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Liste des abréviations

CHRU : Centre Hospitalier Régional Universitaire
VD : Ventricule Droit

VG : Ventricule Gauche

AP : Artere Pulmonaire

IRM : Imagerie par Résonance Magnétique

ECG : Electrocardiogramme

FEVD : Fraction d’Ejection du Ventricule Droit
FEVG : Fraction d’Ejection du Ventricule Gauche
VTDVD : Volume Télédiastolique du Ventricule Droit
VTDVG : Volume Télédiastolique du Ventricule Gauche
CIA : Communication Interauriculaire

CIV : Communication Interventriculaire

TGV : Transposition des Gros Vaisseaux

VDDI : Ventricule Droit a Double Issue

TAC : Tronc Artériel Commun

APSO : Atrésie Pulmonaire a Septum Ouvert

ESC : European Society of Cardiology

ESV : Extra Systole Ventriculaire

TV : Tachycardie Ventriculaire
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AVANT-PROPOS

Le remplacement valvulaire pulmonaire a pris une place fondamentale dans la
prise en charge des cardiopathies congénitales ces dernieres années.

De maniére corrélée a la survie toujours plus longue des patients porteurs de
cardiopathies congénitales, est apparu le probléme de la dégénérescence des valves
du coeur, natives ou réparées du patient.

La dysfonction de la voie d’éjection ventriculaire droite est un probléme auquel
cardiopédiatres et chirurgiens sont confrontés de plus en plus souvent dans les
cardiopathies congénitales intéressant le coeur droit, que ce soit de maniére
primaire, ou de maniere secondaire aprés un geste initial sur la voie pulmonaire
(plastie ou remplacement valvulaire) au cours de la croissance puis de la vie d’adulte
du patient.

La revalvulation pulmonaire est un sujet d’autant plus actuel qu’une
revalvulation percutanée a été effectuée pour la 1% fois mondiale en 2000, en 2009
au CHRU de Lille, et que cette technique est depuis de plus en plus proposée en
alternative de la chirurgie conventionnelle.

Il paraissait donc important, apres plus de 6 ans de pratique au CHRU de Lille,
d’évaluer les deux méthodes de revalvulation, de les comparer, et surtout de préciser
la place de chacune dans la prise en charge des voies d’éjection ventriculaire droite

défaillantes.



INTRODUCTION

l. Le coeur droit

I.1. Anatomie normale et physiologie
[.1.1. Anatomie normale

Dans une configuration normale, le coeur droit est composé de I'abouchement
de deux veines caves (supérieure et inférieure) dans une oreillette droite, d’'une valve
tricuspide composée d’'un anneau et de trois feuillets (antérieur, septal, inférieur)
insérés via des cordages sur des piliers situés dans la chambre d’admission du
ventricule droit . Cette chambre d’admission est prolongée par la chambre de
remplissage puis par la chambre d’éjection ventriculaire droite dont fait partie
infundibulum pulmonaire. A la suite de la chambre d’éjection, on trouve la valve
pulmonaire dont le nombre de sigmoides est variable (le plus souvent 3), prolongée
par le tronc de 'artére pulmonaire qui se divise ensuite en deux branches (les arteres

pulmonaires droite et gauche).

I.1.2. Physiologie

Le coeur droit est un systeme qui fonctionne a basse pression, branché en
série avec le coeur gauche qui fonctionne a haute pression.
La circulation droite a un double objectif: le premier est 'oyxgénation du sang
veineux qui vient d’étre utilisé par les organes et qui revient au coeur par le systéeme
cave ; le second, découlant du premier, est I'adaptabilité aux variations de débit et
donc de demande en oxygéne imposées par la grande circulation. En effet, en
réponse a un effort, la demande en oxygéne des organes augmente, et cette

adaptation dépend a la fois du débit cardiaque systémique (augmentation de la



distribution) mais également du débit cardiaque pulmonaire (augmentation de la

guantité de sang a oxygéner).

Dans ces conditions d’effort, le coeur droit doit étre capable d’augmenter son débit,
qui dépend de plusieurs facteurs interdépendants :

-sa compliance (qui lui permet d’augmenter son volume ventriculaire télédiastolique).
-son inotropisme.

-une fonction chronotrope normale, mais aussi des tissus de conduction
intraventriculaire sains permettant une bonne synchronisation biventriculaire.

-la compétence de la valve pulmonaire (absence de fuite) et la facilité de la voie

d’éjection ventriculaire droite a I'écoulement du sang (flux laminaire).

La loi de Laplace (Tension Pariétale = (Pression x Résistance)/ épaisseur)
décrit I'hypertrophie myocardigue comme le mécanisme d’adaptation a une
augmentation de pression d'une cavité cardiaque afin de maintenir une tension
pariétale normale, objectif final.

L’inotropisme du ventricule droit est régi par le principe de Frank-Starling :
jusqu’a un certain seuil, plus le volume télédiastolique augmente, plus la contractilité
augmente. Au-dela de ce seuil, la contractilité diminue.

Dans ce systéme droit qui fonctionne a basse pression, la propriété
fondamentale du ventricule droit est la compliance, c’est a dire la capacité a se
remplir et se dilater sans augmenter ses pressions (donc sans entrainer une

hypertrophie réactionnelle), tout en conservant un inotropisme satisfaisant.



[.2. Malformations de la voie d’éjection ventriculaire droite

1.2.1. Physiopathologie
La dysfonction de la voie d’éjection ventriculaire droite peut étre congénitale
Ou acquise apres un geste opératoire (chirurgical ou percutané).

Les deux mécanismes de cette dysfonction sont la fuite et/ou la sténose.

La fuite pulmonaire, qui entraine un reflux de sang du tronc de lartere
pulmonaire vers le ventricule droit en diastole, entraine une majoration du volume
télédiastolique du ventricule droit (VTDVD) et une diminution du flux sanguin apporté
aux poumons. Le ventricule droit étant compliant et éjectant vers un systéme
pulmonaire a basse pression, la fuite pure est longtemps asymptomatique. En effet,
la diminution théorique du flux sanguin pulmonaire est compensée par
'augmentation de I'éjection ventriculaire a la systole suivante (VTDVD plus important
et inotropisme conservé), et la dilatation du ventricule droit n’entraine que

tardivement des pressions de remplissage élevées.

L’insuffisance cardiaque droite apparait lorsque le ventricule est trop dilaté (par perte
d’inotropisme et/ou par dilatation de 'anneau tricuspide). La dilatation majeure du VD

peut également altérer la fonction du ventricule gauche (adiastolie).



La dilatation du ventricule droit est donc trés longtemps bien tolérée mais expose a
long terme & des complications irréversibles . La correction de la fuite pulmonaire
permet au ventricule droit dilaté de récupérer un volume télédiastolique normal % 3,
Lorsque la dilatation dépasse un certain seuil, les pressions de remplissage

augmentent, les signes de surcharge droite apparaissent et la capacité de

remodelage du ventricule droit est dépassée, entrainant une dilatation irréversible *.

La sténose pulmonaire réalise, elle, un obstacle a I'éjection ventriculaire et
entraine un mécanisme adaptatif ayant pour but de maintenir un flux sanguin
pulmonaire satisfaisant: I'’hypertrophie ventriculaire droite. L’hypertrophie est
rapidement délétére car elle altére la compliance du ventricule droit.

A l'effort, un ventricule hypertrophié ne permet pas une augmentation de volume
sans une augmentation des pressions de remplissage, phénoméne auto-entretenant
I'hypertrophie. Les symptomes apparaissent donc plus rapidement, se traduisant par
une limitation des capacités a 'effort, des lipothymies et des syncopes a I'effort (flux
sanguin pulmonaire insuffisant) et par des signes de surcharge ventriculaire droite
(hépatomégalie, oedemes des membres inférieurs, turgescence jugulaire, reflux

hépato-jugulaire).



|.2.2. Cardiopathies concernées par la dysfonction de la voie

d’éjection ventriculaire droite
Certaines cardiopathies congénitales comportent des anomalies au niveau de
la voie d’éjection ventriculaire droite, soit de maniére congénitale, soit de maniere
secondaire aprés une réparation chirurgicale. Au cours de I'évolution dans le temps
de ces cardiopathies, la dysfonction de la voie d’éjection ventriculaire droite impose
souvent des gestes de réparation, pour corriger une fuite, une sténose ou une lésion

mixte (fuite et sténose).

Tétralogie de Fallot

La tétralogie de Fallot dans sa forme classique comporte 4 entités (antéro et
dextro position de l'aorte, sténose pulmonaire, communication interventriculaire
(CIV), hypertrophie ventriculaire droite). En dehors de chirurgies palliatives
temporaires en période néonatale (anastomose de Blalock), sa prise en charge
chirurgicale consiste en une réparation compléte une fois I'enfant ayant atteint un
poids d’environ six kilos : fermeture de CIV, ouverture de la voie droite par patch
(infundibulaire, pulmonaire, infundibulopulmonaire). L’évolution de ces patients a
distance est marquée par le développement d’une fuite pulmonaire souvent pure,
longtemps asymptomatique. Cette fuite pulmonaire est toutefois évolutive, faisant
poser lindication d'une revalvulation pulmonaire avant que la capacité de

remodelage du ventricule droit ne soit dépassée °.



Transposition des gros vaisseaux (TGV)

Le pronostic de cette cardiopathie a été transformé par 'avénement du switch
artériel, réalisé pour la premiére fois dans les années 1970. Il est aujourd’hui réalisé
dans les premiéres semaines de vie et associé une réimplantation des coronaires et
a la manoeuvre de Lecompte (repositionnement antérieur de I'artére pulmonaire par
rapport a l'aorte), aprés que I'enfant a bénéficié a la naissance d’'une atrioseptotomie
de Rashkind (réalisation d’'un mixing sanguin a I'étage auriculaire pour diminuer
l'intensité du shunt droit gauche et décharger les cavités gauches).

L’évolution a long terme du switch artériel est maintenant connue et satisfaisante °. ||
est par contre possible que cette évolution soit marquée par le développement d’'une

sténose pulmonaire supravalvulaire ou d’'une fuite pulmonaire et qu’une revalvulation

pulmonaire soit alors indiquée.

Ventricule droit & double issue (VDDI), tronc artériel commun (TAC),

atrésie pulmonaire a septum ouvert (APSO)

Dans le VDDI, contrairement a la tétralogie de Fallot, il n’y a pas de continuité
mitro-aortique et l'aorte est a plus de 50% sur le ventricule droit. Cette entité
regroupe de grandes variations anatomiques selon le moment embryologique ou
survient la malformation, et les modes de réparation dépendent de ces variations
anatomiques (localisation de la CIV, position des gros vaisseaux, anomalies

associees).



Lorsque la réparation anatomique sur deux ventricules est possible, le principe
est de créer un chenal du VG vers l'aorte, en levant un obstacle sous pulmonaire
souvent présent. On comprend donc que I'évolution de cette cardiopathie peut étre

marquée par une dysfonction secondaire de la voie d’éjection ventriculaire droite.

Le TAC est une cardiopathie conotroncale qui est réparée chirurgicalement
entre 1 et 3 mois de vie (séparation de I'aorte et de I'artére pulmonaire, création d’'un
tube VD-AP). L’évolution de cette cardiopathie est caractérisée par le changement
assez fréquent du tube implanté, soit parce qu’il dysfonctionne, soit parce que
I'enfant grandit et que le tube devient de fait restrictif, engendrant une sténose de la

voie d’éjection droite.

L’APSO est également une entité large en terme de variations anatomiques,
et sa prise en charge chirurgicale dépend surtout de I'anatomie de I'arbre artériel
pulmonaire. Dans les bonnes formes, la chirurgie consistera en un rétablissement de
la continuité VD-AP (par un tube prothétigue et un capot péricardique), avec les
dysfonctions évolutives possibles de la voie d’éjection droite comme cela a déja été

évoqué.

Chirurgie de Ross

Les anomalies congénitales de la valve aortique peuvent entrainer une
dysfonction de cette valve (sténose ou insuffisance aortigue) imposant son
remplacement. Une des techniques chirurgicales de remplacement valvulaire

aortique est lintervention de Ross qui consiste en une autogreffe de la valve



pulmonaire en position aortique associée a la mise en place d’'une prothése
(homogreffe ou bioprothése) en position pulmonaire ’. Les avantages de cette
intervention sont incontestables (croissance de la néo-valve aortique implantée,
bonne performance hémodynamique et bonne résistance a [linfection, pas
d’anticoagulation) et les résultats & long terme sont satisfaisants chez I'adulte 2.
Cette intervention crée toutefois par définition une pathologie sur la voie pulmonaire
initialement indemne. La dégénérescence secondaire de la prothése pulmonaire
implantée peut donc justifier une revalvulation pulmonaire a plus ou moins long

terme, d’autant plus que la procédure de Ross a été effectuée précocement °.

Malformations valvulaires pulmonaires primitives isolées

La sténose valvulaire pulmonaire primitive est une pathologie assez fréquente
qui reléve d’un cathétérisme interventionnel (dilatation de la sténose au ballonnet) ou
d’'une comissurotomie chirurgicale. L'évolution de cette pathologie est marquée soit
par la resténose de la voie pulmonaire, soit par le développement d’'une fuite
pulmonaire.

L’insuffisance valvulaire primitive est une pathologie assez rare qui peut,
quand elle est sévere, relever d’'une revalvulation pulmonaire.

