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LISTE DES ABREVIATIONS

AV : auriculo-ventriculaire

AVC : accident vasculaire cérébral

BAYV : bloc auriculo-ventriculaire

BAV 1 : bloc auriculo-ventriculaire de type 1

BAVC : bloc auriculo-ventriculaire complet

BAVHD : bloc auriculo-ventriculaire de haut degré
BBD : bloc de branche droit

BBG : bloc de branche gauche

BPM : battement par minute

CCVG : chambre de chasse du ventricule gauche
CRP : protéine C-réactive

ECG : électrocardiogramme

EEP : exploration électrophysiologique

FA : fibrillation atriale

FEVG : fraction d’éjection ventriculaire gauche
HBAG : hémibloc antérieur gauche

HBPG : hémibloc postérieur gauche

IMC : indice de masse corporelle

IVCD : non specific intraventricular conduction disturbance with QRS interval > 120 ms
(anomalie de conduction inter-ventriculaire non spécifique)
Ms : millisecondes

NAYV : nceud auriculo-ventriculaire

NT-proBNP : N-terminal pro Brain natriuretic peptide
PAPS : pression artérielle pulmonaire systolique

PM : pacemaker (stimulateur cardiaque)

RVA : remplacement valvulaire aortique

SEES : sonde d'entrailnement électrosystolique

SIV : septum interventriculaire

TAVI : transcatheter aortic valve implantation (implantation d’une valve aortique par voie
percutanée)

USIC : unité des soins intensifs de cardiologie

VP : ventricular pacing (stimulation ventriculaire)
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INTRODUCTION

I. Contexte

Depuis I'invention du TAVI (Transcatheter Aortic Valve Implantation) a Rouen, avec
la premiére implantation chez I’homme le 16 avril 2002 par le Professeur Alain Cribier et ses
collegues (1), sa place dans la prise en charge du rétrécissement aortique serré n’a fait que
croitre. Initialement comme alternative a la chirurgie pour le traitement des patients a haut
risque ou contre indiqués pour la chirurgie (2,3), cette technique a vu ses indications s’élargir
progressivement a une population a plus bas risque et a des sujets plus jeunes (4-8).

Depuis aolit 2021, I’ESC (European Society of Cardiology) (9) recommande ainsi aprés
discussion en équipe pluridisciplinaire (« Heart team ») la mise en place d’un TAVI chez les
patients agés de 75 ans ou plus, ou a haut risque chirurgical (STS-PROM (Society of Thoracic
Surgeons — Predicted Risk of Mortality) / EuroSCORE II > 4%) si une voie fémorale est
possible (recommandation de classe IA). Les voies d’abord alternatives ne sont proposées que
pour les patients inopérables ou a haut risque chirurgical. A I’inverse, une chirurgie de
remplacement valvulaire aortique (RVA) est recommandée chez les patients jeunes a bas risque
(< 75 ans et STS-PROM / Euroscore II < 4%) ou opérables et sans voie d’acces fémorale
possible pour un TAVI (recommandation de classe IB). Pour tous les autres patients, le choix
entre un RVA et TAVI doit étre discuté en « Heart team » en prenant en compte des facteurs
cliniques (age, antécédents), anatomiques (aorte porcelaine, bicuspidie, possible approche
fémorale, déformation thoracique, thrombus intra-ventriculaire gauche), la nécessité de gestes
complémentaires (I€sions coronaires tri-tronculaires, insuffisance mitrale ou tricuspide séveres,
dilatation de ’aorte ascendante) et le souhait du patient qui doit étre central dans la discussion
(Annexes 1 et 2).

Ces dernic¢res années, grace a une meilleure sélection des patients, a ’expérience
croissante des opérateurs, et aux améliorations portées sur les systemes de délivrance et les
bioprotheéses, les complications du TAVI ont fortement diminué, notamment les complications
vasculaires et hémorragiques, ’incidence des insuffisances aortiques et les accidents
vasculaires cérébraux (AVC). En revanche, les complications les plus fréquentes restent les
troubles conductifs dont I’incidence n’a pas diminué récemment. Ils sont a l’origine, en
I’absence d’autres complications, d’une prolongation de la surveillance télémétrique et de la
durée d’hospitalisation. Certaines études récentes suggérent méme une augmentation des
troubles conductifs auriculo-ventriculaires (AV) avec les prothéses de derniere génération (10).
Le bloc auriculo-ventriculaire de haut degré (BAVHD) et I’apparition d’un bloc de branche
gauche (BBG) de novo sont les deux anomalies de la conduction les plus fréquentes aprés un
TAVI (11). L’incidence de I’implantation d’un stimulateur cardiaque (PM) en post-TAVI varie
selon les études et la valve utilisée entre 3,4 et 25,9% (11,12). Ce taux reste supérieur a celui
de la chirurgie, aux alentours de 3% (13,14). Ces troubles conductifs sont la conséquence de la
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proximité des structures (branches du faisceau de His ou du nceud auriculo-ventriculaire
(NAYV)) lors du déploiement de la valve (15).

II. Anatomie et physiopathologie des troubles conductifs post-
TAVI

Les rapports anatomiques de la valve aortique avec le systéme de conduction AV
expliquent la survenue des troubles conductifs apres le TAVI. Le faisceau de His nait du NAV
compact qui se situe au sommet du triangle de Koch délimité par le tendon de Todaro, le feuillet
septal de la valve tricuspide et a la base par 1’ostium du sinus coronaire (figure 1).

Figure 1 : Coupe anatomique centrée sur le triangle de Koch délimité par le tendon de Todaro,
le feuillet septal de la valve tricuspide et a la base par I’ostium du sinus coronaire. Le sommet du
triangle de Koch correspond a ’emplacement du nceud auriculo-ventriculaire (AVN), juste en
regard de la partie inférieure du septum membraneux. Abréviations : AVN : neeud auriculo-
ventriculaire, CS : ostium du sinus coronaire. D’apres les coupes anatomiques du Pr Michel Chauvin.

Le NAYV se poursuit par I’organisation de ses cellules de maniére paralléle en faisceau
de His, I’ensemble constituant la structure nodo-hissienne. Le faisceau de His traverse la partie
inférieure du septum membraneux au niveau du noyau fibreux central, inerte électriquement,
isolant donc les oreillettes des ventricules.

Du coté gauche, le faisceau de His apparait immédiatement en sous-endocardique sous
la commissure entre les cusps coronaire droite et non coronaire de la valve aortique, puis se
divise rapidement en branche gauche également sous-endocardique et en branche droite
longeant le bord droit du septum interventriculaire. La position du faisceau de His et de la
branche gauche au niveau de la commissure entre les cusps coronaire droite et non coronaire
de la valve aortique est a I’origine du risque de troubles conductifs AV en post-TAVI.

La figure 2 permet de comprendre ces rapports et le risque de Iésion du faisceau de His
et/ou de la portion initiale de sa branche gauche en regard du septum membraneux. Il existe
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cependant des variations anatomiques concernant le trajet du systtme de conduction AV
pouvant avoir un impact sur 1’incidence d’apparition des troubles conductifs post-TAVI.

Figure 2 : Coupe anatomique sur un plan horizontal du massif cardiaque passant juste au-
dessus du nceud auriculo-ventriculaire. On peut voir a la partie supérieure de la figure le
ventricule gauche avec dans la partie gauche les cuspides aortiques. La partie inférieure

correspond aux cavités droites. Sur cette piéce anatomique, on repére le septum atrio-
ventriculaire séparant I’oreillette droite du ventricule gauche. Ce septum atrio-ventriculaire
existe du fait de ’implantation de la valve tricuspide plus apicale que la valve mitrale. La voie
nodo-hissienne (étoile rouge) passe entre le septum atrio-ventriculaire et le septum inter
ventriculaire (IVC). Abréviations : TR : valve tricuspide. IVC : septum interventriculaire. MI :
Insertion de la valve mitrale. D’apres les coupes anatomiques du Pr Michel Chauvin.

La figure 3 et la figure 4 sont des coupes histologiques permettant de comprendre la
structure nodo-hissienne traversant la partie inférieure du septum membraneux au niveau du
noyau fibreux central puis la division rapide du faisceau de His en branches droite et gauche.

Figure 3 : Coupe histologique centrée sur le NAV (N) avec ses cellules irréguliéres (nc) qui
s’organisent de maniére paralléle (ni) pour donner le faisceau de His (H). Cette structure nodo-
hissienne passe dans le noyau fibreux central (NFC), inerte électriquement isolant les oreillettes

des ventricules, a la partie inférieure du septum membraneux (SM). D’apres les coupes
anatomiques du Pr Michel Chauvin.
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Figure 4 : Coupe histologique au niveau de la région précédemment définie. Le faisceau de His
est triangulaire, débordé sur la gauche et devient sous-endocardique. La branche gauche se
détache rapidement pour devenir sous-endocardique ventriculaire gauche. Cette position sous-
endocardique rend ce systéme conductif particuliérement exposé lors du TAVI. Abréviations : A :
myocarde atrial, SIV : Septum interventriculaire, T : valve tricuspide. D’apres les coupes anatomiques
du Pr Michel Chauvin.

L’ensemble du trajet du systeme de conduction AV est schématisé¢ dans la figure 5.

Figure 5 : Schéma représentant le trajet du systéme de conduction AV. Abréviations : AA : aorte
ascendante, RA : oreillette droite, RV : ventricule droit, LV : ventricule gauche, BH : tronc du faisceau
de His, MS : septum membraneux, LBB : branche gauche du faisceau de His, RBB : branche droite du

faisceau de His (D’aprés (16)) .

Au cours de la procédure du TAVI et contrairement a un RVA, la valve native reste en
place, et se trouve refoulée par la bioprothése contre ’anneau aortique et les structures
adjacentes. La figure 6 met en évidence la proximité de 1’anneau aortique, ou sera implanté la
valve, et le septum membraneux, ou traverse le faisceau de His.
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Figure 6 : Dissection du culot aortique et mise en évidence de de la proximité de 'anneau
aortique avec le septum membraneux transilluminé. Abréviations : BR : anneau aortique, LC :
cusp aortique gauche, LV : ventricule gauche, NC : cusp non coronaire, RC : cusp coronaire droite,
STJ : jonction sino-tubulaire, VAJ : jonction ventriculo-artérielle. (D’apres Kawashima T et Coll

7).

On comprend ainsi I’influence de certains facteurs sur le risque d’apparition de troubles
conductifs AV apres un TAVI :

- Lorsqu’il existe un bloc de branche droit (BBD) initial, une Iésion de la branche gauche
peut alors entrainer un bloc auriculo-ventriculaire complet (BAVC).

- Un septum membraneux court, un faible diametre de la chambre de chasse du ventricule
gauche (CCVGQ) par rapport a I’anneau aortique (18) ou une implantation basse de la
valve (19-21) favorisent la compression des voies de conduction AV.

- Des calcifications aortiques et mitrales importantes (11) compriment les voies de
conduction AV lors de leur refoulement par la prothése.

- La réalisation d’une pré-dilatation de la valve aortique au ballon (22,23) est a I’origine
d’environ la moitié des troubles conductifs post-TAVI (23,24).

- Le type de valve utilisée influence 1’incidence d’implantation de PM. Apres une valve
auto-expandable (Corevalve Evolut R Medtronic) ce taux varie de 14,7% a 26,7% par
rapport aux valves délivrables par ballon (Sapien 3 Edwards Lifesciences) allant de 4%
a 24% (10,25,26). La figure 7 représente les deux principales protheses utilisées, I’une
(Corevalve Evolut R Medtronic) auto-expandable, avec un débordement souvent plus
marqué dans la CCVG, I’autre (Sapien 3 Edwards Lifesciences) déployée a I’aide d’un
ballon, débordant moins sur le versant ventriculaire de 1’anneau aortique. On comprend
ainsi que le risque de bloc auriculo-ventriculaire (BAV) soit plus marqué lors de
I’utilisation d’une prothése Medtronic Corevalve, et que ces troubles conductifs puissent
étre différés car I’expansion maximale de cette prothése (et donc la pression maximale
sur les structures adjacentes) est retardée.

L’ensemble de ces facteurs prédictifs ont été repris tout récemment dans les recommandations
de ’ESC (27) (Annexe 3).
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Figure 7 : Les 2 prothéses les plus utilisées dans les procédures TAVI. Prothése Edwards
Lifesciences Sapien 3 (A). Prothése Medtronic Corevalve Evolut R (B).

A Tinverse, les procédures valve-in-valve entrainent un taux d’implantation de PM
moins important, en lien avec la structure rigide de la bioprothése initiale permettant de
diminuer les forces de compression sur le systeme conductif (28).

Enfin, deux mécanismes peuvent étre a I’origine de ces troubles conductifs : soit un
phénomene ischémique, retardé et définitif, soit un phénoméne cedémateux pouvant étre
résolutif (29). Thygesen et Coll ont ainsi mis en évidence une récupération de la conduction
AV adistance chez 50% des patients implantés d’un PM en post-TAVI soulignant leur possible
régression (30). Néanmoins, il n’existe pas a ce jour de méthode pour évaluer la présence
d’cedéme au sein des voies de conduction apres un TAVI et de prédire une éventuelle
récupération, I’IRM étant limitée par les artéfacts secondaires a la prothése.
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III. Nécessité d’uniformisation des pratiques dans la gestion des
troubles conductifs post-TAVI

Alors que les recommandations de I’ESC de 2013 ne préconisaient qu’une surveillance
de 7 jours en post-TAVI avant I’implantation d’un PM (31), les dernieres recommandations de
I’ESC d’aotit 2021 sont plus completes (27). Elles apportent des informations sur les indications
d’implantation de PM ou de réalisation d’examens complémentaires :

- En présence d’un BAVC ou d’un BAVHD persistant a 24/48 heures apres le TAVI, il
est recommandé¢ I’implantation d’un PM en classe I, et en classe Ila en cas d’'un BBD
préexistant avec troubles conductifs post-TAVI (BAVHD transitoire, allongement du
PR ou changement d’axe).

- En présence d’un BBG persistant en post-TAVI, avec QRS > 150 ms ou PR >240 ms
stables apreés une surveillance > 48 heures, il est recommandé¢é la réalisation d’un
enregistrement Holter ECG longue durée en ambulatoire (de 7 & 30 jours) ou d’une
exploration électrophysiologique (EEP) (classe 1Ia).

- En présence de troubles conductifs en pré-TAVI, avec allongement des QRS (>20ms)
ou de I’espace PR (>20ms) en post-TAVI, il est recommandé la réalisation d’un
enregistrement Holter ECG longue durée (de 7 a 30 jours) en ambulatoire ou une EEP
(classe IIb).

Dans ces deux derniers cas, il est recommandé d’implanter un PM a visée prophylactique
seulement en cas d’anomalie lors de I’enregistrement Holter ou de ’EEP (Annexe 4).

Néanmoins, ces recommandations n’apportent que peu d’informations concernant la
gestion des autres troubles conductifs ou sur la fagon de minimiser leur impact sur la durée
d’hospitalisation. Ceci est a I’origine de différences importantes entre les centres (32). La durée
moyenne de séjour est comprise entre six et sept jours en France, alors qu’elle est de seize jours
en Belgique, mais diminue progressivement depuis une dizaine d’années (33,34). Elle reste
néanmoins d’au moins 6 jours dans de nombreux registres et études (35,36) alors que la
faisabilité et la sécurité d’une sortie précoce (<3 jours) apres un TAVI ont été démontrées dans
plusieurs études (37,38).

Les différences de gestion notamment concernant les indications et le délai
d’implantation de PM peuvent compromettre les résultats cliniques du TAVI. L'implication
pronostique de I’implantation d’un PM aprés un TAVI reste débattue, certaines études ayant
montré une augmentation de la mortalité en cas d’implantation d’un PM en post-TAVI (39,40) ;
mais a I’inverse, d’autres ont montré soit un effet neutre (41), soit une diminution de la mortalité
(42). Par ailleurs, il existe des différences concernant le délai entre le TAVI et I’implantation
d’un PM selon les centres, variant de 1 a 6 jours (médiane a 3 jours) avec pour conséquence
des durées d’hospitalisation variables (39).
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Enfin, ces divergences d’indications d’implantation de PM et de prises en charge
rendent difficile 1’évaluation de la sécurité et de l'efficacité des différentes stratégies de gestion
des troubles conductifs dans de grandes cohortes de patients provenant de plusieurs centres.

I1 était donc nécessaire de disposer d’un arbre décisionnel sur la gestion des différents
troubles conductifs post-TAVI. Dans ce contexte, un consensus d’experts pluridisciplinaires
(cardiologues interventionnels, rythmologues et chirurgiens cardiaques) a récemment été publi¢
dans I’objectif d’uniformiser les pratiques et d’optimiser les durées d’hospitalisation (43).

L’objectif principal de notre étude est de comparer le taux de concordance entre notre
gestion des troubles conductifs post-TAVI a celle proposée par le consensus.
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MATERIELS ET METHODES

I. Cohorte

Nous avons inclus de maniere rétrospective tous les patients hospitalisés pour un TAVI
par voie fémorale au Centre Hospitalier Universitaire de Rouen entre le 1°" janvier 2017 et le
31 décembre 2018, vivants a la fin de la procédure. Tous les patients inclus ont préalablement
donné leur consentement écrit pour I’inclusion dans le registre France TAVI.

L’indication du TAVI était systématiquement discutée par une équipe pluridisciplinaire
locale (« Heart team » comprenant cardiologues et chirurgiens cardiaques) en adéquation avec
les recommandations en vigueur lors de I’implantation (9,44).

Puisque notre étude consistait a étudier les troubles conductifs post-TAVI, les patients
porteurs d’un PM ou d’un défibrillateur avant la procédure ont été exclus de I’analyse. Les
TAVI réalisés par des voies alternatives n’ont pas été inclus dans notre étude car la prise en
charge hospitaliére a lieu en partie dans le service de chirurgie cardiaque, dans lequel la gestion
des troubles conductifs peut étre différente.

II. Recueil des données

11 existe une base de données du service de cardiologie du CHU de Rouen, collectant de
fagon prospective tous les patients traités par TAVI dans le service depuis 2002. Ce registre
comprend des données cliniques (poids, taille, sexe, facteurs de risque cardiovasculaire,
antécédents, symptomes), €échocardiographiques (surface valvulaire et gradient aortique,
fraction d’¢jection du ventricule gauche (FEVG)) et biologiques (hémoglobine, créatinine,
CRP, troponine, NT-proBNP). Le Logistic Euroscore est calculé pour chaque patient
correspondant au risque estimé de mortalité a 30 jours apres chirurgie cardiaque (45). Les
données du bilan pré-implantation avec les résultats du cathétérisme cardiaque (lésions
coronaires, et la valeur du gradient si la valve aortique a été franchie) et de 1’angioscanner
(diametres, calcifications, tortuosités de la voie d’abord, taille de I’aorte et de I’anneau aortique,
ainsi que le score calcique) sont également recueillis. De plus, des données concernant le
déroulement de la procédure ainsi que les éventuelles complications sont consignées selon les
criteres du « Valve Academic Research Consortium-2 » (46) (Annexe 5).

Cependant, les données sur I’ECG consignées dans cette base sont principalement
binaires (rythme sinusal, BAV 1, BBD ou BBG), et se limitent a ’ECG avant la procédure et a
la sortie d’hospitalisation. Nous avons donc repris et analysé, a partir des dossiers médicaux,
tous les ECG de I’ensemble des patients. Cette analyse a porté pour chaque patient sur quatre
ECG:

- L’ECG initial correspondant a ’ECG pré-implantation du TAVI. Nous avons recueilli
si le rythme était sinusal ou en fibrillation atriale (FA), la présence d’un hémibloc et son
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type, la durée de I’intervalle PR en millisecondes (ms), la durée du complexe QRS en
ms, et en cas du durée > 120 ms, s’il s’agissait d’un BBD, d’un BBG ou d’une anomalie
de conduction inter-ventriculaire non spécifique (IVCD), ne remplissant ni les critéres
morphologiques de BBG ni de BBD.

- L’ECG JO correspondant a I’ECG réalisé lors de I’entrée du patient en unité de soins
intensifs cardiologiques (USIC) immédiatement apres la procédure, en le comparant a
I’ECG initial ; en sachant que tous les patients étaient surveillés par télémétrie en USIC

au moins 24 heures.

