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RÉSUMÉ : Les pathologies cardiovasculaires telles que l’hypertension artérielle (HTA) et la fibrillation 

atriale (FA) nécessitent des outils de surveillance avancés pour une prise en charge optimale. Les 

recommandations ESC 2024 encouragent l’utilisation de dispositifs connectés afin d’améliorer le dia-

gnostic et la gestion de ces affections. Dans cette optique, l’enquête COMPLETE a évalué auprès de 

85 cardiologues français le dispositif médical OMRON Complete, un appareil combinant mesure de la 

pression artérielle (PA) et détection de la FA par électrocardiogramme (ECG).

Les résultats indiquent un taux élevé de satisfaction des cardiologues (98 %) concernant la fiabilité 

et la facilité d’emploi de l’appareil, bien qu’il présente quelques limites dans son utilisation chez 

les patients âgés ou obèses. Ce dispositif contribue ainsi de manière significative à la surveillance 

continue de l’HTA et au dépistage de la FA, notamment dans les cabinets médicaux ne disposant pas 

d’ECG standard.
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Dispositifs connectés 

dans la gestion de l’hypertension 

et de la fibrillation atriale : retour 

sur les recommandations ESC 2024 

et les résultats de l’enquête COMPLETE

D
ans un contexte où la prévention, 
la précision et la personnalisation 
de la prise en charge des maladies 

cardiovasculaires prennent de plus en 
plus d’importance (médecine “5P”), le 
recours à des dispositifs connectés pour 
la mesure de la pression artérielle (PA) 
et la détection des arythmies occupe une 
place importante [1].

Les recommandations de mesure de la 
PA publiées en août 2024 par la Société 
Européenne de Cardiologie (ESC) rap-
pellent l’importance de la surveillance 
ambulatoire de la PA (ABPM) et de 
sa mesure à domicile (HBPM), dans 
la lignée des recommandations de la 
Société Européenne d’Hypertension 

(ESH) [2] et de la Société Internationale 
d’Hypertension (ISH). L’enjeu est 
d’améliorer la précision du diagnostic 
d’une hypertension artérielle (HTA) 
et le dépistage d’une HTA “blouse 
blanche” ou encore d’une HTA “mas-
quée” [3]. A l’instar des autres sociétés 
scientifiques, l’ESC recommande l’uti-
lisation de dispositifs validés et calibrés 
pour la mesure de la PA tant en cabi-
net, qu’à domicile et qu’en ambulatoire 
(ABPM de 24 h). Elle préconise aussi 
d’accorder une attention toute particu-
lière aux patients ayant des arythmies, 
notamment la fibrillation atriale (FA), 
lesquels exigent une validation spé-
cifique ou l’utilisation de la méthode 
auscultatoire.
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Concernant la FA, elle a de longue date 
été identifiée comme un grand pour-
voyeur d’accidents vasculaires céré-
braux (AVC) particulièrement sévères, 
mais également d’insuffisance car-
diaque et de plusieurs autres complica-
tions cardiovasculaires. L’ESC insiste 
donc logiquement sur la nécessité de 
sa détection précoce et fiable [4]. Des 
technologies variées, dont les appareils 
ECG portables et connectés, peuvent 
être employées pour une prise en charge 
optimale des patients hypertendus à 
risque [5].

Finalement, l’ESC a pris en considéra-
tion les cinq faits suivants :

1. La forte prévalence de l’HTA avec une 
incidence en croissance.

2. La grande diffusion des appareils 
automatiques pour l’automesure de la 
PA auprès des patients.

3. L’HTA facteur pourvoyeur de FA.

4. La FA, trouble du rythme le plus 
répandu dans le monde.

5. Le risque CV, et notamment d’AVC, 
considérablement augmenté par l’asso-
ciation HTA + FA.

À la lumière de ces éléments, l’ESC 
insiste dans ses recommandations sur 
une double nécessité : d’une part, la réa-
lisation de l’automesure de la PA chez 
quasi tous les patients hypertendus et 
d’autre part, le dépistage opportuniste 
ou systématique de la FA dans les popu-
lations à risque. Ainsi, pour répondre à 
cette double nécessité, il était logique de 
voir apparaître des dispositifs connec-
tés offrant la combinaison de deux 
fonctions : mesure de la PA et dépistage 
d’une FA [5, 6].

