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Résumé  Les  progrès  de  la  technologie  ont  permis  la  mise  au  point  de  dispositifs  d’assistance
ou de  suppléance  de  la  fonction  cardiaque  défaillante.  Ces  dispositifs  font  désormais  partie  des
outils disponibles  dans  la  prise  en  charge  des  différentes  présentations  graves  de  l’insuffisance
cardiaque  aiguë  ou  à  un  stade  avancé.  Ils  interviennent  en  complémentarité  de  la  transplanta-
tion cardiaque  qui  reste  le  traitement  optimal.  Ils  permettent  d’attendre  un  greffon  ou,  chez
le malade  non  transplantable,  une  survie  dans  des  conditions  acceptables.  L’analyse  critique  de
l’expérience  française  souligne  la  sous-utilisation  de  ces  dispositifs  et  leur  mise  en  œuvre  à  un
stade très  tardif  de  la  maladie,  avec  comme  conséquence  des  résultats  moins  favorables  que
ceux rapportés  dans  l’expérience  internationale.  Une  autre  originalité  française  est  la  grande
richesse de  la  recherche  technologique.  L’organisation  de  l’offre  de  soins,  actuellement  subop-
timale, devrait  bénéficier  de  la  mise  en  œuvre  des  recommandations  émises  par  les  Sociétés
savantes  avec  le  regroupement  de  cette  activité  dans  quelques  centres  spécialisés,  dotés  des
moyens humains  indispensables.  Par  ailleurs,  l’amélioration  de  l’information  des  malades  et
des médecins  paraît  indispensable  pour  un  recours  plus  précoce  et  plus  efficace  à  ces  nouvelles
techniques.
© 2023  l’Académie  nationale  de  médecine.  Publié  par  Elsevier  Masson  SAS.  Tous  droits  réservés.
Summary  Technological  incremental  developments  have  led  to  a  panel  of  mechanical  devices
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making possible  circulatory  support  and  cardiac  replacement  in  patients  with  advanced  cardiac
failure.  These  devices  allow  the  management  of  both  the  acute  events  and  the  chronic  evolu-
tion. Cardiac  transplantation  remains  the  gold  standard  for  the  treatment  of  these  patients.
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Heart  transplantation
The  mechanical  devices  are  quite  complementary,  making  possible  which  a  safe  survival  until
a cardiac  graft  becomes  available  or  in  case  of  contraindication  for  transplantation  a  perma-
nent implantation.  Critical  analysis  of  the  French  experience  points  out  the  underuse  of  these
therapeutic  modalities,  the  late  referral  of  the  patients,  the  sub-optimal  outcomes,  the  active
technological  research.  Health  care  delivery,  presently  sub-optimal,  should  take  advantage  of
the recommendations  of  the  scientific  societies:  concentration  of  resources  in  few  expert  cen-
ters, with  adequate  medical  and  nursing  staff.  Improvement  of  the  information  of  the  patients
and the  cardiologists  is  mandatory  for  a  more  adequate  use  of  these  new  techniques.
© 2023  l’Académie  nationale  de  médecine.  Published  by  Elsevier  Masson  SAS.  All  rights  reserved.
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’insuffisance  cardiaque  pose  par  sa  fréquence  et  sa  gravité
n  véritable  problème  de  santé  publique  [1].  Son  traite-
ent  inclut,  à  côté  des  mesures  hygiéno-diététique  et  de  la

éadaptation  à  l’effort,  le  recours  à  divers  agents  pharma-
ologiques,  à  la  réparation  instrumentale  et/ou  chirurgicale
es  anomalies  structurales.  Quand  tous  ces  traitements
onventionnels  ont  échoué,  la  transplantation  cardiaque
eut,  dans  certaines  conditions,  permettre  une  survie  pro-
ongée,  avec  une  très  bonne  qualité  de  vie.  Les  progrès  de
a  technologie  ont,  dans  le  même  temps,  permis  la  mise  au
oint  de  dispositifs  d’assistance  circulatoire  ou  de  cœurs
rtificiels,  facilitant  l’accès  à  la  greffe  cardiaque  ou  repré-
entant  une  dernière  alternative  quand  la  transplantation
st  impossible.  Les  autres  alternatives  (thérapie  cellulaire
u  génique,  xénogreffe)  ne  sont  toujours  pas  accessibles
ais  restent  des  sujets  de  recherche  particulièrement  pro-
etteurs.
Le  but  de  notre  travail  a  été  d’analyser  les  diffé-

entes  techniques  d’assistance  et  de  suppléance  cardiaque
isponibles,  de  définir  leur  place  dans  le  traitement  de
’insuffisance  cardiaque  avancée,  d’évaluer  l’expérience
rançaise,  clinique  et  expérimentale.  Nous  y  avons  intégré
ne  réflexion  éthique  portant  sur  l’importance  du  dévelop-
ement  de  nouvelles  technologies  mais  également  sur  le
énéfice  direct  pour  les  malades  ainsi  que  la  soutenabilité
conomique  de  ces  innovations.  Ce  travail  permet  de  pro-
oser  quelques  recommandations  qui  devraient  faciliter  une
eilleure  prise  en  charge  des  malades.

es différents systèmes d’assistance et  de
emplacement cardiaque mécaniques

es  différents  systèmes  disponibles  peuvent  être  classés  en
onction  de  leur  durée  potentielle  d’utilisation  [2].

’assistance/suppléance  circulatoire  de  courte
urée

es  techniques  d’assistance  de  courte  durée  sont  des
rocédures  d’urgence,  efficaces  pendant  quelques  jours

 quelques  semaines,  qui  permettent  une  évolution  soit

ers  un  sevrage  avec  récupération  d’une  fonction  car-
iaque  acceptable,  soit  vers  une  escalade  thérapeutique
transplantation  cardiaque  et/ou  assistance  circulatoire  de
ongue  durée).
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a  contrepulsion  diastolique  par  ballonnet
ntra-aortique.
rès  en  vogue  dans  les  années  1980,  elle  ne  permet  qu’une
ssistance  très  partielle  à  la  fonction  cardiaque  gauche.  Son
tilisation  est  devenue  anecdotique.

