
REVUES GENERALES

� Rythmologie

Depuis 2005, les stimulateurs cardiaques et les
défibrillateurs automatiques internes ont fait
l’objet d’un nombre d’alertes sans précédent.
Les rappels dans l’industrie des dispositifs du

rythme cardiaque ne sont pas nouveaux, mais le
nombre même de patients susceptibles d’être
touchés par ces événements récents a suscité

des inquiétudes et des revendications nouvelles.

Les médecins ont trop souvent eu des
indications incertaines pour recommander le

remplacement du dispositif, dans un contexte où
l’importance du risque et les conséquences

potentielles d’une défaillance du dispositif sont
mal définies.

Les solutions incluent la mise en œuvre
d’attentes réalistes et communes entre

médecins, industriels et malades, une plus
grande transparence des données et des

informations suffisamment précoces sur les
problèmes sérieux et sur la conduite à tenir au

cas par cas. Cela permettra le maintien de la
confiance envers les structures de matério-

vigilance nationales et internationales et un rôle
accru des groupes de patients et de médecins

pour les mécanismes de déclaration.

E
n France, en 2007, plus de 60 000 stimulateurs cardiaques et 7 500 défi-
brillateurs ventriculaires automatiques ont été implantés. La plupart de
ces matériels ont un fonctionnement fiable au cours de leur durée de

fonctionnement qui est de 5 à 10 ans. Néanmoins, il y a eu depuis 2005 un
nombre sans précédent de rappels et d’avertissements concernant des possibi-
lités de panne brutale de ces prothèses implantables.

Outre les problèmes d’organisation logistique qui se sont posés pour les centres
implanteurs, ces événements se sont traduits par une inquiétude croissante et,
dans certains cas, par des revendications, aussi bien chez les patients que dans
le corps médical, plus en raison de la manière dont certains problèmes ont été
gérés par les industriels ou les autorités de santé que pour les problèmes tech-
niques eux-mêmes ou pour le risque vital associé qui restait modeste.

❚❚ LA NATURE DES PROBLEMES: DEUX EXEMPLES

Il existe toujours un risque de panne aléatoire liée à des problèmes variés de fabri-
cation qui ne sont pas contrôlables. Une augmentation du nombre des rappels de
défibrillateurs cardiaques avait déjà été identifiée à la fin des années 1990 et elle
était attribuée assez logiquement à l’augmentation du nombre d’implantations
des prothèses d’une part et à leur perfectionnement d’autre part [1-3].

Un des éléments nouveaux de ces dernières années est l’augmentation des
capacités diagnostiques de ces matériels, permettant d’obtenir des informations
plus détaillées sur leurs performances et leur fiabilité. Parallèlement, une trans-
mission plus rapide et un plus large accès aux informations ont abouti au fait
que ces problèmes de fiabilité ont été connus simultanément par le corps médi-
cal et par le grand public.

Ainsi, l’alerte concernant les défibrillateurs PRIZM 2DR n’a été publiée par le
constructeur et par la FDA qu’après un article du New York Times relatant l’his-
toire d’un jeune patient américain porteur d’une cardiomyopathie hypertro-
phique et décédé subitement sans que son défibrillateur ne puisse le sauver [4,
5]. Il a été déterminé que le matériel n’avait pas fonctionné correctement et, de
plus, que le défaut était un problème qui survenait assez systématiquement

Fiabilité des défibrillateurs
cardiaques implantables

L. FAUCHIER, D. BABUTY
Cardiologie B, Pôle Cœur Thorax Vasculaire Hémostase,
Centre Hospitalier Universitaire Trousseau, TOURS.

Les auteurs ont déclaré ne pas avoir de conflit d’intérêt
concernant les données publiées dans cet article.



� Rythmologie

même s’il n’affectait qu’un petit pourcentage des appareils
fabriqués. Il est ensuite apparu assez clairement que le pro-
blème était apparu 3 ans auparavant. Le constructeur avait
apparemment rempli toutes les obligations légales de notifica-
tion aux agences de santé mais, parallèlement, avait décidé de
n’informer ni les patients, ni les médecins de ce problème, jus-
qu’à ce que l’article du New York Times ne modifie les choses.
Le motif invoqué pour ne pas informer la communauté médi-
cale avait été que l’estimation du taux de dysfonctionnement

(une détérioration de l’isolant au niveau du connecteur pou-
vant aboutir à un court circuit) était d’environ 0,1 %, ce qui ne
paraissait pas suffisant dans l’opinion du constructeur pour
modifier la surveillance ou la stratégie médicale [6].