Récemment, Omron Healthcare a lancé, 
à destination du corps médical et des 
patients, le premier appareil digital, 
automatique et connecté permettant à la 
fois la mesure de la PA brachiale et l’en-

registrement d’un électrocardiogramme 
(ECG). Il s’agit de l’appareil OMRON 
Complete. Ce tensiomètre utilise la 
méthode oscillométrique pour mesurer 
la pression artérielle brachiale à l’aide 
d’un brassard. L’ECG à une dérivation 
périphérique permet un enregistrement 
des données pendant une durée variable 
de 30 secondes à 5 minutes en utilisant 
une technique bien établie (Kardia) s’ap-
puyant sur l’apprentissage automatique 
(machine learning) pour le diagnostic 
de la fibrillation atriale. L’OMRON 
Complete a fait l’objet de plusieurs 
études internationales qui ont montré 
d’une part la fiabilité de ses mesures de 
la PA et d’autre part sa sensibilité et sa 
spécificité pour la détection de la FA [7].

En France, jusqu’à récemment, nous ne 
disposions pas de données évaluant le 
degré de satisfaction, en termes de faisa-
bilité et de fiabilité, des cardiologues qui 
l’utilisent en pratique clinique. L’enquête 
COMPLETE a été conçue et menée auprès 
de cardiologues français pour répondre 
à ces objectifs et fournir un éclairage sur 
l’adoption de ces technologies par les 
professionnels de santé, en particulier 
dans la gestion de l’HTA et de la FA. Le 
présent article rapporte les résultats de 
cette enquête et les remet dans le contexte 
des recommandations 2024 de l’ESC qui 
préconisent l’usage de dispositifs validés 
pour améliorer la précision diagnostique 
et le suivi des patients.

Méthodes

>>> Cardiologues participants

L’enquête devait être réalisée auprès 
d’environ 100 cardiologues libéraux, 
répartis dans plusieurs régions pour 
assurer une couverture nationale. Les 
cardiologues participants devaient 
être tous expérimentés dans la prise en 
charge de l’HTA et de la FA et utiliser 
l’appareil OMRON Complete dans leur 
pratique quotidienne. Ils n’ont pas reçu 
d’honoraires pour leur participation à 
cette étude.

>>> Questionnaires

Il était demandé à chaque cardiologue de 
remplir deux questionnaires, le premier 
évaluant la faisabilité et la fiabilité des 
mesures réalisées auprès de 10 patients 
(1 000 patients au total) (tableau I), le 
deuxième recueillant leur avis et leur 
degré de satisfaction globale sur les 
mesures mais aussi sur la facilité d’em-
ploi de ce dispositif connecté (100 au 
total) (tableau II). Ainsi, l’enquête com-
portait deux questionnaires remplis suc-
cessivement :
– phase 1 : un questionnaire par patient 
rempli après utilisation de l’appareil 
chez chacun des dix patients ;
– phase 2 : un questionnaire par cardio-
logue rempli une seule fois à la fin de 
l’enquête pour exprimer son expérience 
globale avec l’appareil.

>>> Recueil et analyse des données

Les données de l’enquête étaient col-
lectées à l’aide d’observations électro-
niques, et hébergées sur un site sécurisé 
respectant les règles en vigueur. Un 
accès dédié et sécurisé par un iden-
tifiant et un mot de passe était fourni 
à chacun des cardiologues. Omron 
Healthcare a participé à la formation 
des cardiologues pour utiliser l’ap-
pareil OMRON Complete. La société 
KPL était quant à elle responsable de 
la mise en place des cahiers d’obser-
vation électroniques, du recueil et de 
l’analyse des données. L’enquête s’est 
déroulée d’une façon indépendante 
d’Omron Healthcare, en dehors de leur 
aide pour l’assistance technique. Une 
analyse descriptive a été réalisée por-
tant sur tous les paramètres collectés. 
Les résultats sont exprimés en absolus, 
pourcentages, moyennes et écarts-
types, médianes et percentiles quand 
cela est nécessaire.

