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1. Le registre Francais
des patients porteurs
de stimulateur cardiaque
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Objectif 1
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Donner a chaque patient une sorte de
passeport, peu volumineux, aussi
complet que possible, comprehensible
dans tous les pays européens, toujours
disponible en cas d’urgence.



Objectif 2

Fournir a chaque fabricant de
stimulateur cardiaque un formulaire
identique pour [l'application de Ia
garantie.
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Objectif 3

Permettre la constitution de bases de
données nationales et européennes
pour le recuell de données
épidemiologiques (age, Iindications
ECG, mode de stimulation...)
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Modalités du transfert de
données en 2005

57,50 % 29,20 % 13,30 %

217 centres 55 centres 25 centres
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Evolution du registre en 2007
Société Francaise de Cardiologie
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Informations Patient

O  Info. Patient
O Etiologie

@ Symptomes
‘ Indications
@ Materiel
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Identification
Nom [ Durand | Prenom | Gaston
Sexe M CF
Date de Maissance |g1;{)3,r-|g50 | Nom de jeune fille |

Lieu de naissance Code commune | 33063
ou  n°département I:l
et Nom commune | |

Adresse |

Code postal - Vile [ | | |

Action sur Dossier: | Nile Thérapeutia.| | ChotMatériel |
Historigue
Date dimpiant.  Maténel Thérapeutigue Date d'explant. Motif d'explant.
05/04/2006 Boitier Antibradi. -
05/04/2006 Sonde Antibradi. -
Mﬂ[ ¥ En cours
" Perdu de vue
' Déceés
Si décedé Date

Cause © Matériel
" Cardio-vasculaire
0 Autre
" Inconnue

Enreqistrer




Info. Patient

Etiologie

Etiologie

Symptdmes

Indications

®@ &€ @ O O

Matériel
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Cardiopathie ischemique

Infarctus du myocarde
Cardiomyopathie dilatée
Cardiopathie valvulaire
Cardiopathie hypertensive
Cardiopathies congenitales
Cardiomyopathie hypertrophique
DAVD

Post-ablation
Post-chirurgical
Transplantation cardiaque

Infectieuse
Medicamenteuse

Syncopes réflexes
Neuromusculaire

Canalopathies

F\ idiopathique
Autre

Sans efiologie reconnue

Cnp % non
Cnp % non
C np ¥ non
C np ¥ non
Cnp & non
T np % non
T np ¥ non
Cnp % non
C np ¥ non
C np ¥ non
T np % non
' np ¥ non
C np % non
Cnp % non
Cnp % non
' np
& aucune
" Brugada
QT long
TV Catécholergique
QT court
 autre
T np % non
Cnp % non
T np % non
Confinuer >==

" oui
" oui
 oui
 oui
 oui
" oui
" oui
 oui

T oui
T oui
" oui

T oui
T oui

" oui
" oui

T oui
T oui

T oui




Symptomes

© Info. Patient
O Etiologie
@ Symptomes
‘ Indications
@ Materiel
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- 'np' = non précise

Mon precisé

Sans symptdme
Praphylactigue
Asthenle

Lipothymie

Syncope

Palpitations

Douleurs Moraciques
Oyspnée

Amet cardio-circulatoine

% non L
& naon © pui
% non © oul
¥ non " oul
= non £ oui
% nan  oui
¢ non 7 pui
% nan = oul
# nan = oul
= nan £ gui
| confinuer>=>




Indications

@ Info. Patient
@) Etiologie
() Symptdmes
@ ndications
@ Materiel
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Ih -’=EupE E['q] B:
- anfibradycardique

- A\ Ieati

S5i therapeutigue antibradycardique

Bradycardie ™ np
Prophylaclique T np
Dy sfonction sinusale ™ np

Syndrome brady-tachycardie T np
5aY ¥ np
Mewrocardiogénique " np
Si therapeutigue de reaynchronisation

Indication d'una stimulation
cardiaoue permanente

NYHA " np
FEVG © np
] hd T np
5i therapeutiqgue Antitachycandigue
I 2 | I 1]
secondairs:

FEVG € np
HYHA

Anythmis & ventriculairsg % np

~ non ' oui

™ non ™ oui

" non ™ oui

# non ™ paroxystique " parmanente
= non T oui

* non " oui

= non T oui

™ nan ] [l o
= non T aui

" non ™ oui

| = om LA V1)

# yalaur: :l%
= valeur: |:|m.=.|

T nan " oui

T prophydactique " secondare
TV soutenues

T Fv
™ non documenté

ﬁ'uak;ur::l%
1 Ll tal]! o

™ non ™ oui




Info. Patient

Etiologie

Symptébmes

Indications

@ ¢ & O| ©

Matériel
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Matériel

Boitier

Seélection — Selectfonner une mamue puis un modsle ef cliguez sur "Ajouter”

Margue Modéle
Biotranlg Modélel
Guidant/Boston Modele2
Medico Maodéle3
Marque Modéles
Medtronic ModéleS
SorinGroup'Ela Modéles
31 Jude
Witatron

Matériel implfanté

Marque Modéls Position Infos Data

d'implant. d'explant.

