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RESUME

Contexte : Plusieurs options sont disponibles pour la fermeture de lincision cutanée apres
implantation d’un stimulateur cardiaque. L'objectif de notre étude était de comparer les résultats
post opératoires entre les sutures conventionnelles simples effectuées avec un fil de nylon et les
fermetures par une colle biologique, la 2-octyl-cyanoacrylate aprés implantation d’un dispositif
rythmique cardiaque et d’en étudier I'aspect médico-économique.

Matériels et méthodes : Nous avons rétrospectivement étudié les dossiers de tous les patients ayant
bénéficié de I'implantation d’un pacemaker (PM) ou d’un défibrillateur (DAI) entre Janvier 2016 et
Décembre 2017 avec un suivi minimum de un an. L'apparition de complications dans les deux
groupes ainsi que le colt des deux techniques ont été comparés.

Résultats : 745 patients ont été inclus dont 321 dans le groupe colle (215 PM, 103 défibrillateurs, 3
défibrillateurs sous cutanés (S-ICD)) et 424 dans le groupe fil (200 PM, 216 DAI, 8 S-ICD). Il n’y avait
pas de différence significative entre les deux groupes concernant les hématomes de loges (11 soit
3,4% dans le groupe colle vs. 27 soit 6,4% dans le groupe fil, p=0,0708) et les complication
infectieuses (3 soit 0,9% dans le groupe colle vs. 4 soit 0,9% dans le groupe fil, p=1). Il existait une
diminution significative du nombre d’hématomes de loge chez les patients implantés d’un pacemaker
avec fermeture par colle (2,3% vs. 7% dans le groupe fil, p=0.0228), et ce sans différence significative
en terme de traitement anticoagulant dans le groupe fil (23% vs. 16,3% dans le groupe colle,
p=0.0843). |l existait également une forte tendance a la diminution du nombre d’hématomes chez les
patients implantés d’un pacemaker sous anticoagulant (AVK ou AOD) dans le groupe colle (0% vs.
16,1% dans le groupe fil, p=0.0586). Le co(t initial de la colle est supérieur mais le colt
extrahospitalier est non négligeable pour les patients avec fils. Le co(t global de la prise en charge est
significativement moindre dans le groupe colle.

Conclusion : L'utilisation de la colle biologique 2-octyl cyanoacrylate pour la fermeture des incisions
apres I'implantation d’un stimulateur cardiaque semble étre slire et moins co(iteuse pour la société,
associée a une diminution significative d’hématome de loge chez les patients implantés d'un
pacemaker. Cette méthode se présente donc comme une alternative efficace a la méthode classique
de suture par fil.

Niveau de preuve : Niveau lll, étude rétrospective comparative.

Mots clés : 2-octyl-cyanoacrylate ¢ colle biologique * dispositif rythmique implantable ¢ fermeture du
plan cutané e infection * hématome




ABSTRACT

Background : Multiple options are available for closure of incisions after implantation of cardiac
electronic device. The aim of our study was to compare postoperative outcomes between
conventional simple interrupted nylon sutures and sutures with a topical skin adhesive, the 2-octyl
cyanoacrylate after implantation of cardiac electronic device and to study the medico-economic
aspect.

Materials and Methods : We retrospectively reviewed the records of all of patients who underwent
implantation of a pacemaker (PM) or a cardioverter defibrillator (ICD) between January 2016 and
December 2017 with a follow-up of minimum one year. Development of wound complications and
cost of each technique were compared.

Results : 745 patients were included, 321 in the skin adhesive group (215 PM, 103 ICD, 3
subcutaneous implantable cardioverter defibrillators (S-ICD)) and 424 in the suture group (200 PM,
216 ICD, 8 S-ICD). There were no significant differences between the two groups regarding
haematomas (11 that is 3,4% in the skin adhesive group vs. 27 that is 6,4% in the suture group,
p=0,0708) and infectious complications (3 that is 0,9% in the skin adhesive vs. 4 that is 0,9% in the
suture group, p=1). There was a significant decrease in the number of pocket hematomas in patients
implanted with a skin adhesive-closure pacemaker (2.3% vs. 7% in the thread group, p=0.0228), with
no significant difference in term of anticoagulant treatment in the thread group (23% vs. 16,3% in the
skin adhesive group, p=0.0843). There was also a strong tendency for the number of hematomas to
decrease in patients implanted with a pacemaker with an anticoagulant (AVK or AOD) in the skin
adhesive group (0% vs. 16,1% in the thread group, p=0.0586). The initial cost of the skin adhesive is
higher but the cost away from the hospital is not negligible in the suture group. The global cost of
medical care is significantly less in the skin adhesive group.

Conclusion : The use of 2-octyl cyanoacrylate topical skin adhesive for wound closure following
implantation of electronic cardiac device seems to be safe and cheaper for the community,
associated with a significant decrease in pocket hematoma in patients implanted with a pacemaker.
This method is an alternative effective option for wound closure in cardiac rhythm device.

Level of evidence : Level lll, retrospective comparative study.

Keywords : 2-octyl-cyanoacrylate ¢ skin adhesive * cardiac rhythm devices * wound closure
infection ® haematoma
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l. Introduction

La cicatrisation des plaies est un facteur majeur influencant I'évolution postopératoire aprés
I'implantation d’un pacemaker (PM) ou d’un défibrillateur (DAI). Outre I'aspect esthétique primordial
dans l'acceptation du corps étranger, un défaut de cicatrisation peut étre aussi a |'origine de
complications sérieuses telles qu’une extériorisation de matériel, une infection de loge, voire une
endocardite. La qualité de la cicatrisation est en lien direct avec la qualité de la fermeture
chirurgicale.

Aprés fermeture du plan sous-cutané par fil résorbable, la fermeture du plan cutané est
habituellement réalisée par une suture avec fil non résorbable, mais d’autres techniques existent :
surjet intradermique, strips, ou agrafes. Les pratiques sont hétérogenes entre les différents centres
implantateurs et parfois entre les praticiens d’'un méme centre.

L'utilisation de colle biologique, le 2-cyanoacrylate d’octyle est plus récente et apparait comme une
technique de fermeture performante, rapide et facile d’utilisation. Elle appartient a la famille des
cyanoacrylates qui sont des esters de formule semi-développée CH2=C(CN)COOR, monomeres
formant par polymérisation des colles fortes. La colle assure une solidité identique a celle d’une
suture par monofilament 4/0 (type Monocryl® 4/0)* 2.

Elle présenterait un role de barriére antibactérienne avec des propriétés bactéricides dans les études
in vitro contre les bactéries a Gram positif (Staphylocoque Aureus, Staphylocoques a coagulases

* et certaines bactéries a3 Gram négatif’. En plus de la

négatives, Streptocoques du groupe G)?
création d’une barriere antimicrobienne efficace durant la phase de cicatrisation, s’ajoute I'absence
de nécessité de soins récurrents de cicatrice ainsi que la surveillance facilitée de I'aspect de la plaie
par transparence, permettant une réduction des infections du site opératoire5 ®7 et notamment en

. . . 8
chirurgie cardiaque®.