’ECMO  (Extra  Corporeal  Membrane  Oxygenation).
lle  est  dérivée  de  la  circulation  extra-corporelle  utilisée
uotidiennement  en  chirurgie  cardiaque  (CEC).  Le  circuit
’ECMO  comporte  un  oxygénateur  à  membrane  et  une
ompe  artérielle.  Il  est  connecté  au  malade  par  des  canules
eineuse  et  artérielle  introduites  soit  par  sternotomie,  soit
lus  souvent  par  les  vaisseaux  périphériques.  L’ensemble
st  autonome  et  facilement  mobilisable.  L’ECMO  assure  une
uppléance  totale  ou  partielle  du  cœur,  mais  aussi  des  pou-
ons.
Longtemps,  l’ECMO  a  été  utilisée  essentiellement  dans

es  centres  de  chirurgie  cardiaque  pour  permettre  la  survie
e  malades  impossibles  à  sevrer  de  la  CEC  conventionnelle,
ans  l’espoir  d’une  récupération  de  la  fonction  myocar-
ique.  Elle  a  ensuite  été  introduite  dans  les  services  de
éanimation  en  particulier  pédiatriques  pour  assister  des
alades  en  défaillance  respiratoire.  Plus  récemment,  son

tilisation  s’est  imposée  dans  les  services  de  réanimation
’urgence  et  dans  les  SAMU,  comme  traitement  du  choc
ardiogénique  et  de  l’arrêt  cardio-respiratoire.  Facilement
obilisable,  elle  peut  être  déployée  en  dehors  du  milieu

ospitalier.
Son  utilisation  est  appelée  à  se  développer  de  façon

mportante  dans  le  cadre  de  l’arrêt  cardiaque  hospitalier
t  extrahospitalier.  D’une  part  son  efficacité  est  démontrée
3].  D’autre  part,  en  cas  de  lésions  cérébrales  irréversibles,
a  possibilité  de  prélèvement  apporte  une  solution  partielle
u  problème  de  la  pénurie  d’organes  en  vue  de  transplan-
ation.  La  diffusion  de  l’ECMO  à  des  centres  d’urgence
st  en  cours.  Elle  requiert  la  formation  des  équipes  et
’organisation  de  filières  de  soin,  centrées  sur  un  service  de
hirurgie  cardiaque  habilité  à  la  pratique  de  la  transplan-
ation  cardiaque  et  de  l’assistance  circulatoire  de  longue
urée.

es  mini-pompes  intra-cardiaques

lles  permettent  l’assistance  urgente,  temporaire  et  le
lus  souvent  partielle  du  ventricule  gauche.  Responsables
’une  hémolyse  et  d’une  thrombopénie  importante,  elles
e  peuvent  être  utilisées  que  quelques  semaines.
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Figure  1  Dispositifs  d’assistance  circulatoire  mécanique  disponibles  en  France.
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Figure  2  Dispositifs  d’assista

’assistance/suppléance  circulatoire  de  longue
urée

l  s’agit  de  dispositifs  mécaniques  destinés  à  suppléer  un
entricule  ou  les  deux  ventricules  pendant  de  longues
ériodes  (mois  ou  années).  De  très  nombreux  dispositifs  ont
té  évalués.  Seuls  seront  brièvement  décrits  ceux  qui  sont
ctuellement  utilisés  ou  en  cours  de  développement  (Fig.  1).

es  ventricules  para  corporels
n  ventricule  actionné  par  un  système  pneumatique  est
lacé  en  position  extracorporelle  et  relié  aux  cavités  car-
iaques  par  des  canules  transcutanées.  Il  est  possible
’utiliser,  selon  les  cas,  un  ou  deux  ventricules  pour  assu-
er  une  suppléance  uni  ou  bi  ventriculaire  [2,4].  Outre  un
isque  thrombo-embolique  et  infectieux  élevé,  la  lourdeur
u  système  et  l’absence  quasi  totale  d’autonomie  du  malade
nt  amené  à  la  disparition  de  ces  systèmes  chez  l’adulte.

es  systèmes  mono  ventriculaires  implantés
ne  pompe  à  débit  continu,  activée  électriquement,  est

mplantée  dans  le  thorax  entre  le  ventricule  et  l’artère  cor-
espondante  (essentiellement  entre  le  ventricule  gauche  et
’aorte  ascendante,  pour  assister  le  cœur  gauche)  (Fig.  2).

a  pompe  intracorporelle  est  connectée  par  un  câble  per-
utané  à  un  boîtier  de  contrôle  et  à  une  source  d’énergie
echargeable  et  portable.  Ce  système  autorise  une  certaine
utonomie  et  procure  une  qualité  de  vie  acceptable.

•

68
écanique  monoventroculaire.

Fait  essentiel,  il  a  été  démontré  que  l’assistance  isolée  du
entricule  gauche  permet,  même  en  cas  d’une  défaillance
nitiale  bi  ventriculaire,  une  amélioration  fréquente  de  la
onction  ventriculaire  droite,  par  baisse  progressive  des
ésistances  vasculaires  pulmonaires.  L’amélioration  de  la
onction  ventriculaire  droite  est  d’autant  plus  fréquente  que
’assistance  est  réalisée  tôt  dans  l’évolution  de  la  maladie.
ans  les  premiers  temps  suivant  l’implantation  de  la  pompe
auche,  une  suppléance  temporaire  du  cœur  droit,  par  un
utre  système  (ECMO  par  exemple),  peut  être  nécessaire.

Le  seul  système  actuellement  disponible  est  commercia-
isé  par  Abbott  (HeartMate  III)  ; il  a  été  implanté  chez  plus
e  22  000  malades.  Longtemps  utilisé,  le  système  commer-
ialisé  par  Medtronic  (HeartWare)  a  été  retiré  du  marché  en
020.