>>> Éthique

L’enquête a été menée conformément 
aux principes d’éthique de la recherche 
et à la réglementation en vigueur.
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Précision Mesures 

PA
Qualité signal ECG

Interprétation automatique ECG

Détection FA
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M A B E Oui Non Oui Non M A B E M A B E
Non 

interprétable
Faux + Faux -

Diagnostic 

exact

Patient 1

Patient 2

Patient 3

Patient 4

Patient 5

Patient 6

Patient 7

Patient 8

Patient 9

Patient 10

M : Mauvaise ; A : Acceptable ; B : Bonne ; E : excellente

Tableau I : Questionnaire de faisabilité et de fiabilité rempli après chaque patient.

1. Conseillerez-vous à vos patients d’acquérir

    ce type d’appareil : Oui Non

2. Prise en main de l’appareil : Très difficile Très facile

3. Connectivité avec smartphone : Très difficile Très facile

4. Prise en main application Omron Connect : Très difficile Très facile

5. Conditions obtention mesure PA : Très difficile Très facile

6. Conditions obtention signal ECG : Très difficile Très facile

7. L’usage de cet appareil s’adresse principalement à : Patient (domicile) MG IDE IPA Pharmacie

    (plusieurs réponses possibles)

8. Selon vous, quel est le profil patient

    adapté à cet appareil : HTA Arythmie (FA) Haut risque CV Autres maladies CV

    (plusieurs réponses possibles)

9. Appréciation générale sur la précision des mesures de l’appareil : Très mauvais (Excellente) 

10. Appréciation générale sur la qualité de l’appareil :  Très mauvais (Excellente)

1 2 3 4 50

1 2 3 4 50

1 2 3 4 50

1 2 3 4 50

1 2 3 4 50

1 2 3 4 50

1 2 3 4 50

Tableau II : Questionnaire de satisfaction globale rempli en fin d’enquête.
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Résultats

>>> Cardiologues participants

8 5  c a r d i o l o g u e s  ( 5 1  h o m m e s , 
34 femmes) répartis dans 26 départe-
ments ont participé à l’enquête. Tous 
étaient installés en exercice libéral 
depuis moins de 10 ans pour 39 % 
d’entre eux, entre 10 et 30 ans pour 41 % 
d’entre eux et depuis plus de 30 ans pour 
20 % d’entre eux. 77 % des participants 
avaient un exercice purement libéral 
et 20 % une activité mixte (libérale et 
en établissement de santé). Leur lieu 
d’exercice se situe en majorité dans les 
grandes villes de plus de 100 000 habi-
tants (45 %) et dans les villes moyennes 
de 20 000 à 100 000 habitants (42 %), 
seulement 13 % exercent dans les petites 
villes et les zones rurales. La quasi-to-
talité des cardiologues ont déclaré un 
intérêt pour les objets connectés (99 %) 
et la tensiométrie (98 %).

>>> Faisabilité et fiabilité des mesures

L’analyse de la faisabilité et de la fia-
bilité a été réalisée après emploi de 
cet appareil chez 850 patients par les 
85 cardiologues participants dans le 
cadre de leur pratique quotidienne. 
La figure 1 résume les principaux 
critères d’évaluation de la faisabilité 
et de la fiabilité de l’examen, exprimés 
après utilisation de l’appareil chez 
850 patients, 10 patients pour cha-
cun des 85 cardiologues. Les résultats 
montrent :
– un bon degré d’applicabilité et d’adé-
quation appareil/patient, puisque chez 
716 patients (84 %), l’appareil a été 
décrit avec une bonne ou excellente 
applicabilité et adéquation ;
– une très bonne faisabilité des mesures 
puisque la mesure de la PA a pu être 
obtenue chez plus de 98 % (831/850) 
des patients, et l’enregistrement de l’ECG 
chez 96 % (820/850) ;

– la précision des mesures de la PA a été 
décrite comme bonne/excellente chez 
93 % des patients (788/850) ;
– la qualité du signal ECG enregistré était 
décrite comme bonne/excellente chez 
74 % des patients (632/850) ;
– l’interprétation automatique de l’ECG 
et le diagnostic de FA par l’appareil 
sont jugés comme justes pour 82 % des 
patients (697/850) et non interprétables 
dans 15 % des cas, quelques rares cas de 
faux positifs ou de faux négatifs de dia-
gnostic de FA ont été rapportés.