Cette colle biologique a déja été étudiée dans d’autres spécialités médico-chirurgicales et a
notamment montré sa non infériorité en terme de résultats dans des spécialités comme la chirurgie
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maxillo-faciale’, la chirurgie orthopédique , la neurochirugie , la chirurgie cardiaque

pédiatrique’, la chirurgie plastique®.

Il n’existe que deux études dans la littérature sur cette technique concernant l'implantation de
prothése cardiaque. La premiéere, menée par S. Spencker et al. est une étude prospective, menée sur
368 patients, randomisés en deux bras : colle biologique vs. fil résorbable. Celle-ci montrait un taux
d’événements défavorables : défaut de cicatrisation (3,8% vs. 0%, p=0,01) et excoriation de cicatrice (
4,9% vs. 0%, p=0,01) significativement plus important dans le groupe colle biologique mais on ne
notait pas de différence sur les événements a plus long terme, comme les infections™. La seconde
étude menée par R. Pachulski et al. est plus ancienne et rétrospective. Elle a été menée sur 460
patients, dont 125 randomisés dans le groupe colle biologique. Celle-ci ne montrait pas de différence
significative entre les deux groupes, notamment en terme d’infection, qui était un des critéres
majeurs'’. Mais le suivi pour ces deux études était de 3 mois or on sait que certaines complications et
notamment infectieuses, peuvent survenir plusieurs mois apres implantation (jusqu’a 1 an).



Dans notre centre, I'utilisation de cette technique par certains opérateurs a débuté en 2015 dans le
but notamment d’éviter des soins infirmiers de cicatrices a domicile parfois prolongés dans le temps,
mais aussi de soulager le personnel infirmier des soins chronophages réalisés avant la sortie
d’hospitalisation. Dans notre équipe, il existe deux écoles : celle procédant a la fermeture classique
du plan cutané par des fils de suture 2/0 et celle procédant a la fermeture du plan cutané par de la
colle biologique. Plusieurs marques de colles sont disponibles sur le marché, celle utilisée dans notre
service est Dermabond®.

L’évaluation par une étude, de l'utilisation de la colle dans la fermeture du plan cutané aprés
implantation d’une prothése cardiaque, nous semblait indispensable pour confirmer la sécurité de la
technique, et si possible homogénéiser notre pratique au sein du service.

Figure 1.

Use of 2-octyl-cyanoacrylate (Dermabond®). After crushing the inner ampoule (a),
Dermabond is being pumped into the applicator (b) and finally applied to the
adapted wound edges in multiple layers (c). Its liquid form polymerises rapidly to
solid form (illustration provided by Ethicon, Inc.). 2-Octyl-cyanoacrylate for wound
closure in cervical and lumbar spinal surgery, Neurosurg Rev. 2010 Oct;33(4):483-
489.




Il.Matériels et méthodes

Nous avons réalisé une étude monocentrique dans le service de Cardiologie du CHU Sud Réunion,
centre de référence de rythmologie et principal site implanteur de la région Océan Indien. Il s’agit
d’une étude rétrospective, basée sur un recueil de 24 mois d’implantation de protheses.

Critéres d’inclusion

Ont été inclus tous les patients ayant bénéficié de l'implantation d’un dispositif rythmique
implantable : pacemaker (PM), défibrillateur (DAI) ou défibrillateur sous cutané (S-ICD) entre le ler
janvier 2016 et le 31 décembre 2017.

Les implantations ont été réalisées par 5 rythmologues différents, d’expérience équivalente. Pour la
fermeture du plan cutané superficiel, trois opérateurs utilisaient exclusivement ou quasi
exclusivement des fils non résorbables (Filapeau® 2/0) et réalisaient des points séparés; deux
opérateurs utilisaient les deux techniques initialement puis exclusivement de la colle biologique
(Dermabond®). La fermeture du plan profond était homogene chez tous les opérateurs, avec
réalisation d’un surjet.

Tous les patients ont recu une antibioprophylaxie par Céfazoline 2g en intraveineux, 30min avant le
geste ou de la Vancomycine 1g en cas d’allergie a la Pénicilline. La gestion des patients en pré et
post-opératoire était standardisée et homogéne concernant la gestion des antiagrégants
plaguettaires et des anticoagulants. En ce qui concerne la gestion globale du post-opératoire
(alitement initial, pansement compressif, consignes d’hygiéne, conduite a tenir pour la toilette etc.)
celle-ci était également homogene. Le pansement était refait a J2, avec contrdle de la cicatrice, le
jour de la sortie (en I'absence de complication précoce) : pansement simple sec pour les patients
avec fermeture par colle biologique et pansement avec un protocole en 4 temps pour les autres.

Criteres d’exclusion

Ont été exclus tous les patients ne résidant pas sur I'lle, et ayant donc un suivi en Métropole ou
ailleurs (ile Maurice et Mayotte notamment), ainsi que tous les patients n’ayant pas eu un suivi
minimum de 1 an : patients décédés ou perdus de vue.

Objectif de I’étude

L'objectif de I’étude était de confirmer la sécurité de la technique de fermeture par colle biologique,
en comparant les taux de complications post opératoires précoces et tardifs des deux techniques,
ainsi que d’en estimer limpact médico économique en évaluant leurs colts hospitaliers et
extrahospitaliers.

Recueil des données

Le recueil de données a été effectué exclusivement par la méme personne, ne faisant pas partie des
5 opérateurs, a I'aide de I'outil informatique de I’'h6pital (Crossway), serveur médical informatique
régional, donnant acces a toutes les données des patients.

Les caractéristiques de bases des patients ainsi que les détails des procédures ont été extraits a partir
du compte rendu d’hospitalisation réalisé lors de I'implantation. Les patients sont ensuite revus en
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consultation a 6 semaines de l'implantation puis de facon annuelle en I'absence d’événement
particulier. Les complications type hématomes de loge pouvaient survenir pendant I"hospitalisation
initiale, ou légérement a distance, le patient était alors revu plus t6t en consultation. Si une
complication type infection survenait, celle-ci entrainait systématiquement la ré-hospitalisation et
était détaillée dans un nouveau compte rendu d’hospitalisation. Les dossiers de tous les patients ont

ainsi été screanés afin de rechercher les complications.