Dans ces deux cas, la revalvulation pulmonaire sera effectuée sur une voie

pulmonaire native.



[l. Revalvulation pulmonaire chirurgicale

La chirurgie de remplacement valvulaire pulmonaire a longtemps été la seule
possibilité de prise en charge des dysfonctions valvulaires pulmonaires dans les
cardiopathies congénitales. Que la voie pulmonaire soit native, constituée d’'un patch
ou d'une prothése valvulaire (homogreffe ou bioprothése), le remplacement
valvulaire peut étre, dans I'évolution de la maladie, 'unique moyen thérapeutique

pour améliorer les symptémes et/ou I'espérance de vie des patients.

[I.1. Principes chirurgicaux

I1.L1.1 Temps opératoires
La chirurgie de revalvulation pulmonaire comporte les temps opératoires
suivants : sternotomie médiane, décollement des adhérences, mise en place de la
circulation extra-corporelle par canulation centrale ou périphérique, cardioplégie,

valvulation pulmonaire avec une bioprothése ou une homogreffe (Figure 1).

La chirurgie peut étre l'occasion de réaliser des gestes opératoires
complémentaires (par exemple : fermeture de CIA, plastie tricuspide, plastie d’'une

artere pulmonaire, pose de défibrillateur, chirurgie anti-arythmique).

[1.1.2 Choix du type de valve
La valve implantée peut étre soit une homogreffe cryopréservée (prélevee sur
cadavre humain, délivrée par I'European Homograft Bank (EHB), soit une
bioprothese fabriguée a partir de tissu péricardigue ou veineux animal (bovin,

porcin).
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Le choix du type de prothése implantée dépend des habitudes du chirurgien,
de la disponibilit¢é des homogreffes, de la morphologie de la voie pulmonaire a
réparer.

Il existe des données discordantes dans la littérature sur la supériorité de I'un

ou l'autre type de prothése valvulaire pulmonaire *°.

Figure 1 : homogreffe pulmonaire préparée puis implantée entre le tronc de l'artére
pulmonaire et l'infundibulum pulmonaire. (Remerciements : Pr Vincentelli)

II.2. Risque opératoire et complications a court terme
Le remplacement valvulaire pulmonaire chirurgical n’est pas dénué de risques.
La stratification du risque de morbi-mortalité lié a la chirurgie cardiague
pédiatriqgue fait I'objet d’'une nomenclature éditée depuis les années 90 par

I'European Association for Cardiothoracic Surgery (EACTS) .
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Putman et al.*?

ont mis en évidence que l'arythmie (supraventriculaire comme
ventriculaire) et I'hypertension artérielle pulmonaire préopératoires étaient des
facteurs de risque de mortalité dans les 30 jours postopératoires. L’'Euroscore et le
stade IlI/IV de la New York Heart Association (NYHA) étaient eux des facteurs de

risque de mortalité dans I'année postopératoire, mais pas dans les 30 premiers jours

apres l'intervention.

Il a été montré que les sternotomies répétées augmentent de maniere croissante
les complications séveéres (plaie du coeur, plaie du tronc de 'artére pulmonaire) et la
mortalité péri-opératoire®®.

Les complications liées a la circulation extracorporelle et a la réanimation sont
bien identifiées ; celles liées au geste opératoire sont les Iésions artérielles,
veineuses ou nerveuses sur le trajet menant au tronc pulmonaire, le vice de suture
de la néo-valve, les lésions coronaires.

Dans la série de Dos et al.'* les effets indésirables postopératoires précoces les
plus souvent rapportés sont : I'arythmie (19%), les complications respiratoires (13%),

les reprises chirurgicales (13%), les infarctus du myocarde (3%).

II.3 Résultats a long terme
A long terme, les deux principales complications sont la réintervention pour un
nouveau remplacement valvulaire et 'endocardite infectieuse.
Les résultats a long terme des remplacements valvulaires pulmonaires
montrent des taux de survie sans réintervention selon les séries a plus de 70% a 15

15

ans >, mais les résultats en terme de survie sans réintervention sont moins bons

12



lorsqu'on effectue la revalvulation dans la population pédiatrique : la survie sans
réintervention se situe alors aux alentours de 50% & 15 ans *°.

Caldarone et al.’

ont démontré que I'dge jeune au moment du remplacement
valvulaire pulmonaire est un facteur de risque indépendant de réintervention précoce

pour dysfonction de la prothése implantée chirurgicalement.

. Revalvulation percutanée

[ll.1. Historique

La premiere implantation valvulaire pulmonaire percutanée chez 'lhomme a
été effectuée en 2000 par I'équipe de Philippe Bonhoeffer dans un conduit porcin
sténosant et fuyant, a I'aide d’'une valve jugulaire bovine type contegra montée sur
un stent en platine 2.

Cette premiere mondiale a permis le développement d’'une valve produite par
le laboratoire Medtronic, la MELODY, qui est aujourd’hui la plus utilisée. Elle est
composée d’'un stent en iridium-platine (CP-stent) dans lequel est fixé un segment
valvé d’une veine jugulaire bovine, le tout étant serti manuellement sur un cathéter

“ballon in balloon” (BIB) pour le déploiement (Figure 2).

Figure 2 : la valve MELODY et son systéme de déploiement™.
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[1l.2. Procédure

L’implantation se fait sous anesthésie générale par un abord veineux fémoral
antérograde, comportant les séquences suivantes :
-introduction d’'un guide souple puis d’'un guide rigide jusqu’aux artéres pulmonaires
(mesure de pressions en amont et en aval de la valve).
-réalisation d’'une angiographie (confirmation de la taille de la voie pulmonaire,
recherche d’obstacle distal).
-dilatation graduée de I'abord veineux de 14 a 22 French.
-test de dilatation au ballon pour mesurer et s’assurer que la voie pulmonaire est
dilatable mais qu’elle n’est pas trop dilatée pour permettre 'ancrage de la prothéese.
-ce test est associé a une aortographie pour éliminer une éventuelle compression
coronaire.
-réalisation du préstenting pour rendre la voie pulmonaire plus favorable a
Iimplantation de la prothése et diminuer le risque de fracture du stent valvé .
-inspection de la prothése et introduction du cathéter de largage.
-gonflement du ballon interne puis du ballon externe pour le largage de la valve puis
dégonflement des ballons.
-angiographie de contréle avec contréle hémodynamique (recherche de fuite ou de

gradient résiduel).

Le geste se réalise sous couverture d’un traitement anti-agrégant plaquettaire

au long cours (aspirine) et d’une antibioprohylaxie.
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[11.3. Effets indésirables peropératoires
Les principaux effets indésirables relatifs au cathétérisme cardiaque
pédiatrique ont été recenseés par 'ISNPCHD (International Society for Nomenclature
of Paediatric and Congenital Heart Disease) 2.

Mac Elinhey et al.?? ont démontré que le risque de compression coronaire était de
5%:; ce risque n’autorise pas la revalvulation percutanée.

Dans cette méme étude, les effets indésirables liés au geste les plus graves
étaient : la dissection coronaire, la rupture du conduit pulmonaire ou la perforation
d’'une branche artérielle pulmonaire, la tachycardie ventriculaire, la thrombose
veineuse fémorale, 'oedéme aigu du poumon. Ces effets indésirables représentaient

6% des revalvulations percutanées effectuées.

lIl.4. Premiers résultats de la revalvulation percutanée
La premiére grande étude menée en 2005 a montré les bonnes performances
hémodynamiques postopératoires de cette valve?®. La pression intraventriculaire
droite, le gradient maximal transvalvulaire, la fuite pulmonaire ont été améliorés de
maniére significative au cathétérisme, de méme que la diminution de la fuite

pulmonaire et la dilatation du ventricule droit a I'|RM, le tout sans mortalité.
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Les études suivantes ont confirmé les bonnes performances de cette valve a
court et moyen terme mais ont mis en évidence des complications spécifiques liées
a cette méthode d’implantation, notamment un risque de fracture de stent valvé % et

d’endocardites infectieuses 2*

, complications entrainant souvent une nouvelle
revalvulation pulmonaire.
La problématique des fractures de stent semble depuis avoir été résolue grace

au préstenting % mais celle des endocardites persiste.

V. Définition des Iésions et indications opératoires

IV.1. Sténose de la voie d’éjection ventriculaire droite

La sténose pulmonaire est définie par la présence d’'un gradient maximal élevé
entre le VD et le tronc pulmonaire distal, a I'’échographie ou au cathétérisme.

Les recommandations de I'European Society of Cardiology (ESC) définissent le
gradient maximal échographique inférieur a 36 mmHg comme léger, entre 36 et 64
mmHg comme modéré, supérieur & 64 mmHg comme sévére ».

Une autre définition hémodynamique considére une sténose de la voie droite
serrée quand la pression systolique du VD est au moins égale a 2/3 de la pression
systolique du VG ou de l'aorte.

L’indication opératoire de remplacement valvulaire est formelle quand le
gradient maximal est supérieur a 64 mmHg méme en I'absence de symptbmes
(recommandation de classe 1), et doit étre proposée en deca de 64 mmHg si le
patient est symptomatique, si il présente des arythmies auriculaire ou ventriculaire,
ou une dysfonction échographique du ventricule droit (recommandations de classe

l1a).
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IV.2. Fuite pulmonaire

La fuite pulmonaire est définie échographiguement en 3 stades de séveérité
croissante :
-fuite légere : petit jet fin protodiastolique, axial, d’étendue inférieure a 1 cm.
-fuite modérée : étendue du jet supérieur a 2 cm, vena contracta supérieur a 2 mm
avec flux holodiastolique
-fuite importante : reflux diastolique massif, dilatation du VD et de la chambre de
chasse, vitesse maximale souvent basse et flux qui ne dure pas pendant toute la
diastole (égalisation rapide des pressions VD-AP).

L'IRM par une technique d’acquisition de flux en contraste de phase, a
€galement une place tres importante dans la caractérisation de la fuite pulmonaire
des cardiopathies congénitales °.

Les recommandations de 'ESC * proposent lindication de remplacement
valvulaire quand un patient est symptomatique avec une fuite modérée a sévere
(recommandation de classe I); le cas des patients asymptomatiques ne fait pas

I'objet de recommandations claires.

IV.3. Cas spécifique de la revalvulation percutanée
Pour cette procédure, l'indication initiale, en raison de taille des valves
disponibles, était la dysfonction d’un tube prothétique (sténose, fuite modérée a
sévere) mesuré a plus de 16 mm de diamétre et au maximum & 22 mm .
L’intervention peut en pratique étre réalisée sur des voies d’éjection droite
réparées par un patch lorsque la morphologie de la voie d’éjection permet un bon

ancrage du stent valvé %,
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V. Questions actuelles et objectifs de I’étude

hY

Aprés 6 ans de revalvulation percutanée au CHRU de Lille en alternative a la
chirurgie conventionnelle, il semblait pertinent de réaliser cette étude pour plusieurs
raisons :

-confirmer les bonnes performances hémodynamiques de I'implantation percutanée
dans notre centre ainsi qu’évaluer nos pratiques avec une série importante de
patients.

-apporter a la littérature des données supplémentaires sur les effets indésirables et
résultats a moyen terme relatifs a 'une ou l'autre des procédures de remplacement
valvulaire.

-réaliser une étude comparative des deux techniques.

Avec les informations apportées par cette étude, seront ensuite discutées la place

actuelle de la revalvulation percutanée dans les cardiopathies congénitales et les

problématiques d’aujourd’hui et demain auxquelles elle est exposée.
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MATERIELS ET METHODES

|. Population

Ce travail rétrospectif étudiait les patients suivis a I'hépital cardiologique du
C.H.R.U de Lille ayant bénéficié d’'une revalvulation pulmonaire chirurgicale ou

percutanée entre le 1% Janvier 2009 et le 31 ao(t 2015.

Le critére d’inclusion était la revalvulation pulmonaire chirurgicale ou percutanée
entre le 1° janvier 2009 et le 31 Aot 2015 avec une valve considérée comme
potentiellement définitive, c’est a dire de taille suffisante pour étre théoriquement
compatible avec une vie d’adulte (pas de nécessité de changement de valve pour

seule cause de croissance du patient).

Tous les patients suivis au CHRU de Lille pour une cardiopathie congénitale, qui
bénéficiaient d’'une revalvulation pulmonaire dans la période de I'étude étaient inclus
de maniére rétrospective.

Les patients sélectionnés qui ont bénéficié d’'une deuxiéme revalvulation (chirurgicale
et/ou percutanée) au cours de linclusion ont pu étre inclus deux fois dans cette

étude.

Le diameétre interne minimal de la valve pulmonaire implantée, pour étre inclus, était

fixé a 18 millimetres.
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La revalvulation percutanée était effectuée au centre hémodynamique de I'Hépital

Cardiologique du CHRU de Lille, par I'équipe du Professeur Godart.