- L’ECGJ1 (24 heures apres le TAVI) ainsi que I’ECG J2 (48 heures apres le TAVI) ont
été analysés de la méme fagon.

consensus

a. Classification de chaque patient parmi les 5 groupes du

A partir de ’ECG initial et de ’ECG JO0, les patients ont pu étre classés dans [’un des 5
groupes, comme décrit dans le consensus d’experts (43). Les critéres de classement sont

présentés dans le tableau 1.

Tableau 1 : Classement des patients en S groupes en fonction de leur ECG initial et en
post-TAVI immédiat

Groupe 1 Groupe 2 Groupe 3 Groupe 4 Groupe 5
Modifications
ECG
(augmentation PR
Pas d Pas d
e e ou QRS > 20 ms) BAVHD / BAVC
modification ECG | modification ECG
. , avec troubles BBG de novo pendant la
sans BBD pre- avec BBD pré- ) ,
. . conductifs procédure
procédure procédure ..
preexistants
(BBD, BBG,
IVCD, BAVI)

Un BAVHD était défini par un BAV 2 Mobitz Il avec QRS > 120 ms, ou un BAV 2 : 1
avec QRS > 120 ms, ou 2 ondes P consécutives bloquées, ou un BAVC transitoire, ou une pause
> 3 secondes, ou une fréquence cardiaque réguliere < 50 battements par minute (bpm) en cas

de FA.
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Pour chacun de ces 5 groupes, une prise en charge est proposée par le consensus d’experts selon
un algorithme précis (43) (Annexe 6) :

- Pourle groupe 1, il est recommandé de réaliser une surveillance télémétrique d’au moins
24 heures et de réaliser un ECG a I’issue de celle-ci. Le lendemain du TAVI, en
I’absence d’épisodes de troubles conductifs a la télémétrie ou de modifications sur
I’ECG, il est proposé que le patient puisse sortir de 1’hdpital en 1’absence d’autres
complications. En cas de troubles conductifs, une gestion similaire aux groupes 3, 4 ou
5 doit étre réalisée.

- Pour le groupe 2, il est recommandé une surveillance télémétrique systématique pendant
au moins 48 heures. A ce terme, en ’absence d’épisodes de troubles conductifs a la
télémétrie ou de modifications sur ’ECG, le patient peut sortir de I’hdpital en 1’absence
d’autres complications. En cas de modification, une gestion similaire aux groupes 3, 4
ou 5 doit étre réalisée.

- Pour le groupe 3, il est recommandé une surveillance télémétrique systématique d’au
moins 48 heures et de réaliser un ECG a I’issue de celle-ci. Si les anomalies ECG
régressent en revenant a 1’état de base ou en cas de stabilité avec un intervalle PR < a
240 ms et un complexe QRS < a 150 ms, un arrét de la surveillance télémétrique a J2
est possible. A I’'inverse, s’il existe une aggravation des troubles conductifs a J2, ou si
les troubles conductifs se sont stabilisés mais avec un intervalle PR > 240 ms et un
complexe QRS > 150 ms, le patient est considéré a haut risque de¢ BAVHD/BAVC
retardés et 3 possibilités sont alors proposées : une EEP, un enregistrement Holter ECG,
ou I’implantation d’un PM en prophylactique. Enfin, en présence de BAVHD/BAVC,
I’implantation d’un PM est recommandée.

- Pour le groupe 4, il est recommandé une surveillance télémétrique d’au moins 48 heures.
Au terme de celle-ci, un arrét de cette surveillance est possible en cas de résolution du
BBG ou en cas de stabilité avec un intervalle PR < a 240 ms et un complexe QRS < a
150 ms. A I’inverse, s’il existe une aggravation des troubles conductifs a J2, ou si les
troubles conductifs se sont stabilisés mais avec un intervalle PR > 240 ms et un
complexe QRS > 150 ms, le patient est considéré a haut risque de BAVHD/BAVC
retardés, et 3 possibilités sont alors proposées : une EEP, un enregistrement Holter ECG,
ou I’'implantation d’un PM en prophylactique. Enfin, en présence de BAVHD/BAVC,
I’implantation d’un PM est recommandée.

- Pour le groupe 5, il est recommandé de maintenir la sonde d'entrainement
¢lectrosystolique (SEES) au moins 24h. Si le trouble conductif AV de haut degré
persiste a 24 heures, un PM doit étre implanté ; mais s’il régresse la SEES peut étre
retirée avec une surveillance télémétrique d’encore 24 heures. En cas de récurrence de
BAVHD/BAVC, un PM doit étre implanté ; mais en I’absence de récidive, le consensus
nous référe aux algorithmes des autres groupes.
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D’autre part, en fonction de la prise en charge préconisée dans chacun des 5 groupes ci-
dessus, le consensus propose d’identifier 3 catégories de patients pour diminuer 1’impact des
troubles conductifs sur la durée de séjour. Ainsi, 3 possibilités sont proposées : une sortie
précoce J1 (groupe 1) ou J2 (groupes 2 a 4) dans les cas décrits ci-dessus, ou la réalisation
d’examens complémentaires quand 1’évolution des troubles conductifs était considérée a haut
risque de BAVHD/BAVC retardés, ou la nécessit¢ d’implantation d’un PM en prévention
secondaire (figure §).

‘ Population totale ‘

}

Classification en 5 groupes

Groupe 1 | | Groupe 2 | | Groupe 3 | | Groupe 4 | | Groupe 5

v

Application de I’algorithme de chaque groupe aboutissant & 3 catégories de prise en charge

| Sortie précoce J1 ou J2 | | Haut risque BAVHD / BAVC | | Implantation PM

Figure 8 : Figure schématisant I'application du consensus d’experts pour chaque patient
(BAVHD/BAVC : bloc auriculo-ventriculaire de haut degré / bloc auriculo-ventriculaire complet,
PM : stimulateur cardiaque)

b. Recueil de la prise en charge réalisée a Rouen

Pour chaque patient, nous avons recueilli la prise en charge réalisée :

- Soit une sortie précoce J1 ou J2 correspondant a 1’arrét de la surveillance télémétrique
le lendemain (J1) ou le surlendemain (J2) du TAVI sans réalisation d’examen
complémentaire. Pour cela, nous avons pris soin de regarder, pour chaque patient, dans
le dossier médical la date exacte a laquelle le patient était considéré « transférable en
unité conventionnelle ou sortant» afin de nous affranchir des possibles facteurs
confondants comme la disponibilité¢ d’un lit d’aval pouvant retarder le transfert, ou une
complication autre qu’un trouble conductif.

- Soit la réalisation d’examens complémentaires : comme une EEP, la prolongation de la
surveillance télémétrique, la réalisation d’un Holter ECG de longue durée ou
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implantable, ou I’implantation prophylactique d’un PM. Ces patients étaient considérés
a haut risque de BAVHD/BAVC retardés. Un PM ¢tait indiqué si le délai entre le
potentiel hissien et ventriculaire (délai HV) était > 70 ms (47,48).

- Soit 'implantation d’un PM, en cas de BAVHD/BAVC.

Pour I’ensemble des PM implantés, nous avons récupéré la date d’implantation, ainsi
que l’indication retenue par 1’équipe de rythmologie. Pour cette étude, les indications ont été
classées comme suit :

- Enprévention chez des patients considérés a haut risque de troubles conductifs retardés.
- En cas de troubles conductifs de haut degré.
- En présence d’une dysfonction sinusale symptomatique.

Pendant la période étudi¢e (2017-2018), ce consensus n’était pas encore publié et la
prise en charge des troubles conductifs a été réalisée dans notre centre selon les
recommandations et publications disponibles.

c. Suivi des patients apres la phase hospitaliere

Les patients ont été suivis de manicre prospective, standardisée et exhaustive, avec des
données cliniques et le résultat des échographies cardiaques. De plus, les dates de
réhospitalisations pour implantation d’un PM et les dates de déces ont été récupérées.

Dans le cas ou les patients étaient implantés d’un PM, nous avons pris soin de récupérer
les taux de stimulation ventriculaire (VP), ainsi que le mode de stimulation, en différenciant
ceux préservant la conduction AV (AAI-SafeR de Microport CRP-Sorin, DDD-ADI de
Biotronik, RYHTMIQ de Boston, MVP de Medtronic, VIP de Abbott) de ceux ne préservant
pas la conduction AV (DDD et VVI principalement).

III. Définition du critére de jugement principal

Le critere de jugement principal était le taux de concordance entre notre prise en charge
des troubles conductifs AV post-TAVI par rapport a celle proposée par le consensus (43) dans
chacun des 5 groupes puis dans I’ensemble de la population. Notre prise en charge était
considérée concordante si notre gestion était identique a celle proposée dans le consensus en
termes de modalités et de délai de prise en charge.

32



A Dinverse, en cas de prise en charge discordante nous avons différencié les discordances
« mineures » et les discordances « majeures » :

- Une discordance « mineure » correspondait a une prise en charge similaire mais avec
un délai différent.
Par exemple ; sortie du patient a J2 alors que le consensus recommandait une sortie a J1 ou
inversement ; implantation d’'un PM le méme jour que le TAVI alors que le consensus
recommandait d’attendre J1.

- Une discordance « majeure » correspondait a une catégorie de prise en charge
différente.

Par exemple ; sortie du patient a J2 alors que le consensus identifiait le patient a haut risque

de troubles conductifs retardés et recommandait des examens complémentaires ou inversement.

Nous n’avons pas considéré notre utilisation de la SEES comme une concordance ou

une discordance par rapport au consensus, car 1’unique situation pour laquelle la SEES est
laissée en place dans notre centre est le BAVC persistant a la fin de la procédure.

IV. Définition des criteres de jugement secondaires

Les criteres de jugement secondaires étaient :

- L’incidence d’implantation d’un PM pendant I’hospitalisation.

- L’incidence d’implantation d’un PM aprés la sortie d’hospitalisation et dans les 30 jours
post-TAVI.

- La mortalité toute cause a 2 ans de I’implantation du TAVIL.

- Encas d’implantation d’un PM, le taux de VP (en pourcentage) a 1 an, ainsi que le mode
de stimulation, en différenciant ceux préservant la conduction AV. Un seuil de VP >
1% a été retenu comme significatif, comme publié par ailleurs (49,50).

V. Analyses statistiques

Les variables catégorielles ont été décrites en nombres et pourcentages, les
comparaisons entre les groupes ont été évaluées par un test Chi-2.

Pour étudier la distribution des variables quantitatives, un test de normalité de Shapiro-
Wilk a été réalisé. Elles ont ainsi été exprimées soit en moyenne + écart-type, soit en médiane
[premier quartile - troisiéme quartile] selon le type de distribution. Les comparaisons des
variables quantitatives suivant une loi normale ont été réalisées par un test t de Student (2
groupes) ou par un ANOVA (3 groupes ou plus). Les comparaisons des variables quantitatives
ne suivant pas une loi normale ont été réalisées par un test de Mann-Whitney (2 groupes) ou de
Kruskal-Wallis (3 groupes ou plus).
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Les courbes de survie ont été réalisées par la méthode de Kaplan Meier, et les
comparaisons réalisées par le test du Log-rank.

Dans cette étude, une valeur de p < 0,05 était considérée comme statistiquement
significative. L’analyse statistique a été réalisée en utilisant le logiciel SPSS (version 23.0.
IBM. Chicago. IL. USA).

V1. Déclaration de I’étude

L’étude a été déclarée a la commission de qualification des projets de recherche du CHU
de Rouen — Hopitaux de Rouen, numéro d’enregistrement n°639.

L’¢étude a été qualifiée par la commission de qualification des projets de recherche de
« recherche ne rentrant pas dans le champ d’application de la Loi Jardé puisque portant sur des
données préexistantes ».
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RESULTATS

I. Caractéristiques de la cohorte

Au total, 461 patients ont été hospitalisés du 1¢" janvier 2017 au 31 décembre 2018 au
CHU de Rouen pour un TAVI. Parmi ceux-ci, 56 ont eu un TAVI par voie alternative (autre
que fémorale) et 58 étaient porteurs d’un stimulateur cardiaque ou d’un défibrillateur
automatique implantable avant la procédure, et ont donc été exclus. Un déces per procédure par
occlusion du tronc commun est survenu. Nous avons donc inclus 346 patients dans cette étude
dont les caractéristiques sont résumées dans le tableau 2.

La cohorte était composée d’une majorité de patients de sexe féminin (n=191, 55%),
avec un age moyen de 84 + 6 ans. Concernant I’ECG initial, 265 patients (77%) étaient en
rythme sinusal, 81 (23%) en FA, 60 (17%) présentaient un hémibloc antérieur gauche (HBAG)
et seulement 2 patients (1%) un hémibloc postérieur gauche (HBPG). La durée médiane de
I’espace PR était de 180 ms [160 - 200], et 94 patients (27%) présentaient un BAV 1. La largeur
médiane des QRS était de 80 ms [80 - 120], 54 patients (16%) présentaient un BBD, 31 (9%)
un BBG et 4 (1%) une IVCD.
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Tableau 2 : Caractéristiques de la population

VARIABLES POPULATION
(n=346)
CLINIQUE
Age (année), m + SD 84+6
Sexe masculin, n (%) 155 (45)
Indice de masse corporelle (kg/m?), m + SD 27+5
FACTEURS DE RISQUE CARDIO-VASCULAIRE
Tabac, n (%) S1(15)
HTA, n (%) 275 (80)
Diabéte, n (%) 113 (33)
Dyslipidémie, n (%) 210 (61)
ANTECEDENTS
Insuffisance respiratoire chronique, n (%) 21 (6)
Artériopathie oblitérante des membres inférieurs, n (%) 31(9)
Créatinine > 200 umol/L, n (%) 13 (4)
AVC,n (%) 29 (8)
Fibrillation atriale, n (%) 106 (31)
Coronaropathie, n (%) 132 (38)
Infarctus du myocarde, n (%) 24 (7)
Angioplastie coronarienne, n (%) 84 (24)
Pontage aorto-coronarien, n (%) 28 (8)
RVA biologique, n (%) 26 (7)
SYMPTOMES
Dyspnée NYHA >3, n (%) 162 (47)
Angor CCS >3, n (%) 12 (3)
Syncope, n (%) 21 (6)
Hospitalisation pour IC aigué, n (%) 104 (30)

SCORE DE RISQUE
Logistic Euroscore I (%), médiane [Q1-Q3]

11[8-17]

ECHOCARDIOGRAPHIE INITIALE
Surface valvulaire aortique (cm?), médiane [Q1-Q3]

0,72 [0,6-0,85]

Gradient moyen (mmHg), médiane [Q1-Q3] 44 [38-52]
Dont > 40 mmHg, n (%) 230 (67)
Fraction d’¢jection ventriculaire gauche, n (%)

>55% 253 (73)
45-55% 50 (15)
35-44% 29 (8)
<35% 14 (4)
ECG INITIAL

Rythme sinusal, n (%) 265 (77)
Fibrillation atriale, n (%) 81(23)
HBAG, n (%) 60 (17)
HBPG, n (%) 2(1)
Durée de I’intervalle PR (ms), médiane [Q1-Q3] 180 [160-200]
BAV 1, n (%) 94 (27)
Durée du complexe QRS (ms), médiane [Q1-Q3] 80 [80-120]
BBD, n (%) 54 (16)
BBG, n (%) 31(9)
IVCD, n (%) 4(1)

Les valeurs sont données en n (%), moyenne = écart-type (SD), et médiane (Q1-03).

Abréviations : HTA : Hypertension artérielle, AVC : Accident vasculaire cérébral, RVA : remplacement
valvulaire aortique, IC : insuffisance cardiaque, HBAG : hémibloc antérieur gauche, HBPG : hémibloc
postérieur gauche, PR : espace PR, BAV 1 : bloc auriculo-ventriculaire de type 1 (PR>200ms), BBD :
bloc de branche droit, BBG : bloc de branche gauche, IVCD : anomalie de conduction inter-
ventriculaire non spécifique (ORS > 120 ms sans les critéres morphologiques de BBG ou BBD).
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Les caractéristiques de la procédure sont résumées dans le tableau 3. Une valve auto-
expandable (Corevalve) a été utilisée chez 55 patients (16%), et une valve avec déploiement
par ballon (Sapien 3) chez 291 patients (84%). La durée médiane d’hospitalisation était de 2
jours [2 - 4], avec une durée médiane de surveillance télémétrique d’une journée. Deux déces
(1%) sont survenus pendant ’hospitalisation aprés le TAVI : le premier au 2°™ jour dans les
suites d’un choc hémorragique majeur réfractaire, et le deuxieme dans les suites d’un AVC
ischémique au 57°™ jour. Pendant I’hospitalisation, 52 PM (15%) ont été implantés dont 50
pour des troubles conductifs AV et 2 pour de la FA lente symptomatique. Un seul patient a été
réhospitalisé dans les 30 jours post-TAVI pour implantation d’un PM. Dans les 2 ans suivant
le TAVI, un total de 43 décés (12,4%) est survenu.

Tableau 3 : Caractéristiques de la procédure, des complications, du suivi et de
I’échocardiographie post implantation

VARIABLES POPULATION
(n=346)

CARACTERISTIQUES DE LA PROCEDURE
Pré-dilatation, n (%) 142 (41)
Post-dilatation, n (%) 12 (3)
Type de valve

SAPIEN 3, n (%) 291 (84)

COREVALVE, n (%) 55 (16)
Nécessité d’une 2°™ valve, n (%) 2(1)
Succes de la procédure, n (%) 346 (100)
COMPLICATIONS
Rupture de I’anneau, n (%) 0(0)
Dissection aortique, n (%) 0(0)
Migration de valve, n (%) 2(1)
Tamponnade, n (%) 1 (1)
AVC,n (%) 4(1)
Insuffisance rénale aigué (augmentation créatinine > 26umol/L), n (%) 21 (6)
SUIVI
Durée d’hospitalisation (jour), médiane [Q1-Q3] 2 [2-4]
Durée surveillance télémétrique (jour), médiane [Q1-Q3] 1[1-2]
Nombre de déces

Déces apres la procédure et avant la sortie, n (%) 2(1)

Déces dans les 2 ans suivant le TAVI, n (%) 43 (12,4)
Nombre de PM implantés

Pendant hospitalisation, n (%) 52 (15)

Apres sortie d’hospitalisation et dans les 30 jours suivant le TAVI, n (%) 1(1)
ECHOCARDIOGRAPHIE DE SORTIE
Surface valvulaire aortique (cm?), médiane [Q1-Q3] 1,9 [1,6-2,3]
Gradient moyen (mmHg), médiane [Q1-Q3] 11 [9-14,5]
Fraction d’¢jection ventriculaire gauche, n (%)

> 559, 267 (77)

45-55% 47 (14)

35-44% 21 (6)

<35% 11 (3)
Insuffisance aortique > 3, n (%) 3(1)

Les valeurs sont données en n (%), moyenne + écart-type (SD), et médiane (Q1-03).
Abréviations : AVC : Accident vasculaire cérébral, PM : stimulateur cardiaque.
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II. Classification de la population en 5 groupes

Comme recommandé dans le consensus d’experts (43), les patients ont été classés a
posteriori en 5 groupes en fonction de I’ECG initial, et des modifications retrouvées sur 'ECG
a JO, immédiatement apres le TAVI. Au total, 346 patients ont ainsi pu €tre ainsi classés et leurs
ECG analysés.

Ainsi concernant I’ECG a J0, 266 patients (77%) étaient en rythme sinusal, 80 (23%)
en FA. Parmi ceux-ci, un patient présentait une dysfonction sinusale et 3 patients une FA lente.
Cinquante-trois patients (15%) présentaient un HBAG, et 2 patients (1%) un HBPG. La durée
médiane de 1’espace PR était de 180ms [160 - 220], 109 patients (32%) présentaient un BAV
1. Une augmentation de I’intervalle PR > 20 ms a eu lieu chez 48 patients (14%). La largeur
médiane des QRS était de 110 ms [80 - 120], 45 patients (13%) présentaient un BBD, 112 (32%)
un BBG et 3 (1%) une IVCD. Un BAVC est survenu chez 22 patients (6%) et un BAVHD chez
2 patients (1%).