Les données recueillies étaient les facteurs de risque d’infection : sexe, age, antécédent d’infection,
diabéte, clairance de la créatinine, dialyse, prise de corticoide et/ou d’immunosuppresseur, broncho-
pneumopathie chronique obstructive (BPCO), prise d’anticoagulants. Les facteurs de risques
d’hématomes recueillis étaient : la prise d’antiagrégants plaquettaires (AAP), en mono ou bithérapie,
la prise d’anticoagulants type anti vitamine K (AVK) ou anticoagulants oraux direct (AOD) seul ou en
association avec un ou plusieurs AAP. L’International Normalized Ratio (INR) la veille ou le jour de
I'intervention a également était renseigné. Concernant le détail des procédures: nous avons
différencié les PM, les DAI, les S-ICD, les dispositifs simples (VR), doubles (DR) et triples chambres
(CRT), les primo-implantations et les remplacements de prothese. Les remplacements de prothese
comprenaient : les changements de boitiers simples ; les changements de sonde de I'oreillette droite
(OD), du ventricule droit (VD), du ventricule gauche (VG) ou l’association de plusieurs changements
de sondes ; les changements de boitiers associés au changement de une ou plusieurs sondes ; les
réimplantations complétes d’un dispositif, les ré-enfouissements de boitier ou de sonde. Le nombre
de ré-interventions a également été relevé.

Enfin, nous avons recensé toutes les complications, qu’elles soient précoces ou tardives. Il n’existe
pas de consensus permettant de classer la survenue des complications, mais comme beaucoup
d’équipes nous avons choisis de parler de complication précoce lorsque celle-ci survient avant un
délais de 3 mois apreés l'intervention, et tardive aprés ces 3 mois post-opératoire.

Les complications recensées étaient :

= hématome de loge simple,

= hématome de loge ayant nécessité une reprise au bloc opératoire,

= déhiscence de cicatrice,

= défaut de cicatrisation,

= infection de cicatrice,

= infection de loge,

= extériorisation de boitier (définie également comme étant une infection de loge),
= et endocardite infectieuse.

Le suivi des patients dans cette étude a été de minimum 1 an, avec un suivi non homogene puisqu’il
s’échelonne de 12 mois (pour les derniers patients inclus) a 28 mois (pour les premiers patients inclus)
en fonction du moment de 'inclusion du patient dans I’étude. Le travail de recueil de données a été
réalisé sur plusieurs mois, expliquant cette inhomogénéité. L'objectif initial était d’avoir un suivi de 1
an, en effet, au dela de cette période, les complications retrouvées, a priori exclusivement
infectieuses peuvent difficilement étre des complications dites nosocomiales et avoir un quelconque
rapport avec le geste et la technique de fermeture cutanée. Encore une fois, il n’existe pas de
consensus mais plusieurs équipes semblent avoir établi ce cut-off de 1 an pour parler d’infection
post-opératoire.
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Deux groupes ont donc été dessinés de facon rétrospective : le groupe 1 «colle» et le groupe 2 «fil».

Analyse statistique

Les analyses statistiques ont été effectuées par un biostatisticien du CIC-EC de La Réunion a I'aide des
logiciels SAS (version 9.4, SAS Institute Inc., Cary, NC, USA). L'analyse descriptive des variables
gualitatives et ordinales présente la fréquence et le pourcentage de chaque modalité. Celle des
variables quantitatives présente I'effectif, la moyenne, I'écart-type, le ler quartile, la médiane, le
3éme quartile et les valeurs extrémes. Apres vérification des conditions d’application, les
comparaisons bivariées des données quantitatives sont effectuées a I'aide du test de Mann et
Whitney ou du test t de Student, celles de pourcentages sont effectuées par les tests du Chi2 de
Pearson ou du test exact de Fisher. Rappelons qu’un p<0,05 doit étre considéré comme le résultat
d’un test significatif, c’est a dire qu’au seuil de 5%, la différence n’est pas due au hasard.

12



IIl. Résultats

787 gestes ont été réalisés sur cette période de 2 ans. 42 patients ont été exclus de I'étude : 10
patients pour suivi hors département (4 Mayotte, 1 fle Maurice, et 5 métropole), 26 patients sont
décédés avant un suivi de 1 an, 5 patients ont été perdus de vue et ne se sont jamais rendus a leurs
consultations de controle, et enfin 1 patient implanté d’un S-ICD a souhaité retirer le dispositif avant
1 an de suivi.

Pour les patients décédés avant 1 an de suivi, certains décés sont survenus en intra-hospitalier (le
plus souvent dans le service de réanimation polyvalente ou de cardiologie), il s’agissait quasi
exclusivement de patients avec un lourd passé cardiologique associé a de nombreuses comorbidités,
leurs dossiers ont tous été étudiés, et aucun déces n’a été imputé a une complication en lien avec
I'implantation du stimulateur cardiaque. Pour les déces survenus a domicile, il nous paraissait peu
probable qu’il y ait également un lien avec une complication de type infectieuse sans qu’il n’y ait eu
de consultation ou d’hospitalisation préalable.

Au total 745 gestes ont été inclus, ce qui représente 727 patients, certains patients ayant bénéficié
de ré-interventions au cours de ces 2 ans.

Comparaison des deux groupes
321 avaient bénéficié d’'une suture par colle biologique (groupe 1) et 424 d’une suture par fil non
résorbable (groupe 2).

Dans le groupe 1, on recense : Dans le groupe 2, on recense :
e 215PM, e 200PM,
e 103 DAI, e 216 DAI,
e et3S-ICD. e et8S-ICD.
Figure 2.
250 7
200 -~
150 - M groupe 1 - colle
100 groupe 2 - fil
50 -
0 T T 1
PMK DAI S-ICD
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Les caractéristiques de base sont détaillées dans le Tableau 1. Les deux groupes de patients étaient
différents en 3 points :

(i) Les patients étaient significativement plus agés dans le groupe 1 (70,5 ans + 12,9 vs. 67,7
ans + 13,6 ans, p=0,008).

(ii) La FEVG était significativement plus basse dans le groupe 2 (43,6% + 16,4 vs. 49,2%
+ 16,4, p=0,0001).

(iii) Il y avait de fagon significative plus de patients sous AVK dans le groupe 2 (102 soit 24,1%
vs. 41 soit 12,8%, p=0,0001).

Il n’y avait pas de différence significative entre les deux groupes concernant les facteurs de risque
d’infection: sexe masculin, antécédent d’infection, diabete, insuffisance rénale, dialyse,
corticothérapie, BPCO. Il n’y avait pas de différence significative concernant les antiagrégants
plaquettaires et les anticoagulants oraux directs. Il n’y avait pas non plus de différence significative
entre les INR concernant la population sous AVK.