La revalvulation chirurgicale était effectuée dans un des trois centres chirurgicaux
partenaires du service de cardiologie infantile et congénitale :

-le Service de Chirurgie Cardiaque du CHRU de Lille (Professeurs Prat et Vincentelli)
-le Centre Chirurgical Marie Lannelongue CCML du Plessis Robinson (Professeurs
Belli et Ly)

-I'Hopital Privé Jacques Cartier de Massy (Professeur Belli et Docteur Zoghbi)

ll. Recueil de données

La population étudiée a été sélectionnée sur la base de registres mis a jour et
recoupés par les secrétariats du Professeur Godart (Cardiologie Pédiatriqgue et
Congénitale, CHRU Lille), des Professeurs Prat et Vincentelli (Chirurgie Cardiaque,
CHRU Lille), du Professeur Belli (Chirurgie Cardiaque Infantile, Massy) et du
Professeur Ly (Chirurgie Cardiaque Infantile, CCML)

Les données cliniques et paracliniques de la population étudiée ont été extraites des
dossiers physiques des patients récupérés par l'intermédiaire du centre des archives
du C.H.R.U de Lille. Un complément de données a pu étre extrait du logiciel
informatique SILLAGE quand cela a été nécessaire.

Les données ont été recueillies sur la période allant du 1°* janvier 2009 au 31

décembre 2015.
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[I.1. Données préopératoires
I1.L1.1. Epidémiologie

Les données épidémiologiques recueillies étaient : le sexe, le poids, la taille, la
surface corporelle, 'age au moment de la revalvulation.
Le type de cardiopathie était classé en 7 groupes : tétralogie de Fallot, tronc artériel
commun, ventricule droit & double issue, transposition des gros vaisseaux, atrésie
pulmonaire a septum ouvert, antécédent de chirurgie de Ross avec valve pulmonaire
défaillante, autres (sténose pulmonaire valvulaire et insuffisance pulmonaire
primitive)
Le nombre de chirurgie antérieure sur la voie pulmonaire était recensé, de méme
que I'état pré-revalvulation de cette voie (voie native, patch transannulaire, prothése
valvulaire).
Si le patient était porteur d’'une valve prothétique (homogreffe ou bioprothése), le
temps écoulé depuis la derniére revalvulation chirurgicale était noté.
Il était également noté l'indication opératoire : la Iésion sténosante (définie par un
gradient maximal transvalvulaire supérieur a 3 métres par seconde a I'échographie
doppler et/ou une pression systolique ventriculaire droite au cathétérisme supérieur a
2/3 de la pression systolique systémique), la Iésion fuyante (cotée en trois grades
d’intensité croissance a I'’échographie, en pourcentage a I'IRM) ou la lésion mixte

associant les deux Iésions précédentes.

[1.1.2. Electrocardiographie
Les données électrocardiographiques recueillies a partir ’ECG de consultation

étaient ;. le rythme du patient (sinusal, fibrillation auriculaire, flutter auriculaire,
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tachycardie jonctionnelle, rythme électro-entrain€), la largeur des complexes
ventriculaires QRS (en millisecondes).
La présence d’une arythmie ventriculaire était classée en 5 groupes comme sulit,
selon la classification des extrasystoles ventriculaires (ESV) de Lown, grace a des
données recueillies a partir de Holter-ECG préopératoires :

Groupe 1 : pas de troubles du rythme ventriculaire.

Groupe 2 : troubles du rythme ventriculaire Lown | (moins de 30 ESV par
heure) et Lown Il (plus de 30 ESV par heure).

Groupe 3 : troubles du rythme ventriculaire Lown 11l (ESV polymorphes), Lown
IV (ESV par doublets ou triplets) et V (ESV avec phénoméne R/T).

Groupe 4 : tachycardie ventriculaire non soutenue (durée inférieure a 30 sec).

Groupe 5: tachycardie ventriculaire soutenue (durée supérieure a 30

secondes), fibrillation ventriculaire.

I1.1.3. Echographie cardiaque préopératoire

Les données échographiques préopératoires recueillies étaient :

-en coupe para-sternale grand axe :
Ja fraction de raccourcissement du ventricule gauche (en pourcentage a partir
d’'un mode temps-mouvement).

e diametre télédiastolique du ventricule droit (en millimétres).
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-en coupe para-sternale petit axe passant par les gros vaisseaux :

Ja fuite pulmonaire cotée 0 (pas de fuite), | (fuite minime), Il (fuite modérée),
[l (fuite importante).

Je gradient transvalvulaire pulmonaire moyen et maximal (en millimétres de
mercure, estimée selon I'équation de Bernouilli simplifiée indiquant que le gradient
maximal est égal a la vitesse mesurée au carré quatre fois).

Le gradient transvalvulaire pulmonaire maximal était considéré comme significatif
(sténose) pour des valeurs de gradient maximal en systole supérieures a 20 mmHg
(sttnose peu serrée). La sténose modérément serrée était définie
échographiguement par un gradient maximal compris entre 36 et 64 mmHg, la

sténose serrée par un gradient maximal > 64 mmHg.

I1.1.4. IRM préopératoire
Les données d’'IRM préopératoire recueillies étaient: la fraction d’éjection du
ventricule droit et du ventricule gauche (en pourcentage), le volume indexé a la
surface corporelle du ventricule droit et ventricule gauche en télédiastole (en
millilitres par métre carré de surface corporelle), la quantification estimée de la fuite
pulmonaire en pourcentage, et la présence ou non d'un rehaussement tardif

myocardique aprées injection de gadolinium.

[1.1.5. Cathétérisme préopératoire
Les données du cathétérisme préopératoires étaient: la pression systolique du
ventricule gauche et du ventricule droit, les pressions systoliques, diastoliques et
moyennes mesurées dans le tronc de 'artere pulmonaire, le gradient pic a pic entre

le ventricule droit et le tronc de l'artére pulmonaire défini comme la différence des
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pressions maximales entre ces deux zones de mesures (aussi appelé gradient de
pression systolique).

A l'angiographie étaient mesurées en millimétres la taille du tronc pulmonaire et la
taille de la zone la plus étroite de la voie pulmonaire visualisée au cours du

cathétérisme préopératoire.

[I.2. Données opératoires

[1.2.1. Revalvulation chirurgicale
Le centre ou était réalisée la procédure de revalvulation était précisé (CHRU Lille,
CCML, 13C Massy).
Les données recueillies des patients du groupe revalvulation chirurgicale étaient : un
geste chirurgical éventuellement associé, la durée de la circulation extra-corporelle

(en minutes) et le nombre de jours passés en réanimation chirurgicale (en jours).

I1.2.2. Revalvulation percutanée
Les données des patients du groupe revalvulation percutanée étaient: geste de
préstenting ou non, dose d’irradiation recue au cours du geste (produit-dose-surface

en milligray par métre carré mGy/mz2), durée d’hospitalisation (en jours).

11.2.3. Type et taille de la valve implantée
La taille de la valve implantée était notée dans les deux groupes et correspondait au
diamétre interne (en millimetres) indiqué par le fournisseur.

Le type de valve et son origine étaient également étudiés.
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I1.3. Effets indésirables et événements majeurs

Les effets indésirables post-chirurgicaux et post-cathétérismes immeédiats
principaux étaient recueillis, de méme que les effets indésirables infectieux survenant
au cours de I'hospitalisation (dans les 30 jours postopératoires).

Le syndrome fébrile post opératoire, défini comme une fiévre au-dela de 39°C
dans les 10 jours suivant la revalvulation sans aucun point d’appel infectieux clinique

ou paraclinique était également recenseé.

La nécessité au cours du suivi d’'une réintervention par cathéthérisme

interventionnel était également recueillie dans chacun des groupes.

Tout au long du suivi postopératoire jusqu’au 31 décembre 2015 était
recherchée chez tous les patients la survenue d’'un évenement considéré comme
majeur. Nous avons sélectionné 5 évenements majeurs :

-le déceés.

-'apparition de troubles du rythme ventriculaires de haut grade chez des patients
initialement indemnes (TVNS, TVS, FV, arrét cardiaque).

-I'endocardite infectieuse définie selon les criteres de Dukes modifiés ou a défaut
(pas de végétation a I'échographie) définie par la présence d’une hémoculture
positive associée a une hyperfixation valvulaire pulmonaire au PET-scan.

-le passage en stade IlI-IV NYHA chez des patients en stade | ou Il en préopératoire.

-la nécessité d’'une réintervention chirurgicale sur la valve pulmonaire.
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Un patient chez qui survenaient plusieurs événements majeurs au cours du suivi n’a

été étiqueté du critere de jugement principal qu’une seule fois.

[I.4. Suivi post-opératoire
Le suivi postopératoire était effectué sur la base des données de
'hospitalisation postopératoire en service de cardiologie pédiatrique et congénitale,
de consultations d’échographies postopératoires immédiate, a 1 mois, a 6 mois puis
géme

annuellement jusqu’au 31 décembre 2015, d’'une IRM réalisée entre le mois et

la 1*® année postopératoire.

Les données recueillies étaient : la survenue d’un ou plusieurs événements majeurs,
la nécessité d'une reprise par cathétérisme interventionnel, les paramétres
échographiques et d’IRM postopératoires (mémes paramétres et modalités de

recueil qu’en préopératoire).

[I.5. Critéres de jugement
11.5.1. Critére de jugement principal
Le critére de jugement principal était la comparaison et 'analyse de survenue

d’'un évenement majeur entre les deux groupes.

[1.5.2. Critéres de jugement secondaires
Les critéeres de jugement secondaires étaient 'analyse et la comparaison de la
survenue d’évenements indésirables postopératoires immeédiats, de la nécessité de
reprise par cathétérisme interventionnel au cours du suivii des données

echographiques pré/post opératoire et leur suivi dans le temps (gradient moyen et
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gradient maximal transvalvulaire, fraction de raccourcissement, diamétres
télédiastoliques du VD, fuite pulmonaire), des IRM pré et postopératoires (fuite
pulmonaire, fraction d’éjection du VG et du VD, volume télédiastolique indexé du VG

et du VD et d’apparition d’'un rehaussement tardif myocardique).

lll. Analyse statistigue

Les variables quantitatives ont été décrites par la moyenne (déviation standard)
ou par la médiane (25éme et 75éme percentiles) selon la distribution. La normalité
des distributions a été vérifiée graphiquement et a l'aide du test de Shapiro-Wilk. Les
variables qualitatives ont été décrites par les effectifs et pourcentages.

Les taux d’événements majeurs et de reprise par cathétérisme de la
revalvulation pulmonaire ont été décrits par la méthode de Kaplan-Meier et ont été
comparés entre les deux techniques de revalvulation (chirurgie vs. cathétérisme) par
un test du log-rank. Le taux d’événements majeurs a été également comparé chez
les patients traités par chirurgie selon le type de valve implantée (homogreffe vs.
bioprothese) et chez les patients implantés avec des valves de 26 mm maximum de
diamétre (chirurgie 18-256mm vs. cathétérisme).

Les variations des parameétres IRM a 6 mois de la revalvulation pulmonaire ont
été estimées et comparées entre les deux techniques de revalvulation par un modéle
linéaire mixte, avec comme effets fixes, le groupe (chirurgie vs. cathétérisme), le
temps, et l'interaction du groupe avec le temps (qui permet de tester la différence de
variation des paramétres IRM entre les groupes); l'effet patient étant considéré

comme un effet aléatoire. Ce modéle (qui est une extension de I'analyse de variance

27



pour mesures répétées) permet de prendre en compte la corrélation entre deux
mesures successives d'un patient (ici mesure pré-opératoire et mesure post-
opératoire entre 6 mois et 1 an) et 'ensemble des mesures disponibles (une analyse
classique supprimerait de I'analyse les patients avec une mesure manquante a un
temps donné). Les évolutions des paramétres échographiques au cours de la
premiere année post-opératoire ont également été décrites et comparées entre les
deux techniques de revalvulation pulmonaire par un modele linéaire mixte. Les
temps de mesures inclus dans cette analyse étaient le temps pré-opératoire, post-
opératoire immeédiat, a 6 mois et 12 mois de la revalvulation.

Les analyses statistiques ont été réalisées par la plateforme d’aide méthodologique
et biostatistique du CHRU de Lille a I'aide du logiciel SAS (SAS Institute version 9.3).

Le niveau de significativité des tests a été fixé a 5%.
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RESULTATS

. Démographie

130 patients étaient inclus dans cette étude (groupe chirurgie n=92; 71% ;
groupe cathétérisme n = 38 ; 29%).
Un patient inclus initialement dans le groupe cathétérisme était finalement inclus
dans le groupe chirurgie du fait de I'’échec de la pose de valve percutanée et de sa

prise en charge chirurgicale rapide dans la suite de cet échec (Figure 3).

| 130 patients (1* janvier 2009-1% septembre 2015) |

74 N
Chirurgie Cathétérisme
N:91 N :39
N7

1 échec de cathétérisme
(-> Chirurgie rapide)

74 N
Chirurgie Cathétérisme
N : 92 (71%) N : 38 (29%)

Figure 3 : Design de I'étude

L’age médian de la revalvulation était de 21 ans et comparable dans les deux
groupes. La population incluse était majoritairement masculine (sex ratio : 2,1) et
cette tendance se retrouvait dans les deux groupes.