Tableau 4 : Caractéristiques ECG J0

VARIABLES POPULATION
(n=346)

Rythme sinusal, n (%) 266 (77)
Fibrillation atriale, n (%) 80 (23)
HBAG, n (%) 53 (15)
HBPG, n (%) 2(1)
Durée de I’intervalle PR (ms), médiane [Q1-Q3] 180 [160 —220]
Augmentation intervalle PR >20 ms, n (%) 48 (14)
BAV I, n (%) 109 (32)
Durée du complexe QRS (ms), médiane [Q1-Q3] 110 [80-120]
Augmentation complexe QRS > 20 ms, n (%) 82 (24)
BBD, n (%) 45 (13)
BBG, n (%) 112 (32)
IVCD, n (%) 3(1)
BAVHD, n (%) 2(1)
BAVC, n (%) 22 (6)

Les valeurs sont données en n (%) et médiane (Q1-03).

Abréviations : FA : fibrillation atriale, HBAG : hémibloc antérieur gauche, HBPG : hémibloc
postérieur gauche, BAV 1 : bloc auriculo-ventriculaire de type 1 (PR>200ms), BBD : bloc de branche
droit, BBG : bloc de branche gauche, IVCD : anomalie de conduction inter-ventriculaire non spécifique
(ORS > 120 ms sans les critéeres morphologiques de BBG ou BBD), BAVHD : bloc auriculo-ventriculaire
de haut degrée, BAVC : Bloc auriculo-ventriculaire complet.
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La répartition des patients entre les 5 groupes est représentée sur la figure 9.

461 TAVI
du 01/01/2017 au 31/12/2018
56 TAVI non TF
38 patients avec PM / DAI pré TAVI
1 déces per TAVI
Y
n=346
Analyse ECG initial et ECG JO
Groupe 1 Groupe 2 Groupe 3 Groupe 4 Groupe 5
Pas de Pas de Augmentation PR BBG de nove BAVHD /BAVC
modifications ECG modification ECG ou ORS =20 ms
sans BBD pré avec BBD pré avec troubles
procédure procédure conductifs
préexistants
181 patients 28 patients 58 patients 55 patients 24 patients
52 % 8 % 17 % 16 % 7%

Figure 9 : Classifications des patients en 5 groupes
(ECG : électrocardiogramme, TAVI : transcatheter aortic valve implantation, TF : transfémorale, PM :
stimulateur cardiaque, DALI : défibrillateur automatique implantable, BBD : bloc de branche droit,
BBG : bloc de branche gauche, BAVHD/BAVC : bloc auriculo-ventriculaire de haut degré / bloc
auriculo-ventriculaire complet)

a. Analyse du groupe 1

Pendant la phase hospitaliere et durant les 30 jours post-TAVI

Pour rappel, concernant le groupe 1, le consensus recommande de réaliser une
surveillance télémétrique d’au moins 24 heures et de réaliser un ECG a I’issue de celle-ci. Le
lendemain du TAVI, en I’absence d’épisode de troubles conductifs a la télémétrie ou de
modifications sur I’ECG, le patient peut sortir de I’hopital en I’absence d’autres complications.
En cas de troubles conductifs, une gestion similaire aux groupes 3, 4 ou 5 doit étre réalisée.

Le groupe 1 comprenait 181 patients, soit 52% de la population totale. Leur prise en
charge s’organisait ainsi :

e A I’issue de la surveillance de 24 heures, 176 patients (97,2%) n’ont pas présenté de
brady-arythmie ou d’apparition de troubles conductifs. Alors que le consensus propose
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un arrét de la surveillance télémétrique dés le lendemain du TAVI, nous étions
concordants chez 170 patients mais discordants chez 6 patients en réalisant une

surveillance télémétrique de 24 heures supplémentaires, correspondant a des

discordances « mineures ».

Cinq patients (2,8%) ont présenté une brady-arythmie ou I’apparition de troubles
conductifs sur ’ECG ou lors de la surveillance par la télémétrie et ont donc été surveillés
jusqu’a la 48°™ heures post-TAVI :

o Chez 2 patients le consensus recommandait un arrét de la télémétrie a J2 :

Un patient a présenté a J1 un allongement du PR de plus de 20 ms
(calculé a 210 ms) associé a un élargissement du QRS a 120 ms avec
apparition d’un BBG. Ces troubles conductifs étaient résolutifs a J2 avec
un PR a 180 ms et une durée de QRS a 90 ms. Nous étions concordants
avec le consensus étant donné qu’une sortie a J2 a été réalisée.

Un patient a présenté a J1 un allongement isol¢ de I’intervalle PR, mais
restant stable a J2 et < 240ms, les QRS étaient fins a 80 ms. Le consensus
proposait une sortie a J2 pour ce patient ne le considérant pas a haut
risque de BAVHD/BAVC retardés. Cependant nous avons réalisé une
EEP et I’intervalle HV a ét¢ mesuré a 60 ms ne conduisant pas a
I’implantation d’un PM. Il s’agissait donc d’une discordance
« majeure ».

o Deux patients ¢étaient considérés par le consensus a haut risque de
BAVHD/BAVC retardés car ils ont présenté sur ’ECG a J1 une augmentation
de I’intervalle PR > 20 ms, associée a un allongement des QRS > 20 ms pour
I’un d’entre eux. Les troubles conductifs se sont majorés sur ’ECG J2 avec un
PR > 240 ms et un QRS > 150 ms. Nous avons implanté un PM prophylactique
chez ces 2 patients, ce qui était concordant avec le consensus.

o Enfin, un patient a présent¢ une FA lente persistante malgré D’arrét des
traitements bradycardisants. En accord avec les recommandations de I’ESC (27),
un PM a été implanté.
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La figure 10 représente notre gestion des patients du groupe 1.

‘ Groupe 1 (n=181) ‘

ECGI1
]
v v
Pas d’anomalie de la conduction Troubles conductifs
(n=176) (n=1 FA lente + 4 troubles conductifs)
ECGJ2
Régression des PR >240 ms ou QRS FA lente persistante
troubles conductifs > 150 ms
(0=2) (n=2) (n=1)
/
CATEGORIE
Sortie J1 pour n= 170 Haut risque BAVHD / BAVC Implantation PM
Sortie J2 pourn=6+1 (n=1+2) (n=1)

IMPLANTATION PM PENDANT PHASE HOSPITALIERE

=l | !

0PM || 2PM | ] 1PM

REHOSPITALISATION POUR PM DANS LES 30 JOURS

|

0PM

Figure 10 : Représentation de notre gestion des patients du groupe 1
(FA : fibrillation atriale, PM : stimulateur cardiaque, BAVHD/BAVC : bloc auriculo-ventriculaire de
haut degré / bloc auriculo-ventriculaire complet)

Le tableau 5 est un tableau de contingence entre la prise en charge que nous avons
effectuée et celle proposée par le consensus. Les concordances sont représentées en vert, les
discordances « mineures » en orange et les discordances « majeures » en rouge.
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Tableau 5 : Tableau de contingence entre la prise en charge proposée par le consensus et
notre prise en charge pour le groupe 1

Prise en charge selon le consensus
Sortie Sortie Haut risque Haut risque PM | PM | Total
J1 J2 BAVHD/ BAVHD/ J1 12
BAVCIJ1 BAVC ]2
Sortie J1 170
Sortie J2 7
Haut risque -
BAVHD/
Prise en | BAVCJL
charge 2 Haut risque 3
Rouen | BAVHD/
BAVC ]2
PM J1 -
PM J2 1
Total 176 2 - 2 - 1 181

Au total, dans ce groupe 1 :
e Le taux de concordance entre notre prise en charge et celle proposée par le consensus
était de 96%.
e Ilyaeu 6 discordances « mineures » (3,5%) : surveillance télémétrique de 24 heures
supplémentaires.
e Ilyaeul discordance « majeure » (0,5%) : réalisation d’'une EEP, non nécessaire selon
le consensus.

Aucune de ces discordances n’a entrainé¢ d’implantation de PM « a tort » ou de non-
implantation par rapport au consensus.

Dans I’ensemble du groupe 1, aprés la sortie d’hospitalisation, aucune réhospitalisation
dans les 30 jours n’a eu lieu pour implantation d’un PM.

Suivi apres les 30 jours post-TAVI

A 2 ans post implantation du TAVI, 23 déces (12,7%) sont survenus dans ce groupe,
dont 3 déces d’origine cardiovasculaire et 2 déces d’origine non cardiovasculaire (néoplasie).
Pour 18 patients nous n’avions pas d’information concernant les circonstances du déces.

Concernant les 2 patients implantés d’un PM en prophylactique devant un haut risque
de BAVHD/BAVC retardés, tous présentaient un taux de VP significatif mais seulement un PM
était réglé avec un mode de préservation de la conduction AV. Le PM implanté pour FA lente
persistante présentait un taux de VP significatif avec un réglage en VVI 60.
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b. Analyse du groupe 2

Pendant la phase hospitaliere et durant les 30 jours post-TAVI

Pour rappel, concernant le groupe 2, le consensus recommande une surveillance
télémétrique systématique pendant au moins 48 heures. A ce terme, en 1’absence d’épisode de
troubles conductifs a la télémétrie ou de modifications sur I’ECG, le patient peut sortir de
I’hopital en I’absence d’autres complications. En cas de modification, une gestion similaire aux
groupes 3, 4 ou 5 doit étre réalisée.

Le groupe 2 comprenait 28 patients, soit 8% de la population totale. Leur prise en charge
s’organisait ainsi :

e Auterme des 48 heures post-TAVI, 24 patients (85,7%) n’ont pas présenté ni de brady-
arythmie ni d’apparition de troubles conductifs. Alors que le consensus recommande un
arrét de la télémétrie a J2, nous étions concordants chez 11 patients, mais discordants
chez 13 patients en réalisant une surveillance télémétrique plus courte, seulement de 24
heures, correspondant a une discordance « mineure ».

e Quatre patients (14,3%) ont présenté une brady-arythmie ou I’apparition de troubles
conductifs sur ’ECG ou lors de la surveillance télémétrique :

o Un patient a présenté¢ une FA lente persistante malgré ’arrét des traitements
bradycardisants. En accord avec les recommandations de I’ESC (27), un PM a
été implanté.

o Trois patients ont présenté un BAVC sur I’ECG J2, nécessitant 1I’implantation
d’un PM. Ces 3 patients n’avaient pas présenté¢ de troubles conductifs les
premieres 24 heures, mais présentaient sur I’ECG de base soit I’association BAV
1 + BBD soit FA + BBD. Nous avons été concordants avec le consensus pour
ces patients.
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La figure 11 représente notre gestion des patients du groupe 2.

‘ Groupe 2 (n=28) ‘

ECGJ1
]
v v
Pas d’anomalie de la conduction Troubles conductifs ou brady-aryhtmie
(0=27) (n=1 FA lente)
ECG 2
BAVC FA lente persistante
(@=3) (n=1)
CATEGORIE
Sortie J1 pour n=13 Haut risque BAVHD / BAVC Implantation PM
Sortie J2 pourn=11 (n=0) (n=4)
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Figure 11 : Représentation de notre gestion des patients du groupe 2
(FA : fibrillation atriale, PM : stimulateur cardiaque, BAVHD/BAVC : bloc auriculo-ventriculaire de
haut degré / bloc auriculo-ventriculaire complet)

Le tableau 6 est un tableau de contingence entre la prise en charge que nous avons
effectuée et celle proposée par le consensus. Les concordances sont représentées en vert et les
discordances « mineures » en orange.

44



Tableau 6 : Tableau de contingence entre la prise en charge proposée par le consensus et
notre prise en charge pour le groupe 2

Prise en charge selon le consensus
Sortie Sortie Haut risque Haut risque PM | PM | Total
J1 J2 BAVHD/ BAVHD/ J1 12
BAVCIJ1 BAVC ]2
Sortie J1 13
Sortie J2 11
Haut risque -
BAVHD/
Prise en | BAVCJL
charge & Haut risque -
Rouen | BAVHD/
BAVC ]2
PM J1 -
PM J2 4
Total 28

Au total, dans ce groupe 2 :
e Le taux de concordance entre notre prise en charge et celle proposée par le consensus
¢tait de 54%.
e Il y a eu 13 discordances « mineures » (46%) : une surveillance raccourcie d’une
journée par rapport au consensus.
e Iln’yaeu aucune discordance « majeure ».

Aucune de ces discordances n’a entrainé¢ d’implantation de PM « a tort » ou de non-
implantation par rapport au consensus.

Dans I’ensemble du groupe 2, aprés la sortie d’hospitalisation, aucune réhospitalisation
dans les 30 jours n’a eu lieu pour implantation d’un PM.

Suivi apres les 30 jours post-TAVI

A 2 ans post implantation du TAVI, 5 déces (17,8%) sont survenus dans ce groupe, dont
1 déces d’origine cardiovasculaire ; pour les 4 autres patients nous n’avions pas d’information
concernant les circonstances du déces.

Concernant les 3 PM implantés pour BAVC, tous présentaient un taux de VP significatif
mais seuls 2 étaient réglés avec un mode de préservation de la conduction AV. Le PM implanté
pour FA lente persistante présentait un taux de VP significatif avec un réglage en VVI 60.
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c. Analyse du groupe 3

Pendant la phase hospitaliere et durant les 30 jours post-TAVI

Pour rappel, concernant le groupe 3, le consensus recommande une surveillance
télémétrique systématique d’au moins 48 heures et de réaliser un ECG a I’issue de celle-ci. Si
les anomalies ECG régressent en revenant a I’état de base ou en cas de stabilité avec un
intervalle PR < a 240 ms et un complexe QRS < a 150 ms, un arrét de la surveillance
télémétrique a J2 est possible. A I’inverse, s’il existe une aggravation des troubles conductifs a
J2, ou si les troubles conductifs se sont stabilisés mais avec un intervalle PR > 240 ms et un
complexe QRS > 150 ms, le patient est considéré a haut risque de BAVHD/BAVC retardés et
3 possibilités sont possibles (EEP / enregistrement Holter ECG / implantation d’un PM en
prophylactique). Enfin, en présence de troubles conductifs AV de haut degré, I’implantation
d’un PM est recommandée.

Le groupe 3 comprenait 58 patients soit 17% de la population totale. Leur prise en
charge s’organisait ainsi :

e A l’issue des 48 premicres heures post-TAVI, 38 patients (65,5%) ont présenté une
régression des troubles conductifs avec retour a I’ECG initial ou la stabilité des troubles
conductifs avec un complexe QRS < 150 ms et un intervalle PR < 240 ms. Alors que le
consensus recommande un arrét de la surveillance télémétrique a 48 heures post-TAVI,
nous étions concordants chez 17 patients mais discordants chez 21 patients :

o Il yaeu 19 discordances « mineures » en lien avec ’arrét de la surveillance
télémétrique des le lendemain du TAVL
o Ilyaeu 2 discordances « majeures » :
= Réalisation d’une EEP a J1 chez un patient présentant un allongement de
I’espace PR a 320 ms en post-TAVI immédiat, qui a diminué a J1 a 280
ms puis a J2 a 220 ms, avec des QRS fins. Le délai HV a été mesuré a
59 ms, il n’y a donc pas eu d’implantation de PM.
= Réalisation d’une surveillance prolongée de plus de 5 jours, chez un
patient implanté d’une valve auto-expandable : le PR est resté stable a
230 ms mais les QRS ont augmenté de 80 a 140 ms restant stables a 140
ms par la suite tout au long de la surveillance.

e Treize patients (22,4%) étaient classés a haut risque de BAVHD/BAVC retardés selon
le consensus et nous étions concordants chez 11 patients. En effet, 10 PM ont été
implantés pendant 1’hospitalisation dont un dans les suites d’une EEP avec un délai HV
mesuré a 95ms. Pour un autre patient, une EEP a également été réalisée, avec un délai
HV mesuré a 58 ms, ne conduisant pas a I’implantation d’un PM. En revanche, il existait
2 patients avec une discordance « majeure » :

o Arrét de la surveillance télémétrique chez un patient des le lendemain du TAVI.
Ce patient présentait de base un PR limite a 200 ms et un BBG large (QRS a 160
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ms). Il a présenté immédiatement apres le TAVI un allongement isolé du PR a
220 ms. L’espace PR est cependant revenu a sa valeur de base dés le lendemain.
o Arrét de la surveillance télémétrique chez un patient a J2 post-TAVI. Ce patient
présentant sur I’ECG de base un BAV 1 (PR a 220 ms) avec des QRS fins (80
ms). Il a, apres le TAVI, présenté un ¢€largissement des QRS a 160 ms avec
I’apparition d’un BBG restant stable les jours suivants, sans modification de

I’espace PR.

e Enfin, 7 patients (12,1%) ont nécessité I’implantation d’un PM dont 3 patients a J1, et
4 patients a J2. Notre prise en charge était concordante pour ces patients.

La figure 12 représente notre gestion des patients du groupe 3.

ECGJ1

‘ Groupe 3 (n=58) ‘
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v ¥
Régression des troubles conductifs ou absence Majoration des troubles conductifs ou absence BAVC
d’aggravation avec QRS < 150 ms et PR < 240 ms d’aggravation avec QRS > 150 ms ou PR > 240 ms (n=3)
(n=39) (n=16)
a | |
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1
i
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| 4 2 3
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Régression des troubles conductifs ou absence Majoration des troubles conductifs ou absence BAVC
d’aggravation avec QRS < 150 ms et PR < 240 ms d*aggravation avec QRS > 150 ms ou PR > 240 ms (n=4)
(n=38) (n=13)
B P ] oD
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Figure 12 : Représentation de notre gestion des patients du groupe 3
(PM : stimulateur cardiaque, BAVHD/BAVC : bloc auriculo-ventriculaire de haut degré / bloc

auriculo-ventriculaire complet)

Le tableau 7 est un tableau de contingence entre la prise en charge que nous avons
effectuée et celle proposée par le consensus. Les concordances sont représentées en vert, les
discordances « mineures » en orange et les discordances « majeures » en rouge.
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Tableau 7 : Tableau de contingence entre la prise en charge proposée par le consensus et
notre prise en charge pour le groupe 3

Prise en charge selon le consensus
Sortie Sortie Haut risque Haut risque PM | PM | Total
1 12 BAVHD/ BAVHD/ 1 12
BAVCJ1 BAVC ]2
Sortie J1 20
Sortie J2 18
Haut risque 1
BAVHD/
Prise en | BAVCJL
charge 2 Haut risque 12
Rouen | BAVHD/
BAVC ]2
PMJ1 3
PM J2 4
Total 58

Au total, dans ce groupe 3 :

Le taux de concordance entre notre prise en charge et celle proposée par le consensus
était de 60%.

Il y a eu 19 discordances « mineures » (32,8%) : arrét précoce de la surveillance
télémétrique a J1.

I ' y a eu au 4 discordances « majeures» (7,2%): réalisation d’examens
complémentaires chez 2 patients non nécessaires selon le consensus et absence de
réalisation chez 2 patients considérés a haut risque de BAVHD/BAVC retardés selon le
consensus.

Aucune de ces discordances n’a entrainé d’implantation de PM « a tort » ou de non-

implantation par rapport au consensus.

On note cependant une réhospitalisation pour implantation d’un PM a 7 jours, devant

une syncope chez une patiente implantée d’un TAVI avec une valve Sapien 3, avec sur 'ECG
de base un PR a 200 ms et des QRS a 80 ms. Elle a présenté une augmentation de I’intervalle
PR a 240 ms sur ’ECG JO, puis diminution a 200 ms dés le lendemain. Une surveillance
télémétrique de 48 heures a été réalisée en post-TAVI en accord avec le consensus sans
modification de son ECG entre J1 et J2. Elle ne faisant donc pas partie des 19 discordances
mineures. L’ECG réalisé lors de sa réhospitalisation a retrouvé un allongement de I’espace PR
a 240 ms avec I’apparition d’un BBG (QRS a 140 ms).
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Suivi apres les 30 jours post-TAVI

A 2 ans post implantation du TAVI, 4 déces (6,9%) sont survenus dans ce groupe, dont
1 d’origine cardiovasculaire (AVC) ; pour les 3 autres patients nous n’avions pas d’information
concernant les circonstances du déces.

Parmi les 10 patients implantés d’un PM en prophylactique devant un haut risque de
BAVHD/BAVC retardés, tous étaient réglés avec un mode de préservation de la conduction
AV, mais seulement 6 sur 10 présentaient un taux de VP significatif.

Parmi les 7 PM implantés pour BAVHD/BAVC, 5 étaient réglés avec un mode de
préservation de la conduction AV dont 4 présentaient des taux de VP significatifs. Deux PM
¢taient réglés avec un mode de stimulation ne préservant pas la conduction AV (DDD 60) et
présentaient des taux de VP significatifs.