AjoLier

Date Maotit

d'explaniation

Marque Maodéle2 © droite

" gauche

* pré-pectorale
™ rétro-pector.

" abdominale

" autre

™ Primo-Implant. 01/A03/2006

neseres[ ]

 Usure pike normale

£ Usure pile prématur.

" Rappsl
 Autre dysionction.
 Infection




Info. Patient

Etiologie

Symptébmes

Indications

@ & & O O

Matériel
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Sondes

sélection — SElecrionner une margue puis Un modéle et Cliguez sur 'Ajouter

Marque Modéle
Biotronik Modéle1
Celsa Modéle?
Guidant'Boston Modeles
Mamue Modeled
redico IMoC&les
Medironic
Somedics
SeorinGroupl/Ela
St Jude
Yilatron
Inconnue
Matérief implanté
Marque Modéle Site Infos Date Date Motif
d'implant. d'explant. d'explantation
Marque Modéled ¢ QD I” Primo-Implant.  01/03/2006 " Rupture
' 0G " abandannée " Infection
VO " Explantée = Autre
" Endocavit. ’
" Epicardigue
" Sin. Coro.
Cldture Dossier




2. La mateériovigilance
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Une sonde de stimulation est
soumise a:

A — 780 000 battements par an

B — 5 590 000 battements par an
C — 31 500 000 battements par an
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Une sonde de stimulation est
soumise a:

C - 31 500 000 battements par an
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Une vie au long cours ...
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Une vie au long cours ...
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Une vie au long cours ...
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1990 : document publié par la Commission Européenne concernant les exigences essentielles pour
les produits médicaux :

Il est demandé aux autorités nationales compétentes de prévoir I'organisation de la matério-
vigilance.

Le gouvernement francais a décrété que l'autorité compétente en France serait la direction des
Hoépitaux au Ministere de la Santé.

1996 : création de la Commission Nationale de Matério-Vigilance.

Pour recueilllir les informations, il a été créé dans les hopitaux publics et au niveau des directions
départementales de l'action sociale (DAS) un correspondant de matério-vigilance chargé de
collationner les avis émis par les medecins, les paramédicaux mais aussi les constructeurs et toute
personne avisée du fonctionnement dangereux pour le patient d’un appareil médical.

Déclaration obligatoire : le fait de ne pas déclarer une panne d’appareil peut étre sanctionné au
pénal par une peine de plusieurs mois d’emprisonnement et des amendes pouvant aller jusqu’a 50
000 F.

Ne doivent étre déclarés que les dysfonctionnements dangereux pour le patient, 'utilisateur ou
I'entourage quand l'appareil est utilisé dans des conditions normales d’utilisation précisées dans le
manuel édité par le fabricant.




3. Le colt de la stimulation
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Hier ...

Hopital public

e Dotation globale de financement

Hopital prive

e Financement mixte. |l combine :

Des rémunérations forfaitaires (prix de journée et forfaits
techniques...)

Une rémunération a 'acte des praticiens. Les honoraires de ces
derniers ne figurent pas au budget de la clinique et sont
comptabilisés dans I'enveloppe de la « médecine de ville ».
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Aujourd’hui la T2A ...

e Regle de calcul unique pour le financement des
établissements de sante publics et privés

e Financement fondé sur 'activité réalisée.

e Chaque etablissement est rémunérée, pour un
séjour donné, a un tarif fixé indépendamment des

couts réels de production.
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La T2A : les objectifs ...

1. Egalité de traitement entre les secteurs public et
privé

2. Incitation a l'activité et a la responsabilisation des
acteurs.

3. Incitation a l'efficience dans la gestion des
établissements publics et privés.
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La T2A : les objectifs ...

e Les missions de soins, financées directement a
I'activité.

e Les missions d’intérét général (recherche,
enseignement...) financées par une dotation
specifique (Mission d’Interét Genéral et d’Aide a la
Contractualisation - MIGAC).
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Le champ d’application

La T2A s'applique :

1. A toutes les activitées MCO (Médecine, Chirurgie,
Obstétrique) dites « de court séjour ».

2. Dans tous les établissements quelles que soient les
modalités des activités de soins :

Hospitalisation avec ou sans hébergement,
Hospitalisation a domicile,

Consultations et soins externes (pour les publics et
PSPH).
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4. La fiche d’information
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INFORMATION AUX PATIENTS
Fiche d'information et de consentement pour I'implantation d'un stimulateur

Votre état cardiaque nécessite la mise en place d'un stimulateur cardiaque. Il s'agit d'un traitement courant, fiable et efficace de certaines maladies
du cceur essentiellement des ralentissements du rythme cardiaque. Ce type d'anomalies peut survenir chez des patients ayant ou non une maladie
cardiaque préexistante et ne peut étre résolu par des médicaments.