La population des deux groupes était comparable en terme de poids, de taille et de

surface corporelle. (Tableau 1)
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Variable

Population totale

Chirurgie

Cathétérisme

Démographie

Masculin

n:88; 68% (sr2,1)

n:64;70% (sr2,3)

n:24;63%(sr1,7)

Age

21 ans (5-68 ans)

20,5 ans (5-68 ans)

22,5 ans (10-46 ans)

Poids

58 kg (14-120 kg)

58 kg (14-120 kg)

58 kg (34-120 kg)

Taille

165 cm (95-190 cm)

165 cm (95-180 cm)

168 cm (139-190 cm)

SC

1,6 m2 (0,6-2,4 m2)

1,6 m2 (0,6-2,4 m2)

1,7 m2 (1,2-2,2 m2)

Echographie (n: 130)

FR (%)

39% (19-68%)

39% (19-60%)

40% (27-68%)

Gradient max (mmHg)

35 mmHg (4-134)

21 mmHg (4-122)

59 mmHg (17-134)

Gradient moyen 27 mmHg (0-76 mmHg) 16 mmHg (0-60) 29 mmHg (10-76)
DTDVD (mm) 32,5mm (12-52) 34 mm (12-52) 30 mm (19-49)
IRM (n: 84)

FEVD 45% (20-63%) 44% (20-57%) 47% (24-63%)
FEVG 53% (19-70%) 54% (28-65%) 51% (19-70%)

VTDVD (mL/m(2))

158 (57-250)

167 (57-250)

136 (61-193)

VTDVG (mL/m(2)) 77 (36-158) 74 (36-158) 81 (45-115)
IP 47% (0-80%) 50 % (0-80%) 37% (0-61%)
R. tardif + 21% 19% 30%

KT diagnostique (n:101)

PVG (mmHg) 117 (87-149) 117 (87-149) 117 (98-148)
PVD (mmHg) 54 (20-150) 46 (20-150) 56 (27-132)
PAPS (mmHg) 29 (10-126) 32 (13-126) 22 (10-66)
PAPD (mmHg) 8 (0-58) 7 (0-58) 10 (0-33)
PAPm (mmHg) 16 (7-67) 18 (9-67) 15 (7-41)

GP (mmHg) 22 (-20-111) 11 (-20-111) 34 (13-109)
Taille tronc (mm) 22 (8-44) 29 (8-44) 19 (10-29)

Tableau 1 : Caractéristiques préopératoires des patients inclus (démographie,

échographie, IRM, cathétérisme)

Légende : surface corporelle (SC), fraction de raccourcissement (FR), diamétre
télédiastolique du ventricule droit (DTDVD), fraction d’éjection ventriculaire droite et
gauche (FEVD, FEVG), volume télédiastolique du ventricule droit et gauche (VTDVD,
VTDVG), insuffisance pulmonaire (IP), rehaussement tardif positif (R. tardif +),
pression ventriculaire gauche et droite (PVG, PVD), pression artérielle pulmonaire
systolique, diastolique et moyenne (PAPS, PAPD, PAPm), gradient de pression
transvalvulaire pulmonaire (GP).

30



Parmi les 7 groupes de cardiopathies congénitales, la tétralogie de Fallot était
la plus recensée (population totale n = 65; 50% ; groupe chirurgie n = 57 ; 62% ;
groupe cathétérisme n = 8 ; 21%), puis venaient respectivement 'atrésie pulmonaire
a septum ouvert (APSO) (population totale n = 25, 19% ; groupe chirurgie n = 12 ;
13% ; groupe cathétérisme n = 13 ; 34%), les patients opérés antérieurement d’'une
intervention de Ross et ayant une valve pulmonaire défaillante (population totale n =
13; 10% ; groupe chirurgie n =5 ; 5% ; groupe cathétérisme n = 8 ; 21%), puis dans
une moindre proportion, les ventricules droit a double issue (VDDI), les troncs
artériels communs (TAC), les transpositions des gros vaisseaux (TGV), et les

sténoses ou insuffisances valvulaires pulmonaires primitives.

La répartition des types de cardiopathie était la méme entre la population globale et
le groupe chirurgie, alors que la répartition était différente dans le groupe
cathétérisme, plus homogéne, avec une part moindre de tétralogie de Fallot et une
part plus importante d’atrésie pulmonaire a septum ouvert et d’interventions de Ross

“vieillies” (Figure 4).
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Cardiopathies (population totale)

m Fallot (n: 65; 50%)

B Ross (n:13;10%)

ETAC (n: 8; 6%)

mVDDI (n: 6; 5%)

BTGV (n:4;3%)

B APSO (n: 24; 18%)

B Autre (spv & ipp) (n: 9; 7%)

3%

Groupe chirurgie : 92 patients
i Fallot (n: 57; 62%)

L Ross (n:5;5%)

9% L TAC (n:4;5%)
3%\5 & VDDI (n : 3; 3%)
3% we “TGV (n: 3;3%)
5%

2 APSO (n:12;13%)
5%
i Autre (n: 8; 9%)

Groupe cathétérisme : 38 patients
& Fallot (n: 8; 21%)

3% ki Ross (n: 8;21%)
“TAC(n:4;10%)
L VDDI (n: 3; 8%)
LTGV (n:1;3%)

L APSO (n: 13; 34%)

& Autre (n: 1; 3%)

10%

Figure 4 : répartition des cardiopathies (spv : sténose pulmonaire valvulaire, ipp :

insuffisance pulmonaire primitive)



La voie d'éjection du ventricule droit était le plus souvent un patch
transannulaire puis une prothése valvulaire (homogreffe ou bioprothése) ; les voies
natives restaient minoritaires dans la population globale. Cette répartition différait

dans le groupe cathétérisme au profit des prothéses valvulaires (tableau 2).

Total (n:130) Chirurgie(n:92) Cathétérisme (n : 38)

Voie native n:11 (8%) n:10 (11%) n:1(2,5%)
Patch transannulaire n: 63 (49%) n:54 (58%) n:9(23,5%)
Prothese valvulaire n:56 (43%) n: 28 (31%) n: 28 (74%)

Tableau 2 : constitution préopératoire de la voie pulmonaire

Pour les patients porteurs de prothése valvulaire d’'un diamétre supérieur ou
égal a 18mm (n = 37), le temps médian entre la derniere revalvulation chirurgicale et
la revalvulation étudiée était de 6 ans toutes prothéses confondues (moyenne 6,8
ans ; 1-20 ans), de 5 ans pour les homogreffes (moyenne 6,4 ans ; 1-15 ans), de 7

ans pour les bioprotheses (moyenne 9,7 ans ; 1-20 ans). (Tableau 3).

Prothese valvulaire Total (n:56) 2 18mm (n = 37) Temps écoulé
Bioprothese n:40 n:23 7 ans (1-20 ans)
Homogreffe n:16 n:14 5 ans (1-15 ans)

Tableau 3 : temps médian écoulé (en années) depuis la derniére chirurgie de

revalvulation selon le type de prothése valvulaire (2 18 mm).
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Le nombre d’intervention chirurgicale ou percutanée concernant la voie
pulmonaire avant la revalvulation d’'intérét allait de zéro a 6 interventions avec une
majorité de patient ayant été opéré 1 fois précédemment. Ce passé est figuré dans la
figure 5. Il est a noter que plus un patient a été opéré, plus la stratégie de

revalvulation a semblé pencher pour une méthode percutanée.

80%
70%

70%

60% 28%

50%

H Population
40% totale
Chirurgie

30%

20% ® Cathétérisme

10%

0%

Figure 5 : nombre d’interventions antérieures avant la revalvulation étudiée
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Il. Données préopératoires

[I.1.Electrocardiogramme

Les électrocardiogrammes préopératoires réalisés chez tous les patients
déroulaient un rythme sinusal dans 95% des cas. La fibrillation auriculaire (n = 3;
2%) et le flutter auriculaire (n = 4 ; 3%) étaient beaucoup plus rares.

Il existait le plus souvent un bloc de branche, de type droit ; I'élargissement du
QRS en rapport avec ce bloc de branche est figuré dans le tableau 4. La largeur du

QRS dépassait 160 millisecondes chez 25% de la population en préopératoire.

ECG (n =130)
Rythme Sinusal 95% FA 2% Flutter 3%
(n=123) (n=3) (n=4)

Largeur QRS =139 ms (80-207 ms)
1% quartile < 116 ms ; 4°™ quartile > 160 ms

Tableau 4 : données électrocardiographiques de la population totale

Sur les 130 patients, 90 (69%) bénéficiaient d’'un Holter ECG en période
préopératoire (groupe chirurgie n = 66 ; 72% ; groupe cathétérisme n = 24 ; 63%).
L’arythmie ventriculaire retrouvée au Holter était classée a I'aide des critéres de

Lown en 5 catégories de sévérité croissante (figure 6).
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population totale Chirurgie Cathétérisme

Figure 6 : Incidence des troubles du rythme ventriculaire en préopératoire

[I.2. Echographie cardiaque trans-thoracique

L’échographie cardiaque transthoracique préopératoire la plus récente était
analysée dans le but d’obtenir des parameétres paracliniques sur la population avant
la revalvulation, mais aussi de pouvoir étudier I'évolution de ces paramétres dans le
temps au décours de la revalvulation.
Ces données échographiques préopératoires figurent dans le Tableau 1.

L’'importance de l'insuffisance pulmonaire, échographiquement gradée de 0 a
lll et répartie en 3 groupes d’intérét (O-1, II, Ill) était disponible pour 127 patients et
est modélisée dans la Figure 7. La majorité des patients inclus était répertoriée dans
le groupe 3 donc avec des fuites pulmonaires évaluées importante (population totale
n =64; 51% ; groupe chirurgie n = 51; 56% ; groupe cathétérisme n: 13 = 36%).

Cette tendance se retrouvait dans les deux groupes étudiés.
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Fuite pulmonaire (échographie)

60%

50% ——

40% —————
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10%
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Figure 7 : fuite pulmonaire échographique préopératoire

[1.3. IRM cardiaque préopératoire

65% des patients inclus ont bénéficié d’'une IRM en préopératoire (population
totale n = 84 ; 65% ; groupe chirurgie n = 63 ; 68% ; groupe cathétérisme n= 21 ;
55%). Les paramétres de fraction d’éjection (en pourcentage) et les volumes
télédiastoliques (en millilitres par meétre carré) des deux ventricules ainsi que
limportance de la fuite pulmonaire (en pourcentage) et la présence d’un

rehaussement myocardique en phase tardive sont répertoriés dans le Tableau 1.

[I.4. Cathétérisme préopératoire

78% des patients ont bénéficié d’'un cathétérisme préopératoire (population
totale n = 101 ; 78% ; groupe chirurgie n = 64 ; 70% ; groupe cathétérisme n = 37 ;
97%). L'objectif de cet examen était soit diagnostique (mesure de pression
pulmonaire, évaluation éventuelle de shunt, mesure de taille de la voie d’éjection

ventriculaire droite), soit thérapeutique (réalisation d’une dilatation ou d’un
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préstenting avant une revalvulation). Les paramétres étudiés figurent dans le

Tableau 1.

lll. Intervention et suivi

[ll.1. Indications opératoires

Les données préopératoires ci-dessus ont permis de classer tous nos patients
selon leur indication opératoire de revalvulation, a savoir Iésion sténosante, fuyante
ou mixte. Cette répartition apparait dans la Figure 8. Il y a dans la population totale
étudiée une prédominance des fuites (n = 70 ; 54%) au dépend des sténoses (n =
37 ; 28%) ; les indications de revalvulation pour lésion mixte était minoritaires (n =
23 ; 18%). Cette répartition se retrouve dans le groupe chirurgie alors que dans le
groupe cathétérisme, lindication de revalvulation a été portée plus souvent sur des
sténoses (n = 16 ; 42%) et des Iésions mixtes (n = 13 ; 34%) que sur des fuites pures

(n =9 ; 24%).
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Population totale (n = 130)

i sténose
i fuite (II - I11)

. mixte

Chirurgie (n = 92)

1%

i sténose

u fuite (11 - 11T)

. mixte

Cathétérisme (n = 38)

i sténose
i fuite (II - II1)

. mixte

Figure 8 : indications opératoires selon les groupes
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[11.2. Centre
Les revalvulations percutanées ont toutes été effectuées au centre hémodynamique

de I'hopital cardiologique du CHRU de Lille.

Les revalvulations chirurgicales ont été effectuées dans 3 centres comme l'indique la
figure 9. Le choix d’un centre est guidé, dans la pratique, par I'dage du patient, le
circuit de suivi du patient et ses antécédents chirurgicaux, la complexité du geste

envisage et la nécessité éventuelle d’'un geste associé.

Revalvulation chirurgicale

70%
60%
50% ——

40% +——
30% +— ———— i 3 centres chirurgicaux

59%

W
9]}

=)
S

20% -
10% -
0% -

6%

CHRULILLE (n:54)  CCML (n: 32) MASSY (n: 6)

Figure 9 : les 3 centres chirurgicaux partenaires

[11.3. Type et taille de la valve implantée
Dans le groupe chirurgie, on implantait 47% d’homogreffes pulmonaires (n = 43) et
53% d’hétérogreffe ou bioprothése (n = 49) dont les principaux types sont décrits en
annexe a titre d’'information (Tableau 5).

Dans le groupe cathétérisme, la valve implantée de fagon majoritaire était la
MELODY d’origine bovine, commercialisée par le laboratoire Medtronic (n = 35;
92%). L'autre type de valve utilisée était la valve SAPIEN en péricarde bovin du

laboratoire Edwards (n = 3 ; 8%). Cette différence s’explique par le fait qu’au moment
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de I'étude, la sécurité sociale ne remboursait que la valve MELODY, I'obtention d’une

valve EDWARD n’étant possible qu’a titre exceptionnel.