La  recherche,  dans  ce  domaine,  se  développe  dans  plu-
ieurs  directions  :

 mise  au  point  de  systèmes  de  transmission  transcutanée
de  l’énergie  électrique,  évitant  la  présence  de  câble  per-
cutané  (et  le  risque  infectieux  inhérent)  et  améliorant
considérablement  la  qualité  de  vie  ;

 développement  de  nouveaux  systèmes  de  propulsion  (en
remplacement  de  la  pompe  à débit  continu).  En  France,

deux  systèmes  très  originaux,  FineHeart  et  CorWave,  sont
en  évaluation  ;

 élargissement  des  indications  : les  recommanda-
tions  récentes  proposent  l’implantation  d’une  pompe

7
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Figure  3  Coeu

ventriculaire  gauche  plus  tôt  dans  l’évolution  de  la
maladie,  dès  la  présence  d’une  dépendance  aux  drogues
inotropes.

es  cœurs  artificiels  totaux
tricto  sensu,  le  terme  de  « cœur  artificiel  total  » doit
tre  réservé  aux  dispositifs  implantés  en  position  orthoto-
ique,  à  la  place  du  cœur  natif  (Fig.  3).  Habituellement,
e  but  est  d’obtenir  une  stabilisation  clinique  en  vue  d’une
ransplantation  cardiaque  (pont  à  la  transplantation).  Si  la
ransplantation  est  contre-indiquée,  le  remplacement  car-
iaque  est  définitif  (« destination  therapy  »).

Son  intérêt,  déjà  évoqué  par  Carrel  et  Lindberg  dans  les
nnées  1920,  a  suscité  un  intérêt  considérable  depuis  les
nnées  1960.  Au  total,  19  programmes  de  cœur  artificiel
nt  été  menés  dans  le  monde  et  8  d’entre  eux  ont  abouti

 des  implantations  humaines  :  la  première  à  Houston  en
969  avec  le  cœur  de  Liotta,  la  première  « semi-réussite  »
survie  de  112  jours)  à  Salt  Lake  City  en  1982  avec  le  cœur
e  Jarvik.

Force  est  de  constater  que,  pour  le  moment,  aucun
ystème  n’a  répondu  à  l’intégralité  du  cahier  des  charges
résenté  par  le  cœur  artificiel  idéal  [5].  Les  contraintes
ont,  en  effet,  multiples  :  anatomiques,  physiologiques,
hrombogéniques,  énergétiques.

Les  deux  seuls  systèmes  actuellement  disponibles  uti-
isent  une  pompe  à  déplacement  :  l’éjection  sanguine  est
ssurée  dans  chaque  chambre  ventriculaire  par  le  déplace-
ent  d’une  membrane  sous  l’effet  de  l’augmentation  de
ression  d’un  fluide  (air  ou  liquide).  Le  cœur  SynCardia  a été
mplanté  chez  plus  de  1700  malades  ;  il  est  actuellement  dis-
onible  en  France  après  autorisation  préalable  individuelle
e  l’ANSM.  Le  cœur  Aeson  de  la  société  Carmat,  qui  a  reçu
e  marquage  CE  récemment  est,  après  une  longue  période
e  suspension,  de  nouveau  autorisé  dans  l’indication  d’une
mplantation  temporaire.

Divers  projets,  très  disruptifs,  sont  en  cours  de  dévelop-

ement,  à  un  stade  encore  peu  avancé  (SoftHeart,  en  Suisse,
ivaCor  en  Australie  et  aux  USA,  RealHeart  en  Suède).  Par
ontre,  en  France,  deux  programmes  de  recherche  sont
rès  avancés.  Le  premier,  conduit  par  la  société  FineHeart,

I
c
t

68
tificiels  totaux.

st  particulièrement  disruptif.  Il  s’adresse  aux  malades  très
nvalidés  mais  stables  (classe  NYHA  III,  classe  Intermacs  4  à
).  Il  utilise  une  pompe  de  petite  taille,  qui  est  introduite,
ar  une  voie  chirurgicale  trans-apicale  peu  invasive,  dans
e  ventricule  gauche.  Cette  pompe  axiale  est  activée  par
e  signal  ECG  du  début  de  la  systole  ventriculaire.  Le  débit
e  la  pompe  vient  renforcer  l’éjection  ventriculaire.  Cette
ompe,  très  économe  en  énergie,  peut  être  alimentée  par
ne  pile  également  implantée  dont  la  charge  peut  être  réa-
isée  par  voie  percutanée,  compte  tenu  de  la  faible  quantité
’électricité  à  transmettre.  L’expérimentation  animale  est
n  cours.

Le  second  programme  très  innovant  est  conduit  par
a  société  Corwave  : la  force  propulsive  est  donnée  par
’ondulation  d’une  membrane  souple,  reproduisant  la  force
ropulsive  de  l’ondulation  de  la  queue  du  poisson.  Les
tudes  très  précises  de  la  coagulation  suggèrent  que  le
raumatisme  sanguin  serait  considérablement  réduit.  Cette
ompe  d’un  type  nouveau  viendrait  concurrencer  la  pompe
entrifuge  HeartMate  3  actuellement  utilisée,  dans  une
onfiguration  de  dérivation  ventriculaire  gauche  implantée.

as  particulier  de  l’enfant
ucun  des  dispositifs  disponibles  n’est  utilisable  chez  le
etit  enfant.  Le  SynCardia  dit  « pédiatrique  » peut  éven-
uellement  être  implanté  chez  l’adolescent.

La  seule  solution  actuellement  utilisable  pour  assurer  une
ssistance  bi  ventriculaire  chez  l’enfant  reste  le  Berlin  Heart
ype  Excor  (deux  ventricules  pneumatiques  para-corporels).

La  recherche  dans  le  domaine  pédiatrique  est  quasi
nexistante,  sans  doute  par  absence  de  marché  potentiel
mportant.

ssistance/suppléance mécanique et
ransplantation cardiaque : complémentaires
t  non concurrents
l  est  clairement  admis  que  le  traitement  de  l’insuffisance
ardiaque  en  phase  terminale  est  la  transplantation.  Les
echniques  d’assistance/suppléance  mécanique  viennent  en

8
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Bull  Acad  Natl  Me

omplément.  La  complémentarité  des  deux  approches  est
otale  quelles  que  soient  les  situations  cliniques  qui  sont,
chématiquement  au  nombre  de  deux.

ans  les  situations  d’extrême  urgence

es  systèmes  d’assistance  circulatoire  ont  pour  but  de  per-
ettre  la  survie  d’un  malade  sur  le  point  de  mourir.  La

estauration  immédiate  d’une  circulation  suffisante  permet
a  préservation  de  la  fonction  cérébrale  et  la  récupération
es  différentes  fonctions  d’organe.