Un stimulateur cardiaque est un petit boitier, contenant des circuits électroniques alimentés par une pile. Il est capable d'analyser en permanence le
rythme cardiaque, de détecter des rythmes anormaux et de les traiter par une stimulation non ressentie. En outre, cet appareil est généralement
capable de stocker des informations relatives a son fonctionnement et au rythme cardiaque.

Le stimulateur, mis en place au-dessous de la clavicule sous anesthésie locale (rarement générale) lors d'une intervention chirurgicale, est relié au
ceeur par une ou plusieurs sondes-électrodes introduites par voie veineuse. Aprés l'opération, des tests puis un suivi régulier sont nécessaires afin
de vérifier le bon fonctionnement de I'appareillage. Ces contréles sont effectués a l'aide d'un ordinateur spécial appelé programmateur, permettant
de communiquer de maniere indolore avec votre stimulateur et d'en modifier si besoin les réglages. Un carnet indiquant que vous étes porteur d'un
stimulateur vous sera également remis.

Comme toute procédure chirurgicale, I'implantation d'un stimulateur expose a un risque anesthésique - variable selon qu'il s'agit d'une anesthésie
locale ou générale - ainsi qu'a de possibles complications peu fréquentes et généralement bénignes ; elles peuvent parfois étre plus graves mais
tres exceptionnellement mortelles. Les complications précoces incluent notamment le risque d'hémorragie (surtout en cas de traitement
anticoagulant), d'infection, de complications vasculaires, d'arythmie, de pneumothorax ou de déplacement de sonde, certaines de ces complications
peuvent nécessiter une reprise chirurgicale précoce.

A distance de l'opération, une réintervention peut étre requise pour une défaillance du systéme ou pour menace d'extériorisation. Elle s'avére de
toute fagon nécessaire pour remplacer le boitier apres quelques années de fonctionnement en raison de l'usure inéluctable de la pile.

Les documents publiés par la Société frangaise de cardiologie et la Fédération frangaise de cardiologie constituent une notice explicative des
risques et bénéfices de l'implantation d'un stimulateur cardiaque que vous devez subir.

Ils ne constituent pas une décharge de responsabilité de I'équipe médicale qui vous prend en charge et qui vous a commenté ces informations
générales en les rapportant a votre situation particuliére.

Je reconnais que la nature de I'implantation d'un stimulateur cardiaque ainsi que ses risques et avantages m'ont été expliqués en termes que j'ai
compris, et qu'il a été répondu de fagon satisfaisante a toutes les questions que j'ai posées.

Fait a Le

En deux exemplaires dont un remis au patient et l'autre conservé dans le dossier.

Identification du service : Nom et prénom du patient :

Identification du médecin :

Signature du patient :

Michee Saivader  Site de la Société Francaise de Cardiologie : www.cardio-sfc.org



5. La telecardiologie
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Le contexte

e Elargissement des indications
Augmentation du nombre d'implantations de DAI

e \Volume des suivis en augmentation rapide
Engorgement des centres

e Diminution du nombre de medecins spéecialistes

e Patients soit jeunes et en activité (DAI), soit ages (PM) et
handicapés
Suivis contraignants

e Insuffisance cardiaque : patients parfois fragiles
Nécessité d’'une surveillance réguliére
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Estimation du nombre de
patients de DAI a suivre
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Hypothése : Taux d'implantation 300 / millions d’habitants en 2010

Estimation NICE : National Institut for Clinical Excellence




La télécardiologie : sece

qu’est ce que c’est ? :
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Site internet > Médecins % .
@ Dispositif implanté > Moniteur N

MEDTRONIC : SYSTEME CARELINK
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La telecardiologie :
qu’est ce que c’est ?

1. Prothése implantée 2.

%\’ a2 T 0

Transmetteur' patient

’*,@_ < = Transmission radio
e 403-405 MHz

‘::_J SMS par
B P re—— réseau GSM

EROTRCHN Fore Mandoring

I et : Fax, SMS ou e-mail
o S L T au cardiologue
Cher Dr Bkt

et
Site web

Wy prez reco un capeert fvinementel 'H
Lustves DEC-TITOE0ER00 (e 25 . 2005 0

Crntre de Fervicer Chents de BIOTRC]
hie U Bqodreqde-hionme nrslocni oo

| (Ce message odit cnld aobomanhqoenent | =

4. Rapport 3. Centre service
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