Un deuxième événement survenu en 2005 a concerné une alerte
sur les défibrillateurs du modèle MARQUIS, d’un autre
constructeur. De nombreux médecins ont décidé de remplacer de
manière rapide un grand nombre de prothèses, même si là encore
le taux de dysfonctionnement était extrêmement faible, de
l’ordre de 0,01 %, et qu’il pouvait être assez rapidement et sim-
plement détecté. On estime qu’environ 11000 défibrillateurs ont
été remplacés suite à cette alerte bien qu’il n’y ait eu aucune com-
plication sévère, ni décès reliés à ce problème d’usure rapide et
prématurée de batterie [7]. En revanche, il a été estimé que
200 infections seraient la conséquence de ces remplacements.

En réalité, l’attitude de chacun des centres a été très variable
face à ce problème puisque certains médecins n’ont remplacé
les appareils que chez les patients dépendant de la fonction de
stimulation cardiaque alors que d’autres ont fait des rempla-
cements beaucoup plus systématiques. Il est rétrospective-
ment assez clair que des remplacements inutiles ont été réali-
sés sur l’argument d’un “principe de précaution”. Ce type
d’attitude concerne principalement les défibrillateurs car,
dans le même temps, le taux de remplacement des pacema-
kers pour alerte a significativement diminué [8].

Suite à une série d’événements similaires (tableau I) est
apparue la nécessité d’une évaluation plus attentive du risque
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les médecins, les patients et les industriels concernant les
performances des prothèses implantées. La perfection
n’étant pas de ce monde, des standards acceptables doi-
vent être définis.

� Il faut suivre avec confiance les avis des organisations
structurées de matério-vigilance au niveau national et
international. Des leçons sont chaque fois tirées des expé-
riences collectives et il n’y a pas d’autre solution pour
affronter efficacement des dysfonctionnements éventuels
et les problèmes induits en termes de consommation de
ressources et d’effets secondaires psychologiques.

� La transparence est nécessaire. Les constructeurs ont l’obli-
gation de rapporter aux agences de santé les dysfonction-
nements éventuels. Parallèlement, il est indispensable de
fournir une information pertinente et en temps utile à ceux
qui ne peuvent être ignorés, à savoir les médecins et les
malades.

� Médecins et malades ont chacun leur rôle à jouer, afin de
détecter précocement les dysfonctionnements qui ne sont
pas aléatoires, et pour affronter avec une certaine respon-
sabilité ces difficultés qui restent occasionnelles.

Evaluation du nombre
Modèle de défibrillateur de dysfonctionnements/total Nature du problème

des implantations (taux, %)

Marquis
(Medtronic, USA)

9/90000 (0,01) Usure rapide de la batterie par dysfonctionnement interne.

Ventak PRIZM 2 DR Détérioration de l’isolant au niveau du connecteur pouvant aboutir
(Guidant, USA)

28/26000 (0,1)
à un court circuit.

Photon DR Photon Micro Composant mémoire pouvant être affecté par des radiations
VR/DR, Atlas VR/DR 60/36000 (0,167) ionisantes atmosphériques induisant une perte temporaire
(St Jude Medical, USA) de stimulation et définitive de défibrillation.

Contak Renewal 3 et 4,
Renewal 3 et 4 AVT, et RF 4/46000 (0,009)

Test à l’aimant pouvant laisser le DAI en position off

(Guidant, USA)
(pas de thérapeutique en cas de tachycardie).

Ventak Prizm AVT,
Vitality AVT et 2/20950 (0,0095)

Erreur mémoire aléatoire avec verrouillage pouvant limiter

Contak Renewal AVT
les capacités de traitement.

(Guidant, USA).

Tableau I : Alertes concernant les défibrillateurs au cours de l’année 2005 [8].
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et du bénéfice lorsque l’on considère le remplacement de ces
prothèses avec anomalie potentielle mais exceptionnelle [9].
Pour dire les choses plus clairement, ces expériences malheu-
reuses ont abouti à l’élaboration de recommandations de prise
en charge beaucoup plus précises lors de chacune de ces
alertes afin que les décisions de remplacement ne soient pas
laissées au relatif arbitraire de chaque médecin.

❚❚ LA COMMUNICATION ENTRE MEDECINS
ET REPRESENTANTS DU CONSTRUCTEUR

La plupart des constructeurs, en général associés aux experts
des agences de santé ou de sociétés scientifiques, communi-
quent maintenant des recommandations spécifiques et très
précises pour la prise en charge de chaque problème à titre
individuel. C’est donc le rôle du constructeur d’informer les
médecins concernés de l’attitude à avoir pour leur patient et
plus encore peut-être celui des médecins de prendre des infor-
mations appropriées auprès des constructeurs afin de limiter
les prises en charge aléatoires ou incertaines.