Concernant le PM implanté lors de la réhospitalisation pour syncope a 7 jours du TAVI,
il était réglé avec un mode de préservation de la conduction AV et présentait un taux de VP
significatif.

d. Analyse du groupe 4

Pendant la phase hospitaliere et durant les 30 jours post-TAVI

Pour rappel, concernant le groupe 4, il est recommandé une surveillance télémétrique
d’au moins 48 heures. Au terme de celle-ci, un arrét de cette surveillance est possible en cas de
résolution du BBG ou en cas de stabilité¢ avec un intervalle PR <a 240 ms et un complexe QRS
< a 150 ms. A l'inverse, s’il existe une aggravation des troubles conductifs a J2, ou si les
troubles conductifs se sont stabilisés mais avec un intervalle PR > 240 ms et un complexe QRS
> 150 ms, le patient est considéré a haut risque de BAVHD/BAVC retardés, et 3 possibilités
sont alors proposées : une EEP, un enregistrement Holter ECG, ou I’implantation d’un PM en
prophylactique. Enfin, en présence de BAVHD/BAVC, [D'implantation d’un PM est
recommandée.

Le groupe 4 comprenait 55 patients soit 16% de la population totale. Leur prise en
charge s’organisait ainsi :

e A I’issue des 48 premicres heures post-TAVI, 37 patients (67,3%) ont présenté une
régression du BBG avec retour a I’ECG initial ou une stabilité des troubles conductifs
avec un complexe QRS < 150 ms et un intervalle PR <240 ms. Alors que le consensus
propose un arrét de la surveillance télémétrique a 48 heures post-TAVI, nous étions
concordants chez 17 patients, mais discordants sur la gestion de certains patients :

o Ilyaeu 16 discordances « mineures » par arrét de la surveillance télémétrique
des le lendemain du TAVI.

o Il y a eu 4 discordances « majeures» par la réalisation d’examens
complémentaires : soit une surveillance prolongée de 5 jours pour 3 patients soit
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la réalisation d’un Holter ECG pour un patient. Aucun de ces examens n’a mis
en évidence de troubles conductifs AV de haut degré. Concernant les ECG de
ces 4 patients, 3 étaient en FA avec des QRS a 120 ms et un BBG stable au cours
de la surveillance, et un patient était en rythme sinusal avec un PR a 180 ms et
un BBG a 120 ms apres la procédure disparaissant dés J1 avec retour a la durée
de QRS initiale (100 ms). Parmi ces patients, 2 ont ét¢ implantés d’une valve
auto-expandable et 2 d’une valve délivrable par ballon.

Quatorze patients (25,5%) étaient classés a haut risque de BAVHD/BAVC retardés.
Nous étions concordants chez 9 patients avec la réalisation d’examens
complémentaires : 2 implantations de PM en prophylactique, 4 EEP n’aboutissant pas a
une implantation de PM, et 3 enregistrements Holter ECG ne mettant pas évidence de
BAVHD/BAVC. A I'inverse, il y a eu chez 5 discordances « majeures » :
o Arrét de la surveillance télémétrique pour 4 patients a J2 sans réalisation
d’examen complémentaire.
o Arrét de la surveillance télémétrique pour un patient a J1 sans réalisation
d’examen complémentaire.

Enfin, 4 patients (7,2%) ont nécessité I’implantation d’un PM dont 2 patients a J1, et 2
patients a J2 post-TAVI. Notre prise en charge était concordante pour ces patients.
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La figure 13 représente notre gestion des patients du groupe 4.

‘ Groupe 4 (n=55) ‘
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Figure 13 : Représentation de notre gestion des patients du groupe 4
(PM : stimulateur cardiaque, BAVHD/BAVC : bloc auriculo-ventriculaire de haut degré / bloc
auriculo-ventriculaire complet)

Concernant 1’évolution du BBG aprés le TAVI :
e 33 patients (60%) ont présenté¢ une résolution compléte ou partielle de celui-ci a J1,
cependant parmi ceux-ci 6 BBG sont réapparus a J2.
e 2 patients (3,6%) ont présenté une régression du BBG a J2.
e A un mois, 37 patients (67,3%) ne présentaient plus de BBG.

Le tableau 8 est un tableau de contingence entre la prise en charge que nous avons

effectuée et celle proposée par le consensus. Les concordances sont représentées en vert, les
discordances « mineures » en orange et les discordances « majeures » en rouge.
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Tableau 8 : Tableau de contingence entre la prise en charge proposée par le consensus et
notre prise en charge pour le groupe 4

Prise en charge selon le consensus
Sortie Sortie Haut risque Haut risque PM | PM | Total
J1 J2 BAVHD/ BAVHD/ J1 12
BAVCIJ1 BAVC ]2
Sortie J1 17
Sortie J2 21
Haut risque -
BAVHD/
Prise en | BAVCJL
charge 2 Haut risque 13
Rouen | BAVHD/
BAVC ]2
PMJ1 2
PM J2 2
Total 55

Au total, dans ce groupe 4 :

e Le taux de concordance entre notre prise en charge et celle proposée par le consensus
était de 54,5%.

e Il y aeu 16 discordances « mineures » (29%) : arrét de la surveillance télémétrique
précoce a J1.

e Ilyaeu9 discordances « majeures » (16,5%) : réalisation d’examens complémentaires
chez 4 patients non nécessaires selon le consensus et absence de réalisation chez 5
patients considérés a haut risque de BAVHD/BAVC retardés selon le consensus.

Aucune de ces discordances n’a entrainé¢ d’implantation de PM « a tort » ou de non-
implantation par rapport au consensus.

Dans I’ensemble de groupe 4, apres la sortie d’hospitalisation, aucune réhospitalisation
dans les 30 jours n’a eu lieu pour implantation d’un PM.

Suivi apres les 30 jours post-TAVI

A 2 ans post implantation du TAVI, 9 déces (16,3%) sont survenus dans ce groupe, dont
1 d’origine non cardiovasculaire (choc septique) et pour les 8 autres patients nous n’avions pas
d’information concernant les circonstances du déces.

Parmi les 4 patients implantés d’un PM pour BAVHD/BAVC, tous étaient réglés avec

un mode de préservation de la conduction AV mais seulement 1 patient présentait un taux de
VP significatif.
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Parmi les 2 patients implantés d’un PM en prophylactique devant un haut risque de
BAVHD/BAVC retardés, les 2 étaient réglés avec un mode de préservation de la conduction
AV, mais seulement 1 patient présentait un taux de VP significatif.

e. Analyse du groupe 5

Pendant la phase hospitaliere et durant les 30 jours post-TAVI

Pour rappel, concernant le groupe 5, le consensus recommande de maintenir la SEES
jusqu’au lendemain. Si le trouble conductif AV de haut degré persiste a 24 heures, un PM doit
étre implanté, mais s’il régresse la SEES peut étre retirée avec une surveillance télémétrique
d’encore 24 heures. En cas de récurrence de BAVHD/BAVC, un PM doit étre implanté, mais
en I’absence de récidive, le consensus nous référe aux algorithmes des autres groupes.

Le groupe 5 comprenait 24 patients soit 7% de la population totale. Leur prise en charge
s’organisait ainsi :

e A l’issue de la surveillance de 48 heures, 1 seul patient (4,2%) n’a pas présenté de
récurrence de BAVHD/BAVC avec régression des troubles conductifs a I’état de base
(QRS < 150 ms et PR < 240 ms). En accord avec le consensus nous avons arrété la
surveillance télémétrique a J2.

e Deux patients (8,4%) n’ont pas présenté de récidive mais il persistait a J2 des troubles
conductifs avec des QRS > 150 ms. En accord avec le consensus qui les identifie a haut
risque de BAVHD/BAVC retardés, ’'un a été appareillé d’'un PM, et 'autre a été
surveillé de maniére prolongée (5 jours) ne mettant pas en évidence d’aggravation des
troubles conductifs.

e Six patients (25%) ont présenté un BAVHD persistant ou récurrent a J1, en accord avec
le consensus ils ont été¢ implantés d’un PM a J1.

e Cependant, 15 patients (62,4%) ont été implantés d’'un PM le jour méme du TAVI

correspondant a une discordance « mineure » par rapport au consensus. Ces 15 patients
ne sont pas représentés dans la figure 14.
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La figure 14 représente notre gestion des patients du groupe 5.
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patients appareillés a J0)
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Figure 14 : Représentation de notre gestion des patients du groupe 5
(PM : stimulateur cardiaque, BAVHD/BAVC : bloc auriculo-ventriculaire de haut degré / bloc
auriculo-ventriculaire complet)

Le tableau 9 est un tableau de contingence entre la prise en charge que nous avons
effectuée et celle proposée par le consensus. Les concordances sont représentées en vert et les
discordances « mineures » en orange.
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Tableau 9 : Tableau de contingence entre la prise en charge proposée par le consensus et
notre prise en charge pour le groupe 5

Prise en charge selon le consensus
Sortie | Sortie | Haut risque Hautrisque | PM | PM | PM | Total
1 12 BAVHD / BAVHD/ Jo | Jl1 12
BAVCIJ1 BAVC ]2
Sortie J1 -
Sortie J2 1
Haut risque -
BAVHD/
BAVCIJ1
Prise en | Haut risque 2
chargea | BAVHD/
Rouen | BAVCJ2
PM JO 15
PMJ1 6
PM J2 -
Total 24

Au total, dans ce groupe 5 :
e Le taux de concordance entre notre prise en charge et celle proposée par le consensus
était de 38%.
e Ilyaeu 15 discordances « mineures » (62%) : implantation trop précoce d’un PM le
méme jour que le TAVI.
e Il n’yaaucune discordance « majeure ».

Dans I’ensemble du groupe 5, aprés la sortie d’hospitalisation, aucune réhospitalisation
dans les 30 jours n’a eu lieu pour implantation d’un PM.

Suivi apres les 30 jours post-TAVI

A 2 ans post implantation du TAVI, 2 déces (8,3%) sont survenus dans ce groupe, sans
possibilité de récupérer d’informations concernant leurs circonstances.

Parmi les 15 PM implantés a JO, 8 étaient réglés avec un mode de préservation de la
conduction AV dont 7 présentaient des taux de VP significatifs. Les 7 autres étaient réglés en
mode DDI (50 ou 60) ou VVI (60) avec tous des taux de VP significatifs.

Parmi les 7 PM implantés apres JO, 4 étaient réglés avec un mode de préservation de la
conduction AV et tous présentaient des taux de VP significatifs. Les 3 autres étaient réglés en
mode DDI (60) ou VVI (60 ou 70) avec également des taux de VP significatifs.

55



III. Analyse de la population totale

Pendant la phase hospitaliere et durant les 30 jours post-TAVI

La population totale comportait 346 patients. Leur prise en charge s’organisait ainsi :

e Chez 176 patients (50,9% de la population totale), alors que le consensus recommande
un arrét de la surveillance télémétrique a J1, nous étions concordants pour 170 mais
discordants chez 6 patients en réalisant une surveillance télémétrique de 24 heures
supplémentaires, correspondant a des discordances « mineures ».

e Chez 102 patients (29,5% de la population totale), alors que le consensus recommande
un arrét de la surveillance télémétrique a J2, nous étions concordants pour 47 patients
mais discordants pour 55 patients :

o Ily aeu 48 discordances « mineures » en lien avec un arrét de la surveillance
télémétrique des J1.

o Il y a eu 7 discordances « majeures » par la réalisation d’examens
complémentaires (EEP, Holter ECG, surveillance prolongée).

e Pour 31 patients (9% de la population totale), alors que le consensus les identifie comme
a haut risque de BAVHD/BAVC retardés et recommande la réalisation d’examens
complémentaires, nous étions concordants pour 24 patients mais discordants pour 7
patients. Il s’agit de 7 discordances « majeures » par arrét de la surveillance télémétrique
sans réalisation d’examen complémentaire.

e Pour 26 patients (7,5% de la population totale), alors que le consensus recommande
I’implantation d’un PM a J1, nous étions concordants pour 11 patients mais discordants
pour 15 patients en lien avec une implantation du PM trop précoce a JO correspondant
a des discordances « mineures ».

e Enfin, pour 11 patients (3,1% de la population totale), le consensus recommande
I’implantation d’un PM a J2 et nous étions concordants pour I’ensemble de ces patients.
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La figure 15 représente notre gestion des patients de I’ensemble de la population.

Population totale
(n=346)
CATEGORIE
X
A Y
Sortie J1 pour n =220 Haut risque BAVHD / BAVC
Sortie J2 pour n =58 (n=31)

IMPLANTATION PM PENDANT PHASE HOSPITALIERE

l

l

Implantation PM JO pour n = 15
Implantation PM J1 pourn=11
Implantation PM J2 pourn= 11

l

0PM

15PM

REHOSPITALISATION POUR PM DANS LES 30 JOURS

i

| 1PM

37PM

Figure 15 : Représentation de notre gestion de ’ensemble de la population
(PM : stimulateur cardiaque, BAVHD/BAVC : bloc auriculo-ventriculaire de haut degré / bloc

auriculo-ventriculaire complet)

Le tableau 10 est un tableau de contingence entre la prise en charge que nous avons
effectuée et celle proposée par le consensus. Les concordances sont représentées en vert, les
discordances « mineures » en orange et les discordances « majeures » en rouge.

57



Tableau 10 : Tableau de contingence entre la prise en charge proposée par le consensus
et notre prise en charge pour ’ensemble de la population

Prise en charge selon le consensus
Sortie | Sortie | Haut risque Hautrisque | PM | PM | PM | Total
1 12 BAVHD / BAVHD/ Jo | Jl1 12
BAVCIJ1 BAVC ]2
Sortie J1 220
Sortie J2 58
Haut risque 1
BAVHD/
BAVCIJ1
Prise en | Haut risque 30
chargea | BAVHD/
Rouen | BAVCJ2
PM JO 15
PMJ1 11
PM J2 11
Total 176 102 - 31 - 26 11 346

Au total, dans I’ensemble de la population :
e Le taux de concordance entre notre prise en charge et celle proposée par le consensus
était de 76%.

e Ilyaeu69 discordances « mineures » (20%) :
o 48 arréts précoces de la surveillance télémétrique a J1.
o 6 surveillances télémétriques de 24 heures supplémentaires.
o 15 implantations de PM précoce a JO.

e Ilyaeu 14 discordances « majeures » (4%) :
o 7 absences de réalisation d’examen complémentaire chez des patients identifiés

comme a haut risque de BAVHD/BAVC retardés selon le consensus.

o 7 réalisations d’examens complémentaires non nécessaires selon le consensus.

Aucune de ces discordances n’a entrainé d’implantation de PM « a tort » ou de non-
implantation par rapport au consensus.

Il y adonc eu 51 PM (15%) implantés dans les 30 jours post-TAVI pour des troubles de
conduction AV, dont 50 pendant la phase hospitali¢re, et un seul apres cette phase a 7 jours
post-TAVI. De plus, 2 patients (0,6%) ont été implantés pour une FA lente symptomatique,
persistante malgré 1’arrét des traitements bradycardisants.

Les 2 indications les plus fréquentes d’implantation de PM étaient un BAVC ou un BBG
avec augmentation des QRS ou du PR.

Les indications d’implantation des 53 PM sont indiquées dans le tableau 11.
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Tableau 11 : Indications d'implantation de stimulateur cardiaque

Indication Patients (n=53)
BAYV complet, n (%) 33 (62)
BAYV 2 Mobitz 2, n (%) 4(7)
BAV 2:1,n (%) 1(2)
BBG avec augmentation QRS ou PR, n (%) 12 (23)
BBD avec augmentation QRS ou PR, n (%) 1(2)
FA lente, n (%) 2(4)

Les valeurs sont données en n (%).
Abréviations : BAV : bloc auriculo-ventriculaire, BBD : bloc de branche droit, BBG : bloc de branche
gauche, PR : espace PR, ORS : délai complexe QRS, FA : Fibrillation atriale.

La figure 16 représente le pourcentage de PM avec un taux de VP significatif (> 1%) a
1 an en fonction de I’indication d’implantation. Parmi les 53 PM implantés dans les 30 jours
post-TAVI, 74% présentaient un taux de VP significatif. Tous les PM implantés pour BBD avec
augmentation QRS ou PR ou FA lente présentaient un taux de VP significatif. Parmi les PM
implantés pour BAVC, 85% présentaient un taux de VP significatif. En revanche, seulement la
moiti¢ des PM implantés pour BAV 2 Mobitz 2 ou BBG avec augmentation QRS ou PR
présentaient un taux de VP significatif. Enfin, le seul PM implanté pour un BAV 2 : 1 ne
présentait pas un taux de VP significatif.

100% 100% 100%
90% 85%
0,
80% 74%
70%
60%
50% 50%
50%
40%
30%
20%
10%
0%
0%
Population BAVC BAV2 Mobltz BAV 2:1 BBG avec BBD avec FA lente
totale augmentation augmentation

QRSou PR QRS ou PR

Figure 16 : Pourcentage de PM avec un taux de stimulation ventriculaire significatif a 1 an en
fonction de I’indication d’implantation.
(BAVC : bloc auriculo-ventriculaire complet, BBG : bloc de branche gauche, BBD : bloc de branche
droit, FA : fibrillation atriale)
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On peut voir dans la figure 17, qu’a J1 plus de la moiti¢ des PM sont implantés (51%)
et qu’au quatriéme jour plus de % le sont (79%). Enfin au 8™ jour, 100% des PM sont
implantés. Passé ce délai, il n’y a donc eu aucune implantation de PM.

18 100%

16 90%

14 80%

70%
12

60%

10
50%

40%

30%

5
a4

3 3 20%
1 1 10%
| | 0 0

= = = = = = = 0%
0 1 2 3 4 5 6 7 8

Nombre de jour post TAVI

mmm Nombre de PM implantés e P OUTCE NtA gE cUMUIé croissant

Figure 17 : Délai entre le TAVI et I'implantation des stimulateurs cardiaques.
(PM : stimulateur cardiaque)

On peut observer dans la figure 18 que pour plus de 70% des patients la surveillance
télémétrique est arrétée des le lendemain du TAVI et qu’au deuxiéme jour, la surveillance
télémétrique est arrétée pour 93% des patients.

300 100%
90%
246

250
80%
70%

200
60%
150 50%
40%

100
76 30%
20%

50
10%
9 6 6 3 0
0 | | | — — —_— 0%

1 2 3 4 5 >5

Nombre de jours post TAVI

i Nombre d'arréts surveillance télémétrique e P OUrcentage cumulé croissant

Figure 18 : Délai entre le TAVI et ’arrét de la surveillance télémétrique
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On peut observer dans la figure 19, que plus de la moitié des patients (54%) sont sortis
d’hospitalisation dans les 2 jours, et 71% des patients dans les 3 jours suivant le TAVI.
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90%
120

80%

100 70%

60%
80

50%

59 56
40%
30%
23 22 20%
l I 10%
4 5 >5

0%
1 2 3

Nombre de jours post TAVI

60
40

20

mmmm Nombre de patients sortant d'hospitalisation e P OUrCe Nta ge cumulé croissant

Figure 19 : Délai entre le TAVI et la sortie d'hospitalisation

Suivi apres les 30 jours post-TAVI

A 2 ans post implantation du TAVI, 43 déces (12,4%) sont survenus, dont 5 d’origine
cardiovasculaire : 2 déces dans les suites d’un AVC a 57 et 64 jours post-TAVI, et 3 déces dans
les suites d’une décompensation cardiaque avec comme facteur déclenchant une infection
(pneumonie, érysipéle). De plus, 3 décés d’origine non cardiovasculaire (principalement
d’origine infectieuse) sont survenus; pour 35 patients nous n’avions pas d’information
concernant les circonstances du déces.

IV. Comparaison entre les 5 groupes de patients

a. Comparaison des principales caractéristiques des 5 groupes

Le tableau 12 résume les principales caractéristiques des 5 groupes de patients. On peut
observer qu’il y avait significativement plus de patients de sexe masculin dans le groupe 2 par
rapport aux autres groupes (p=0,01). Concernant I’ECG initial, ’intervalle PR était plus long
dans le groupe 3 avec donc plus de BAV I par rapport aux autres groupes (p<0,0001). On peut
¢galement remarquer qu’il y avait plus de BBG dans le groupe 1 (p<0,0001) et d’HBAG dans
le groupe 2 (p<0,0001). Une Corevalve était utilisée plus fréquemment dans le groupe 5
(p=0,004).
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Cependant, il n’y avait pas de différence significative sur les données de
I’échocardiographie initiale ou de I’angio-scanner, ni sur la réalisation d’une pré- ou d’une post-
dilatation, ou sur le diametre de la bioprothése utilisée.