Société Constitution
GROUPE CHIRURGIE (n =92)
Bioprothese (n: 49)
Hancock (n: 22) Medtronic Valve porcine aortique
Trifecta (n: 11) St Jude Medical Pericarde bovin
Perimount (n: 7) Edwards Pericarde bovin
Freestyle (n: 5) Medtronic Valve porcine
Contegra (n: 3) Medtronic Jugulaire bovine
Epic (n:1) St Jude Medical Valve porcine + péricarde bovin
Homogreffe (n: 43) EHB Humaine

GROUPE CATHETERISME (n = 38)

Melody (n: 35) Medtronic

Jugulaire bovin + armature

Sapien (n: 3) Edwards

Péricarde bovin + armature

Tableau 5 : valves pulmonaires implantées au CHRU de Lille entre 2009 et 2015

Légende : european homograft bank (EHB)

Le diamétre interne moyen de la valve implantée était de 24 mm (18-37 ;

médiane 22 mm). Il existait une différence de diamétre interne implanté entre les

deux groupes avec des tailles plus importantes dans le groupe chirurgie. Cette

différence s’explique facilement par le fait qu’il n’existe actuellement que 3 tailles de

valves MELODY (18-20-22 mm). Il est a noter que les valves EDWARDS disposent

de diamétres internes plus larges : 23, 26, 29 mm (Tableau 6).
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Population totale Chirurgie (n: 92) Cathétérisme (n : 38)

Diam (mm) 24 (18-37 ; med 22) 25(18-37 ; med 25) 21 (18-26; med 22)

Tableau 6 : diamétre interne (Diam) en millimetre des valves implantées dans
chaque groupe.

[1l.4. Analyse descriptive propre au groupe chirurgie

La revalvulation pulmonaire était isolée dans 68% des chirurgies (n = 63 ;
68%) et était associée a un ou plusieurs autres gestes chirurgicaux dans 32% des
cas (n=29; 32%)

Les gestes chirurgicaux réalisés sont figurés dans le Tableau 7.

TotalN: 29 Plastie d’une artere pulmonaire
(32%) Pose pacemaker/défibrillateur
Plastie tricuspide
Fermeture CIA/FOP
Bentall

Cure de pectus
Patch infundibulopulmonaire
Résection anévrysme

Autres : Ligature de canal artériel
Végétectomie
Myomectomie
Aponévrotomie
Plastie aortique
Suture ventriculaire

= e e Jo Blo ) o ol o o o o o o}
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Tableau 7 : gestes chirurgicaux associés a la revalvulation chirurgicale

La durée médiane de la circulation extra-corporelle (CEC) était de 87 min (n =

72 (27-222 min) moyenne 93 min). La durée de circulation extracorporelle n’était pas

retrouvée dans 22% des dossiers explorés.
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Le nombre médian de jours passés en réanimation chirurgicale en
postopératoire était de 2 jours ((1-14jours) moyenne 2 jours et demi) et ces données

étaient disponibles dans 98% des cas (n : 90) (Tableau 8).

Groupe chirurgie (n : 92)

Durée CEC (min) 87 min (27-222 min ; DS 45 min)

Jours en réa 2 jours (1-14 jours ; DS 1,9 jours)

Tableau 8 : durée de la CEC et du séjour en réanimation (groupe chirurgie)

[11.5. Analyse descriptive propre au groupe cathétérisme

Un geste de préstenting était réalisé chez tous les patients inclus.

La dose médiane d’irradiation regue par le patient au cours de la revalvulation
était de 44181 milliGray/cm(2) de produit dose surface total (14951-153420 ; std dev
35259).

La durée médiane d’hospitalisation pour la revalvulation percutanée était de 4

jours ((3-21j) std dev 2,9). Tableau 9.

Groupe cathétérisme

Préstenting 100%
Irradiation (mGray/cm2) 44181 (14951-153420 ; DS 35259)
Jours d’hospitalisation 4 jours (3-21 ; DS 2,9)

Tableau 9 : données opératoires du groupe cathétérisme
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[11.6. Durée du suivi

La médiane de suivi était de 20 mois pour la population totale (1-72 mois ;
moyenne 28 mois ; DS 21 mois), de 22 mois pour le groupe chirurgie (1-72 mois ;
moyenne 29 mois ; DS 28 mois), et de 19 mois pour le groupe cathétérisme (2-72
mois ; moyenne 27 mois ; DS 27 mois). Le suivi était poursuivi jusqu’a la date des
derniéres nouvelles ou jusqu’'a la survenue d’'un événement majeur imposant la

sortie de I'étude (déces, reprise chirurgicale pour nouvelle revalvulation).
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V. Critere de jugement principal

IV.1. Evénements majeurs

Il n'existait pas de difference en terme de survenue d’événements majeurs
entre les deux groupes (groupe chirurgie : 10,9% ; groupe cathétérisme 10,5% ; p =
0,92). Cette absence de différence et le délai de survenue des événements majeurs

dans les deux groupes sont modélisés par la courbe de survie de la figure 10.

100

80+

60§

40

Taux d'événements majeurs, %

204

P=0.92 (test du log-rank)

0 1 2 3 4 5 G

Suivi, années
Nombre de sujets a risque
Chirurgie 92 65 45 33 22 18 5
Cathétérisme 38 28 17 13 g 5 3

Figure 10 : courbe de survie sans événements majeurs selon le groupe (log-rank)
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Un patient décédait dans le groupe cathétérisme dans les suites d'une

insuffisance cardiaque réfractaire avec une endocardite infectieuse.

Les autres évenements majeurs sont détaillés dans le Tableau 10.

Chirurgie (n: 92) Cathétérisme (n : 38) P
Evénement Majeur n:10(10,9%) n:4(10,5%) 0,92
Déces n:0 n:1
Reprise chir. n:6(65%) n:2 (5%)
El n:4 (4%) n:4(10,5%) ns
TdR sévere n:3(3%) n:0
IC sévere n:1(1%) n:2(5%)

Tableau 10 : détail des événements majeurs (EM) dans les deux groupes.
Légende : endocardite infectieuse (El), trouble du rythme (TdR), insuffisance

cardiaque (IC)

Les reprises chirurgicales concernaient 6,5% des patients du groupe chirurgie

(n =6 ; 6,5%) et 5% des patients du groupe cathétérisme (n = 2 ; 5%). (Tableau 10).

Les causes de reprise chirurgicale et leur délai sont figurés dans le tableau 11.

Cause reprise Délai Valve
Chirurgie
N=6 El 5 ans Contegra
El 2 ans Homogreffe
Abces/El 6 mois Hancock
Sténose par plicature 1 mois Homogreffe
Désinsertion tube 1 mois Hancock
Sténose par plicature 1 mois Homogreffe
Cathétérisme
N=2 El lan Melody
El lan Melody

Tableau 11 : causes, délais, valves des reprises chirurgicales dans les deux groupes
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Les endocardites infectieuses étaient plus fréquentes dans le groupe
cathétérisme (n = 4; 10,5%) que dans le groupe chirurgie (n = 4 ; 4%) mais cette
différence n’était pas significative. Cette complication semblait survenir plus
précocement dans le groupe cathétérisme. Dans le groupe chirurgie, les
endocardites survenaient sur 2 homogreffes et sur 2 bioprotheses.

Les germes responsables des endocardites dans cette étude ont été recenses et

figurent dans le tableau 12.

Germe Origine Délai Valve
Chirurgie Streptocoque anginosus Cavité buccale 60 mois Contegra
n=4 Staphylocoque aureus Cutanée 5 mois Hancock
Gemella sanguinis Cavité buccale/VAS 24 mois Homogreffe
Lactobacillus rhamnosus Cavité buccale 18 mois Homogreffe

Flore intestinale

Cathétérisme Staphylocoque aureus Cutanée 12 mois Melody
n=4 Staphylocoque SASM Cutanée 3 mois Melody

Coryne pseudodiphteriae  Cavité buccale 17 mois Melody

Streptocoque mitis Cavité buccale 18 mois Melody

Tableau 12 : germes responsables des endocardites infectieuses, leur origine et leur

délai et le type de valve concernée.
Légende : voies aériennes supérieures (VAS), staphylocoque aureus sensible a la méticilline
(SASM)

Les troubles du rythme ventriculaire graves et le passage chronique en stade
avancé d’insuffisance cardiaque ne représentaient qu’une partie faible des

événements majeurs retrouvés. (Tableau 10).
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IV.2. Analyses de sous groupes

Dans le groupe chirurgie, la survenue d’'un événement majeur a été comparée
entre les sous-groupes chirurgicaux “homogreffe” et “bioprothése” : il semblait
exister une difféerence de survenue d’évenement majeur en défaveur du groupe
“homogreffe” (n = 6 ; 14%) comparée au groupe “bioprothése” (n= 4; 8%) mais

cette différence n’était pas significative (p = 0,36). (Tableau 13).

Le groupe cathétérisme a été comparé au sous-groupe “chirurgie 18-25 mm?”
qui représente tous les patients du groupe chirurgie auxquels une valve de diamétre
interne compris entre 18 et 25 mm a été implantée.

Ce choix était justifié car, bien que la grande majorité des prothéses percutanées
implantées étaient des MELODY (donc d’un diamétre interne de 22 mm au
maximum), le diamétre externe d’'une MELODY 22 mm est de 23 voir 24 mm, et son
implantation sur une voie d’éjection droite mesurée a 25 mm est possible en utilisant
la technique des poupées russes (empilement de pré-stent, russian dolls dans la
littérature).

Cette analyse ne montrait pas de différence significative entre les deux groupes en
terme de survenue d’événement majeur (groupe chirurgie 18-25mm:n=4; 10,8% ;

groupe cathétérisme : n=4;10,5% ; p = 0,7). (Tableau 13).

Chirurgie Homogreffe (n : 43) Bioprothese (n : 49) P
EM n:6(14%) n:4(8,2%) 0,36
18-25 mm Chirurgie (n : 37) Cathétérisme (n : 38)
EM n:4(10,8%) n:4(10,5%) 0,7

Tableau 13 : événements majeurs (EM) selon une analyse de sous-groupe (chirurgie
homogreffe vs chirurgie bioprothése et cathétérisme vs chirurgie 18-25 mm).
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L’analyse de survenue des événements majeurs entre les sous-groupes
précédemment décrit est modélisée par les deux courbes de survie sans évenement

majeur qui suivent (Figure 11 et figure 12).
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Figure 11 : survie sans événements majeurs (homogreffe vs bioprothése)
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Figure 12 : survie sans évenements majeurs (chirurgie 18-25 mm vs cathétérisme)
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V. Criteres de jugement secondaires

V.1. Effets indésirables immeédiats
Les effets indésirables immédiats relatifs & chaque procédure de revalvulation

étaient recensés et figurent dans les Tableaux 14 et 15.

Les effets indésirables principaux dans le groupe chirurgie étaient les troubles du
rythme supraventriculaire postopératoires et les pneumopathies (n = 8; 9%), les
poussées d’insuffisance cardiaque postopératoires, les médiastinites, les
pneumothorax (n =5 ; 5,5%). On notait 3 cas de BAV du 3éme degré postopératoires,
2 tamponnades postopératoires, 2 infections du Scarpa, 1 plaie de l'aorte, 1 embolie
gazeuse, 1 plaie coronaire, 1 ischémie aigue de membre au cours de la procédure

(lié au geste opératoire ou a la circulation extracorporelle). (Tableau 14).

Les effets indésirables principaux dans le groupe cathétérisme étaient un faux
anévrysme au niveau de I'abord fémoral de traitement médical (n = 5; 13%), une
embolie pulmonaire (n = 2 ; 5%), une poussée d’'insuffisance cardiaque (n = 2 ; 5%).
On notait également une septicémie, une fistule artérioveineuse, une migration de
stent dans une artére pulmonaire, un trouble du rythme ventriculaire post-procédure
type tachycardie ventriculaire soutenue. Il n’y avait pas de désinsertion de prothése

ni d’allergie au produit de contraste. (Tableau 15).
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Chirurgie

TdR supraventriculaire
Pneumopathie

Poussée d’insuffisance cardiaque
Pneumothorax
Médiastinite

TdR ventriculaire

BAV 3

Hématome scarpa
Tamponnade

Infection du Scarpa
Pneumopéritoine
Collection rétrosternale
Hémorragie sévere
Ischémie aigue de membre
Thrombose veineuse profonde
Chylomicron

Lésion bronchique

Plaie de l'aorte

Embolie gazeuse

Plaie coronaire

Plaie fémorale

ZZ2ZZ2ZZZZZZZZZ2ZZZZZZZ2Z2Z2ZZ2Z2Z2Z2Z2

RO R R R R R R R NN DNDNWW

192

:8 (9%)

: 8 (9%)
:5(5,5%)
:5(5,5%)
:5(5,5%)
:3

Tableau 14 : effets indésirables peropératoires et postopératoires immeédiats (groupe

chirurgie).

Légende : trouble du rythme (TdR), bloc auriculoventriculaire (BAV)

Cathétérisme

Faux anévrysme

Poussée d’insuffisance cardiaque
Embolie pulmonaire

Fistule artérioveineuse périphérique
Migration d’un stent dans ’AP*

TdR ventriculaire

Septicémie

Allergie

Désinsertion prothese

ZZZZZZZZ2Z2Z

C O R R R

: 38
:5(13%)
:2 (5%)
:2 (5%)
01

Tableau 15 : effets indésirables peropératoires et postopératoires immeédiats (groupe

cathétérisme).