Dans tous les cas, après une description et une quantification
du risque, il faut évaluer comment ce risque est perçu à titre
individuel et comment il doit être pris en charge. Le taux de
complications lié aux dysfonctionnements doit toujours être
mis en parallèle avec le taux de complications lié à un rem-

placement prophylactique, et le profil psychologique de
chaque patient face à ce dilemme peut être extrêmement
variable. Le rôle du médecin est d’aider à clarifier, de quanti-
fier objectivement, mais aussi de réduire autant que faire se
peut les inquiétudes justifiées ou injustifiées qui surviennent
inévitablement dans cette situation [10-12] (encadré 1).

L’expérience acquise au décours de ces problèmes récents de
matério-vigilance a sans doute déjà contribué à résoudre cer-
tains problèmes de communication ou de surveillance et à
mettre en place une information la plus claire possible [13]. Il
y a sans doute un juste milieu à trouver dans l’information
pertinente à fournir en temps utile par le constructeur au
médecin et éventuellement au patient, autrement dit un com-
promis entre la transparence et la pertinence dans le flot d’in-
formations de la réalité.

❚❚ CONCLUSION

Les défibrillateurs implantables sont actuellement des outils
indispensables dans l’arsenal thérapeutique en rythmologie.
Ils sont généralement extrêmement fiables, mais il existe tou-
jours un risque de dysfonctionnements qui peuvent être soit
des pannes aléatoires, soit des pannes plus systématisées.
Parmi ces dernières, certaines auront des conséquences cli-
niques significatives, d’autres n’en auront pas. Il y aura donc

Les questions que peuvent poser les patients en cas d’alerte pour un défibrillateur automatique implantable
et les réponses recommandées de la Heart Rhythm Society [15]

>>> Est-ce que les défibrillateurs cardiaques implantables sont fiables?

Les défibrillateurs sont des matériels très fiables. Les dysfonctionnements et les pannes sont très rares.

>>> S’il existe un défaut de fonctionnement de mon défibrillateur, suis-je en danger?

Les dysfonctionnements de défibrillateurs ne provoquent en général aucune gêne au quotidien pour le malade. Cependant, si l’appareil 
n’arrive pas à reconnaître une arythmie dangereuse, un choc thérapeutique peut ne pas être délivré en temps utile pour rétablir le rythme
cardiaque normal.

>>> Doit-on remplacer mon défibrillateur?

Tous les défibrillateurs qui ont été l’objet d’alerte n’ont pas besoin d’être remplacés. Certains appareils ont besoin d’être reprogrammés. Votre
cardiologue spécialisé dans le suivi du défibrillateur peut vous conseiller de vérifier le défibrillateur plus souvent qu’à l’accoutumée dans le
cadre d’une consultation. Cela peut parfois s’envisager avec des systèmes de suivi téléphonique particuliers. Il vous faut vérifier avec votre
cardiologue assurant le suivi habituel du défibrillateur quel est le type de suivi qui est approprié pour vous. Les risques occasionnels asso-
ciés avec le remplacement du matériel, même s’ils sont limités, peuvent être eux-mêmes beaucoup plus élevés que le risque lié aux dys-
fonctionnements du défibrillateur. Les avantages et les inconvénients du remplacement doivent donc être discutés avec le cardiologue spé-
cialisé du centre réalisant le suivi du défibrillateur.

>>> Comment dois-je m’organiser?

Tous les patients avec un défibrillateur doivent avoir un planning clair pour un suivi régulier auprès du centre rythmologique de référence. S’il
existe des questions supplémentaires concernant le suivi, le plus simple est de contacter un des médecins que vous voyez habituellement
dans ce centre.
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dans certains cas une nécessité de rappel ou d’action correc-
tive, mais elles ne seront pas systématiques.

Il est absolument essentiel qu’un programme de surveillance
prospectif et standardisé soit établi pour chacun des pro-
blèmes rencontrés. Cela était le cas pour les derniers pro-
blèmes que nous avons rencontrés et qui concernaient en par-
ticulier un fonctionnement non optimal d’une sonde de
défibrillation ventriculaire reliée au défibrillateur [14]. Ce
changement de stratégie (et parfois de culture médicale) nous
permettra, semble-t-il, d’avoir d’une part une évaluation plus
indépendante et, d’autre part, de maintenir ou dans certains
cas de restaurer la confiance entre malade, médecin et
constructeur. ■
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