De facon attendue, les durées de surveillance télémétrique étaient significativement
différentes entre les groupes, elles étaient plus longues dans les groupes 3 et 4 mais plus courtes
dans les groupes 1 et 5. De la méme maniére, les durées d’hospitalisation étaient
significativement différentes entre les groupes, elles étaient plus courtes dans le groupe 1.

Tableau 12 : Principales caractéristiques des 5 groupes

VARIABLES POPULATION GROUPE 1 GROUPE2 GROUPE3 GROUPE4 GROUPES p
(n=346) (n=181) (n=28) (n=58) (n=55) (n=24)

CLINIQUE
Age (année), m + SD 84+6 84+6 85+5 85+6 83+5 85+8 0,69
Sexe masculin, n (%) 155 (45) 74 (41) 21(75) 28 (48) 22 (40) 10 (42) 0,01
ETT INITIALE
FEVG (%), médiane [Q1-Q3] 61 [54-67] 61 [54-66] 60 [51,75-65,25] 63 [56-67,75] 60 [50-69] 62,5 [55,75-67] 0,64
Gradient moyen (mmHg), médiane [Q1-Q3] 44 [38-52] 43 [38-50] 44,5 [35,5-55] 47 [39-56,75] 44 [37-53] 48 [43-52,75] 0,23
SVA (cm2), médiane [Q1-Q3] 0,72 [0.6-0,85] 0,73 [0,65-0.86] 0,7 [0,6-0,9] 0,76 [0,63-0,86] 0,7 [0,59-0.8] 0,65 [0,6-0.8] 0,20
Anneau (mm), médiane [Q1-Q3] 23 [22-24] 23 [22-24] 22[21-23,5] 23 [22-25] 23[21,3-25] 23,5[22,25-24] 0,61
ECG INITIAL
Rythme sinusal, n (%) 265 (77) 138 (76) 16 (57) 58 (100) 35 (64) 18 (75) <0,0001
FA, n (%) 81(23) 43 (24) 12 (43) 0(0) 20 (36) 6(25) 0,002
HBAG, n (%) 60 (17) 20 (11) 13 (46) 17 (29) 1(2) 9(38) <0,0001
HBPG, n (%) 2(1) 0(0) 2(7) 0(0) 0(0) 0(0) <0,0001
Durée de I'intervalle PR (ms), médiane [Q1-Q3] 180 [160-200] 180 [160-200] 180 [160-225] 200 [180-220] 160 [160-180] 180 [160-200] <0,0001
BAV I initial, n (%) 94 (27) 43 (24) 7(25) 35 (60) 0(0) 9(38) <0,0001
Durée complexe QRS (ms), médiane [Q1-Q3] 80 [80-120] 80 [80-100] 140 [120-150] 90 [80-120] 80 [80-100] 120 [80-140] <0,0001
BBD, n (%) 54 (16) 0(0) 28 (100) 11(19) 0(0) 15(63) <0,0001
BBG, n (%) 31(9) 29 (16) 0(0) 2(3) 0(0) 0(0) <0,0001
IVCD, n (%) 4(1) 1(1) 0(0) 3(5) 0(0) 0(0) 0,04
PROCEDURE
COREVALVE, n (%) 55(16) 17(9) 2(7) 17(29) 11(20) 8(33) 0,004
SAPIEN 3, n (%) 291 (84) 164 (91) 26 (93) 41(71) 44 (80) 16 (67)
Diamétre de la valve (mm), médiane [Q1-Q3] 26 [23-26] 26 [23-26] 26 [23-26] 26 [23-29] 26 [23-26] 26 [23-29] 0,09
Pré-dilatation, n (%) 142 (41) 74 (41) 10 (36) 27 (47) 22 (40) 9(38) 0,88
Post-dilatation, n (%) 12(3) 503) 2(7) 2(3) 3(5) 0(0) 0,56
ANGIO-SCANNER
Score calcique valvulaire, médiane [Q1-Q3] 2894 [1992-4304] 2575 [1909-3737] 2653 [2277-4503] 3631 [2417-4543] 3106 [1991- 4477] 3626 [2408 —4662] 0,12
Périmétre de la valve, médiane [Q1-Q3] 78 [73-83,25] 78 [73-83] 81[74,5-85,5] 80 [74-84,25] 78 [73-84] 72,5 [67,75-80] 0,06
Coulée calcaire mitrale, n (%) 71 (20) 34(19) 3(11) 13(22) 11 (20) 10 (42) 0,14
SUIVI
Durée de surveillance télémétrique (jour), 1[1-2] 1[1-1] 1,5[1-2] 2[1-2] 2[1-2] 1[1-1] 0,04
médiane [Q1-Q3]
Durée d’hospitalisation (jour), médiane [QI- 2[2-4] 21[2-3] 3[2-5] 3[2-6] 3[2-5] 3[2-4,25] 0,04

Q3]

Les valeurs sont données en n (%), moyenne =+ écart-type (SD), et médiane (Q1-03).

Abréviations : ETT : échographie transthoracique, FEVG : fraction d’éjection du ventricule gauche,
SVA : surface valvulaire aortique, FA : fibrillation atriale, HBAG : hémibloc antérieur gauche, HBPG :
hémibloc postérieur gauche, PR : espace PR, BAV I : bloc auriculo-ventriculaire de type 1 (PR>200ms),
BBD : bloc de branche droit, BBG : bloc de branche gauche, IVCD : anomalie de conduction inter-
ventriculaire non spécifique (ORS > 120 ms sans les critéres morphologiques de BBG ou BBD).
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b. Comparaison des taux de concordance, discordances
« mineures » et « majeures » en fonction des 5 groupes

La répartition des taux de concordance, de discordances « mineures » et « majeures »
entre notre gestion et celle du consensus en fonction du groupe est représentée dans la figure
20. Cette répartition est significativement différente entre les 5 groupes (p<0,0001). Cette
différence est liée a un taux de concordance plus élevé dans le premier groupe (96%), a un taux
de discordance « mineure » plus élevé dans le 5°™ groupe (63%) et a un taux de discordance
« majeure » plus élevé dans le 4°™ groupe (16%).

En effet, alors que le taux de concordance dans la population générale était de 76%, il
¢tait le plus important dans le groupe 1 (96%) mais le plus faible dans le groupe 5 (38%).

De plus, alors que le taux de discordances « mineures » était de 20% dans la population
générale, il était le plus faible dans le groupe 1 (3%) mais le plus important dans le groupe 5
(63%).

Enfin, alors que le taux de discordances « majeures » était de 4% dans la population
générale, il était le plus faible dans les groupes 2 et 5 (0%) mais le plus important dans le groupe
4 (16%).
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Figure 20 : Répartition des taux de concordance, de discordances « mineures » et « majeures »
entre notre gestion et celle du consensus en fonction des 5 groupes
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c. Incidence d’implantation d’un stimulateur cardiaque en fonction
des 5 groupes

Le taux d’implantation de PM pour des troubles conductifs AV dans les 30 jours post-
TAVI en fonction des 5 groupes est représenté dans la figure 21.

Dans la population générale, 15% des patients ont été implantés d’un PM. Le taux
d’implantation était le plus important dans le groupe 5 ou 92% des patients ont été appareillés
suivi par le groupe 3 (31%).

A l’inverse, 11% des patients des groupes 2 et 4, et seulement 1% des patients du groupe
1 ont été appareillés.
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Figure 21 : Incidence de I'implantation de stimulateur cardiaque pour troubles conductifs AV
dans les 30 jours post-TAVI en fonction des 5 groupes
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d. Analyse du taux de stimulation ventriculaire significatif des
stimulateurs cardiaques implantés parmi les 5 groupes

La figure 22 représente le nombre de PM avec un taux de VP significatif (= 1%) en
fonction des 5 groupes.

Ainsi, on peut observer au total, que parmi les 51 PM implantés pour des troubles
conductifs AV, 74% présentaient un taux de VP significatif.
Dans le groupe 1, aucun des 2 PM implantés ne présentait un taux de VP significatif.
Dans le groupe 2, 2 PM (67%) parmi les 3 implantés présentaient un taux de VP significatif.
Dans le groupe 3, 12 PM (67%) parmi les 18 implantés présentaient un taux de VP significatif.
Dans le groupe 4, 2 PM (33%) parmi les 6 implantés présentaient un taux de VP significatif.
Dans le groupe 5, 21 PM (95%) parmi les 22 implantés présentaient un taux de VP significatif.
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Figure 22 : Pourcentage de stimulateurs cardiaques avec un taux de stimulation ventriculaire
significatif (= 1%) en fonction des 5 groupes.
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e. Analyse de I’association entre les 5 groupes de patients et la
survie a 2 ans post-TAVI

La figure 23 représente les courbes de survie cumulée de Kaplan-Meier concernant la

mortalité toute cause parmi les 5 groupes de patients.
Il n’y avait pas de différence significative entre la survie de ces 5 groupes (Log-rank,

p=0,78).
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Figure 23 : Courbes de survie cumulée de Kaplan-Meier concernant la mortalité toute cause

parmi les 5 groupes de patients
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V. Comparaison entre les patients implantés d’une valve
expandable sur ballon et ceux implantés d’une valve auto-

expandable

a. Comparaison des taux de concordance, discordances
« mineures » et « majeures » en fonction des 2 types de valves
utilisées

La répartition des taux de concordance, de discordances « mineures » et « majeures »
en fonction des 2 types de valves utilisées est représentée dans la figure 24.

Cette répartition n’était pas significativement différente entre les 2 types de valves
(p=0,18). En effet, le taux de concordance était identique quel que soit le type de valve utilisée.

De plus, concernant le taux de discordances « mineures », il était de 20% dans la
population générale, de 21% en cas d’utilisation d’une Sapien 3 et de 15% en cas d’utilisation
d’une Corevalve.

Enfin, le taux de discordances « majeures » était de 4% dans la population générale, de
3% en cas d’utilisation d’une Sapien 3 et de 9% en cas d’utilisation d’une Corevalve.
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Figure 24 : Répartition des taux de concordance, discordances « mineures » et « majeures » en
fonction des 2 types de valves utilisées
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b. Comparaison des taux de concordance, discordances
« mineures » et « majeures » en fonction des 2 types de valves
utilisées parmi les 5 groupes de patients

La répartition des taux de concordance, de discordances « mineures » et « majeures »
en fonction des 2 types de valves utilisées est représentée dans la figure 25.
On peut observer que le taux de concordance était identique dans les groupes 1 et 5 mais
différent dans les autres groupes, notamment le groupe 2. Cependant cette répartition des taux
de concordance, discordances « mineures » et « majeures » n’était pas significativement
différente entre les 2 types de valves (p=0,18).
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Figure 25 : Répartition des taux de concordance, discordances « mineures » et « majeures » en
fonction des 2 types de valves utilisées parmi les S groupes de patients
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c. Incidence d’implantation de stimulateur cardiaque en fonction
des 2 types de valves utilisées

Le taux d’implantation de PM pour des troubles conductifs AV dans les 30 jours post-
TAVI en fonction du type de valve utilisée est représenté dans la figure 26.

Dans la population générale, il y a eu 15% d’implantations de PM. Le taux
d’implantation était plus faible en cas d’utilisation d’une Sapien (12%) mais plus élevé en cas
d’utilisation d’une Corevalve (29%).

35%

30% 29%

25%
20%

15%
15%

12%
10%

5%

0%
Population totale SAPIEN COREVALVE

Figure 26 : Incidence de l'implantation de stimulateur cardiaque pour troubles conductifs AV
dans les 30 jours post-TAVI en fonction des 2 types de valves utilisées
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d. Analyse du taux de stimulation ventriculaire significatif des
stimulateurs cardiaques implantés en fonction des 2 types de
valves utilisées

La figure 27 représente le nombre de PM avec un taux de VP significatif (> 1%) en
fonction du type de valve utilisée.

Ainsi, parmi les 51 PM implantés dans la population totale pour des troubles conductifs
AV, 74% présentaient un taux de VP significatif.

En cas d’utilisation d’une Sapien, 66% des PM implantés présentaient un taux de VP
significatif et 88% en cas d’utilisation d’une Corevalve.
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Figure 27 : Pourcentage de stimulateurs cardiaques avec un taux de stimulation ventriculaire
significatif (= 1%) en fonction du type de valve utilisée
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VI. Comparaison entre les 3 catégories de prise en charge
recommandées par le consensus

En appliquant les algorithmes du consensus a nos 346 patients, apres les avoir classés
parmi les 5 groupes, nous obtenions 3 catégories de prise en charge recommandées : 278
patients (80%) étaient éligibles a une sortie précoce a J1 ou J2, 31 patients (9%) présentaient
des troubles conductifs a haut risque de BAVHD/BAVC retardés et nécessitaient la réalisation
d’examens complémentaires, et 37 patients (11%) présentaient des troubles conductifs de haut
degré nécessitant I’implantation d’un PM avant la sortie.

a. Caractéristiques des patients en fonction de la catégorie de prise
en charge recommandée par le consensus

Le tableau 13 résume les principales caractéristiques des patients en fonction des 3
catégories de prise en charge recommandées par le consensus.

Les patients nécessitant I’implantation d’un PM présentaient plus souvent sur leur ECG
initial un HBAG (p<0,0001), un BBD (p<0,0001) et des QRS plus larges (p<0,0001).
L’utilisation d’une Corevalve ¢tait plus fréquente dans ce groupe (p<0,0001) avec
significativement plus souvent une coulée calcaire mitrale a I’angio-scanner (p=0,01).

A D'inverse, le score calcique valvulaire aortique était plus important dans le groupe de
patients a haut risque de BAVHD/BAVC retardés (p=0,01).

I n’y avait pas de différence significative sur les données de I’échocardiographie initiale
ou sur la réalisation d’une pré- ou d’une post-dilatation.

Comme attendu, les durées de surveillance télémétrique et d’hospitalisation étaient plus
longues dans le groupe de patient identifiés a haut risque de BAVHD/BAVC retardés par
rapport aux deux autres groupes (p<0,0001).
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Tableau 13 : Caractéristiques des patients en fonction de la catégorie de prise en charge
recommandée par le consensus

VARIABLES POPULATION Sortie Haut risque Implantation PM  p Value
(n=346) Précoce BAVHD/BAVC (n=37)
(J1 ou J2) (n=31)
(n=278)
CLINIQUE
Age (année), m + SD 84+6 84+5 83+7 85+7 0,15
Sexe masculine, n (%) 155 (45) 121 (44) 18 (58) 16 (43) 0,30
ETT INITIALE
FEVG (%), médiane [Q1-Q3] 61 [54-67] 60 [54-67] 63 [57-69] 60 [52-67] 0,53
Gradient moyen (mmHg), médiane [Q1-Q3] 44 [38-52] 44 [37-51] 51[37,5-56.5] 48 [40-55,5] 0,29
SVA (em2), médiane [Q1-Q3] 0,72 [0,6-0,85] 0,72 [0,63-0,87] 1[1-1] 1[1-1] 0,70
Anneau (mm), médiane [Q1-Q3] 23 [22-24] 23 [22-24] 23 [22-25] 23 [22-24] 0,87
ECG INITIAL
Rythme sinusal, n (%) 265 (77) 209 (75) 27(87) 29 (78) 0,32
FA, n (%) 81(23) 69 (25) 4(13) 8(22) 0,32
HBAG, n (%) 60 (17) 38 (14) 5(16) 17 (46) <0,0001
HBPG, n (%) 2(1) 1(0) 0(0) 1(3) 0,19
Durée de I'intervalle PR (ms), médiane [Q1-Q3] 180 [160-200] 180 [160-200] 190 [165-220] 180 [160-200] 0,25
BAV 1, n (%) 94 (27) 69 (25) 13 (42) 12 (32) 0,24
Durée du complexe QRS (ms), médiane [Q1-Q3] 80 [80-120] 80 [80-110] 100 [80-110] 120 [80-140] <0,0001
BBD, n (%) 54 (16) 32(12) 2(6) 20 (54) <0,0001
BBG, n (%) 31(9) 28 (10) 3(10) 0(0) 0,13
IVCD, n (%) 4(1) 2(1) 1(3) 1(3) 0,3
PROCEDURE
COREVALVE, n (%) 55 (16) 34(12) 8 (26) 13 (35) <0,0001
SAPIEN 3, n (%) 291 (84) 244 (88) 23 (74) 24 (65)
Pré-dilatation, n (%) 142 (41) 112 (40) 15 (48) 15 (41) 0,68
Post-dilatation, n (%) 12 (3) 8(3) 2(6) 2(5) 0,45
ANGIO-SCANNER
Score calcique valvulaire, médiane [Q1-Q3] 2894 [1992-4304] 2603 [1947-4040] 4291 [3167-5000] 3493 [2525-4649] 0,01
Périmétre de la valve, médiane [Q1-Q3] 78 [73-83,25] 460 [398,5-519] 483 [457-563,25] 450 [380-536] 0,08
Coulée calcaire mitrale, n (%) 71 (20) 48 (17) 9(29) 14 (38) 0,01
SUIVI
Durée de surveillance télémétrique (jour), médiane [Q1-Q3] 1[1-2] 1[1-1] 2[2-4] 1[1-2] <0,0001
Durée d’hospitalisation (jour), médiane [Q1-Q3] 2[2-4] 2[2-3] 51[2,5-6,5] 3[2-6] <0,0001

Les valeurs sont données en n (%), moyenne + écart-type (SD), et médiane (Q1-03).

Abréviations : ETT : échographie transthoracique, FEVG : fraction d’éjection du ventricule gauche,
SVA : surface valvulaire aortique, FA : fibrillation atriale, HBAG : hémibloc antérieur gauche, HBPG :
hémibloc postérieur gauche, PR : espace PR, BAV I : bloc auriculo-ventriculaire de type 1 (PR>200ms),
BBD : bloc de branche droit, BBG : bloc de branche gauche, IVCD : anomalie de conduction inter-
ventriculaire non spécifique (QRS > 120 ms sans les critéres morphologiques de BBG ou BBD).
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b. Analyse de I’association entre la catégorie de prise en charge des
patients selon le consensus et 1’évolution clinique

La figure 28 représente les courbes de survie cumulée de Kaplan-Meier concernant la
mortalité toute cause parmi les 3 catégories de prise en charge proposées par le consensus.

Il n’y avait pas de différence significative entre la survie de ces 3 catégories (Log-rank,
p=0,36).
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3-PM 37 31 14

Figure 28 : Courbes de survie cumulée de Kaplan-Meier concernant la mortalité toute cause
parmi les 3 catégories de prise en charge du consensus
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VII. Comparaison entre les patients ayant eu une prise en charge
concordante, discordante « mineure » ou discordante

« majeure »

a. Caractéristiques des patients en fonction de la concordance,
discordance « mineure » ou « majeure » de notre prise en charge
par rapport au consensus

Le tableau 14 résume les principales caractéristiques des patients en fonction de la
concordance, discordance « mineure » ou « majeure » de notre prise en charge par rapport au
consensus. On peut observer que dans I’ensemble, ces 3 groupes étaient similaires, a I’exception
qu’il y avait plus de BBD en cas de discordance « mineure » (p<0,0001).