Les  situations  cliniques  sont  variées  :  impossibilité  de
evrage  de  la  CEC  après  chirurgie  cardiaque  convention-
elle,  arrêt  cardiaque  (ou  à  son  décours  immédiat),  choc
ardiogénique  quelle  que  soit  la  cause  (infarctus  du  myo-
arde  étendu,  myocardite,  intoxication  médicamenteuse).
e  sont  les  malades  des  classes  1  à  3  de  la  classification  Inter-
acs,  1  :  choc  cardiogénique  critique,  2  :  déclin  progressif

apide,  3  :  patient  stable  mais  dépendant  des  inotropes).
La  recommandation  des  sociétés  savantes  européennes

t  américaines  et  de  la  HAS  est  la  mise  en  place  immédiate
’une  ECMO,  par  une  équipe  entraînée,  sur  le  site  où  se
rouve  le  patient,  puis  son  transfert  vers  un  centre  ultras-
écialisé  (Recommandation  de  classe  II-niveau  de  preuve
.

L’évolution  est  très  variable.  Dans  certains  cas,  la  récu-
ération  d’une  fonction  myocardique  autonome  permet
e  sevrage  de  l’assistance  (pont  vers  la  récupération).
n  absence  de  récupération  myocardique,  elle  permet
’évaluer  la  possibilité  d’une  greffe  cardiaque  et,  en  par-
iculier  l’évaluation  de  la  fonction  cérébrale  (pont  vers  la
écision  de  transplantation).  Si  l’indication  de  transplanta-
ion  est  retenue  (pont  vers  la  transplantation),  le  patient
ous  ECMO  bénéficie  d’une  priorité  sur  la  liste  d’attente
e  12  jours,  à  compter  de  la  pose  de  l’ECMO,  priorité  qui
’éteint  au  16e jour.  Si  la  greffe  ne  peut  être  réalisée  dans
e  délai,  la  mise  en  place  d’un  système  d’assistance  de
ongue  durée  est  discutée.  Si,  au  contraire,  la  transplan-
ation  est  contre-indiquée,  le  patient  devient  un  candidat
sous  conditions  strictes)  à  la  mise  en  place  d’un  VAD  (Ven-
ricular  Assit  Device)  ou  d’un  cœur  artificiel  (destination
herapy  ou  implantation  définitive).

ans  les  situations  d’insuffisance  cardiaque
vancée  stable

e  sont  les  malades  des  classes  4  à  7  de  la  classification  Inter-
acs  (4  :  symptômes  au  repos,  5  :  intolérance  à  l’effort,

 :  effort  limité,  7  :  classe  NYHA  III).  La  transplantation
ardiaque  est  le  traitement  de  choix,  si  elle  est  possible.

Cependant,  le  bilan  pré-transplantation  peut  faire  appa-
aître  une  contre-indication  à  la  greffe  (cancer,  infection,
nsuffisance  rénale  irréversible,  hypertension  artérielle
ulmonaire.  .  .) et  la  mise  en  place  d’une  suppléance  car-
iaque  définitive  peut  être  proposée.

L’élément  essentiel  de  discussion  est  l’état  de  la  fonction
entriculaire  droite  :
 si  la  fonction  ventriculaire  droite  est  préservée  (ou  peu
altérée),  l’implantation  d’une  assistance  mono  ventricu-
laire  gauche  est  indiquée  ;
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 si  la  fonction  ventriculaire  droite  est  détériorée  de  façon
potentiellement  réversible  (élément  de  certitude  difficile
à  obtenir),  une  assistance  mono  ventriculaire  gauche  peut
être  implantée  (éventuellement  associée  à  une  assistance
temporaire  du  cœur  droit),  dans  l’espoir  de  voir  une  amé-
lioration  de  la  fonction  ventriculaire  droite  après  la  baisse
des  résistances  vasculaires  pulmonaires  ;

 si,  enfin,  la  fonction  ventriculaire  droite  est  altérée  de
façon  irréversible,  seule  la  mise  en  place  d’une  assistance
bi  ventriculaire  ou  d’un  cœur  artificiel  total  peut  être  pro-
posée,  solution  beaucoup  plus  lourde,  voire  actuellement
peu  accessible.

Cette  discussion  souligne  l’importance,  après  évalua-
ion  en  milieu  pluridisciplinaire,  de  savoir  poser  l’indication
’assistance  mono  ventriculaire  gauche  suffisamment  tôt
ans  l’évolution  de  la  maladie,  avant  l’apparition  d’une
ltération  sévère  de  la  fonction  ventriculaire  droite.

Les  sociétés  savantes  américaines  ont  donné  en  octobre
021,  une  recommandation  de  classe  I,  niveau  de  preuve  A
6]  pour  les  malades  NYHA  IV,  dépendant  d’un  traitement
notrope  intraveineux.  Les  sociétés  européennes  ont  retenu
ne  recommandation  de  classe  II  de  niveau  de  preuve  A.

es résultats de l’assistance cardiaque
écanique

ls  dépendent  beaucoup  de  la  période  considérée,  de  la
ituation  du  patient  au  moment  de  l’implantation  (et  l’on
ait  la  difficulté  de  classer  correctement  la  situation  du
alade  aussi  bien  dans  la  classification  NYHA  que  dans  la

lassification  Intermacs,  ce  qui  rend  les  études  comparatives
articulièrement  difficiles),  de  la  stratégie  de  traitement
nitialement  prévue  et  effectivement  suivie,  des  modalités
e  l’assistance.