Tableau 1. CARACTERISTIQUES DE BASE

Groupe 1 - colle Groupe 2 - fil

(n=321) (n=424) p-value
Sexe masculin n(%) 178 (55,5) 263 (62) 0,0705
Age (ans t écart type) 70,5 (£12,9) 67,7 (£13,6) 0,008*
FEVG (% * écart type) 49,2 (+ 16,4) 43,6 (+ 16,4) <0,0001*
Antécédent d'infection n(%) 5(1,6) 15 (3,5) 0,0978
Diabéte n(%) 143 (44,6) 182 (42,9) 0,6581
Clairance de la créatinine
(mi/min/1,73m’ £ &cart type] 60,2 (+25,8) 61,7 (£25) 0,3773
Dialyse n(%) 9(2,8) 7(1,7) 0,2824
Corticoides n(%) 4(1,3) 8(1,9) 0,4915
BPCO n(%) 14 (4,4) 27 (6,4) 0,2343
1 AAP n(%) 109 (34) 128 (30,2) 0,2742
2 AAP n(%) 17 (5,3) 25 (5,9) 0,725
AVK n(%) 41 (12,8) 102 (24,1) 0,0001*
INR* n(%) 2,3(x0,6) 2,4 (+0,5) 0,2512
NACO n(%) 37 (11,5) 43 (10,1) 0,5454
AAP + AVK n(%) 5(1,6) 5(1,2) 0,7525
AAP + NACO n(%) 4(1,3) 4(0,9) 0,7313
2 AAP + AVK n(%) 2(0,6) 0(0) 0,1853

Concernant les détails des procédures, détaillés dans le Tableau 2, les deux groupes différaient
également en plusieurs points :

(i) Il y avait significativement plus de PM dans le groupe 1 (215 soit 67% vs. 200 soit 47,2%,
p<0,001), il y avait donc de fagon réciproque plus de DAI dans le groupe 2 (216 soit 50,9%
vs. 103 soit 32,1%, p<0,001).

(ii) Il y avait significativement plus de S-ICD dans le groupe 2 (8 soit 1,9% vs. 3 soit 0,9%,
p<0,001).
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Figure 3.
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(iii) Concernant les PM, il y avait significativement plus de primo-implantations dans le

groupe 1 (161 soit 74,9% vs. 130 soit 65%, p=0,0280), il y avait donc de facon réciproque

plus de remplacements de prothése dans le groupe 2 (70 soit 35% vs. 54 soit 25,1%,

p=0,0372).

(iv) Il y avait significativement plus de pacemaker-CRT (CRT-P) dans le groupe 2 (52 soit 26%
vs. 35 soit 16,3%, p=0,0151).

Tableau 2. DETAILS DES PROCEDURES

Groupe 1 - colle Groupe 2 - fil
(n=321) (n=424) p-value

Pacemaker

Simple n(%) 13 (6,1) 6(3) 0,1379

Double n(%) 167 (77,7) 142 (71) 0,095

CRT n(%) 35 (16,3) 52 (26) 0,0151*

Primo-implantation n(%) 161 (74,9) 130 (65) 0,0280*

Ré-intervention n(%) 54 (25,1) 70 (35) 0,0280*

Nombrelde ré-intervention 2,28 (£0,6) 2.3 (£0,65) 0,9023

(moy * écart type)

Tous n(%) 215 (67) 200 (47,2) <0,0001*
DAI

Simple n(%) 27 (26,2) 57 (26,4) 0,9735

Double n(%) 29 (28,2) 48 (22,2) 0,2469

CRT n(%) 47 (45,6) 111 (51,4) 0,3362

Primo-implantation n(%) 69 (67) 133 (61,6) 0,3479

Ré-intervention n(%) 34 (33) 83 (38,4) 0,3479

Nombrelde ré-intervention 238 (£0,7) 2,37 (£0,6) 0,7995

(moy * écart type)

Tous n(%) 103 (32,1) 216 (50,9) <0,0001*
S-ICD

Primo-implantation n(%) 3 (100) 3(37,5) 0,1818

Ré-intervention

- 0 5(62,5) 0,1818

Nombre de ré-intervention

, 0 2,6 (£0,9)
(moy % écart type)
Tous n(%) 3(0,9) 8(1,9) <0,0001*
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Complications

Sur les 745 gestes, on recense 38 hématomes de loge au total dont 5 graves, évacués au bloc
opératoire dont un ayant abouti a une déhiscence de cicatrice. Il n’y avait pas de différence
significative entre les deux groupes avec 27 hématomes soit 6,4% dans le groupe 2 vs. 11 soit 3,4%
dans le groupe 1 (p=0,0708).

Concernant les complications infectieuses, on recense :

(i) 3 infections de loges (soit 0,7%) dans le groupe 2 et 1 (soit 0,3%) dans le groupe 1. Cette
différence n’était pas significative (p=0,6383).

(ii) Parmi les infections de loge, on note 2 extériorisations de boitier dans le groupe 2 (soit
0,5%), et 0 dans le groupe 1. Cette différence n’était pas significative (p=0,5089).

(iii) 2 endocardites, 1 dans le groupe 1 (soit 0,3%) et 1 dans le groupe 2 (soit 0,2%). Cette
différence n’était pas significative (p=1).

(iv) 1 infection de cicatrice dans le groupe 1 (soit 0,3%) et O dans le groupe 2. Cette
différence n’était pas significative (p=0,4309).

Enfin, on retrouve 2 défauts de cicatrisation, 1 dans chaque groupe soit 0,3% dans le groupe 1 et
0,2% dans le groupe 2. Cette différence n’était pas significative (p=1).

Il faut cependant noter que les 47 complications recensées n’ont concerné que 45 patients, soit 6,3%
des patients. En effet pour 2 patients, on retrouvait I'association de deux complications : hématome
de loge et infection de loge.

Il n’y avait donc pas de différence significative concernant les complications graves, que ¢a soit pour
les hématomes ou pour les complications infectieuses. Tableau 3.

Tableau 3. COMPLICATIONS

Groupe 1 - colle Groupe 2 - fil
(n=321) (n=424) p-value
Hématome de loge n(%) 11 (3,4) 27 (6,4) 0,0708
Reprise n(%) 1(0,3) 4(0,9) 0,3971
Déhiscence de cicatrice n(%) 1(0,3) 0 0,4309
Infection de loge n(%) 1(0,3) 3(0,7) 0,6383
Extériorisation de boitier n(%) 0 (0) 2 (0,5) 0,5089
Endocardite n(%) 1(0,3) 1(0,2) 1
Défaut de cicatrisation n(%) 1(0,3) 1(0,2) 1
Infection de cicatrice n(%) 1(0,3) 0 0,4309
Infections globales n(%) 3(0,9) 4(0,9) 1
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Figure 4.
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Figure 5.

GROUPE 2 - fil
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On retrouve, dans notre cohorte un taux moyen d’infection (toutes confondues) de 'ordre de 0,9%
dans les 2 groupes.
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Analyse en sous groupes

Nous avons réalisé une analyse des complications en sous groupes lorsque les caractéristiques de

bases n’étaient pas comparables entre les deux groupes. Tableau 4.