Tableau 14 : Caractéristiques des patients en fonction de la concordance, discordance
« mineure » ou « majeure » de notre prise en charge

VARIABLES POPULATION Concordance Discordance Discordance p Value
(n=346) (n=263) « mineure »  « majeure »
(n=69) (n=14)
CLINIQUE
Agc (année), m + SD 84+6 84+ 6 85+6 82+5 0,18
Sexe masculine, n (%) 155 (45) 114 (43) 35(51) 6 (43) 0,54
ETT INITIALE
FEVG (%), médiane [Q1-Q3] 61 [54-67] 60 [54-67] 60 [54-68] 62 [57-69] 0,90
Gradient moyen (mmHg), médiane [Q1-Q3] 44 [38-52] 43 [37-51] 48 [39-53] 49 [44-60] 0,05
SVA (em2), médiane [Q1-Q3] 0,7 [0,6-0,9] 0,7 [0,6-0,9] 0,7 [0,6-0,9] 0,6 [0,5-0,8] 0,20
Anneau (mm), médiane [Q1-Q3] 23 [22-24] 23 [22-24] 23 [22-25] 22[21-24] 0,79
ECG INITIAL
Rythme sinusal, n (%) 265 (77) 200 (76) 56 (81) 9 (64) 0,36
FA, n (%) 81(23) 63 (24) 13 (19) 5(36) 0,31
Hémibloc antérieur gauche, n (%) 60 (17) 44 (17) 16 (23) 0(0) 0,10
Hémibloc postérieur gauche, n (%) 2(1) 2(1) 0(0) 0(0) 0,73
Durée de I’intervalle PR (ms), médiane [Q1-Q3] 180 [160-200] 180 [160-200] 160 [160-200] 180 [180-200] 0,20
BAV 1,1 (%) 94 (27) 73 (28) 17 (25) 4(29) 0,59
Durée du complexe QRS (ms), médiane [Q1-Q3] 80 [80-120] 80 [80-110] 100 [80-120] 80 [80-100] 0,007
BBD, n (%) 54 (16) 26 (10) 28 (41) 0(0) <0,0001
BBG, n (%) 31(9) 28 (11) 2(3) 1(7) 0,13
IVCD, n (%) 4(1) 4(2) 0(0) 0(0) 0,53
PROCEDURE
COREVALVE, n (%) 55(16) 42 (16) 8(12) 5(36) 0,08
SAPIEN 3, n (%) 291 (84) 221 (84) 61 (88) 9 (64)
Pré-dilatation, n (%) 142 (41) 111 (42) 27(39) 4(29) 0,56
Post-dilatation, n (%) 12(3) 10 (4) 2(3) 0(0) 0,75
ANGIO-SCANNER
Score calcique valvulaire, médiane [Q1-Q3] 2894 [1992-4304] 2859 [1959-4309] 2680 [2003-4165] 3939 [3167-4539] 0,51
Périmétre de la valve, médiane [Q1-Q3] 78 [73-83,25] 78 [73-84] 79 [73-81] 85[81-87] 0,31
Coulée calcaire mitrale, n (%) 71 (20) 60 (23) 9(13) 2(14) 0,15

Les valeurs sont données en n (%), moyenne + écart-type (SD), et médiane (Q1-03).

Abréviations : ETT : échographie transthoracique, FEVG : fraction d’éjection du ventricule gauche,
SVA : surface valvulaire aortique, FA : fibrillation atriale, HBAG : hémibloc antérieur gauche, HBPG :
hémibloc postérieur gauche, PR : espace PR, BAV I : bloc auriculo-ventriculaire de type 1 (PR>200ms),
BBD : bloc de branche droit, BBG : bloc de branche gauche, IVCD : anomalie de conduction inter-
ventriculaire non spécifique (ORS > 120 ms sans les critéres morphologiques de BBG ou BBD).
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b. Analyse de ’association entre notre prise en charge concordante,
discordante mineure ou majeure et la survie

La figure 29 représente les courbes de survie cumulée de Kaplan-Meier concernant la
mortalité toute cause en fonction de la concordance ou de la discordance (« mineure » et
« majeure ») de notre prise en charge par rapport au consensus.

Il n’y avait pas de différence significative entre la survie de ces 3 groupes (Log-rank,
p=0,64).
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Figure 29 : Courbes de survie cumulée de Kaplan-Meier concernant la mortalité toute cause en
fonction de la concordance ou de la discordance de notre prise en charge par rapport au
consensus
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DISCUSSION

I. Principaux résultats de notre étude

Les troubles conductifs AV représentent actuellement la complication la plus fréquente
apreés un TAVI. Leur prise en charge est trés hétérogene selon les centres et a par ailleurs un
impact important sur la prolongation de la durée de séjour des patients. Récemment un
consensus d’experts a été propos¢ d’une part pour harmoniser la prise en charge des troubles
conductifs et d’autre part pour réduire leur impact sur la prolongation des durées de sé¢jour.

Ce travail rétrospectif, monocentrique, avait pour objectif principal d’évaluer la
concordance de notre prise en charge par rapport a ce consensus d’experts dans la population
globale et parmi les 5 sous-groupes de patients définis selon les résultats de I’ECG initial et
immédiatement apres la procédure. Il s’agit & notre connaissance de la premicre étude évaluant
la concordance entre la gestion des troubles conductifs post-TAVI d’un centre et celle du
consensus. Aucun patient n’a été perdu de vue : tous les patients inclus dans cette étude ont pu
étre analysés car tous les ECG ont été récupérés et interprétés. Cependant, cette étude est
rétrospective et 1’analyse des pratiques faite a posteriori, car dans la période étudiée, ce
consensus n’¢était pas encore publié.

Ce travail a permis d’établir une concordance de prise en charge dans environ % des cas.
Dans % des cas, nous avons observé une discordance, le plus souvent « mineure ». Ces
discordances n’ont cependant eu aucun impact sur 1’évolution des patients en termes de
mortalité et de réhospitalisations pour implantation d’un PM avec un suivi de deux ans.

II. Description des résultats en fonction des différents groupes et
comparaison avec la littérature

Dans notre étude, nous avons comparé notre gestion des troubles conductifs en post-
TAVI a celle proposée par le consensus d’experts, dans la population générale et dans les 5
groupes de patients. Nos résultats sont variables selon les 5 groupes identifiés et sont discutés
ci-dessous dans chacun des groupes.

a. Patients sans bloc de branche droit et ne présentant pas de
modification de ’ECG post-TAVI

Ce groupe était majoritaire et représentait 52% des patients. Dans celui-ci, le taux de
concordance entre notre prise en charge et le consensus était le plus élevé a 96%, avec un taux
de discordances « mineures » et « majeures » tres faibles, respectivement de 3% et 1%. On a
noté¢ 6 discordances « mineures » en lien avec une surveillance télémétrique de 24 heures
supplémentaires et une discordance « majeure » par la réalisation d’une EEP alors que la
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surveillance télémétrique pouvait étre arrétée a J2 post-TAVI. Ces rares discordances ont donc
eu pour principal impact de prolonger la durée d’hospitalisation. Ces discordances n’ont pas
permis dans notre travail de dépister des patients justifiant ’implantation d’un PM, car aucun
trouble conductif différé n’est survenu dans ce groupe.

I1 s’agissait d’une catégorie de patients présentant un risque trés faible de développer
des troubles conductifs dans les suites de la procédure. En 2016, Toggweiler et Coll (51) ont
¢tudié les troubles conductifs en post-TAVI chez 1064 patients dans 3 centres suisses. Ils ont
montré que les patients sans trouble conductif aprés le TAVI ne développaient pas de BAV de
haut degré au cours des 30 jours suivant l'intervention. Les auteurs de cette étude proposent
donc de ne pas effectuer de surveillance télémétrique dans cette population, ce qui faciliterait
la déambulation et la sortie précoce en 1’absence d’autres complications.

D’autre part, en 2018, Jorgensen et Coll (52) ont étudié la valeur pronostique de 'ECG
réalisé¢ immédiatement apres le TAVI sur ’apparition secondaire de troubles conductifs de haut
degré. Leur étude montre qu’aucun patient avec un ECG en rythme sinusal et avec des
intervalles PR et QRS normaux, en post-TAVI, n'a développé de troubles conductifs de haut
degré. Ils ont ainsi conclu que cette population pouvait étre autorisée a sortir rapidement en
l'absence d'autres complications.

Il est donc aujourd’hui bien démontré que de proposer une sortie précoce a cette
catégorie de population est siir et efficace. Cela permet de réduire les délais de surveillance, les
durées de séjour et donc les colits d’hospitalisation, d’autant plus que les patients dans cette
catégorie sont les plus nombreux. La surveillance télémétrique peut étre réduite (< 24h) en
I’absence d’apparition de troubles conductifs et une sortie précoce autorisée en l’absence
d’autres complications.

b. Patients ayant un bloc de branche droite en pré-TAVI

Ces patients sont habituellement considérés a haut risque de BAVHD. Ce groupe ne
représentait que 8% de notre population. Le taux de concordance entre notre prise en charge et
le consensus était plus faible que dans le groupe précédent (54%), avec un taux de discordances
« mineures » relativement important de 46%, mais sans aucune discordance « majeure ». La
principale cause de discordances « mineures » entre notre prise en charge et celle proposée par
le consensus était un arrét de la télémétrie des le lendemain du TAVI, alors qu’il est préconisé
un minimum de 48 heures. Ces discordances n’ont néanmoins eu aucun impact clinique
défavorable.

A la lumiére de plusieurs études, on sait que 1’existence d’un BBD est un facteur de
risque important d’apparition de troubles conductifs de haut degré et de mortalité en post-TAVI.

En 2017, Auffret et Coll (53) ont étudié les troubles conductifs post-TAVI chez 3527
patients. Parmi ceux-ci, environ 10% (362 patients) présentaient un BBD sur I’ECG initial. Ils
ont montré que le BBD initial était associ¢ avec un taux d’implantation de PM significativement
plus important a 30 jours (40,1% vs 13,5%, p<0,001), et un taux de déces également
significativement plus important (10,2% vs 6,9%, p=0,021). Cependant, prés de 60% des
patients n’ont pas nécessité I’implantation d’'un PM. Par conséquent, ’augmentation de risque
de BAVHD en cas de BBD ne justifie pas I'implantation prophylactique d’'un PM avant le
TAVI. Ceci est d’ailleurs souligné dans les recommandations de I’ESC (27).
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En 2016, Toggweiler et Coll (51) ont montré dans leur étude citée précédemment, qu’en
cas de stabilit¢ de ’ECG pendant 48 heures en post-TAVI, méme avec la présence initiale de
troubles conductifs et notamment d’un BBD, aucune apparition retardée de troubles conductifs
de haut degré n’était mise en évidence.

Plus récemment, en 2020, Muntané-Carol et Coll (54) ont étudié 110 patients
consécutifs avec un BBD initial hospitalisés pour un TAVI. Ils ont rapporté que 62 patients
(55,5%) ont présenté des troubles conductifs de haut degré avec une apparition dans les 3
premiers jours post-TAVI dans plus de 98% des cas. Par ailleurs, a I’interrogation a 1 mois des
PM implantés chez ces patients, 98% présentaient une stimulation ventriculaire > 1%.

Il semble donc pertinent pour la gestion de ces patients de réaliser une surveillance
télémétrique d’au moins 48 heures d’autant plus que 3 patients de notre étude (37,5%) avec un
BBD initial ne présentaient pas de modification sur leur ECG a J1 mais ont présenté un BAVC
retardé a J2. En ’absence d’aggravation des troubles conductifs, une sortie précoce apres 48h
de surveillance télémétrique semble siire et efficace dans cette population.

c. Patients ayant des modifications de I’espace PR et/ou de la
largeur des QRS en post-TAVI et ayant des troubles conductifs
préexistants

Ces patients représentaient 17% de notre population. Dans ce groupe, le taux de
concordance entre notre prise en charge et le consensus était de 60%, avec un taux de
discordances « mineures » relativement important de 32,8%. Il y avait également une
discordance « majeure » dans 7,2% des cas. La cause la plus fréquente de discordances
« mineures » ¢était un arrét prématuré de la télémétrie apres 24 heures alors qu’il est
recommandé une durée minimale de 48 heures. Deux discordances « majeures » ont été
observées avec la réalisation d’une EEP a J1 et une prolongation de la télémétrie > 3 jours non
recommandées par le consensus.

Il y a eu dans ce groupe, une réhospitalisation a 7 jours pour implantation d’un PM. Il
est important de noter que le consensus proposait également un arrét de la télémétrie apres 48h
de surveillance, sans autre exploration. Cette patiente n’était pas identifiée comme a haut risque
d’apparition retardée de BAVHD/BAVC.

Il s’agit probablement du groupe dont la gestion des troubles conductifs est la plus
complexe. Il existe peu de données dans la littérature. La standardisation de ces patients est
difficile puisqu’il existe de nombreuses modifications possibles avec des associations
différentes (exemple : allongement du PR et des QRS, allongement du PR sans allongement des
QRS ou I’inverse) et des cinétiques d’évolutions variables.

En 2018, Mangieri et Coll (55), ont évalué chez 611 patients les facteurs associés avec
I’apparition retardée de troubles conductifs (=48 heures) nécessitant I’implantation d’un PM.
Ils ont montré qu’une augmentation de I’intervalle PR ou du complexe QRS respectivement de
40 et 22 ms était associée a I’apparition retardée de troubles conductifs AV de haut degré et
donc a la nécessité d’implanter un PM.
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En 2018, Jorgensen et Coll (52) ont montré que les patients avec un intervalle PR > 240
ms et/ou un complexe QRS > 150 ms (140 ms en cas de FA) avaient un plus haut risque de
développer un trouble conductif de haut degré en post-TAVI.

Enfin, Toggweiler et Coll (51) ont montré qu’en cas de stabilité de ’ECG pendant 48
heures en post-TAVI, méme avec des troubles conductifs présents initialement, il n’y avait
aucune apparition retardée de troubles conductifs de haut degré.

Ce consensus n’apporte finalement que peu d’informations concernant la gestion des
patients considérés a haut risque puisqu’il ne propose pas de prise en charge standardisée et
évoque 3 possibilités : soit une EEP, soit un enregistrement Holter ECG, soit I’implantation
d’un PM en prophylactique. Des études prospectives sont donc nécessaires pour déterminer la
place de ces stratégies dans cette catégorie de patients. En effet, la valeur pronostique de I’EEP
reste actuellement incertaine et débattue avec des études discordantes. La valeur seuil du délai
HV est également non consensuelle (56). Dans le but de connaitre quels patients bénéficieraient
de I’implantation d’un PM prophylactique, des études avec une évaluation précise et
systématique des PM sont nécessaires, notamment avec un réglage uniforme préservant la
conduction AV spontanée. Ainsi, en accord avec deux études évaluant la dépendance au PM
(57) et la récupération des troubles conductifs a distance d’un TAVI (58), les nouvelles
recommandations de I’ESC (27) incitent a programmer les PM avec un mode de préservation
de la conduction AV.

Il semble donc pertinent pour la gestion de ces patients de réaliser une surveillance
télémétrique d’au moins 48 heures. En cas de stabilité des troubles conductifs au cours des 48
heures post-TAVI avec un intervalle PR < a 240 ms et un QRS < a 150 ms, une sortie précoce
au bout de 48 heures semble sire et efficace. En revanche, en cas d’aggravation des troubles
conductifs, la réalisation d’une EEP ou la mise en place d’un Holter longue durée en
ambulatoire semble étre pertinente, en accord avec les nouvelles recommandations de I’ESC
(27) (classe IIb).

d. Patients ayant un bloc de branche gauche de novo

Ce groupe de patient représentait 16% de notre population, le taux de concordance entre
notre prise en charge et le consensus était de 54,5%, avec un taux de discordances « mineures »
de 29%. Il y avait également une discordance « majeure » dans 16,5% des cas. La principale
cause de discordances « mineures » €était un arrét prématuré de la télémétrie au bout de 24
heures en cas de régression partielle ou totale du BBG, alors qu’il est recommandé de la
poursuivre pendant 48 heures. Les discordances « majeures » étaient principalement des
prolongations de surveillance > 3 jours ou I’absence de réalisation d’examen complémentaire
malgré un élargissement des QRS > 150 ms.

Plusieurs études ont apporté des éléments de réponse pour la gestion des patients de ce
groupe. Auffret e Coll (11) ont rapporté dans leur étude que 1’incidence du BBG post-TAVI
¢tait variable mais fréquente autour de 25%. Sa survenue est plus fréquente en cas d’utilisation
de valve auto-expandable (18% a 65%) qu’en cas de valve délivrable par ballon (4 a 30%). Ce
taux de BBG post-TAVI semble diminuer avec I’utilisation des valves de dernic¢re génération
(12 a 22% avec la Sapien 3). L’évolution du BBG est variable et difficile a prédire, il peut
évoluer vers un BAVHD dans les jours suivant la procédure, ou dans pres de 50% des cas
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régresser partiellement ou totalement. La persistance d’un BBG expose a un risque
d’implantation de PM a 1 an de 10 a 15%, comparé a 2-3% en 1’absence de BBG.

En 2018, Rodés-Cabau et Coll (59) ont publi¢ 1’étude MARE. Cette étude
multicentrique, prospective, a évalué 1’intérét d’un Holter implantable aprés un TAVI chez les
patients avec un BBG de novo persistant aprés TAVI, avec un suivi d’un an. Elle a pu mettre
en évidence que pres de 10% des patients ont présenté au moins un épisode de BAVHD
nécessitant I’'implantation d’un PM et que la moitié des événements sont apparus au cours des
quatre premicres semaines. Le risque de mort subite était cependant tres faible (1%), et était lié,
dans cette étude, a un événement coronarien et non a un trouble conductif. De plus, le Holter a
permis d’observer que I’ECG se normalisait partiellement ou complétement dans prés d’un tiers
des cas a un an. En conclusion de cette étude, on peut donc retenir que la réalisation d’un Holter
ECG de longue durée (4 semaines) est une possibilité dans la mesure ou la majorité des troubles
conductifs sont précoces (quatre premieres semaines) et n’ont entrainé aucun déces.
L’implantation d’un PM prophylactique ne semble pas appropriée dans cette situation car prés
de 90% des patients n’ont pas présenté d’épisode de BAVHD.

Il semble donc pertinent pour la gestion de ces patients de réaliser une surveillance
télémétrique d’au moins 48 heures. En cas de résolution du BBG ou persistance d’'un BBG
stable avec QRS < 150 ms et un intervalle PR <240 ms, une sortie précoce au bout de 48 heures,
en I’absence d’autres complications, semble siire et efficace. A 1’inverse, en cas d’aggravation
des troubles conductifs, la réalisation d’une EEP ou mise en place d’un Holter longue durée en
ambulatoire semble étre pertinente, en accord avec les nouvelles recommandations de I’ESC
(27) (classe Ila).

e. Patients ayant un BAV complet ou de haut degré en post-TAVI

Ces patients ne représentaient que 7% de notre population. Dans ce groupe, le taux de
concordance entre notre prise en charge et le consensus était le plus faible de 38%, avec un taux
de discordances « mineures » le plus important de 63%. Cependant, il n’y avait aucune
discordance « majeure ». Toutes ces discordances étaient liées a I’implantation d’un PM le jour
méme du TAVI alors qu’il est recommandé dans le consensus d’attendre 24 heures, si le
BAVHD/BAVC persiste, avant de décider ou non de I’implantation d’un PM.

Dans notre centre, les patients ayant un BAVC persistant en fin de procédure sont
transférés en USIC avec une SEES. Nous ne laissons pas de SEES de fagon prolongée car nous
¢valuons les risques supérieurs aux bénéfices: risque de déplacement, de perforation
ventriculaire droite, d’infection et immobilisation plus longue. Ces patients sont donc
généralement implantés d’un PM le jour méme de la procédure.

Des études se sont intéressées a ce groupe de patient. En 2014, Siontis et Coll (25) ont
mis en évidence que I’apparition de BAVHD pendant la procédure était un facteur de risque
majeur d’implantation de PM en post-TAVI (RR=3,49, p<0,001), d’autant plus en cas de BBD
sur I’ECG initial, avec dans ce cas un taux de stimulation ventriculaire élevé au cours du suivi
(60).

En 2020, Junquera et Coll (61) ont étudié I’'impact des BAVHD apreés TAVI chez 676
patients consécutifs sans trouble conductif sur leur ECG initial. Un BAVHD est apparu pendant
la procédure chez 50 patients (7,4%), transitoire pour 1/3 des patients et persistant pour les
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autres. L utilisation d’une valve auto-expandable était associée a plus de BAVHD. Il y avait eu
significativement plus d’implantations de PM en cas de troubles conductifs persistants que
transitoires (96,9% vs 33,3%, p<0,001). Lors du suivi @ un mois et & un an, les patients
implantés d’un PM pour un BAVHD persistant présentaient une stimulation ventriculaire
significativement plus importante (dans 98% des cas) que les patients implantés d’'un PM en
cas de BAVHD transitoire (16%, p<0,001). Cette stimulation ventriculaire plus importante était
néanmoins associée avec une diminution significative de la FEVG (-3,9% = 1,8%, p=0,003).