Légende : artére pulmonaire (AP), trouble du rythme (TdR)
*: 1 stent du préstenting a migré dans une branche pulmonaire (nb : sans conséquence)
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V.2. Syndrome fébrile postopératoire

La présence d’'une poussée ponctuelle de fievre > 39°C, dans les jours suivant
la revalvulation, sans majoration du syndrome inflammatoire biologique ni germe
retrouvé aux hémocultures, ni foyer infectieux mis en évidence (examen cyto-
bactériologique des urines stérile, pas de pneumopathie clinique ou radiologique, site
opératoire d’abord et de canulation propre), est une entité fréquente et mal connue.
Elle survenait dans 18% des cas quel que soit le groupe considéré. (Tableau 16).
Cela ne semblait pas dans cette étude étre un marqueur de risque d’endocardite
infectieuse. En effet, seulement un patient de chaque groupe ayant développé une

endocardite infectieuse avait présenté un syndrome fébrile postopératoire.

Groupe chirurgie (N : 92) 17 (18%)

Groupe cathétérisme (N : 38) 7 (18%)

Tableau 16 : incidence du syndrome fébrile postopératoire.

V.3. Reprise par cathétérisme interventionnel

Au cours du suivi, 17 patients justifiaient d’'une reprise par cathétérisme
interventionnel (groupe chirurgie n=5; 5,5 % ; groupe cathétérisme n=8;21% ; p
= 0,01). Le délai moyen de reprise était de 36 mois dans le groupe chirurgie et de 21
mois dans le groupe cathétérisme. Une seule reprise par cathétérisme
interventionnel était effectuée pour une revalvulation percutanée au cours du suivi
(groupe chirurgie), toutes les autres reprises étaient réalisées pour dilatation au
ballonnet, en raison de l'apparition d’'un gradient significatif sur la voie d’éjection

ventriculaire droite.
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Dans le groupe cathétérisme, 2 patients revalvulés en 2009 ont été dilatés au
cours de 2 cathétérismes interventionnels postopératoires (avec une premiere
dilatation au ballonnet avant 2012). Les dilatations postopératoires réalisées aprés

2012 n’ont pas nécessité de geste supplémentaire au cours du suivi. (Tableau 17 ;

Figure 13).

Reprise Délai
Groupe chirurgie (n: 92) 5 (5,5%) 36 mois (24-60 mois)
Groupe cathétérisme (n : 38) 8 (21%) 21 mois (2-27 mois)

Tableau 17 : reprise par cathétérisme dans les deux groupes et délai moyen de

reprise.

50

40

[
[=]

%]
[=]

Taux de reprise, %

10

P=0.001 (test du log-rank)
0

Suivi, années

Mombre de sujets & risque

Chirurgie 9z 7O 46 34 21
Cathétérisme 38 27 16

Figure 13 : survenue des reprises par cathétérisme au décours de la revalvulation

dans les deux groupes.
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V.4. Comparaison des IRM pré et post-opératoires

84 IRM préopératoires (65%) et 53 IRM postopératoires (41%) ont été
effectuées sur les 130 patients étudiés.
Les causes de non réalisation d'IRM en préopératoires les plus fréquentes étaient :
'age du patient, la claustrophobie, et les troubles psychiatriques rendant impossible
'examen.
Le nombre moindre d’IRM réalisées en postopératoire s’explique par plusieurs
facteurs : les perdus de vue ou l'arrét du suivi avant I'indication théorique d’IRM, la
pose d’un pacemaker en peropératoire, la survenue d’'un événement majeur.

Les IRM postopératoires étaient réalisées 6 mois a 1 an apres la revalvulation.

La FEVG et la FEVD se sont améliorées dans les deux groupes, sans
différence statistiguement significative entre les deux groupes (groupe chirurgie
FEVG préop 52,4% ; FEVG postop 54,6% ; groupe cathétérisme FEVG préop
51,8% ; FEVG postop 55,6% ; p = 0,63), (groupe chirurgie FEVD préop 42,5% ;
FEVD postop 45% ; groupe cathétérisme FEVD préop 47,1% ; FEVD postop

48,2% ; p = 0,59) comme le montre la figure 14.
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Figure 14 : évolution des fractions d’éjection ventriculaire gauche et droite (IRM
préopératoire — IRM entre 6 mois et 1 an postopératoire).

Entre la période préopératoire et la période entre 6 mois et un an

postopératoire, les volumes télédiastoliques du ventricule gauche ont augmenté sans

différence significative entre les deux groupes (groupe chirurgie VTDVG : préop = 79

mL/m2 ; postop = 84 mL/m2 ; groupe cathétérisme : VTDVG préop = 84 mL/m2 ;

postop = 90 mL/m2; p = 0,97), reflétant la meilleure précharge du VG, et les

volumes télédiastoliques du ventricule droit ont diminué (groupe chirurgie VTDVD :

préop = 162 mL/m2 ; postop = 112 mL/m2 ; groupe cathétérisme : VTDVG préop =

123 mL/m2; postop = 100 mL/m2). La diminution des volumes télédiastoliques

ventriculaires droits était plus importante dans le groupe chirurgie (p = 0,009). Figure

15.
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Figure 15 : évolution des volumes télédiastoliques des ventricules droit et gauche
(VTDVG et VDTVD) avant et entre 6 mois et 1 an apres la revalvulation (en mL/m2).

La fuite pulmonaire a diminué dans les deux groupes sans différence
significative entre les deux groupes (groupe chirurgie : préop = 48,7% ; postop =

12,7% ; groupe cathétérisme : préop = 32,3% ; postop = 0,2% ; p = 0,5). Figure 16.
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Figure 16 : évolution de la fuite pulmonaire entre les IRM pré- et post- opératoires.
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L’apparition d’'un rehaussement tardif a I'lRM postopératoire est survenue chez sept
patients du groupe chirurgie et chez deux patients du groupe cathétérisme (chiffre

concernant les patients ayant une IRM en pré et postopératoire).

V.5. Suivi échographique

Les données échographiques postopératoires ont été récoltées jusqu’a 6 ans
apres la revalvulation (1-70 mois) et l'analyse statistique intégrant les données
échographiques préopératoires ont permis de modéliser [I'évolution de ces
parametres au cours du temps jusqu’a un an apres la revalvulation.

La fraction de raccourcissement du VG a suivi une évolution identique dans
les deux groupes avec une baisse transitoire en postopératoire immédiat
correspondant a la sidération myocardique post revalvulation puis a été restaurée et

améliorée au cours du suivi, comme le montre la Figure 17.
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40,00%
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Figure 17 : évolution de la fraction de raccourcissement du VG dans les deux
groupes.
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L’évolution des gradients moyen et maximal dans les deux groupes a diminué
sans différence significative entre les deux groupes pour le gradient moyen (p =
0,41), mais avec une différence statistiguement plus importante dans le groupe
cathétérisme pour le gradient maximal (p = 0,001). Figure 18.

I semblait qu’'un gradient maximal postopératoire a 20 mmHg (groupe
chirurgie) était moins évolutif (en terme de réaugmentation du gradient) qu’un
gradient postopératoire a 30 mmHg (comme c’était le cas dans le groupe

cathétérisme).

Evolution du gradient moyen transvalvulaire pulmonaire dans les deux groupes
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Evolution du gradient maximal transvalvulaire pulmonaire dans les deux groupes
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Figure 18 : évolution des gradients moyen et maximal dans les deux groupes

58



Le diamétre télédiastolique échographique du ventricule droit (en millimétres)
a diminué dans les deux groupes, deés la période postopératoire immédiate, reflétant
la capacité de récupération du ventricule droit qui était le plus souvent dilaté en
préopératoire. |l n'existait pas de différence d’évolution du DTDVD entre les deux

groupes (p = 0,59), comme le montre la figure 19.
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Figure 19 : évolution du diamétre télédiastolique du ventricule droit (DTDVD) a
I'’échographie au cours du suivi dans les deux groupes.

La fuite pulmonaire échographique gradée de 0 a Il était évaluée au cours du suivi.
A deux ans de la revalvulation, il existait une fuite modérée (grade 1l) chez 12 % (n =
11) des patients revalvulés chirurgicalement alors qu’aucun patient revalvulé en
percutanée n’avait de fuite modérée.

Aucune fuite importante (grade lll) n’apparaissait dans les deux groupes au cours du

Suivi.
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Une analyse statistique ciblée pour les sous-groupes (chirurgie 18-25mm vs

cathétérisme, homogreffe vs hétérogreffe) était effectuée pour analyser I'évolution du

gradient maximal transvalvulaire pulmonaire en raison de la significativité du résultat

sur les deux groupes.

Il n’existait pas de différence significative entre les deux sous-groupes chirurgie 18 -

25 mm et cathétérisme en terme d’évolution du gradient maximal (p = 0,25) qui était

diminué dans les deux groupes. Il semblait qu‘un gradient résiduel postopératoire a

30 mmHg était plus péjoratif qu'un gradient résiduel a 25 mmHg. (Figure 20)
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Figure 20 : évolution du gradient maximal échographique (étude de sous-groupe)
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Il existait une différence de diminution du gradient maximal entre les sous-groupes

homogreffe et bioprothése en faveur du groupe bioprothése. Figure 21.
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Figure 21 : évolution du gradient maximal échographique :

étude de sous-groupe.
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DISCUSSION

l. Criteres et moment optimal de la revalvulation

Comme cela a été évoqué en introduction, il n’existe pas de consensus dans
l'indication et le moment idéal pour proposer la revalvulation pulmonaire dans les

cardiopathies congénitales, quelles qu’en soient les modalités.

Pour la sténose pure, un gradient maximal supérieur a 64 mmHg impose le
remplacement valvulaire méme si le patient est asymptomatique, ce qui est peu

% En dessous de 64 mmHg, lindication opératoire est

probable en pratique
recommandée si le patient est symptomatique, présente une arythmie importante,
une défaillance ventriculaire droite échographique modérée. En pratique, I'évolutivité

globale du patient et de ses parametres de surveillance est importante a considérer

dans la décision d’intervenir et le choix du moment de la prise en charge.

L’indication de remplacement valvulaire sur une fuite pulmonaire pure

symptomatique est formelle.

Pour la fuite pulmonaire pure asymptomatique, deux stratégies de prise en

charge sont actuellement discutées : 'une expectative, 'autre interventionniste.

La premiere stratégie, expectative, tend a proposer la revalvulation une fois le

ventricule droit ayant dépassé un seuil de dilatation (seuil actuel entre 150 et 170

mL/m(2)) 2> % fuite importante ou non.
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Cette stratégie repose sur le fait qu’avant que ce volume seuil soit atteint, la capacité
de remodelage ventriculaire est préservée ® et donc que la dilatation du ventricule
droit est sans risque ; cette stratégie est actuellement la plus répandue, et semble
d’autant plus pertinente pour deux raisons :

- Par considération de “gain de temps”, pour différer I'age du prochain remplacement
valvulaire. Il a en effet été montré que la revalvulation n’est pas dénuée de risque,
quelle que soit la procédure utilisée. Quand elles surviennent, les complications
nécessitent souvent des nouveaux gestes (chirurgicaux et/ou percutanés) dont la
répétition est délétére 3,

- Par considération de “croissance”, dans une optique de laisser “grandir’ la voie
pulmonaire jusqu’a sa taille adulte (donc éviter une nouvelle revalvulation a I'age
adulte, une fois la croissance terminée et le tube étant devenu de fait restrictif). Ceci
se considere d’autant que la croissance, pour des raisons de modifications
morphologiques et probablement homéostasiques, est une période a risque de

dégénérescence rapide des voies d’éjection ventriculaires droites prothétiques.

L’autre stratégie, plus interventionniste, tend a considérer qu’une fois une fuite
installée, celle-ci ne pouvant qu’évoluer, la revalvulation pulmonaire sera nécessaire
quoi qu’il arrive. Dans ces conditions, il ne serait pas prudent de différer le
remplacement valvulaire, et le seuil de dilatation indiquant la revalvulation serait donc
a baisser *.

Cette stratégie semble a considérer d’autant qu’il est possible aujourd’hui de

reconstruire des voies d’éjection droite de taille adulte chez des enfants.
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De plus, la dilatation du VD entraine une dilatation du tronc pulmonaire qui auto-
entretient la fuite et peut rendre secondairement des patients inéligibles a la
revalvulation percutanée. Cet argument pourrait étre dans un avenir proche réfuté
par la mise sur le marché de valves percutanées de diametre dépassant 30 mm de
diametre.

Un autre argument en faveur d’'un changement valvulaire précoce est une étude qui
montre que la VO2max et la qualit¢é de vie seraient mieux préservées si la

revalvulation pulmonaire étaient réalisée avant 'age de 16 ans .

Pour les lésions mixtes asymptomatiques, il n’existe pas non plus de
consensus ; Il semble toutefois que ces patients soient plus souvent et plus
rapidement symptomatiques en raison de I'hypertrophie secondaire a la sténose, qui
entraine une diminution plus rapide de la compliance du ventricule droit, et donc une

surcharge d’amont.