On  ne  retiendra  que  les  résultats  les  plus  récents,  obtenus
vec  le  système  HeartMate  3  [7]  :  un  taux  de  survie  à  un  an
e  plus  de  80  %,  à  cinq  ans  de  54  %,  en  forte  augmentation
ar  rapport  aux  résultats  obtenus  avec  le  HeartMate  2,  un
ystème  plus  ancien.  Le  chiffre  de  80  %  de  survie  à  un  an  est

 rapprocher  du  taux  de  survie  de  la  transplantation.
Il  convient  de  souligner  l’ampleur  et  le  caractère  continu

e  l’amélioration  des  résultats  au  cours  des  vingt  dernières
nnées  : dans  la  première  étude  prospective,  randomisée
8],  le  taux  de  survie  à  un  an  des  malades  recevant  le  sys-
ème  Thermedic  n’était  que  de  24  %.  Ce  progrès  tient  à
’évolution  de  la  technologie  (le  remplacement  des  pompes
olumineuses  par  les  pompes  centrifuges  de  petite  taille),
ux  progrès  dans  la  sélection  des  candidats,  et  à  dans  la
rise  en  charge  médicale  tout  au  long  de  la  survie.  Le  risque
e  dysfonction  primaire  de  la  pompe  est  devenu  excep-
ionnel.  Le  risque  de  complications  infectieuses,  très  lié  à
a  présence  du  câble  percutané,  varie  de  10  à  50  %  selon
es  centres.  Le  risque  de  complication  thrombo-embolique,
normalement  élevé  avec  le  HeartWare,  ce  qui  en  a  contri-
ué  à  son  retrait,  est  devenu  acceptable,  de  l’ordre  de
 %  patient/année,  voisin  du  risque  de  la  population  géné-
ale  d’un  même  âge.  Les  études  de  la  qualité  de  la  vie
es  malades  sous  assistance  montrent  toutes  une  améliora-
ion  nette  des  performances  physiques  mais  également  une
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D.  Loisanc

nxiété  et  une  angoisse  devant  l’avenir.  La  qualité  de  vie
’un  greffé  reste  très  supérieure.

La  sous-utilisation  de  systèmes  ayant  déjà  fait  la  preuve
e  leur  efficacité  tient  probablement  à  de  multiples  fac-
eurs  :

 la  méconnaissance  par  les  médecins  traitants  et  les  car-
diologues  de  l’efficacité  actuelle  des  systèmes  disponibles
et  un  parcours  de  soins  non  conforme  aux  recommanda-
tions  de  la  Société  française  de  cardiologie,  des  Sociétés
d’anesthésie-réanimation  et  de  chirurgie  cardiaque  ;

 la  crainte  chez  les  patients  potentiels  d’une  vie  contrainte
par  la  dépendance  à  une  batterie  et  surtout  à  la  présence
d’un  câble  percutané  ;

 la  sous-estimation  par  le  patient  de  la  gravité  de  sa  situa-
tion  réelle,  la  surestimation  très  fréquente  de  la  durée
de  vie  qu’il  lui  reste  sous  traitement  conventionnel  et
le  faible  niveau  d’acceptation  d’un  traitement  considéré
comme  agressif  tant  que  la  situation  clinique  est  stable
[9].

’expérience française : transplantation et
ssistance/suppléance mécanique

nsuffisance  cardiaque  terminale

n  dénombre  en  France  un  peu  plus  d’un  million  de  malades
résentant  une  insuffisance  cardiaque  (120  000  de  plus
haque  année).  Sur  70  123  décès  en  2015,  l’insuffisance  car-
iaque  a  été  responsable  de  4,7  %  des  décès  avant  65  ans,
ais  de  65  %  de  ceux  survenant  après  65  ans  [10].  En  outre,

’insuffisance  cardiaque  conduit  à  plus  de  210  000  hospi-
alisations  par  année  (+2,5  %  par  an),  souvent  urgentes,
épétées  et  prolongées.  Elles  signent  un  tournant  évolutif
ans  la  maladie  chronique,  avec  un  risque  de  décès  de  40  %
ans  la  première  année.

esoins  en  transplantation  cardiaque  et
uppléance  cardiaque  mécanique

’évaluation  du  nombre  de  malades  pouvant  bénéficier
’une  transplantation  cardiaque  (ou  éventuellement  d’une
uppléance  cardiaque  définitive)  doit  tenir  compte  de  nom-
reux  facteurs  :

 l’âge  :  au-delà  de  65  ans,  les  chances  de  succès  sont  plus
faibles  ;

 le  contexte  clinique  dans  lequel  se  pose  l’indication
(urgente  ou  non)  ;

 la  présence  de  pathologies  associées  (métaboliques,  can-
céreuses,  infectieuses,  etc.)  ;

 la  motivation  du  patient  et  son  état  psychologique.

En  tenant  compte  de  ces  divers  paramètres,  la  HAS

stimait  en  2019  que  le  nombre  de  candidats  à  la  transplan-
ation  se  situait  dans  une  fourchette  comprise  entre  780  et
120  patients  par  année  [5].

Ces  chiffres  appellent  plusieurs  commentaires  :
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 les  besoins  réels  sont  très  inférieurs  aux  chiffres  théo-
riques  fréquemment  avancés  par  l’industrie  (jusqu’à  100
000  malades  candidats)  ;

 les  besoins  ne  sont  pas  couverts  par  le  nombre  de  greffons
disponibles.  Le  nombre  de  transplantations  est  stable  aux
environs  de  400  greffes  cardiaques  par  an  :  409  en  2021,
en  augmentation  de  10  %  par  rapport  à  2020.  Mais  cette
activité  reste  très  inférieure  à ce  qu’elle  était  il  y  a  plus  de
10  ans  (de  l’ordre  de  600  greffes  par  an).  En  2021,  30  %  des
malades  ne  sont  pas  greffés  un  an  après  leur  inscription
sur  la  liste  d’attente.  La  durée  moyenne  de  l’attente  est
de  deux  mois.  La  mortalité  sur  la  liste  d’attente  est  de
17  %,  stable  d’une  année  à l’autre  [11]  ;

 cependant,  le  déficit  créé  par  la  pénurie  de  greffons  n’est
pas  comblé  par  le  nombre  d’implantation  de  systèmes  de
suppléance  cardiaque  de  longue  durée  (autour  de  200  par
année,  en  baisse  depuis  quatre  ans).  Il  en  résulte  qu’un
nombre  important  de  malades  qui  pourraient  théorique-
ment  bénéficier  d’une  assistance/suppléance  cardiaque
de  longue  durée  n’en  bénéficient  en  fait  pas,  alors  que
les  résultats  de  l’assistance  mécanique  se  sont  considéra-
blement  améliorés.

ctivité  d’assistance/suppléance  mécanique  de
ongue durée.

