du ministère qui décrit la procédure d’inscription des dispositifs 
médicaux sur la liste en sus des prestations d’hospitalisation. 

CEPS CEPS Tarif 

Demande 

fabricant/ 

distributeur 

Réception 

Ministère 

AR Evaluation 
Validation 

décision 

Publication 

Notification 

Délai = 180 jours (comprenant l’instruction 
HAS ) 
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ANNEXE II. EXEMPLE D’ANALYSE BAYESIENNE EN PHARMACOCINETIQUE
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ANNEXE III. UTILISATION DE L’IMPELLA 5.0 : ETUDE MEDICO-ECONOMIQUE. 
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ABLATION DE TACHYCARDIE VENTRICULAIRE PAR CATHETERISME : ETUDE MEDICO-

ECONOMIQUE AU CHU DE BORDEAUX. 

Introduction: La tachycardie ventriculaire (TV) est l’une des principales causes de mort subite 

cardiaque. L’ablation de TV par cathétérisme constitue une alternative de choix aux patients en 

échec des traitements médicamenteux ou recevant de nombreux chocs électriques sous 

défibrillateurs.  L’objectif  était de mener une étude médico-économique l’ablation de TV par 

cathétérisme dans notre établissement (ES). Matériels et Méthodes : Les  patients admis pour 

ablation de TV entre Janvier 2017 et Mars 2018 ont été inclus. Les détails de la procédure et le 

devenir du patient à six mois étaient recueillis. Les coûts du séjour étaient comparés à la 

valorisation accordée pour chaque patient. Résultats : Au cours de l’étude, 117 patients ont été 

inclus (âge moyen : 60,3  ans ; 85,5% d’hommes). Une non-inductibilité de la TV était obtenue 

pour 65 patients sur 82 testés (79%). A six mois, 80% des patients suivis n’avaient pas présenté 

d’épisodes de TV. Près de 70% des séjours (80/117) étaient déficitaires pour l’ES. Le 

différentiel moyen entre coûts (10 342 €) et valorisation (9 503 €) était de – 639 € par patient 

et de – 2 222€ pour les patients avec niveau de sévérité 1. Les DM représentaient le premier 

poste de dépense (40%). Discussion-Conclusion : La commercialisation de DM innovants a 

permis le développement de l’ablation et une amélioration de la prise en charge des patients. 

Une prise en charge spécifique des DM permettrait une meilleure valorisation pour les ES. 
 

MEDICO-ECONOMIC STUDY OF VENTRICULAR TACHYCARDIA CATHETER ABLATION AT 

BORDEAUX UNIVERSITY HOSPITAL. 

Background : Ventricular tachycardia (VT) is a major cause of sudden cardiac death (SCD). 

The incidence of SCD in Europa is 350 000 cases annually. The objective of this study was to 

analyze the cost and valuation associated with catheter ablation of ventricular tachycardia. 

Materials and Methods: The study included all patients with ventricular tachycardia 

hospitalized for catheter ablation in our center from January 2017 to Mars 2018. Procedure 

details and outcomes at six months were collected. Stays costs were compared to valuation 

accorded by the French healthcare system. Results: During study period, 117 patients were 

included (mean years: 60.3 yo; 85.5% of male). Noninducibility of VT was achieved in the 

majority of the patients (65/82; 79%). At six months follow-up after the ablation, 80% of 

patients did not present VT recurrence. Almost 70% of the patient stays (80/117) were loss-

making for the hospital. Mean differential between cost (10 342 €) and valuation (9 503 €) were 

equal to – 639 € per patient. Device purchase price constituted the first item of expenditure 

(39.9%). Discussion - Conclusion: Marketing of news devices allowed catheter ablation 

development during last years. A specific reimbursement by the healthcare system would 

permit a better valorization for centers. 

 

Discipline : Pharmacie Hospitalière. 

Mots-clés: tachycardie ventriculaire, ablations percutanées, études médico-économiques. 
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