(i)

(i)

(iii)

(iv)

(v)

Lorsqu’on analyse les hématomes de loge exclusivement chez les patients ayant
bénéficié de I'implantation d’un PM, on remarque qu’il y avait de fagon significative plus
d’hématomes dans le groupe 2 (p=0,0228) : 7% dans le groupe 2 (14/200) vs. 2,3% dans
le groupe 1 (5/215).
= Et ce, alors qu’il n’y avait pas significativement plus de patients sous
anticoagulant (AVK ou AOD) dans le groupe fil (p=0.0843) : 23% (46/200) de PMK
sous AVK/AOD dans le groupe 2 vs. 16,3% (35/215) dans le groupe 1.
Lorsqu’on analyse les hématomes de loge exclusivement chez les patients ayant
bénéficié d’'une primo-implantation de PM, on remarque qu’il y avait également de fagon
significative plus d’hématomes dans le groupe 2 (p=0,0309): 6,9% dans le groupe 2
(9/130) vs. 1,9% dans le groupe 1 (3/161).
= Et ceux, alors qu’il n’y avait pas plus de patients sous anticoagulant dans le
groupe fil (p=0.0746): 13.8% (18/130) de primo-PMK sous AVK/AOD dans le
groupe 2 vs. 8.9% (12/161) dans le groupe 1.
En analysant les patients primo-implantés d’'un PMK sous anticoagulants (AVK ou AOD),
on remarque qu’il y avait une tendance a I'augmentation du nombre d’hématome dans
le groupe fil (p=0.0586) : 0% d’hématome dans groupe colle (0/20) vs. 16.1% (5/31) dans
groupe fil.
Il y avait de fagon significative plus de patient sous AVK dans le groupe 2, mais lorsqu’on
analyse les hématomes de loges exclusivement chez les patients sous AVK, il n’existe pas
de différence significative entre les deux groupes (p=0,5392) : 7,3% d’hématomes dans le
groupe 1 sous AVK (3 sur 41) vs. 9.8% dans le groupe 2 sous AVK (10/102).
Il y avait de fagon significative plus de DAI dans le groupe 2, mais lorsqu’on analyse les
complications infectieuses exclusivement chez les patients implantés d’un DAI, il n’existe
pas de différence significative entre les deux groupes (p=1) : 1% d’infections pour les DAI
dans le groupe 1 (1/103) vs. 1,4% pour les DAl dans le groupe 2 (3/216).
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Tableau 4. ANALYSE EN SOUS GROUPES

groupe 1 —colle| groupe 2 —fil p-value
Hématome de loge
Pacemaker 2,3% (5/215) | 7% (14/200) 0,0228*
+CRT 0% (0/35) 7,7% (4/52) 0,1451
+ primo-implantation 1,9% (3/161) 6,9% (9/130) 0,0309*
+ primo-implantation + AOD 0 % (0/8) 15.4% (2/13) 0.5048
+ primo-implantation + AVK 0% (0/12) 13.8% (3/18) 0.2552
+ primo-implantation + AOD/AVK 0% (0/20) 16.1% (5/31) 0,0586
+ primo-implantation + AAP (1 ou 2) 2.8% (1/35) 0% (0/27) 1
+ ré-intervention 3,7% (2/54) 7,1% (5/70) 0,6979
+ AVK 6,9% (2/29) 12,5% (6/48) 0,4349
DAI 5,8% (6/103) 6% (13/216) 0,9456
+ AVK 8,3% (1/12) 7,5% (4/53) 1
AVK 7,3% (3/41) 9,8% (10/102) 0,5392
AVK/AQOD * AAP associés 5,6% (5/89) 11,7% (18/154) 0,1194
Infections globales (infection de loge + endocardite + infection de cicatrice)
Pacemaker 0,9% (2/215) 0,5% (1/200) 1
+ CRT 0% (0/35) 0% (0/52) 1
+ primo-implantation 0,6% (1/161) 0,8% (1/130) 1
+ ré-intervention 1,9% (1/54) 0% (0/70) 0,4355
+ AVK 3,4% (1/29) 0% (0/48) 0,3766
DAI 1% (1/103) 1,4% (3/216) 1
+ AVK 0% (0/12) 0% (0/53) 1
AVK 2,4% (1/41) 0% (0/102) 0,2867
AVK/AOD * AAP associés 1,1% (1/89) 0,6% (1/154) 1
Pacemaker
AOD/AVK 16,3% (35/215) | 23% (46/200) 0.0843
Primo-implantation + AOD/AVK 8,9% (12/161) | 13,8% (18/130) 0,0746

Impact médico-économique

En ce qui concerne la prise en charge intrahospitaliére, le prix de la colle biologique utilisée dans
notre service, Dermabond® est de 8€ euros piéce. Le prix du fil résorbable Filapeau® 2/0 est de 0,60€,
soit 13 fois moins cher.

Concernant la réfection intrahospitaliere du pansement effectué par les infirmiéres, pour les patients
avec fil, le colt est difficilement modélisable. Le gain de temps, pour les patients avec colle, est
estimé a environ 10 a 15 min par patient, temps nécessaire pour la réfection du pansement avec le
protocole classique de Bétadine en 4 temps pour les patients avec fil.

Nous avons tenté d’estimer le co(it extrahospitalier d’'une prise en charge avec fermeture par fil.
Chaque patient quitte I'hopital a J2 avec une ordonnance pour réalisation a domicile de soins
infirmiers tous les deux jours, weekends et jours fériés inclus, avec ablation des fils a J10. Un passage
infirmier (IDE) a domicile est estimé a la Réunion entre 9,10€ (Acte Médico-Infirmier (AMI) 2 = 2 x
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3,30€ + indemnité forfaitaire de déplacement (IDD) = 2,50€) et 17,60€ euros (si majoration de

dimanche et jours fériés = 8,50€) et ce, sans compter les Indemnités Kilométrique (IK) en montagne

et en plaine difficilement modélisables. Les passages IDE auxquels s’ajoute une fois le prix du

matériel nécessaire a la réalisation des soins, estimé a 26,36€. Il y a au minimum 4 passages

infirmiers a domicile pour une ablation des fils a J10, donc au total, le colit moyen de la prise en

charge extrahospitalier s’échelonne a minima (IK non compris) entre 62,76€ et 71,26€. En

extrapolant au nombre de patients de I’étude dans le groupe fil, on obtient un co(t global allant de

26 610,24€ a 30 214,24€. Les patients ayant bénéficié d’une fermeture par colle biologique sortent a

J2 avec un pansement sec simple a retirer eux méme 48h apreés soit un colt de 0 euros. Tableau 5.