Ces résultats suggerent donc la pertinence d’une implantation précoce de PM en cas de
BAVHD per procédure persistant. Les troubles conductifs étaient considérés comme persistants
dans le cas ou ceux-ci persistaient au moins 15 minutes en fin de procédure apres le diagnostic
initial. Il semble donc possible pour la gestion de ces patients d’implanter un PM précocement,
le jour méme, un PM en cas de troubles conductifs AV de haut degré persistants. A I’inverse,
en cas de troubles conductifs transitoires, résolutifs en fin de procédure, 1’ablation de la SEES
semble envisageable afin d’éviter les complications sous réserve d’une surveillance rapprochée
en USIC. Il est important de poursuivre la télémétrie chez ces patients pendant au moins 48
heures pour s’assurer de I’absence de récidive.

f. Population globale

Dans la population totale, le taux de concordance entre notre prise en charge et le
consensus était de 76%, avec un taux de discordances « mineures » de 20% et de discordances
« majeures » de seulement de 4%. Les discordances ont été détaillées et discutées dans chacun
des groupes précédents.

Notre gestion des troubles conductifs post-TAVI a Rouen semble donc appropriée
puisque sur I’ensemble de la population de cette étude, il n’y a eu qu’une seule réhospitalisation
a 7 jours pour implantation d’un PM. Le consensus avait également ét¢ mis en défaut dans cette
situation, et n’aurait pas permis d’optimiser notre prise en charge pour cette patiente.

La principale crainte concernant la gestion des troubles conductifs post-TAVI est
I’apparition retardée de ces derniers pouvant étre a I’origine d’une mort subite. Deux scores
prédictifs d’implantation de PM en post-TAVI ont été récemment publiés en prenant en compte
différents parametres :

- En 2019, Kiani et Coll (62) ont développé I’« Emory Risk Score » a partir d’ une étude
monocentrique, évaluant uniquement des patients implantés d’une valve Edwards Lifesciences
Sapien 3. Ce score prend en compte la présence d’un BBD, un antécédent de syncope, une durée
de QRS > 140 ms et une sur-dilatation de la valve > 16%. Ce score était assez discriminant car
I’aire sous la courbe ROC était calculé a 0,78. Cependant ce score n’a pas validé la pertinence
ou non des PM implantés.
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CENTRAL ILLUSTRATION The Emory Risk Score to Predict the Need for Pacemaker Implantation After FIGURE 2 Recelver-Operating Characteristic Carves for Emory Risk Score and Facemaker Implantation
Transcatheter Aortic Valve Replacement
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Figure 30 : Figure centrale et courbes ROC de ’Emory Risk Score (62)

- En 2020, Shivamurthy et Coll (63) ont validé un autre score sur une cohorte de 917
patients hospitalisés pour TAVI entre 2011 et 2017. Ce score prend en compte la présence d’un
BBG sans bradycardie (2 points), une bradycardie sinusale sans BBG (3 points), un BBD (3
points), un BBG et une bradycardie (4 points), un BAV du 2™ degré (5 points), et une approche
fémorale (1 point). Plus le score était important, plus le risque d’implantation d’un PM était
important : de 7,3% si le score est < 3, de 19,23% si le score est entre 4 et 6, et de 37,50% si le
score est > 7. Ce score présente cependant une discrimination modérée avec une aire sous la
courbe de 0,67. Une fois encore, ce score n’a pas évalué la pertinence ou non des PM implantés.
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Figure 31 : Courbe ROC et histogramme représentant le risque d'implantation de PM aprés
TAVI en fonction du score développé par Shivamurthy ez Coll (63)

D’autre part, en 2020, Krishnaswamy et Coll (64) ont étudié I’intérét d’une stimulation
atriale rapide immédiatement apres le TAVI pour prédire le risque d’implantation de PM. Cette
¢tude a inclus 284 patients sans PM avant la procédure et n’étant pas en FA. Immédiatement
aprés I’implantation de la valve, la SEES utilisée pour la stimulation ventriculaire droite rapide
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était positionnée dans I’oreillette droite. Une stimulation atriale rapide était réalisée de 70 a 120
bpm, et la survenue d’un phénomeéne de Wenckebach était évaluée. Puis, le nombre de patients
implantés d’un PM en post-TAVI a été recueilli. Cette stratégie semble avoir une tres forte
valeur prédictive négative (98,7%) pouvant permettre une sortie précoce en ’absence de
phénoméne de Wenckebach, et cela méme en cas de BAVC paroxystique pendant la procédure.
Dans cette étude, I’apparition d’un Wenckebach, d’autant plus si la fréquence d’obtention de
celui-ci était faible, était associée de maniére significative a I’implantation d’un PM (13,1% vs
1,3%, p<0,001).

CENTRAL ILLUSTRATION: Atrial Pacing After TAVR Improves Risk Strati-
fication Regarding the Need
for Pacemaker Implantation
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Figure 32 : Figure centrale de 1'étude de Krishnaswamy ez Coll étudiant I’intérét d’une
stimulation atriale rapide apreés le TAVI pour prédire le risque d’implantation d’un PM (64)

En 2021, Malebranche et Coll (65) ont publi¢ une étude pour essayer de valider le
consensus d’experts de 2019, mais celle-ci n’était pas construite de la méme manicre que la
notre. En accord avec le consensus d’experts, les patients ont été classés de manicre
rétrospective en 3 catégories de prise en charge ; soit éligibles a une « sortie précoce » (J1 ou
J2 apres TAVI), soit a « haut risque de troubles conductifs AV » (avec nécessité d’explorations
complémentaires), soit avec « nécessité d’implanter un stimulateur cardiaque ». Leur critére de
jugement principal était le nombre d’implantations de PM dans les 30 jours post-TAVI. Parmi
les 1439 patients hospitalisés pour TAVI entre 2014 et 2019, 73% des patients étaient éligibles
a une sortie précoce, 21% étaient considérés a haut risque de troubles conductifs AV et 6%
nécessitaient I’implantation d’un PM. Le taux d’implantation de PM a 30 jours post-TAVI était
de 2,7% dans le groupe « sortie précoce », 41% dans le groupe a « haut risque », et de facon
attendue de 100% dans le groupe « implantation d’un stimulateur cardiaque ». En conclusion
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de cette étude les auteurs rapportent que le consensus semble efficace et stir pour identifier les
patients a faible risque et donc éligibles a une sortie précoce (valeur prédictive négative de 97,3
% pour la nécessité ultérieure d'implantation de PM), mais qu’il est moins précis pour
I’évaluation des patients a plus haut risque. Cet article n’a par ailleurs pas rapporté les taux de
concordance entre leur gestion et celle proposée par le consensus en fonction des 5 sous-groupes
proposés. D’autre part cette étude présente plusieurs limites, car 6% des patients ont été exclus
en raison de données manquantes concernant 1’analyse de ’ECG.

CENTRAL ILLUSTRATION Validation of the 2019 Expert Consensus Algorithm for the Management of
Conduction Disturbances Associated With Transcatheter Aortic Valve Replacement

TAVR
(N =1,439)

N =119 (8%)

Permanent Pacemaker Implantation Rate After TAVR

100.0%

Overall Early Higher Risk for PPM
Discharge high-degree atrioventricular
block/complete heart block

Malebranche, D. et al. J Am Coll Cardiol Intv. 2021;14(9):981-91.
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Figure 33 : Figure centrale de 1'étude de Daniel Malebranche et Coll (65)
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III. Impact des troubles conductifs sur les durées de séjours

Les durées de séjours des patients hospitalisés pour TAVI sont tres variables parmi les
centres et les pays. La durée moyenne d'hospitalisation est comprise entre six et sept jours en
France, mais diminue progressivement depuis une dizaine d’années (33,34). Elle reste
néanmoins en moyenne de 6 jours dans de nombreuses études et registres (35,36), et notamment
en France.

La réduction des durées de sé€jours passe par une meilleure gestion des troubles
conductifs post-TAVI puisque ces derniers représentent la principale cause de prolongation de
I’hospitalisation. Cela a bien ét¢ démontré dans plusieurs études en analyse multivariée
(37,66,67), ce qui est en accord avec notre é¢tude puisque les patients identifiés a haut risque de
BAVHD/BAVC présentaient des durées de télémétrie et d’hospitalisation significativement
plus longues (p<0,0001). D’autre part, plusieurs études ont montré qu’un antécédent de PM
avant la procédure de TAVI était un facteur prédictif de sortie précoce en 1’absence d’autres
complications (37,68).

Les durées d’hospitalisation aprés un TAVI ont des implications importantes, puisqu’il
a ¢t¢ démontré qu'une sortie précoce améliorait les résultats cliniques (réduction des
complications liées a 1'hospitalisation, accélération du rétablissement et de la mobilisation du
patient) (69,70) et permettait une réduction des cofits et de 1’utilisation des ressources. Noad et
Coll (71) ont par ailleurs mis en évidence une diminution de 3 091,6 £ par patient et par TAVI
parmi les patients sortis précocement par rapport aux patients sortis tardivement (>4 jours).

Plusieurs centres ont rapporté la faisabilité et la sécurité d’une sortie précoce apres un
TAVI, notamment dans notre centre ou il a été régulierement rapporté que les durées
d’hospitalisation faisaient partie des plus courtes de France. En 2015, Durand et Coll/ (37) ont
démontr¢ la faisabilité et la sécurité d une sortie précoce (<3 jours) aprés un TAVI avec la valve
Edwards Sapien-XT chez des patients non sélectionnés, avec une absence de différence
significative sur le déces et la réhospitalisation a 30 jours dans le groupe sortie précoce par
rapport au groupe sortie tardive (p = 0,58). Puis en 2016, Durand et Coll (66) ont confirmé de
maniere prospective la faisabilité et la sécurité d’une sortie précoce (<3 jours). Les anomalies
de conduction ont été documentées comme étant la principale cause du retard de sortie chez
43% des patients. En 2019, Wood et Coll (38) ont validé de maniere prospective la sécurité et
l'efficacité¢ d’une sortie le lendemain du TAVI en suivant le parcours clinique du 3M
(« Multidisciplinary, Multimodality, but Minimalist ») de Vancouver (72). Cette méthode a été
publiée en 2016, et est représentée dans la figure 34. Une sortie a domicile le lendemain a ainsi
été obtenue chez 80,1% des patients, et dans les 48 heures pour 89,5%.
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FIGURE 2 Vancouver 3M TAVR Clinical Pathway
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This highlights the 3 key components of the Vancouver 3M TAVR Clinical Pathway: minimalist peri-procedure approach, facilitated post-
procedure recovery, and criteria-driven discharge. CBC ~ complete bloed count; ECG ~ electrocardiogram; eGFR — estimated glomerular
filtration rate; IV = intravenous; OR - operating room; PA = pulmonary artery; POD1 = post-operative day 1; Q15 = every 15 min; Q30 - every
30 min; TTE = transthoracic echocardiography; other abbreviations as in Figure 1.

Figure 34 : Parcours clinique du 3M (« Multidisciplinary, Multimodality, but Minimalist ») de

Vancouver (72)

Ainsi, il est maintenant raisonnable d’envisager systématiquement en 1’absence de

complication une sortie précoce qui est réalisable et slire dans environ 80% des cas. Le
consensus d’experts (43) avait d’ailleurs aussi pour objectif d’identifier les patients ne justifiant
pas d’une surveillance au-dela de 24-48 heures, selon les groupes, afin de réduire I’impact des
troubles conductifs sur les durées d’hospitalisation. Ainsi en suivant le consensus (43), dans
notre étude 80% des patients étaient considérés comme pouvant bénéficier d une sortie précoce
a J1 ou J2 en I’absence d’autres complications. Il y a eu parmi ceux-ci seulement une
réhospitalisation pour implantation de PM correspondant a une valeur prédictive négative de
99,6%. Dans notre étude, la télémétrie pouvait étre arrétée au bout de 48 heures chez 93% des

patients. Une sortie précoce (< a 3 jours) a pu étre obtenue pour 71% des patients.
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IV. Autres résultats

a. Taux d’implantation de PM pendant la phase hospitaliere et dans
les 30 jours suivant le TAVI

Le taux d’implantation de PM était trés variable parmi les sous-groupes de patients dans
notre étude, allant de 1% dans le groupe 1, a 92% dans le groupe 5. Dans les groupes 2 et 4, les
taux étaient proches de 10% et de 31% dans le groupe 3.

Dans I’ensemble de notre population d’étude, 15% des patients ont été implantés d’un
PM, ce qui est en accord avec la littérature (11,12).

Lorsqu’on s’intéresse aux indications aboutissant a I’implantation d’un PM dans notre
étude :

- Dans 72% des cas, il s’agissait d’un trouble conductif AV de haut degré.

- Dans 24% des cas, les PM étaient implantés en prophylactique devant soit un BBG avec
augmentation du PR, soit un BBD avec augmentation du PR.

- Dans 4% des cas, il s’agissait d’une FA lente.

Cette répartition des indications est en accord avec d’autres études, notamment 1’étude
récente de Malebranche et Coll (65) ou 77% des PM ont été implantés pour des troubles
conductifs de haut degré, 3% pour FA lente et 20% pour un BBG avec augmentation du PR, ou
un BBD avec augmentation du PR.

Notre étude a également permis de confirmer que les valves auto-expandables sont a
I’origine d’une implantation de PM plus fréquente par rapport aux valves expandables sur
ballon (29% vs 12%) ce qui est en accord avec la littérature (10,26). Malgré des taux
d’implantation de PM différents, du simple au double dans notre étude, le consensus ne tient
pas compte du type de valve utilisée dans ses différents algorithmes. Néanmoins, la répartition
des taux de concordance, et de discordances entre notre gestion et celle proposée par le
consensus en fonction des 2 types de valves n’était pas significativement différente.

Nous avons également essayé d’évaluer la pertinence de I’'implantation des PM en
étudiant le taux de stimulation lors des consultations de suivi. Parmi I’ensemble des PM
implantés en post-TAVI dans notre étude au cours de la phase hospitaliere et durant les 30 jours
suivant le TAVI, 74% présentaient une stimulation ventriculaire (VP) significative (définie
arbitrairement dans la littérature par un taux > 1%) (73). Donc, un peu plus d’un quart des PM
ne présentaient pas de VP significative. Ce seuil de > 1% a été choisi pour approcher le meilleur
rapport entre spécificité et sensibilité, afin de détecter les patients ayant eu besoin d'une VP,
mais il reste arbitraire car méme un trés faible taux de VP (<1%) peut avoir des conséquences
importantes en cas de récurrence de troubles conductifs de haut degré paroxystiques
potentiellement mortels.

Le nombre de PM avec un taux de VP significatif était le plus bas dans le groupe 1 (0%)
et seulement de 33% dans le groupe 4. Il était de 67% dans les groupes 2 et 3. Enfin, il était le
plus important dans le groupe 5 (95%), si bien que les discordances « mineures » dans ce groupe
(63%) liées a I’'implantation précoce des PM ne semblent pas avoir entrainé d’implantation a
tort.
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Concernant la répartition des PM avec un taux de VP significatif en fonction de

I’indication d’implantation :
- 100% des PM implantés pour BBD avec augmentation QRS ou PR présentaient un taux
de VP significatif.
- 85% des PM implantés pour BAVC présentaient un taux de VP significatif.
- Cependant, seulement 50% des PM implantés pour BBG et augmentation du QRS ou
du PR et en cas de BAV2 Mobitz 2 présentaient un taux de VP significatif.
Il semble donc que la moiti¢ des patients appareillés pour BBG et allongement du PR et du
QRS n’en tirent aucun bénéfice. Cette catégorie représente environ un quart des implantations
de PM. Il est donc probablement nécessaire de mieux stratifier le risque dans ce groupe. A ce
titre, les nouvelles recommandations de I’ESC (27), proposent uniquement d’implanter un PM
en cas de BBD préexistant et d’apparition de troubles conductifs associés (notamment un
allongement du PR) ou de troubles conductifs de haut degré persistants. A I’inverse, en cas de
BBG avec QRS >150 ms ou PR > 240 ms, il est recommandé¢ de réaliser soit un enregistrement
Holter ECG en externe soit une EEP mais de ne pas implanter de PM d’emblée. Notre étude va
donc dans ce sens.

La plupart des patients était porteurs d’'un PM avec un algorithme préservant la
conduction AV intrinséque. Cependant, chez certains patients un mode DDD était programmé.
Nous n’avons pas différencié lors de nos comparaisons le mode de réglage du PM qui représente
un facteur confondant évident.

b. Résultats concernant la survie

Entre les 5 groupes de patients, nous n’avons pas mis en évidence de différence
significative concernant la survie. La survie entre ces 5 groupes semble en effet comparable.
L’implantation plus importante de PM dans le groupe 5 ne semble pas avoir eu d’impact sur la
survie a 2 ans mais nos résultats doivent étre interprétés avec prudence compte tenu du faible
nombre de patients ayant ét¢ implantés d’un PM dans notre étude. La littérature est discordante
au sujet de I'implication pronostique de I’implantation d’un PM, des études ayant montré une
augmentation de la mortalité en cas d’implantation d’'un PM en post-TAVI (39,40) ; et a
I’inverse, d’autres ont montré soit un effet neutre (41), soit une diminution de la mortalité (42).

Nous n’avons pas mis non plus en évidence de différence significative entre la gestion
des patients (sortie précoce, haut risque et nécessit¢ d’implanter un PM) et la survie.
Néanmoins, on observe une tendance a une survie plus faible si le patient était considéré a haut
risque de troubles conductifs AV.

Enfin, la concordance ou non entre notre gestion des troubles conductifs et le consensus
n’était pas a 1’origine d’une différence significative sur la survie.

Ces comparaisons ne prennent en compte que les troubles conductifs AV en post-TAVI
et ne prennent pas en considération les autres complications possibles (vasculaires, AVC,
insuffisance rénale, etc).
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V. Limites

Tout d’abord, il s'agit d'une analyse rétrospective et monocentrique. Il est important de
noter que les patients n'ont pas été pris en charge en suivant le consensus (43). Bien que notre
¢tude soit la premieére évaluant la concordance entre la gestion des troubles conductifs post-
TAVI d’un centre a celle du consensus, une étude de validation prospective est nécessaire et est
en cours de réalisation (PROMOTE [Prospective Validation of a Pre-Specified Algorithm for
the Management of Conduction Disturbances Following des troubles de la conduction apres
une remplacement de la valve aortique par cathéter] ; NCT04139616).

Ensuite, les indications d'implantation d’un PM apres TAVI n’étaient pas définies selon
les nouvelles recommandations ESC (27), ce qui est a I’origine d'importantes variations des
taux d'implantation entre les études (11,74,75). La décision d’implanter un PM en particulier
chez les patients présentant un BBG avec des intervalles QRS et/ou PR qui s'allongent (23%
des indications de PM dans notre étude) est souvent a 1’appréciation du clinicien. Cette
subjectivité affecte la performance de tous les criteres ou algorithmes qui tentent d'identifier les
patients nécessitant la pose d'un PM.

Enfin, en accord avec les études précédentes, la Corevalve était associée a un taux plus
élevé d'implantation de PM (29% vs 12% pour la Sapien), mais le type de valve n’est pas pris
en compte dans les algorithmes du consensus et nous n’avons pas retrouvé de différence
significative de concordance/discordance entre ces deux types de valves dans notre étude (43).
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CONCLUSION

Notre étude a permis d’établir une parfaite concordance de prise en charge dans environ
% des cas et dans Y4 des cas, nous avons observé une discordance, le plus souvent « mineure ».
Ces discordances n’ont d’ailleurs eu aucun impact sur I’implantation ou non d’un stimulateur
cardiaque, ou d’impact clinique sur un suivi d’environ 2 ans.

I1 semble donc que ce consensus soit efficace et slir pour la gestion des patients a faible
risque et pour ceux nécessitant ’implantation d’un stimulateur cardiaque en prévention
secondaire. A I’inverse, il est moins précis pour 1’identification et la gestion des patients a haut
risque de troubles conductifs retardés. Ce consensus peut cependant étre utilis¢é comme un
support dans notre pratique quotidienne pour la gestion de ces troubles conductifs, afin de
réduire leur impact sur les durées de séjour et harmoniser les pratiques entre les centres.

Des études prospectives sont nécessaires pour poursuivre la validation de ce consensus,
dont une est actuellement en cours (Prospective Validation of a Pre-Specified Algorithm for the
Management of Conduction Disturbances Following Transcatheter Aortic Valve Replacement.
(PROMOTE)(76)).
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Annexe 1 : Recommandations concernant la modalité de prise en

charge du rétrécissement aortique significatif serré.

Recommandations européennes 2021. Beyersdorf et Coll, 2021 ESC/EACTS Guidelines for
the management of valvular heart disease.