Il existait dans notre série une différence de VTDVD préopératoire entre les
deux groupes (VTDVD préopératoires moindres dans le groupe cathétérisme). Cette
différence entre les deux groupes peut s’expliquer par :

-une prédominance de lésions sténosantes dans le groupe cathétérisme donc des
volumes moins importants qu’avec des fuites pures.

-une stratégie plus interventionniste dans la prise en charge des fuites
asymptomatiques dans le groupe cathétérisme, afin d’éviter que I'auto-entretient de

la dilatation du tronc pulmonaire par la fuite rende secondairement les patients
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candidats inéligibles a la revalvulation percutanée (en raison de I'absence de valves

de diametres suffisamment grands).

Il. Parametres physiques et techniques influencant le choix de la technique

[I.1. Voie pulmonaire préopératoire
La constitution préopératoire et la taille de la voie d’éjection ventriculaire droite

ont joué un réle dans la décision de prise en charge chirurgicale ou percutanée.

[1.1.1. Constitution de la voie d’éjection
La revalvulation chirurgicale, bien que parfois complexe, est toujours
“faisable” techniquement, alors que la décision d’'une revalvulation percutanée est
tributaire de plusieurs pré-requis indispensables : la voie d’éjection ventriculaire
droite doit étre morphologiquement accessible et favorable a la mise en place d'un
stent et d’'une valve, les artéres coronaires doivent avoir un trajet non menacé par le
geste.
[1.1.2. Taille de la voie d’éjection
Des diameétres de tronc pulmonaire trop petit ou trop grand, sont des facteurs
actuellement limitant la décision de revalvulation percutanée.
En effet, une voie d’éjection ventriculaire droite sténosée est accessible
jusqu’a un certain point a une dilatation-stenting afin de pouvoir déployer
secondairement un stent valvé dans le stent. La dilatation effectuée doit pouvoir

accueillir une valve de 18 mm de diametre au moins, ce qui est parfois impossible.
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De nouvelles valves MELODY d’un diamétre moindre (16 mm) sont depuis peu
disponibles. Ces valves percutanées ont un potentiel d’expansion évalué
actuellement entre 2 et 4 mm au-dela du diamétre initial indiqué par le fournisseur.
Dans lautre sens, des voies d’éjection larges (souvent avec patch
transannulaire) rendent actuellement difficlement le patient candidat a une
revalvulation percutanée. Ce probléme pourrait étre pris en charge par le
remboursement de valves percutanées de diameétre plus large ou le développement

de valves plus expandables.

Une prise en charge hybride de cette problématique de voie large (chirurgie
de modification de la voie d’éjection puis stent valvé en 1 temps) a été proposée **,
mais ne semble pas répondre aux problématiques actuelles car une fois I'abord
chirurgical effectué, il semble plus logique alors d’'implanter la valve chirurgicalement.
Des recherches sur le développement de réducteurs infundibulaires percutanés

semblent étre une voie plus adaptée pour répondre aux problématiques posées *°.

Dans notre étude, les patients avec une voie d’éjection constituée d’'un patch
infundibulopulmonaire ont donc majoritairement été orientés vers la chirurgie
(majorité des Fallot opérés une fois) car leur voie pulmonaire était trop large et
irréguliere. Il a été effectué une revalvulation percutanée deux fois plus souvent
gu’une chirurgie chez les patients porteurs de prothése valvulaire de taille > 18 mm.
En d’autre terme, la revalvulation percutanée est plus souvent réalisée sur une voie
d’éjection ventriculaire droite prothétique (comme son indication initiale le
recommande), du fait de la sécurité que permet la voie prothétique préalable en vue

d’'une bonne insertion du stent et de la prothése en son sein.
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Le geste de préstenting semble dans la littérature apporter une réponse
partielle & cette problématique. En effet, ce geste a pour but, au-dela d’éviter le
risque secondaire de fracture du stent valvé, de préparer la voie d’éjection droite a
acueillir la valve percutanée en rendant cette voie plus linéaire et robuste .

Cet apport du préstenting (éventuellement potentialisé par la technique des
russian dolls) pour préparer une voie infundibulo-pulmonaire dilatée (de maniere
native ou par un patch) a accueillir un stent valvé est toutefois a relativiser : en effet,
il semble dangereux de positionner un stent en position infundibulaire (risque de
fracture du fait des contraintes musculaires imposées au stent, risque de trouble du

rythme ventriculaire).

11.1.3. Enseignements
De ce constat ressort d’'une part la nécessité a I'avenir d’axer des études
comparatives et prospectives chez des sujets les plus comparables possibles (en
terme de diamétre de valve et de constitution préopératoire de la voie d’éjection),
d’autre part de poursuivre les recherches sur les développements des réducteurs
infundibulaire pour augmenter le nombre de patients éligibles a la méthode

percutanée.

[1.2. Valves disponibles

Le choix de la taille des valves disponibles pour la chirurgie est plus large que
pour le cathétérisme interventionnel. La mise a disposition de valves percutanées de
diametre > 25 mm (SAPIEN 26 et 29 mm) est actuellement limitée par leur non-
remboursement par la seécurité sociale dans cette indication. Un avis de la

CNEMDIMTS (commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux et des
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technologies de santé) a été émis en avril 2013 par 'HAS * et considérait le service
attendu apporté par la valve SAPIEN de Edwards comme insuffisant, en raison :

- Des limites méthodologiques des études réalisées pour I'accréditation et de la
survenue de 3 cas de matériovigilance survenue en Europe (fissure de ballonnet,
malposition de la prothese).

- Du fait que la prothese SAPIEN répondrait & un besoin thérapeutique déja couvert
par la valve MELODY (ce qui est le cas en partie seulement).

Une étude canadienne menée par Horlick et al.3” sur 25 patients consécutifs
revalvulés par une SAPIEN et suivis sur plus de 3 ans a montré des résultats
satisfaisants en terme d’événements majeurs et d’évolution hémodynamique. Les
résultats de cette étude a plus long terme seront a surveiller.

Il est attendu prochainement un nouvel avis de la CNEMDIMTS vis a vis de la
valve SAPIEN d’Edwards, d’autant plus important qu’en pratique, la majorité des

patients ont des voies d’éjection droite d’au moins 25 mm de diametre.

[1.3. Biais d’apprentissage

Le début de I'étude correspondait avec le démarrage de l'implantation des
valves percutanées pulmonaires au CHRU de Lille. Du fait de linitiation puis du
perfectionnement de la procédure percutanée aujourd’hui maitrisée, le nhombre de
patients du groupe cathétérisme s’est accru annuellement entre 2009 et 2015, alors
gue le nombre de patient revalvulés chirurgicalement est resté stable.
Un biais de sélection type “courbe d’apprentissage” est donc a prendre en compte
dans I'abord de cette étude, aussi bien en terme de sélection et durée de suivi des

patients qu’en terme de résultats.
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lll. Endocardites infectieuses

[1l.1 données de la littérature

Le taux d’endocardites infectieuses dans notre étude a la fin du suivi était de
4,5% dans le groupe chirurgie et de 10,5% dans le groupe cathétérisme. Ces taux
sont comparables avec les données récentes de la littérature qui varient entre 2,5
et 6 % pour les remplacements chirurgicaux et entre 5% et 10% pour les
remplacements valvulaires percutanés 24383,

Le délai de survenue des endocardites a semblé plus précoce dans le groupe
cathétérisme, mais le peu de cas rend difficile une analyse statistique sur le délai de
survenue d’'une endocardite dans nos deux groupes.

Dans le groupe chirurgie, 'endocardite infectieuse concernait a part égale les

homogreffes et les bioprothéses, alors que les données de la littérature sont plut6t en

faveur d’un sur-risque avec les bioprothéses “°.

L’incidence accrue d’endocardite dans le groupe cathétérisme peut s’expliquer
par plusieurs facteurs qui sont a prendre en compte :
- Les bilans préopératoires effectués et I'antibioprophylaxie dans le groupe
cathétérisme sont moins protocolisés que dans le groupe chirurgie du fait du
caractére récent de la technique et de I'absence actuelle de consensus *2.
- Les caractéristiques techniques de la valve Melody semblent plus favorables a
'agrégation bactérienne : l'origine jugulaire bovine de la valve semble un facteur

41

favorisant in vitro ™7, comme cela a été imputé en comparant la bioprothése

CONTEGRA avec les homogreffes *° ; I'espace vide entre la valve et la paroi du
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stent porteur pourrait créer des perturbations du flux sanguin propices a la
microthrombose, substrat d’une agrégation bactérienne facilitée 2.

- Des marqueurs de risque de survenue d’endocardite infectieuse aprés
remplacement valvulaire percutané ont été également décrits *>*® : le sexe masculin,

larrét brutal de l'aspirine, une procédure invasive sans couverture antibiotique,

'antécédent d’endocardite infectieuse.

[11.2. Diminution du risque

Pour les patients chirurgicaux, ou l'incidence est relativement faible, le risque
de survenue d’endocardite infectieuse dans la littérature est en partie corrélé au type
de valve choisi *° mais cette tendance ne s’est pas retrouvée dans I'étude (autant de
bioprothése que d’homogreffes). Ce risque est a mettre en balance avec les
performances hémodynamiques de chaque valve et leur taux de réintervention

respectif, comme cela sera discuté plus loin.

L’antibioprophylaxie la plus souvent utlisée pour les revalvulations
percutanées dans notre étude était une céphalosporine de 2°™ génération

(Cefamandazole), comme dans le groupe chirurgie.
Pour le groupe percutané, la diminution du risque d’endocardites infectieuses

est le défi majeur qui permettra de conforter la place du cathétérisme dans la prise

en charge des patients ayant une voie d’éjection droite défaillante.
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Afin de diminuer le risque d’endocardite infectieuse, il apparait nécessaire
d’améliorer :

- La sélection rigoureuse des patients, compliants et éduqués a la conduite a tenir en
cas de fiévre, en cas de soins dentaires, a I'hygiéne buccodentaire et générale.

- Le bilan préopératoire : un panoramique dentaire, une radiographie des sinus, une
consultation de stomatologie, une éradication des portes d’entrées potentielles
semblent un pré-requis indispensable & une revalvulation percutanée et devrait faire
I'objet d’un protocole dans notre service.

- L’antibioprophylaxie, qui ne fait actuellement pas I'objet d’un consensus *.

- Le développement de nouvelles valves percutanées pourra contribuer a diminuer
ce risque.

- La poursuite des études cherchant a isoler des facteurs de risque de survenue

d’endocardite, et leur prise en charge spécifique.

IV. Reprise chirurgicale

IV.1. Délai depuis la chirurgie précédente

Pour les patients déja revalvulés par une valve d’une taille d’au moins 18 mm
avant le remplacement valvulaire étudié, le délai médian depuis la derniére chirurgie
était assez rapide (5 ans pour les homogreffes, 7 ans pour les bioprothéses) mais ce
délai ne prenait pas en compte les patients n‘ayant pas eu besoin d’un nouveau

remplacement valvulaire, n’ayant donc pas été inclus dans cette étude.
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En effet, les grandes études de suivi des remplacements valvulaires pulmonaires
primaires ou secondaires chez les adultes montrent des temps de survie sans
réintervention a 10 et 15 ans pour plus de 80% et 70% des patients respectivement,
ce qui peut étre considéré comme un résultat satisfaisant *°.

Ces données sont a relativiser par le fait que la population était composée
majoritairement d’adultes dans ces études.
En effet, il a été montré que I'age jeune était facteur aggravant la nécessité de

16,17

reprise chirurgicale plus précoce avec des résultats a moyen et long terme

moins satisfaisants dans cette tranche de population.”

IV.2. Taux et délai de reprise dans notre étude

Le taux de reprise chirurgicale au cours du suivi dans les deux groupes n’a
toutefois pas été négligeable et semble un peu supérieur aux données récentes de la
littérature ** bien que l'analyse statistique n’ait pas étudié individuellement la reprise
chirurgicale en terme de survie sans évenements.

Les causes de reprises étaient soit précoces (endocardite, sténose par
obstacle localisé ou plicature, fuite pulmonaire, faux anévrysme), soit tardives
(endocardite) et ont toutes conduit a une explantation-réimplantation d’'une nouvelle
valve prothétique.

En dehors du postopératoire immédiat, il n’a pas été effectué de reprise chirurgicale
pour une dysfonction isolée de la valve implantée au cours du suivi ce qui confirme la
bonne performance hémodynamique a court et moyen terme des deux méthodes.

Dans le groupe chirurgie, la reprise chirurgicale concernait a part égale les
homogreffes et les bioprotheses ce qui semble également étre le cas dans la

littérature *°.
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V. Reprise par cathétérisme

Les reprises par cathétérisme ont été effectuées plus souvent dans le groupe
cathétérisme que chirurgie, et étaient majoritairement réalisées pour dilater au ballon
une sténose secondaire.

On peut donc penser que la dilatation secondaire d’'une valve percutanée fera
partie de I'histoire du patient aprés son implantation, et cela semble acceptable sous
trois conditions :

- Que la valve ait des propriétés d’expandabilité.
- Que la dilatation au ballonnet, unique ou itérative n’entraine pas de fuite pulmonaire
modérée ou importante.

- Qu’elle differe réellement le moment de la revalvulation chirurgicale suivante.