Tableau 5. ESTIMATION DES COUTS

Groupe 1 - colle Groupe 2 - Fil
Colit intrahospitalier
% par patient
Dermabond 8 € X
Filapeau x 0,60 €
% extrapolation cohorte (n=424) 3392 € 254,40 €
Colit extrahospitalier
¢ passage IDE X min max
AMI 2 X 6,60 € 6,60 €
IDD X 2,50 € 2,50 €
majoration wee/feriés X X 8,50 €
IK X X X
total X 9,10 € 17,60 €
+ 4 passages jusqu'a ablation des fils x 36,40 € 4490 €
¢ colt du set a pansement X 26,36 €
% par patient 62,76 € 71,26 €
% extrapolation cohorte (n=424) x 26 610,24 € 30214,24 €
O Colit total de la prise en charge
% par patient 8 € 63,36 € 71,86 €
% extrapolation cohorte (n=424) 3392 € 26 610,84 € 30214,84 €
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IV. Discussion

Cette étude est encourageante quant a l'utilisation de la colle et confirme les données déja présentes
dans la littérature puisqu’il ne semble pas y avoir davantage de complications apres cette technique,
et ce, quelque soit le type de prothese implantée.

Il existe en intrahospitalier, un gain de temps réel et non négligeable puisque que le temps passé
pour une réfection de pansement est estimé entre 10 et 15 minutes. Les infirmiéres du service de
cardiologie nous donnent un retour positif pour les patients ayant bénéficié d’'une fermeture cutanée
avec de la colle puisqu’elle gagne du temps sur leur visite tres lourde.

Toujours terme de gain de temps, il s’agit d’'une technique de fermeture rapide. Méme si nous
n’avons pas pu nous intéresser au temps de fermeture dans notre étude en raison du caractére
rétrospectif de celle-ci, certaines études on montré un gain de temps significatif comparé a la suture
conventionnelle par fil. C’'est le cas dans I'étude de Gennari et al. qui comparait les deux techniques
de fermeture, colle biologique et suture par monofilament, aprés une chirurgie mammaire®®. Dans
I’étude de S. Spencker et al. proche de notre étude, qui comparait les techniques de fermetures des
dispositifs rythmiques cardiaques, il n’y avait pas de différence significative entre les temps de
procédure dans le groupe colle et dans le groupe fil (respectivement 53 + 31 min vs. 59 £ 36min (n.s)
hors CRT, et 146 + 47min vs. 137 + 41min pour les CRT (n.s))'°. La différence entre les résultats de ces
deux études est probablement expliquée par la taille plus petite de la cicatrice pour les PM et les DAI,
qui est en moyenne de 40mm, comparé a |’étude réalisée en chirurgie mammaire. Les cicatrices de
PM et de DAl sont peut étre trop petites pour avoir un impact sur le temps de procédure.

Il faut préciser que l'utilisation de la colle est simple mais nécessite de respecter quelques
précautions d’usage. En effet, aprés fermeture du plan profond de maniere conventionnelle par fil
résorbable, la fermeture du plan cutané par colle nécessite une parfaite apposition des deux berges,
sans saignement actif au sein de la plaie donc une parfaite hémostase. Il est également impératif que
la colle ne soit pas en contact avec le tissu sous-cutané, facteur de cicatrisation bourgeonnante. Une
premiére application est réalisée sur plaie séche, suiviimmédiatement du retrait du surplus par une
compresse, permettant d’obtenir un séchage immédiat de la colle et d’éviter une déhiscence des
berges ou un saignement superficiel. Une seconde couche est appliquée. Il est conseillé de privilégier
des couches minces.

Une des questions ayant motivé ce travail était également de savoir si I'absence de surveillance de la
cicatrice par une infirmiere a domicile exposait a un risque de complication (hématome, déhiscence).
Apres explication et éducation du patient sur les soins de suite opératoire et les signes devant
I'amener a consulter en cas de mauvaise évolution de la plaie, il semble donc que I'absence de
surveillance par une infirmiére au domicile n’entraine pas un risque supérieur de complication.

Les consignes a la sortie d’hospitalisation sont expliquées et retranscrit sur une ordonnance pré-
remplie : le patient doit éviter de frotter la colle; il peut se laver, la douche est autorisée sans
positionner le jet directement sur la plaie, il ne doit pas laisser macérer la plaie dans un bain ou une
piscine et ce pendant 7 a 10 jours. La colle disparaitra spontanément entre 10 jours et 3 semaines.
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Analyse des complications

Parmi les complications infectieuses, 2 endocardites ont été recensées. Celle dans le groupe colle est
survenue a 1 an d’une primo implantation d’un PM VR, il s’agissait d’une endocardite avec
destruction de la valve pulmonaire, sans germe retrouvé chez une patiente dialysée et anticoagulée ;
celle dans le groupe fil est survenue a 11 mois d’'une primo implantation d’un PM DR et il s’agissait
d’une endocardite sur Bentall biologique, a Enterococcus Fecalis chez une patiente porteuse de
polypes digestifs, sans aucun facteur de risque d’infection. Dans le 2e cas I'imputabilité du geste
opératoire paralt peu probable.

Parmi les 3 infections de loge recensées dans le groupe fil :

- la premiére est survenue a 1 mois et demi, il s’agissait d’'un Staphyloccoque Aureus
Meticilline Sensible (SAMS), chez un patient sous immunosuppresseurs, sous AOD, apres
repositionnement de la sonde VG moins d’un mois aprés une primo implantation d’'un CRT
DAI;

- la deuxiéme est survenue a 9 mois, il s’agissait d’'un Staphyloccoque a coagulase négative
type Staphyloccoque Epidermidis Meticilline Résistant (SEMR), chez un patient diabétique,
sous AAP, primo implanté d’'un DAI CRT qui avait eu hématome post-opératoire, infection
soldée par une extériorisation de boitier ;

- la troisieme est survenue a 14 mois, et était un cas un peu particulier, puisqu’il s’agissait
d’une infection de sonde VD abandonnée, s’étant extériorisée, on retrouvait une infection
poly-microbienne (Proteus, Staphyloccoque Epidermidis et Lugdunensis, Morganella,
Streptocoque), chez un patient diabétique, sous AAP, appareillé en controlatéral (a droite)
d’un DAI VR.

L'infection de loge recensée dans le groupe colle est survenue a 2 mois, il s’agissait d’un Bacille Gram
Négatif type Pseudomonas Aeruginosa, chez un patient diabétique, insuffisant rénal modéré, sous
AAP, primo implanté d’un DAI CRT qui avait eu un hématome post-opératoire.

Au total sur les 4 infections de loge il est pertinent de noter que les 4 étaient des DAI, 3 étaient des
CRT, 3 patients étaient diabétiques, 2 avaient eu un hématome en post-opératoire, 1 était sous
immunosuppresseurs. Les infections semblent, sans surprise, survenir chez des patients qui cumulent
les facteurs de risques.