>>> Satisfaction globale et utilité de 
l’appareil

Les analyses portant sur la satisfaction 
globale, les préconisations d’emploi, 
l’utilité et les indications de l’appareil 
ont été réalisées à partir des 85 ques-
tionnaires remplis par les cardiologues 
(1 questionnaire par cardiologue). La 
figure 2 résume les principaux résultats 

850 patients testés

Obtention signal ECG

Qualité signal ECG

Précision mesures PA

Applicabilité/adéquation appareil/patient

Interprétation automatique ECG/détection FA

Obtention mesure PA

0

Non

Faible/acceptable

Non interprétable Diagnostic exactFaux + Faux -

Bonne/Excellente

Oui

100 200 300 400 500 600 700 800 900

0 100 200 300 400 500 600 700 800 900

0 100 200 300 400 500 600 700 800 900

30

4 %
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218
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716134

129 69717
7
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Fig. 1 : Faisabilité et fiabilité des mesures.
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portant sur la satisfaction à utiliser l’ap-
pareil. Dans la grande majorité des cas 
(> 95%), la prise en main de l’appareil, 
sa connectivité au smartphone, l’utili-
sation de l’application correspondante 
Omron Connect ont été jugées comme 
facile ou très facile et notées > 3/5 sur 
une échelle de 0 à 5 (0 étant très difficile 
et 5 très facile).

Les conditions d’obtention de la 
mesure de la PA et d’enregistrement 
de l’ECG sont jugées très faciles et 
notées > 3/5 dans plus de 98 % des 
cas pour l’ECG et 100 % pour la PA. 
Enfin, à la question “Conseillerez-
vous à vos patients d’acquérir cet appa-
reil ? ”, 98 % des participants (83/85) 
répondent par “oui”.

La figure 3 résume les réponses sur l’uti-
lité de cet appareil, son maniement par 
les professionnels de santé et/ou par les 
patients, ainsi que ses possibles indica-
tions, selon le profil patient et les mala-
dies associées.

Enfin, l’appréciation générale de la qua-
lité de l’appareil et de la précision de ses 
mesures a été qualifiée par 100 % des 
cardiologues participants comme très 
bonne et notée > 3/5 sur une échelle de 
0 à 5 (0 étant très mauvais et 5 excellent).

À la question : “Recommanderiez-vous ce type d’appareil à vos patients ?”,
98 % des participants ont répondu “Oui” (83/85).

Conditions obtention signal ECG

Conditions obtention mesure PA

Prise en main application

Omron Connect

Connectivité avec smartphone

Prise en main de l’appareil

Score 1-2 Score 3-4-5

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90

98 %

100 %

96 %

95 %

100 %

2 83

85

823

4 81

85

Fig. 2 : Satisfaction globale et utilité de l’appareil.
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L’usage de cet appareil s’adresse principalement à :

Selon vous, quel est le profil patient adapté à cet appareil :

66

53
48

39

35

16

95 %

92 % 93 % 41 % 19 %

78 % 62 % 56 % 46 %

Fig. 3 : Utilité et utilisation de l’appareil.
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Discussion

Les résultats principaux de l’enquête 
COMPLETE montrent que le dispositif 
OMRON Complete, associant la mesure 
de la PA et une dérivation d’ECG, a reçu 
un accueil globalement favorable de la 
part des cardiologues participants, avec 
98 % de satisfaction déclarée et une 
reconnaissance de l’utilité du disposi-
tif pour la détection de la FA dans le 
cadre de la gestion de l’hypertension. 
Parmi les aspects les plus appréciés, 
les professionnels ont salué la facilité 
d’usage et l’intégration des fonctions 
ECG et mesure de la PA dans un même 
appareil.

Cependant, des limites ont également été 
identifiées :
– précision du signal ECG : des interfé-
rences ont parfois été notées chez cer-
tains patients, notamment les personnes 
âgées ou ayant des tremblements, ce qui 
a rendu certaines lectures difficiles à 
interpréter ;
– difficultés chez des patients spéci-
fiques : les cardiologues ont signalé des 
difficultés d’emploi du brassard chez les 
patients obèses, ainsi que des problèmes 
de connexion Bluetooth, limitant l’effi-
cacité du dispositif dans certains cas.