’évaluation  de  cette  activité  est  difficile.  Les  données  du
MSI  donnent  entre  les  années  2018  à  2021  des  chiffres
ariants  entre  126  et  195  par  année  pour  les  implanta-
ions  mono  ventriculaires  et  entre  11  et  19  par  année
our  les  cœurs  artificiels  totaux.  Le  registre  Francemacs
12]  est  un  registre  volontaire,  non  obligatoire,  et  non
ontrôlé  par  l’Agence  de  la  Biomédecine.  Il  est  en  fait  très
ncomplet  :  entre  2015  et  2021,  ce  registre  a  colligé  seule-
ent  439  implantations  (moyenne  de  88  par  année),  ce  qui

émoigne  de  sa  non-exhaustivité.  Il  manque,  au  1er sep-
embre  2022,  436  dossiers.

nalyse critique de l’activité française
’assistance cardiaque de longue durée

’analyse  des  résultats  de  l’expérience  française  est  très
ifficile  du  fait  de  l’absence  de  publication  globale  et  des
nsuffisances  du  registre  Francemacs  [12]  Ce  dernier  ne  per-
et  pas  une  évaluation  précise  des  résultats,  du  fait  du

rands  nombre  de  dossiers  non  saisis,  et  du  grand  nombre  de
onnées  manquantes,  notamment  dans  le  suivi  des  malades.

En  ce  qui  concerne  l’expérience  des  VAD  et  du  cœur  arti-
ciel,  on  peut  retenir  les  chiffres  suivants  :  une  mortalité

 un  an  de  49  %  chez  les  malades  porteurs  d’un  VAD  Heart-
are,  de  63  %  pour  les  HeartMate  2  ;  de  43  %  pour  les  Jarvik
000,  de  48  %  chez  les  malades  ayant  reçu  un  cœur  artificiel
ynCardia.  À  cette  époque  le  VAD  HeartMate  3  n’était  pas
isponible.  Le  taux  global  de  retour  à  domicile  des  malades
ous  assistance  est  de  44  %  des  survivants.

Les  résultats  français sont  très  sensiblement  moins  bons

ue  ceux  relevés  dans  la  littérature  mondiale  (Fig.  4)
13,14].  Plusieurs  raisons  peuvent  expliquer  cette  diffé-
ence.  Tout  d’abord  la  gravité  initiale  des  malades.  Ensuite,
e  contexte  clinique  au  moment  de  l’implantation  avec  une
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Figure  4  Résultats  globaux  de  l’assist

lus  grande  fréquence  en  France  des  malades  sous  ECMO.
ne  autre  raison  est  l’organisation  de  l’offre  de  soins  :
n  France,  l’activité  est  disséminée  dans  la  plupart  des
3  centres  habilités  à  la  greffe.  La  médiane  des  malades
mplantés  se  situe  entre  6  à  9  malades,  dans  la  période
015—2019.  Plus  de  la  moitié  des  centres  ont  implanté  moins
e  8  malades  par  an.  Un  seul  centre  a  implanté  plus  de
0  malades  par  an.  Tous  les  centres  ne  peuvent  utiliser
ous  les  différents  systèmes,  notamment  ceux  permettant
ne  assistance  bi-ventriculaire.  Le  niveau  d’activité  faible
ans  la  plupart  des  centres  français ne  permet  pas  une
onne  recherche  clinique  et  pose  le  problème  du  niveau
’expertise.  Il  faut  aussi  souligner  la  sous  dotation  en  per-
onnels  médical  et  infirmier,  l’absence  dans  près  de  la
oitié  des  centres  de  personnels  dédiés  à  la  surveillance
es  malades  à  domicile  (VAD  coordonnateur),  la  faible  impli-
ation  des  ingénieurs  biomédicaux  dans  la  surveillance  des
alades  en  assistance  et  la  dépendance  quasi-totale  des

quipes  vis-à-vis  des  industriels,  et  l’absence  de  parcours
dapté  notamment  dans  la  période  post  opératoire  et  en
ééducation.  La  collecte  des  informations  concernant  les
alades  et  les  systèmes  fait  également  défaut.  Il  est  cer-

ain,  enfin,  que  le  climat  délétère  qui  règne  dans  les
ôpitaux  ne  facilite  pas  le  bon  déroulement  des  activités.

L’âge  des  malades  recevant  une  assistance  circulatoire  de
ongue  durée  est  compris  entre  54  et  56  ans.  Le  nombre  de
alade  âgés  de  plus  de  70  ans  est  faible  mais  il  a  augmenté

n  France  de  2015  à  2019  de  11  à  16  %.  Cependant,  entre
1  %  et  71  %,  selon  les  années,  de  ces  malades  de  plus  de
0  ans  avaient  une  contre-indication  à  la  prise  en  charge.
’analyse  du  registre  Francemacs  révèle  que  la  plupart  de
es  malades  âgés  implantés  le  sont  dans  une  perspective
’implantation  définitive.  Point  important,  leur  situation
linique  au  moment  de  l’implantation  est  stable  pour  la
lupart  de  ces  malades  :  60  %  sont  au-dessus  de  la  classe

 Intermacs.  Leur  évolution  diffère  également  de  celle  de
a  population  générale  :  seulement  la  moitié  rejoignent  leur
omicile,  significativement  moins  que  les  75  %  observés  chez
es  malades  plus  jeunes.

L’activité  d’assistance  mécanique  est  plus  faible  en
rance  [12]  que  dans  les  pays  comparables  [13,14].  Elle
st  de  4  implantations/million  d’habitants  contre  9  en
llemagne  et  16  aux  États-Unis.  De  plus,  elle  est  en  légère

aisse  (10  %)  dans  la  période  2015—2019,  évoluant  dans  une
ourchette  de  208  à  245  malades  par  an.  Cette  tendance  à  la
aisse  est  observée  alors  que  les  progrès  de  la  technologie
ont  réels,  le  risque  de  complications  hémorragiques,
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 mécanique  monoventriculaire  gacuhe.