Concernant l'infection de cicatrice retrouvée dans le groupe colle, celle-ci est survenue a 1 mois et
demi d’un changement de boitier de PM, chez une patiente sans facteur de risque d’infection. Le
germe incriminé était un Citrobacter koseri.

Toutes infections confondues, on retrouve un taux de 0,9%, ce qui est légérement en dessous des
chiffres décrits dans la littérature, de I'ordre de 1 a 1,3%"%°.

Nous n’avons pas retrouvé de bénéfice en terme de risque infectieux avec la fermeture par colle
dermique, comme cela a pu étre retrouvé en chirurgie cardiaque. L'étude de E.C Souza et al. a été
réalisée sur 1300 patients ayant bénéficié d’une sternotomie, randomisés en deux bras : fermeture
du plan cutané par fils associés a de la colle biologique et fermeture du plan cutané de fagon
conventionnelle par fils uniquement. Cette étude a montré une réduction significative du taux global
d’infection (4,9% vs. 2,1%, p<0,001) avec l'utilisation de la colle en plus des fils, comme barriere
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antimicrobienne. Le taux d’infection superficielle (4,3% vs. 0,6%, p<0,001) ainsi que le taux
d’infection profonde (2,1% vs. 0%, p<0,001) étaient tous deux significativement moindre dans le
groupe colle plus fils. La prévalence rare des complications infectieuses aprés implantation d’un
stimulateur cardiaque nécessiterait I'inclusion d’une tres large cohorte pour rechercher un éventuel
bénéfice.

Concernant les 38 hématomes de loge, les patients étaient dans leur majorité sous anticoagulant ou
antiagrégant : 13 patients étaient sous AVK (soit 34,2%), 8 sous AAP (soit 21,1%), 6 sous AOD (soit
15,8%), 3 sous 2 AAP (soit 7,9%), 2 sous AAP + AVK (soit 5,3%), 2 sous AAP + NACO (soit 5,3%),
seulement 4 n’avaient pas de médicament antiagrégant et/ou anticoagulant (soit 10,5%). L’analyse
en sous-groupes des patients sous anticoagulant et des patients sous anticoagulant en association
avec un ou plusieurs antiagrégants plaquettaires n’a pas montré de différence significative sur la
survenue d’hématome ou de complication infectieuse entre les deux groupes.

Lorsqu’on analyse les hématomes de loge exclusivement chez les patients ayant bénéficié de
I'implantation d’'un pacemaker, on remarque qu’il y avait de fagon significative moins d’hématomes
dans le groupe colle (2.3 vs. 7%, p=0.0228), et ce alors qu’il n’y avait significativement pas plus de
patients sous anticoagulant dans le groupe fil (23% vs. 16,3%, p=0.0843). De la méme facon, il y avait
également moins d’hématomes de loge chez les patients ayant bénéficié d’une primo-implantation
de pacemaker dans le groupe colle (1.9% vs 6.9%, p=0.0309).

Cette réduction du risque d’hématome est en particulier marquée chez les patients implantés d’un
pacemaker sous anticoagulant (AVK ou AOD), chez qui on observe une forte tendance a la diminution
du nombre d’hématomes dans le groupe colle : 0% chez le groupe colle vs. 16,1% dans le groupe fil
(p=0.0586). Une des explications potentielles, serait la réalisation d’'un temps de compression
manuel effectué avant la mise en place de colle. Cette différence n’a pas été mise en évidence chez
les patients implantés d’un DAI. L'effectif était toutefois inférieur pour retrouver une différence
significative.

Analyse médico-économique

L'ajout de la dimension économique a I’évaluation médicale nous a paru indispensable pour évaluer
la technique dans sa globalité. Elle correspond a la nécessité de faire face a I'inéluctable croissance
des dépenses de santé. En 2008 en France, la Loi a élargi les missions de la Haute Autorité de Santé
(HAS) en y intégrant la possibilité « de publier des recommandations et avis médico-économiques sur
les stratégies de soins, de prescription ou de prise en charge les plus efficientes ». Remplacer une
technique ayant fait ses preuves, par une autre plus couteuse, sans bénéfice significatif n’aurait
évidemment pas de sens.

Le prix du tube de colle reste relativement cher pour I’'hopital comparé au fil qui I’est 13 fois moins
(Dermabond® 8€ piece et Filapeau® 0,60€ piece). Apres intégration des soins infirmiers nécessaires
en post-opératoire, I'utilisation de la colle est nettement avantageuse comparée a l'utilisation des
fils, et donc représente une économie substantielle en terme de dépense globale de santé.
L’économie réalisée avec cette technique est estimée a une soixantaine d’euros (entre 55,36€ et
63,86€) par patient, ce qui représente sur une année, pour notre centre qui réalise a peu prés 400
gestes par an, une économie estimée entre 22 144€ et 25 544€. Sur une modélisation généralisée a
la France (environ 60 000 implantations de pacemaker, et 15 000 de défibrillateur), I'’économie serait
estimée a plus de 4 millions d’euros.
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V. Limitations

La premiere limite de cette étude est liée a son caractére rétrospectif et donc non randomisé. La
conséquence est la différence de patients entre les deux groupes, en effet la colle a d’abord été
utilisée pour la suture des PM puis s’est étendue aux DAI quelques mois plus tard, ce qui explique le
nombre inférieur de patients dans le groupe colle et notamment aux dépends des patients implantés
d’un DAI. Ceci est expliqué en partie par la taille de la cicatrice plus grande pour les DAI avec la
nécessité de tester la technique de fermeture par colle sur des cicatrices plus petites dans un premier
temps.

L'autre limite est la non comparabilité des deux groupes sur plusieurs points. Le groupe colle était
peut étre moins a risque de complication. En effet il y avait moins de patients sous AVK, moins
d’implantations de DAI et dans le groupe PM, il y avait moins de ré-interventions et moins de CRT.
Pour contrebalancer, les patients étaient par contre plus agés dans ce groupe. |l n’y a donc pas eu
plus de complications dans ce groupe mais les patients avaient moins de facteurs de risques.
Néanmoins, nous avons réalisé une analyse en sous-groupes permettant de rendre les groupes
comparables.

L'utilisation de la colle ou du fil est également tres hétérogene au sein des praticiens du service, avec
des praticiens fermant essentiellement a la colle et d’autres utilisant principalement la fermeture par
suture. Il peut donc exister un biais lié aux opérateurs. Néanmoins, I'expérience des différents
opérateurs était similaire (> 300 implantations).

Un biais pouvant expliquer la réduction du nombre d’hématomes chez les patients sous
anticoagulant dans le groupe colle, est que le choix de la fermeture était a I'appréciation du
praticien. Il est possible que l'authentification d’un saignement per-procédure (superficiel ou
profond) ait privilégié une fermeture par suture. Ces patients avaient possiblement un risque
d’hématome supérieur.