The choice between surgical and transcatheter
intervention must be based upon careful evalua-
tion of clinical, anatomical, and procedural fac-
tors by the Heart Team, weighing the risks and
benefits of each approach for an individual
patient. The Heart Team recommendation
should be discussed with the patient who can
then make an informed treatment choice.
SAVR is recommended in younger patients who
are low risk for surgery (<75 years® and STS-
PROM/EuroSCORE Il <4%)""f, or in patients
who are operable and unsuitable for transfe-
moral TAVI.2*

TAV!| is recommended in older patients (=75
years), or in those who are high risk (STS-
PROM/EuroSCORE II >8%) or unsuitable for
surgery. %7 ~206245

SAVR or TAVI are recommended for remaining
patients according to individual clinical,
anatomical, and procedural character-
istics,202-205207,209210.212 fg

Non-transfemoral TAVI may be considered in
patients who are inoperable and unsuitable for
transfemoral TAVI
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Annexe 2 : Arguments en faveur d’une prise en charge par TAVI

ou RVA.

Recommandations européennes 2021. Beyersdorf et Coll, 2021 ESC/EACTS Guidelines for
the management of valvular heart disease.

Favours Favours
TAVI SAVR

Clinical characteristics

Lower surgical risk = +
Higher surgical risk + =
Younger age” - +
Older age® + -
Previous cardiac surgery (particularly intact cor-

onary artery bypass grafts at risk of injury during + =
repeat sternotomy)

Severe frai ttyb + =
Active or suspected endocarditis ~ +

Anatomical and procedural factors

TAVI feasible via transfemoral approach + =
Transfemoral access challenging or impossible
and SAVR feasible

Transfemoral access challenging or impossible
and SAVR inadvisable

Sequelae of chest radiation + =
Porcelain aorta + =

High likelihood of severe patient—prosthesis
mismatch (AVA <0.65 cm?*/m? BSA)

Severe chest deformation or scoliosis + =
Aortic annular dimensions unsuitable for avail-

able TAVI devices

Bicuspid aortic valve = +
Valve morphology unfavourable for TAVI (e.g.
high risk of coronary obstruction due to low
coronary ostia or heavy leaflet/LVOT
calcification)

Thrombus in aorta or LV = +
Concomitant cardiac conditions requiring intervention
Significant multi-vessel CAD requiring surgical
revascularization®

Severe primary mitral valve disease = +
Severe tricuspid valve disease - +
Significant dilatation/aneurysm of the aortic root
and/or ascending aorta

|
+
QESC/EACTS 2021

Septal hypertrophy requiring myectomy = +
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Annexe 3 : Facteurs prédictifs d’implantation d’un PM aprés

TAVI.

Recommandations européennes 2021. Glikson ef Coll, 2021 ESC Guidelines on cardiac pacing
and cardiac resynchronization therapy.

Characteristics
ECG

Right BBB

PR-interval prolongation

Left anterior hemiblock
Patient

Older age (per 1-year increase)

Male sex

Larger body mass index (per 1-unit increase)
Anatomical

Severe mitral annular calcification

LV outflow tract calcifications

Membranous septum length

Porcelain aorta

Higher mean aortic valve gradient
Procedural

Self-expandable valve

Deeper valve implantation

Larger ratio between prosthesis diameter versus annulus or LV outflow tract diameter

Balloon post-dilatation

TAVI in valve-in-valve vs. native valve procedure
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Annexe 4 : Recommandations sur I’implantation d’un PM apreés

TAVI.

Recommandations européennes 2021. Glikson ef Coll, 2021 ESC Guidelines on cardiac pacing
and cardiac resynchronization therapy.

Recommendations Class® Level®

Permanent pacing is recommended in patients

with complete or high-degree AVB that persists 1 B
for 24 -48 h after TAVI.>*

Permanent pacing is recommended in patients

with new-onset alternating BBB after I C
TAVI.533’547

Early® permanent pacing should be considered in
patients with pre-existing RBBB who develop

lla B
any further conduction disturbance during or

after TAVL?

Ambulatory ECG monitoring® or EPS' should be
considered for patients with new LBBB with
QRS >150 ms or PR >240 ms with no further lla C
prolongation during the >48 h after

TAV/| 536.537.548

Ambulatory ECG monitoring® or EPS" may be

considered for patients with a pre-existing con-

duction abnormality who develop prolongation ¢

of QRS or PR >20 ms.2

Prophylactic permanent pacemaker implantation a
is not indicated before TAVI in patients with C 5
RBBB and no indication for permanent pacing. g
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Annexe 5 : Critéres VARC-2 (Valve Academic Research

Consortium-2)

TABLE 2. Mortality

All-cause mortality
Cardiovascular mortality
Any of the following criteria

Death due to proximate cardiac cause (eg, myocardial infarction,

cardiac tamponade, worsening heart failure)

Death caused by noncoronary vascular conditions such as
neurological events, pulmonary embolism, ruptured aortic
aneurysm, dissecting aneurysm, or other vascular disease

All procedure-related deaths, including those related to

a complication of the procedure or treatment for a complication of

the procedure

All valve-related deaths including structural or nonstructural valve

dysfunction or other valve-related adverse events
Sudden or unwitnessed death
Death of unknown cause
Noncardiovascular mortality
Any death in which the primary cause of death is clearly related to
another condition (eg, trauma, cancer, suicide)

TABLE 3. Myoecardial infarction

Periprocedural MI (<72 h after the index procedure)

New ischemic symptoms (eg, chest pain or shortness of breath), or new
ischemic signs (eg, ventricular arrthythmias, new or worsening heart
failure, new ST-segment changes, hemodynamic instahility, new
pathological Q-waves in at least 2 contiguous leads, imaging
evidence of new loss of viable myocardium or new wall motion
abnormality) AND

Elevated cardiac biomarkers (preferable CK-MB) within 72 h after the
index procedure, consisting of at least 1 sample postprocedure with
apeak value exceeding 153 as the upper reference limit for troponin
or 5 for CK-MB.* If cardiac biomarkers are increased at base line
(=9%th percentile), a further increase in at least 50% postprocedure is
required AND the peak value must exceed the previously stated limit

Spontaneous MI (=72 h after the index procedure)

Any 1 of the following criteria:

Detection of rise and/or fall of cardiac biomarkers (pre ferably troponin)
with at least 1 value above the 95th percentile URL., together with
the evidence of myocardial ischemia with at least 1 of the
following:

Symptoms of ischemia

ECG changes indicative of new ischemia [new ST-T changes or
new left bundle branch block (LBBB)]

New pathological Q-waves in at least 2 contiguous leads

Imaging evidence of a new loss of viable myocardium or new wall
motion abnormality

Sudden, unexpected cardiac death, involving cardiac amest, often with
symptoms suggestive of myocardial ischemia, and accompanied by
presumably new ST elevation, or new LBBB, and/or evidence of
fresh thrombus by coronary angiography and/or at autopsy, butdeath
occurring before blood samples could be obtained, or at a time
before the appearance of cardiac biomarkers in the blood.

Pathological findings of an acute myocardial infarction

*Previously in the onginal VARC it was 10 and 5% for troponin and CK-MB,
respectively.

TABLE 4. Stroke amd TIA

Diagnostic criteria
Acute episode of a focal or global neurological deficit with at least | of
the following: change in the level of conscionsness, hemiplegia,
hemiparesis, numbness, or sensory loss affecting 1 side of the body,
dysphasia or aphasia, hemianopia, amaurosts fugax, or other
neurological signs or symptoms consistent with stroke
Stroke: duration of a focal or global neurologic al deficit =24 h; OR <24
h if available neuroi maging documents 4 new hemaorrhage ot infarc;
OR the neurclogical deficitresults in death
TIA: duration of a focal or global newological deficit <24 h, any
variable neuroimaging does not demonstrate a new hemorrhage or
infarct
No other readily identifiable nonstroke canse for the clinical
presentation (eg, brain tumor, travma, infection, hypoglycemia,
peripheral lesion, pharmacological influences), to be determined hy
or in conjunction with the designated neurologist®
Confirmaticn of the diagnosis by at least 1 of the following:
Neurologist or neurosurgical specialist
Neurcimaging procedure (CT scan or brain MRI), but swoke may be
diagnosed on clinical grounds alons
Stroke classification
Tschemic: an acute episode of focal cerebral, spinal, or retinal
dysfunction caused by infurction of the central nervous system tissue
Hemorthagic: an acuie episode of focal or global cerebral or spinal
dysfunction caused by intraparenchymal, intraventricular, or
subarachnoid hemorrhage
A stroke may be classified as undetermined if there is msufficient
information Lo allow categorization as ischemic or hemorrhagic
Stroke definiionst
Disabling stroke: an mRS score of 2 ormore at 90 days and an increase
in at least 1 mRS category from an individual’s prestroke baseline
Nondisabling stroke: an mRS score of <2 at 90 days or one that does
not resull in an increase in al least | mRS caiegory from an
individual’s prestroke baseline
miS, Muodificd Rankin Scale. *Patients with nonfocal global encephalopathy will not
be reported as a stroke without uneguivocal evidence of cerebril infarction-based
upen neuroimaging soadies (CT scan or Brain MRI), iModified Rankin Scale
wssessments should be made by qualified individoals sccooding to & cenification

325
PrOCESS.

TABLE 5, Bleeding

Life-threalening or disabling bleeding
Futal bleeding (BARC rype 5) OR
Bleeding in a critical organ, such as intracranial, ingaspinal,
intraocular, or pericardial necessitating pericardiocentesis, or
intramuscular with compartment syndrome (BARC nype 3band 3c)
OR
Bleeding causing hypovolemic shock or severe hypotension requiring
VASOPTEssoTs or surgery { BARC mype 35) OR
Overl source of bleeding with drop in hemoglobin =5 g/dL or whols
blood or packed red blood cells (RBCs) transfusion >4 units*
(BARC type 3b)
Major bleeding (BARC rype 3a)

Oven bleeding either associated with 2 drop in the hemoglobin level of
at least 3.0 g/dL or requiring transfusion of 2 or 3 units of whole
blood/RBC, or causing hospitalization or permanent injury, ot
requiring surgery AND

Does not meet criteria of life-threatening or disabling bleeding
Minor bleeding (BARC iype 2 or 3a. depending on the severiry)

Any bleeding worthy of clinical mention (eg, access site hematoma)

that does not qualify as life-threatening, disabling, or major
BARC, Bleeding Acalemic Research Consortl um™; REC, red blood cell. *Given that

1 unif of packed RBC typically will mise the hemoglobin concentration by 1 ghdl, an
estimated decrease in hemoglobin will be caleulated
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TABLE 6. Acute kidoey injury (AKIN classificatjion®)

Stage |
Increase in serum creatinine to 150%4-199% (1.5-1.99 ¥ increcase
compared with baseline) OR increase of >0.3 mg/dL (=264
mmol/L) OR
Urine output <0.5 mLA&gh for >6 but <12 h
Stage 2
Increase in serum creatinine to 200%4-299%, (2.0%:-2.99% ncreasc
compared with baseline) OR
Urine output <0.53 mL/Ag/h for =12 bu <24 h
Stage 3t
Increase in serum creatinine to 2300% (>3 X increase compared with
bascline) OR scrum creatinine of > 4.0 mgfdL (=354 mmol/L) with
an acute increase of at least 0.5 mg/dL {44 mmol/L) DR
Urine output <0.3 mbkg/ for =24 hOR
Anunia for =12 h

Theincreass in creatinine must oceur withind® h. *Mehis et al*' fPatients receiving
renal replacement therapy are considersd o meet Stage 3 eriteria imespective of other
CrLeTiL

TABLE 8. Cooductivn disturbyances and arrhythm ias

Up to 72 h, continuous thythm monitering i recommended n erder to
maximize the detection of arrhythmias
Data elements to be collected should include
Buaseline conduction abnormalities, paroxysmal or permanent atrial
fibrillation (or flutter), and the presence of permanent pacemaker™
Implant-related new or worsened cardiae conduction disturhanes (new
orworsened first-degree aroventmricular (AV) block, secomd-degree
AY block (Mobitz Lor Mobitz TT), thind-degree AV block, incomplete
nght bundle branch block, nght bundle branch block,
intraventmcular conduction delay, left bundle branch block, left
anterior fascicular block, or left posterior fascicular block, including
block requiring a permanent pacemaker implant
Persistent or transient high-degree AV block. High-grade AV block is
persistent ifit

is present every time the underl ying thythm is checked
New permanent pacemaker implantation, with precision of the
indication and the number of days postimplant of the placement of
new pormanent pace maker
New-onsel atrial fbnllation {or flutter)
Any new arrhythmia resulting inhemodynamic instability or requiring
therapy}
*Type of p p should be fed (eg, defibrllutor, single vs dual
chamber, biventricular) {New-onset atdal fibnllation (or futter) is diagnosed as
any arrhythmia within hospitalization bt has the ECG characteristics of atmal fibril-
lation (or flutter) and lasts sufficiently long to be recorded on a 12-lesd BOG, or at
least 30 s on s rhythm stip. {Therapy includes electrical/medical candiover sion or ini-
nationof 3 new medication (ol anticoagulation, tythm, or cate controlling therapy)

TABLE 7. Vascular access site and access-related complications

Major vascular complications
Any aonic dissecion, aonic rupture, annolus Tupure, lefl veniricle
perforation, or new apical ancurysm/pscudoancurysm OR
Access site or access-related vascular injury (dissection, stenosis,
perforation. rupture. arerio-venous fistula. pseudoaneurysi.
hematoma, irreversible nerve injury, compartment syndrome,
percutaneous closure device Failure) leading o death, life-
threatening or major bleeding.* visceral ischemia, or neurological
impairment OR
Distal embolization ( noncerebral) from a vascular source requiring
surgery or resulting in amputation or irreversible end-organ damage
ORrR
The use of unplanned endovascular or surgical intervention axsociated
with death, major bleeding, visceral ischemia or neurological
impairment OR
Any new ipsilateral lower extremity ischemia documented by patient
symptomns, physical exam, and/or decreased or absent blood flow on
lower extremity angiogram OR
Surgery for access site-related nerve injury OR
Permanent access site-related nerve injury
Minor vascular complications
Access site or accessrelated vascular injury (dissection, stenosis,
perforition, Tupture, arterio-venous fistula. psevdoaneuysms,
bematomas, percutancous closure device failure) not eading to
death, life-threatening or major bleeding.* visceral ischemia, or
neurological impaimment OR
Distal embolization treated with embolectomy and/or thrombectomy
and nol resulting in amputition or imeversible end-organ damage
OR
Any unplanned endovascular stenting or unplanned surgical
intervention not meeting the criteria for a major vascular
cemplication OR
Wascular repair or the need for vascular repair (viasurgery. ultrasound-
guided compression, transcatheler embolization, or stent-graft)
Percutaneous closure device failure
Failure of a closure device 10 achizve hemostasis at the arteriotomy site
leading tor alernative treatment (other than manual compression or
adjunctive endovascular ballooning)
*Refers to VARC bleedmg definitions.
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Annexe 6 : Les 5 algorithmes du consensus d’experts

Groupe 1 :

Bradyarrhythmia or new conduction disturbances

Groupe 2 :

No ECG changes or

HAVB/CHB bradyarrhythmias

ECG changes (increase 220
ms in PR or QRS duration)

No arrhythmias or ECG
changes at day 2

HAVB/CHB

ECG changes (increase =20
ms in PR or QRS duration)
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Groupe 3 :

Further ECG changes (increase 220 ms PR or QRS)
OR

Regression of ECG changes (to baseline values,
irrespective of QRS/PR interval duration)
No further changes and QRS >150 ms or PR >240 ms

No further ECG changes and
QRS =150 ms and PR <240 ms

Regression of ECG changes (to baseline values, No further ECG Further ECG
changes changes

irrespective of QRS/PR interval duration)
QRS >150 ms (increase 220

No further ECG changes with QRS <150 ms or PR >240 ms ms PR or QRS)

and PR =240 ms

No further ECG changes
No bradyarrhythmias

*Consider earlier discontinuation of temporary pacing and discharge at day 1 post-TAVR if regression of ECG changes in <24 h

(except for RBBB).
tConsider: 1) invasive EPS to guide the decision about PPM; 2) continuous ECG monitoring; 3) PPM (not in patients with PR

>240 ms but QRS <120 ms).

Groupe 4

Further ECG changes (change
in PR and/or QRS duration)

LBBB resolution or no
further ECG changes

HAVB/CHB

ythmias or E Further ECG changes
(change in PR and/or HAVB/CHB

atday 2
QRS duration)

LBBB with LBBB with
LBBB QRS <150 ms QRS >150 ms

resolution and or
PR =240 ms PR >240 ms

*Consider earlier discontinuation of temporary pacing along with hospital discharge at day 1if partial/complete resolution
of LBBB in <24 h.

tConsider continuous ECG monitoring at hospital discharge.
$Consider: 1) invasive EPS to guide the decision about PPM; 2) continuous ECG monitoring at hospital discharge; 3) PPM.
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Groupe 5 :

Persistent or recurrent HAVB/CHB resolution,
HAVB/CHB no recurrent HAVB/CHB

HAVB/CHB recurrence

ECG with conduction abnormalities

*Consider earlier discontinuation of temporary pacing if very brief procedural episode of HAVB/CHB and normal
ECG (no conduction disturbances).
tConsider hospital discharge at day 1 if very brief procedural episode of HAVB/CHB and normal ECG.
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RESUME

INTRODUCTION. Les troubles conductifs auriculo-ventriculaires aprés implantation d’une
bioprothése aortique par voie percutanée (TAVI) restent fréquents et représentent désormais la
complication la plus fréquente. Leur prise en charge est variable selon les centres et a un impact
important sur les durées d’hospitalisations. Un consensus d'experts a récemment été proposé
afin uniformiser les pratiques et de réduire les durées d’hospitalisation.

OBJECTIEF. L’ objectif de ce travail est de comparer notre gestion des troubles conductifs post-
TAVI a celle proposée par ce consensus.

METHODES. Cette étude observationnelle, rétrospective, monocentrique a inclus tous les
patients implantés d’un TAVI par voie fémorale entre le 01/01/2017 et le 31/12/2018 au CHU
de Rouen. Les patients qui présentaient un stimulateur cardiaque ou un défibrillateur avant le
TAVI, et ceux qui sont décédés pendant la procédure ont été exclus. Les ECG avant,
immédiatement apres et les deux premiers jours aprés le TAVI ont été analysés et les patients
ont été suivis pendant au moins deux ans. Selon le consensus d'experts, les patients ont été
classés en 5 groupes selon les ECG de base et immédiatement apres la procédure. Nous avons
évalué rétrospectivement la concordance entre la prise en charge réalisée dans le service et celle
proposée par le consensus. Nous avons d’autre part étudié I'impact de la prise en charge des
troubles conductifs sur les durées de séjours et le devenir des patients.

RESULTATS. 346 patients ont été inclus. 51 patients (15%) ont été implantés d’'un PM dans
les 30 jours post-TAVI pour des troubles de conduction AV, dont 50 pendant la phase
hospitaliere. Dans I’ensemble de la population, une parfaite concordance a été observée entre
notre prise en charge et celle proposée par le consensus dans 76% des cas, avec une discordance
« mineure » dans 20% des cas et « majeure » dans 4% des cas. La concordance était variable
selon les groupes et était maximale dans le groupe 1 (ECG normal et sans modification aprés
le TAVI, 96%) et la plus faible dans le groupe 5 (bloc auriculo-ventriculaire de haut degré ou
complet pendant la procédure, 38% ; p<0,0001). Nous n’avons pas observé de différence entre
les valves auto-expandables et délivrables au ballon (p=0,18). Les patients présentant une
discordance n’ont pas été réhospitalisés pour I’implantation d’un PM et la survie était similaire
a celle des patients sans discordance (p=0,36). Selon la prise en charge préconisée par le
consensus, 80% des patients étaient éligibles a une sortie précoce, en 1’absence d’autres
complications. Une sortie précoce a été réalisée dans 71% des cas.

CONCLUSION. Notre étude a permis d’établir une parfaite concordance de prise en charge
dans environ % des cas et les discordances observées étaient le plus souvent « mineures ». Ces
discordances n’ont eu aucun impact clinique sur un suivi d’environ 2 ans. D’apreés ce consensus,
pres de 80% des patients sont éligibles a une sortie précoce. Nos résultats suggerent que 1’arbre
décisionnel proposé par le consensus est adapté et permet de réduire I’impact des troubles
conductifs sur la durée de sé¢jour.
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