érébrale  et  infectieuses  en  recul.  Cette  activité  plus
aible  peut  correspondre  à  des  différences  dans  le  mode  de
arification,  mais  aussi  aux  différences  dans  les  règles  de
épartition  des  greffons  cardiaques.  En  France,  la  priorité
st  donnée  aux  malades  les  plus  à  risque  de  décès  rapide.
n  malade  en  unité  de  soins  intensifs  ou  sous  ECMO  est
rioritaire  par  rapport  à  un  malade  allant  bien,  à  son  domi-
ile,  sous  assistance  chronique.  En  France,  un  patient  sous
AD,  stable,  avait  avant  la  refonte  des  règles  de  répartition
eu  de  chance  d’être  greffé.  Depuis  l’instauration  des
ouvelles  règles,  il  bénéficie  d’une  priorité  tous  les  cinq
reffons  disponibles.  La  modification,  aux  États-Unis,  des
ègles  de  répartition  le  18  octobre  2018  a  immédiatement
onduit  à  une  baisse  du  nombre  d’implantation  de  VAD.  Ces
ouvelles  règles  donnent  une  priorité  aux  malades  hospi-
alisés  en  unité  de  réanimation,  sous  traitement  inotrope
ntraveineux,  ou  chez  qui  une  assistance  de  courte  durée  a
té  mise  en  place.  Autre  cause  de  cette  faible  activité  en
rance  :  la  sous  dotation  en  personnels  médical  et  infirmier
t  la  surcharge  des  unités  de  réanimation  dans  les  services
e  chirurgie  cardiaque.  La  pandémie  enfin,  qui  n’a  que
rès  modérément  affecté  l’activité  de  greffe  a,  par  contre,
ortement  réduit  l’activité  d’assistance,  d’autant  qu’au
ême  moment,  les  systèmes  d’assistance  et  de  suppléance
i-ventriculaire  sont  devenus  moins  accessibles.

L’activité  est  répartie  de  façon  très  hétérogène  entre
es  23  centres  ayant  l’autorisation  de  transplantation.  La
oyenne,  rapportée  par  la  HAS,  est  de  9  à  10  cas  par  an

t  par  centre.  L’activité  est  nulle  bien  qu’autorisée,  dans
ertaines  conditions,  dans  des  centres  non  autorisés  à  la  pra-
ique  de  la  greffe.  Trois  centres  ont  réalisé  moins  de  cinq  cas
ans  la  période  de  5  ans  2015—2019.  Un  seul  centre  réalise
lus  de  20  implantations  par  an.  12  centres  n’avaient  en
015  la  pratique  que  d’un  seul  modèle  d’assistance  méca-
ique.  Cette  situation  qui  suggère  une  expérience  limitée,
’améliore  toutefois  peu  à  peu  puisque  la  moitié  des  centres
vaient  utilisé  en  2019  deux  types  de  dispositifs.

Une  originalité  de  l’expérience  française  est  le  recours
lus  fréquent  au  cœur  artificiel  total.

Douze  pour  cent  des  malades  implantés  ont  reçu  un  cœur
rtificiel  total,  contre  1,3  %  dans  le  registre  de  l’ISHLT
sur  36  830  patients  implantés  dans  la  période  2010—2018)
t  3  %  dans  l’expérience  européenne  (sur  4834  malades

mplantés  de  2011  à  2020).  Cette  fréquence  élevée  de
ecours  au  cœur  total  Syncardia  tient  aux  choix  du  service
e  plus  actif  en  assistance  circulatoire.  Aucune  donnée  pré-
ise  concernant  le  cœur  Aeson-Carmat  n’est  disponible  en

1
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D.  Loisanc

eptembre  2022.  Au  total,  la  grande  majorité  des  malades
ris  en  charge  en  France  ont  reçu  une  assistance  mécanique
auche  (386  patients  parmi  les  456  malades  implantés  dans
a  période  2015—2016).

Une  seconde  originalité  française  est  le  recours  fréquent
 l’ECMO.

L’analyse  du  PMSI  révèle  3212  cas  d’ECMO,  toute  indi-
ation  confondue,  en  forte  augmentation  par  rapport  aux
nnées  précédentes.  Cette  activité  est  plus  soutenue  en
rance  que  dans  les  pays  étrangers.

Ceci  tient  probablement  à  une  activité  de  recherche  cli-
ique  importante  en  France  il  y  a  une  dizaine  d’années,  à  la
iffusion  de  l’utilisation  de  cette  technique  hors  des  services
e  chirurgie  cardiaque,  à  la  promotion  de  son  utilisation
ans  de  nouvelles  indications  comme  la  prise  en  charge  des
atients  en  arrêt  cardiaque  sur  la  voie  publique.  Les  résul-
ats  globaux  de  l’ECMO  sont  en  constante  amélioration,  avec
n  taux  de  survie  de  55  %  chez  les  12  106  patients  en  choc
ardiogénique  rapportés  par  ELSO  (Extracoproreal  Life  Sup-
ort  Organization).  Soulignons  également  l’amélioration  des
ésultats  de  l’ECMO  dans  la  prise  en  charge  des  patients  en
rrêt  cardiaque  avec  une  survie  sans  troubles  neurologiques
e  l’ordre  de  30  %.  La  grande  diffusion  de  l’ECMO  pose  un
roblème  de  formation  des  équipes  et  d’organisation  d’un
arcours  de  soins  spécifique,  afin  d’éviter  l’engorgement  des
nités  de  réanimation  des  services  de  chirurgie  cardiaque.
bservons  la  possibilité  de  développer  une  activité  de  pré-

èvement  d’organes  chez  les  patients  placés  sous  ECMO  dont
a  fonction  cérébrale  ne  récupère  pas,  ajoutant  ainsi  un
énéfice  sociétal  au  bénéfice  individuel.

njeux Éthiques

e  développement  du  recours  à  l’assistance/suppléance  car-
iaque  dans  la  prise  en  charge  de  l’insuffisance  cardiaque
vancée  et  la  poursuite  de  la  recherche  technologique  en  ce
omaine  posent  divers  problèmes  d’ordre  éthique.  Il  appa-
aît  souhaitable  de  développer  une  recherche  en  sciences
umaines  et  sociales  portant  sur  ces  nouvelles  technologies,
n  synergie  avec  l’Agence  de  Biomédecine.