Enfin, il s’agit de complications rares, notamment pour les complications infectieuses, et donc celles-
ci sont difficiles a mettre en évidence.
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VI. Conclusion

La technique de fermeture cutanée par colle biologique aprées implantation des différentes protheses
cardiaques semble étre une technique aussi efficace et stre que l'utilisation du fil non résorbable. La
cicatrisation des plaies était aussi satisfaisante chez les patients ayant bénéficié d’une suture par
colle biologique, sans surcroit de déhiscence, d’hématome de loge ou de retard de cicatrisation.

Il y avait méme, de fagon significative, moins d’hématomes de loge chez les patients ayant bénéficié
de l'implantation d’un pacemaker dans le groupe colle, sans différence significative en terme
d’utilisation d’anticoagulant dans les deux groupes.

L'originalité de I'étude réside dans l'inclusion d’une large cohorte ainsi qu’un suivi a distance de
minimum 1 an, permettant de colliger toutes les infections de matériel d’origine nosocomiale (< 1
an). Et sur ce point, il n’y avait pas de différence de survenue de complication infectieuse a court et
long terme entre les deux types de fermetures.

La colle présentait une sécurité d’emploi aussi bien pour les pacemakers que les défibrillateurs.

L'utilisation d’anticoagulant n’est également pas une limite a I'utilisation de la colle, et n’entraine pas
de surrisque d’hématome ou de déhiscence de cicatrice. Il existe méme une tendance a la diminution
du nombre d’hématomes chez ces patients.

La fermeture par colle biologique 2-octyl cyanoacrylate est donc une technique rapide, et facile
d’utilisation, avec une sécurité et une efficacité équivalente a la fermeture traditionnelle par fils. Le
choix de la technique est donc laissé a I'appréciation et aux habitudes du praticien. Néanmoins, a
efficacité comparable, I'aspect médico-économique serait en faveur d’une plus large utilisation de la
colle dermique.
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Contexte : Plusieurs options sont disponibles pour la fermeture de I'incision cutanée apres implantation d’un stimulateur
cardiaque. L'objectif de notre étude était de comparer les résultats post opératoires entre les sutures conventionnelles
simples effectuées avec un fil de nylon et les fermetures par une colle biologique, la 2-octyl-cyanoacrylate apres
implantation d’un dispositif rythmique cardiaque et d’en étudier I'aspect médico-économique.

Matériels et méthodes : Nous avons rétrospectivement étudié les dossiers de tous les patients ayant bénéficié de
I'implantation d’un pacemaker (PM) ou d’un défibrillateur (DAI) entre Janvier 2016 et Décembre 2017 avec un suivi
minimum de un an. L'apparition de complications dans les deux groupes ainsi que le co(t des deux techniques ont été
comparés.

Résultats : 745 patients ont été inclus dont 321 dans le groupe colle (215 pacemakers (PM), 103 défibrillateurs (DAI), 3
défibrillateurs sous cutanés (S-ICD)) et 424 dans le groupe fil (200 PM, 216 DAI, 8 S-ICD). Il n’y avait pas de différence
significative entre les deux groupes concernant les hématomes de loges (11 soit 3,4% dans le groupe colle vs. 27 soit 6,4%
dans le groupe fil, p=0,0708) et les complication infectieuses (3 soit 0,9% dans le groupe colle vs. 4 soit 0,9% dans le groupe
fil, p=1). Il existait une diminution significative du nombre d’hématomes de loge chez les patients implantés d’un
pacemaker avec fermeture par colle (2,3% vs. 7% dans le groupe fil, p=0.0228), et ce sans différence significative en terme
de traitement anticoagulant dans le groupe fil (23% vs. 16,3% dans le groupe colle, p=0.0843). Il existait également une
forte tendance a la diminution du nombre d’hématomes chez les patients implantés d’'un pacemaker sous anticoagulant
(AVK ou AOD) dans le groupe colle (0% vs. 16,1% dans le groupe fil, p=0.0586). Le co(t initial de la colle est supérieur mais
le colt extrahospitalier est non négligeable pour les patients avec fils. Le colt global de la prise en charge est
significativement moindre dans le groupe colle.

Conclusion : L'utilisation de la colle biologique 2-octyl cyanoacrylate pour la fermeture des incisions aprés I'implantation
d’un stimulateur cardiaque semble étre sire et moins coliteuse pour la société, associée a une diminution significative
d’hématome de loge chez les patients implantés d’un pacemaker. Cette méthode se présente donc comme une alternative
efficace a la méthode classique de suture par fil.

COMPARISON OF CUTANEOUS CLOSURE TECHNIQUES OF IMPLANTABLE CARDIAC RHYTHM DEVICES : SKIN ADHESIVE
VERSUS NON-ABSORBABLE THREAD

Background : Multiple options are available for closure of incisions after implantation of cardiac electronic device. The aim
of our study was to compare postoperative outcomes between conventional simple interrupted nylon sutures and sutures
with a topical skin adhesive, the 2-octyl cyanoacrylate after implantation of cardiac electronic device and to study the
medico-economic aspect.

Materials and Methods : We retrospectively reviewed the records of all of patients who underwent implantation of a
pacemaker (PM) and a cardioverter defibrillator (ICD) between January 2016 and December 2017 with a follow-up of
minimum one year. Development of wound complications and cost of each technique were compared.

Results : 745 patients were included, 321 in the skin adhesive group (215 PM, 103 ICD, 3 subcutaneous implantable
cardioverter defibrillators (S-ICD)) and 424 in the suture group (200 PM, 216 ICD, 8 S-ICD). There were no significant
differences between the two groups regarding haematomas (11 that is 3,4% in the skin adhesive group vs. 27 that is 6,4% in
the suture group, p=0,0708) and infectious complications (3 that is 0,9% in the skin adhesive vs. 4 that is 0,9% in the suture
group, p=1). There was a significant decrease in the number of pocket hematomas in patients implanted with a skin
adhesive-closure pacemaker (2.3% vs. 7% in the thread group, p=0.0228), with no significant difference in term of
anticoagulant treatment in the thread group (23% vs. 16,3% in the skin adhesive group, p=0.0843). There was also a strong
tendency for the number of hematomas to decrease in patients implanted with a pacemaker with an anticoagulant (AVK or
AOD) in the skin adhesive group (0% vs. 16,1% in the thread group, p=0.0586). The initial cost of the skin adhesive is higher
but the cost away from the hospital is not negligible in the suture group. The global cost of medical care is significantly less
in the skin adhesive group.

Conclusion : The use of 2-octyl cyanoacrylate topical skin adhesive for wound closure following implantation of electronic
cardiac device seems to be safe and cheaper for the community, associated with a significant decrease in pocket hematoma
in patients implanted with a pacemaker. This method is an alternative effective option for wound closure in cardiac rhythm

device.
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