I semble étonnant dans cette étude de montrer une régression plus
importante du gradient maximal dans le groupe percutané alors que ce groupe a été
plus souvent concerné par une dilatation secondaire au ballonnet ; I'analyse des
parametres échographiques s’arréte a un an dans cette étude, car le nombre de
patient au-dela de cette période ne permettait pas une analyse statistique sur un
modeéle linéaire mixte fiable. La survenue des reprises percutanée s’effectuait apres
un deélai moyen de 21 mois, au-dela de la période de recueil échographique
analysée.

Comme cela a été évoqué dans les résultats, aucun patient repris par
cathétérisme aprés 2012 n’a nécessité de nouveau geste de dilatation depuis. Cette

tendance s’explique par le facteur “temps de suivi”’ et par le développement depuis
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2012 de ballonnets de dilatation haute pression, qui rendent le geste plus efficace et
plus durable. Les dilatations secondaires pourraient donc étre moins fréquentes a

I'avenir du fait de l'utilisation systématique de ces ballonnets.

Les dilatations secondaires pourraient étre moins fréquente du fait également de la
dilatation systématique perprocédure des valves percutanées ayant un gradient
résiduel de plus de 20 mmHg aprés implantation.

Cette stratégie semble d’autant plus pertinente que I'on note dans nos résultats, sur
I'évolution des gradients échographiques, que le gradient maximal tend a augmenter
quand sa valeur postopératoire est aux alentours de 30 mmHg, alors qu’il semble
rester stable quand sa valeur postopératoire est a 20 mmHg.

Bouma et al.*®

ont bien identifié la persistance d’un gradient résiduel supérieur a 20
mmHg sur une homogreffe comme un facteur de risque indépendant de
réintervention sur la voie d’éjection.

Ces données confirment l'intérét d’obtenir en fin de procédure percutanée un

gradient maximal inférieur & 20 mmHg.

Cette stratégie de dilatation perprocédure n'a pas été effectuée de maniére

systématique pour les patients de notre étude.

A noter que, depuis la fin du suivi, deux patients du groupe chirurgie ont été
réimplantés de maniere percutanée pour dysfonction valvulaire secondaire.
Aucun patient du groupe percutané n’a été revalvulé (chirurgicalement ou par
cathétérisme) pour une autre cause que I'endocardite infectieuse, ce qui confirme

encore les bonnes performances hémodynamiques des valves percutanées.
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VI. En pratique : quelle place pour la revalvulation percutanée ?

VI.1 Avantages de la revalvulation percutanée
La revalvulation percutanée apporte donc aujourd’hui des réels bénéfices dans la
prise en charge des dysfonctions des voies d'éjection droites en alternative a la
revalvulation chirurgicale :
- La relative simplicité technique de cette procédure endo-vasculaire et le hombre
moindre de jours d’hospitalisations aprés le remplacement valvulaire.
- L’absence de sur-morbidité en comparaison a la chirurgie (survenue identique
d’événements majeurs au cours du suivi).
- Des effets indésirables directs moindres liés a la méthode (pas de sternotomie,

moins de complications postéopratoires précoces).

VI.2 Inconvénients de la revalvulation percutanée

Le risque accru d’endocardite infectieuse aprés une revalvulation percutanée
est un facteur qui doit étre intégré dans la décision de prise en charge des patients a
revalvuler. De ['évaluation et du contrble de ce sur-risque dépendra en partie
I'extension des indications de revalvulation percutanée.

La revalvulation percutanée ne permet pas d’effectuer des gestes opératoires
associés comme cela a été le cas chez 32% des patients inclus dans le groupe
groupe chirurgie.

Contrairement a la chirurgie, la technique percutanée n’est pas modifiable en

peropératoire ni adaptable au cas par cas (cas des voies d’éjection irrégulieres).
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Enfin, elle ne permet pas non plus aujourd’hui d’'intégrer la prise en charge
rythmique des patients dans une stratégie thérapeutique globale, ce que permet en

théorie la prise en charge chirurgicale.

La prise en charge préventive des troubles du rythme auriculaires et ventriculaires
dans les cardiopathies n’est en pratique pas consensuelle et peu intégrée dans la
prise en charge chirurgicale alors que les risques de complications rythmiques sont
une réalité, dans cette étude et dans la littérature *°.

lls sont d’autant plus importants a considérer qu’'un coeur malformé, bien que réparé,
a probablement une capacité d’adaptation a I'arythmie moindre qu’un coeur sain.

Il est important, dans la décision, de considérer que la revalvulation pulmonaire,
quand elle est chirurgicale, peut étre une opportunité pour réaliser des gestes
préventifs de survenue de trouble du rythme sévere (cryoablation, procédure de

MAZE, défibrillateur) ce que ne permet pas la revalvulation percutanée.

VI.3 Patients candidats

La revalvulation percutanée et chirurgicale sont donc sensiblement égales en
terme de performance et de survenue d’effets indésirables a court et moyen terme,
ce qui est confirmé par notre étude. La place de la revalvulation percutanée sera
grandissante du fait de [laffranchissement de [I'apprentissage initial et du
développement prochain de nouvelles valves de plus grand diametre.
On peut donc envisager aujourd’hui la revalvulation percutanée en lieu et place de la
chirurgie dans deux situations bien distinctes, sous réserve d’une taille de valve
percutanée compatible avec la dimension du tronc pulmonaire du patient, et de

'absence de geste chirurgical associé nécessaire (y compris a visée rythmologique).
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VI.3.1 Le patient avec voie d’éjection droite prothétique

Dans cette situation, apreés plusieurs sternotomies, chez un patient adulte, il
est clairement bénéfique d’éviter au patient une sternotomie supplémentaire et ses
conséquences ou du moins de la différer. Cette stratégie peut étre envisagée comme
palliative (plus ou moins temporaire) du fait du maintien en place d’un obstacle ou
d’une fuite résiduelle. Dans un contexte de sténose, la valve percutanée et son stent
pourront lever cette derniére, et la nécessité d’éventuelles redilatations itératives
sera acceptable en terme de risque opératoire. Les fuites secondaires ne devraient

pas nécessiter de nouveau geste chirurgical a court et moyen terme.

Cette stratégie palliative doit étre également envisagée chez les enfants en
croissance porteurs de tubes de calibres de plus en plus larges pour I'age, a visée
temporaire, afin de différer la prochaine chirurgie de reconstruction de la voie
pulmonaire, l'objectif a long terme étant, en différent la chirurgie, de diminuer le
nombre de sternotomies qu’un patient aura a subir dans sa vie. Dans cette situation,
une revalvulation percutanée ne peut étre acceptable qu’en cas de voie pulmonaire
sténosante et fuyante avec retentissement d’'amont, car en en cas de sténose pure,

un stenting du tronc jusqu’a la fin de la croissance doit en théorie suffire.

77



VI.3.2 Le patient avec une voie pulmonaire native ou réparée par un patch

Cette situation concerne surtout les tétralogies de Fallot aprés correction
compléte et les insuffisances pulmonaires pures d’autre origine (primitives,
secondaires a une dilatation +- stenting percutané). La fuite pulmonaire pure
asymptomatique représente donc, au vu des résultats de cette étude et des données
de la littérature, une bonne indication a la revalvulation percutanée a condition que
cette derniere soit effectuée dans le bon délai, facteur qui devra étre discuté de
maniére collégiale.

Les fuites pures dans notre étude n’ont probablement pas été assez orientées vers la
revalvulation percutanée en raison de la taille limitée des valves disponibles.
La mise sur le marché de nouvelles valves de plus grand diametre apportera donc

une alternative solide a la revalvulation chirurgicale dans cette situation.

L’analyse précise de la morphologie de la voie d’éjection ventriculaire droite, en plus
de sa taille, sera aussi a intégrer dans la décision du choix de la technique.

Les voies d’éjection irréguliéres et anévrysmales devraient faire I'objet de recherche
afin de mettre au point des prothéses percutanées adaptables a la morphologie de la
voie du patient. En attendant, la chirurgie reste actuellement irremplacable dans

toutes ces situations.
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VII. Si revalvulation chirurgicale : homogreffe ou bioprothése ?

Dans le groupe chirurgie de notre étude, le nombre d’homogreffe et de
bioprothése était a peu pres identique.
Les résultats au cours du suivi n'ont pas montré plus d’endocardites dans le sous-
groupe bioprothése, et le taux global d’événements majeurs y semblait moins
importants, bien que le peu d’évenement recensés ne donne pas la significativité

nécessaire pour le démontrer.

Ces données ne sont pas en totale adéquation avec la majorité des données de la

littérature %4

mais sont relayées dans quelques séries, notamment celle de Brown
et al. qui montre un taux de réintervention moindre avec les bioprothéses en jugulaire

bovine en comparaison avec les homogreffe .

Il est par ailleurs interessant de constater que parmi nos patients inclus dans le
groupe chirurgie, le temps sans réintervention de ceux qui avaient été déja
réimplantés chirurgicalement par le passé était plus court quand ils avaient bénéficié
d’'une homogreffe que lorsqu’ils avaient bénéficié d’'une bioprothése ; ces données

sont retrouvées dans la littérature °.
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En pratique, l'obtention d’'une homogreffe n'est pas toujours possible est une
décision d’homogreffe peut finalement aboutir a I'implantation d’une bioprothése.

Par ailleurs, les caractéristiques morphologiques et de maniabilité des tissus jouent
un role dans la décision du choix de la technique.

Enfin, il a été isolé plusieurs facteurs indépendants de réintervention et d’endocardite
infectieuse dans ces études, notamment I'age et la taille du conduit, de telle sorte
que les performances intrinséques des valves disponibles doit rester d’interprétation

prudente.
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CONCLUSION

La revalvulation pulmonaire chirurgicale est une intervention frequemment réalisée
dans le domaine de la cardiopédiatrie. Ces interventions avec des valves de taille
théoriquement compatible avec une vie d’adulte sont possibles dés I'enfance et les
indications de revalvulation sur une voie d’éjection ventriculaire droite déja opérée ne
cessent d’'augmenter, du fait de I'allongement de la survie des patients porteurs de
cardiopathies congénitales et de I'affinement des indications opératoires.

La revalvulation percutanée prend une place croissante dans la décision de prise en
charge des patients, en alternative de la revalvulation chirurgicale, toujours

majoritaire.

Dans cette étude, il n’a pas été montré de différence significative entre la chirurgie et
le cathétérisme en terme de survenue d’événements majeurs.

Cela confirme que devant une indication de revalvulation, il est |égitime de discuter
une prise en charge percutanée en alternative a la chirurgie, a condition d'une

sélection rigoureuse des patients candidats.

Les limites actuelles de la valve percutanée semblent aujourd’hui surtout techniques
avec impossibilité d’implantation sur des voies trop étroites, trop larges ou
irréguliéres.

Le nombre plus important d’endocardites infectieuses sur valves percutanées reste

la complication la plus redoutable de cette technique.

Le suivi des patients de cette étude doit étre continué afin d’évaluer les deux

méthodes a plus long terme.
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Résumé :

Contexte : La revalvulation pulmonaire percutanée comme alternative au remplacement
valvulaire chirurgical fait I'objet de publications récentes mais les études comparant ces deux
techniques sont peu nombreuses.

Matériel et méthodes : Entre 2009 et 2015 a Lille, 130 patients consécutifs nécessitant une
revalvulation pulmonaire étaient inclus: 38 bénéficiaient d’'une revalvulation percutanée
(groupe percutané, 29%) et 92 d’'un remplacement valvulaire chirurgical (groupe chirurgie,
71%) par une homogreffe (n=43, 47%) ou une bioprothése (n=49, 53%). La survenue d’un
évenement majeur (décés, endocardite infectieuse, arythmie ventriculaire grave, insuffisance
cardiaque, remplacement valvulaire chirurgical) était comparée. L’évolution des parametres
d’échographie et d’'IRM était également comparée.

Résultats : Le suivi moyen était de 28 mois (groupe percutané : 27 mois ; groupe chirurgie : 29
mois). Il n’existait pas de différence de survenue d’événements majeurs entre les deux
groupes (groupe percutané, n=4, 10,5% ; groupe chirurgie, n=10, 11%) qui survenaient aprés
un délai moyen de 10 mois (groupe percutané) et 16 mois (groupe chirurgie). L'incidence de
survenue d'une endocardite infectieuse était plus importante dans le groupe percutané (10%
vs 4%) mais le remplacement valvulaire était plus fréquent dans le groupe chirurgie (6,5%). Un
patient décédait dans le groupe percutané d’'une endocardite infectieuse avec poussée
d’insuffisance cardiaque. Un échec de procédure survenait dans le groupe percutané
(morphologie de la voie d’éjection ventriculaire droite incompatible avec I'implantation). I
n’était pas noté de différence d’évolution des parameéetres d'IRM entre les périodes pré et
postopératoires (fuite pulmonaire, fractions d’éjection ventriculaires droite et gauche) en
dehors de la diminution du volume télédiastolique du ventricule droit qui était meilleure dans
le groupe chirurgie. Il n’était pas montré de difféerence d’évolution des parametres
échographiques jusqu'a 1 an postopératoire (gradient moyen, fraction de raccourcissement)
en dehors de la régression du gradient maximal qui était meilleure dans le groupe percutané.
Conclusion : La revalvulation percutanée est une alternative efficace a la chirurgie dans la
prise en charge des voies d’éjection droite défaillantes. L’endocardite infectieuse reste une
complication redoutable et fréquente de cette technique.
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