Il  convient  de  disposer  d’éléments  solides  dans
’évaluation  de  l’intérêt  direct  d’une  personne  à  être
ligible  à  un  protocole  expérimental  en  tenant  compte
’une  approche  à  la  fois  pertinente  d’un  point  de  vue
cientifique,  rigoureuse  par  sa  la  méthodologie,  juste  dans
es  conditions  de  recrutement  et  transparente  dans  la
ommunication  qui  l’accompagne.

Il  est  souhaitable  de  développer  les  relations  avec  les
ssociations  représentant  les  malades  concernés  qui  doivent
tre  associées  aux  réflexions  menées  par  les  équipes,  à la
iérarchisation  des  priorités  de  recherche,  et  bénéficier  du
etour  de  données  fiables  relatives  aux  résultats  contrôlés.

Enfin,  le  malade  devrait  être  associé  très  en  amont
ans  son  suivi,  afin  d’anticiper  les  possibilités  de  recours

 des  technologies  en  développement.  Son  information

oit  être  appropriée,  transparente  et  loyale,  notamment
n  identifiant  les  risques  possibles  au  regard  d’avantages
scomptés,  mais  également  les  conséquences  du  point  de
ue  de  l’autonomie  et  de  la  qualité  de  vie  de  la  personne.

d
c
c
n
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ecommandations

méliorer  l’information  sur  l’insuffisance
ardiaque  et  son  traitement

a  campagne  d’information  en  cours  sur  l’insuffisance  car-
iaque  devrait  être  élargie  aux  possibilités  thérapeutiques
ans  les  formes  avancées  et  souligner  l’importance  de
rendre  en  charge  cette  pathologie  à  un  stade  précoce  de
on  évolution.

Cette  information  devrait  se  développer  en  direction
u  grand  public,  mais  aussi  du  milieu  médical.  La  rapidité
e  l’évolution  des  technologies  proposées  et  l’avancée  des
ecommandations  faites  par  les  sociétés  savantes  sont  telles
u’une  actualisation  régulière  des  connaissances  est  indis-
ensable.

rganiser  la  filière  de  soins  autour  de  centres  de
éférence « insuffisance  cardiaque  »

l  faut  créer,  comme  cela  a  déjà  été  proposé  par  les  Sociétés
rançaises  de  cardiologie,  d’anesthésie  et  de  chirurgie  car-
iaque,  des  centres  de  référence  « insuffisance  cardiaque  »
utorisés  pour  la  transplantation  cardiaque  et  pour  tous
es  types  d’assistance/suppléance  mécanique  cardiaque,  les
entres  de  niveau  1.  Ils  doivent  être  situés  au  centre  d’un
éseau  connectant  les  services  de  cardiologie  et  les  unités  de
éanimation  formées  à  l’utilisation  de  l’ECMO,  aux  services
e  soins  de  suite  et  de  réhabilitation  cardiaque  (les  centres
e  niveau  2),  eux  même  au  centre  du  réseau  des  cardio-
ogues  généralistes  et  des  médecins  (niveau  3).  Ils  doivent
tre  répartis  sur  le  territoire.  Ils  doivent  avoir  une  activité
uffisante  pour  une  bonne  maitrise  des  techniques.

Ces  centres  de  référence  doivent  être  multidisciplinaires,
éunissant  cardiologues,  chirurgiens,  anesthésistes  et  réani-
ateurs.  Ils  doivent  être  aussi  dotés  de  techniciens  et

ngénieurs  biomédicaux,  du  personnel  paramédical  néces-
aire  et,  en  particulier,  du  personnel  dédié  à  la  surveillance
es  malades  implantés  vivant  à  domicile  (les  « VAD  coordon-
ateurs  »).

évelopper  la  formation  aux  nouvelles  techniques

évelopper  la  formation  aux  nouvelles  techniques,  notam-
ent  à  l’ECMO,  dans  les  unités  de  réanimation.  Former  les

nfirmières  de  pratique  avancée  aux  problèmes  spécifiques
ue  posent  les  malades  en  assistance,  de  l’éducation  théra-
eutique  à la  prévention  des  complications  (Fig.  5),  (Fig.  6).

romouvoir  la  recherche  technologique  et  clinique

l  convient  d’optimiser,  en  y  affectant  des  moyens  spéci-
ques,  le  registre  Francemacs,  qui  doit  devenir  exhaustif  et
omplet.

Il  convient  de  promouvoir  la  recherche  technologique  de
ointe  et  en  particulier,  aider  les  équipes  qui  développent

es  techniques  disruptives.  Ces  équipes  devraient  être  asso-
iées  à  des  unités  de  recherche  labellisées  « insuffisance
ardiaque  » entrant  leurs  données  cliniques  dans  un  registre
ational  exhaustif.  Doter  les  centres  de  niveau  1  des  moyens
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Figure  5  Évolution  du  nombre  d’implantations  en  France,  selon  le  type  d’assistance.
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Figure  6  Organisation  des  centres  de  la  filière

umains  d’une  bonne  recherche  clinique  est  indispensable.
usciter  une  réflexion  sur  les  problèmes  éthiques  posés  par
e  développement  de  l’assistance  circulatoire  et  du  cœur
rtificiel  est  indispensable.

Il  convient  d’aider  au  transfert  des  nouvelles  technolo-
ies  vers  l’utilisation  clinique.
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upplément en ligne. Matériel
omplémentaire

es  matériels  complémentaire  accompagnant  la  ver-
ion  en  ligne  de  cet  article  sont  disponibles  sur
ttp://www.sciencedirect.com  et  https://doi.org/10.
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