Malgré ces freins, 850 patients ont été 
suivis, et les cardiologues ont jugé l’ap-
pareil globalement utile pour leur pra-
tique quotidienne, en particulier dans 
les cabinets ne disposant pas d’ECG 
standard, et offrant une solution pratique 
pour le dépistage rapide de la FA et le 
suivi de l’hypertension.

Alignement avec les 
recommandations ESC 2024

Les résultats de l’enquête sont en phase 
avec les recommandations ESC 2024, 
qui soulignent la nécessité d’utiliser des 
dispositifs validés pour mesurer la PA et 
détecter la FA. Les dispositifs combinés 
tels que l’OMRON Complete s’intègrent 
dans la stratégie de surveillance conti-
nue prônée par l’ESC, offrant une bonne 
gestion des patients hypertendus, tout 
en identifiant rapidement les arythmies.

Plus particulièrement, la combinaison 
des mesures ambulatoires de la PA et des 
dispositifs portables pour la détection 
de la FA, correspond aux recommanda-
tions qui préconisent une surveillance 
en dehors du cadre médical traditionnel, 
afin d’obtenir des résultats plus repré-
sentatifs de l’état de santé du patient, et 

de mieux gérer les risques cardiovascu-
laires associés à l’hypertension et à la FA.

Le rôle de l’IA et des nouvelles 
technologies

Avec l’essor des technologies connec-
tées, les cardiologues reconnaissent 
l’importance croissante de l’intelli-
gence artificielle (IA) pour analyser les 
données massives collectées par ces 
appareils, et permettre l’amélioration 
en permanence des algorithmes avec 
des systèmes apprenants. L’enquête 
COMPLETE met toutefois également 
en lumière la nécessité d’améliorer la 
connectivité des dispositifs, notamment 
la fiabilité des connexions Bluetooth et 
des applications mobiles, pour garantir 
leur intégration fluide et simple dans la 
pratique clinique quotidienne.

Conclusion

Les résultats de l’enquête COMPLETE 
démontrent le potentiel des dispositifs 
combinés pour améliorer la mesure de 
la pression artérielle et la détection de 
la fibrillation atriale chez les patients 
hypertendus, en accord avec les recom-
mandations ESC 2024. Bien que des amé-
liorations techniques soient nécessaires, 
notamment pour l’utilisation chez des 
patients spécifiques, ces outils repré-
sentent une avancée significative vers 
une gestion plus personnalisée et proac-
tive des maladies cardiovasculaires.

Les nouvelles technologies, comme l’in-
telligence artificielle intégrée dans des 
dispositifs connectés, ouvrent de nou-
velles perspectives pour une prise en 
charge optimisée des patients hyperten-
dus à risque de FA. La recherche et le 
développement de ces technologies 
doivent se poursuivre, en s’appuyant 
sur les recommandations des sociétés 
savantes et en tenant compte des besoins 
spécifiques des patients. L’objectif 
ultime est de garantir une meilleure 
qualité de vie et une meilleure prise en 

 
POINTS FORTS

n  Appareil innovant : mesure de la PA et détection de la FA dans le même 

dispositif connecté.

n  Expérience utilisateur satisfaisante : 98 % des cardiologues participants 

ont exprimé une bonne satisfaction de l’appareil OMRON Complete dans 

l’enquête réalisée.

n  Efficacité clinique : utilité confirmée en cabinet de ville, facilite la gestion 

de l’HTA et le dépistage de la FA sans équipement complexe.

n  Alignement avec les recommandations ESC 2024 : répond aux besoins 

actuels en matière de suivi cardiovasculaire et de prévention des risques 

associés.

n  Améliorations souhaitées : la connectivité Bluetooth et les performances 

avec certains profils de patients (personnes âgées, obèses) pourraient 

être améliorées pour une efficacité accrue.
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charge pour les patients atteints de mala-
dies cardiovasculaires. Les cardiologues 
et autres professionnels de santé doivent 
continuer à s’appuyer sur ces nouvelles 
technologies pour améliorer l’offre des 
soins, tout en restant attentifs aux défis 
liés à leur intégration dans la pratique 
quotidienne du cardiologue.
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