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B Résumé

Le but de cette étude est de comparer la streté et le
rapport colit/bénéfice de la réutilisation des pacemakers
(PM) chez les patients dgés et démunis dans une étude
rétrospective dans un pays avec des ressources de santé
limitées. Trois cent soixante-cinq patients implantés avec
un PM restérilisé (groupe 1) de plus de 70 ans (79 £ 5 ans)
ont été comparés avec 358 patients (79 = 9 ans) — groupe 2
— implantés avec un PM neuf. Les criteres pour la réutilisa-
tion sont : fonctionnement pendant moins d’un an, intégrité
physique du boitier a I’examen macroscopique et a I’inter-
rogation. Les PM proviennent d’une banque de stimulateurs
— «Stimubanque» Laxou-Nancy, France. La durée moyenne
de suivi est de 35 + 21 mois. Le taux de complications n’est
pas différent entre les deux groupes implantés. Aucun
boitier réutilisé n’a été remplacé prématurément. Deux cent
dix des 365 patients du groupe 1 (58 %) sont décédés apres
un temps moyen d’implantation de 3,3 ans, 197 des 358
patients du groupe 2 (55 %) sont décédés apres un temps
moyen d’implantation de 3,2 ans. L’analyse cofit/bénéfice
démontre une économie substantielle dans le groupe des
patients du groupe 1 sans compromettre la sécurité.

B Introduction

Dans certains pays, dont la 2)
Roumanie fait partie, les ressources
disponibles pour la santé sont limi-
tées. Pourtant, 1’existence des troubles
de conduction nécessitant une implan-  3)
tation de pacemaker (PM) est une
réalité incontestable. Plusieurs études
ont démontré que la réutilisation des

lisé,

1) la législation nationale ne doit pas
interdire la réutilisation,

1 doit étre prouvé qu’il n’existe
pas de risque pour les malades en
ce qui concerne le matériel réuti-

Une analyse colit/bénéfice doit
montrer des avantages formels en
matiere d’économies.

La réutilisation des PM est une

B Summary

Retrospective analysis of second hand pacemakers as an
alternative for impecunious elderly patients

The aim of this study is to investigate the safety and the
cost-benefit ratio of second hand pacemakers (PM) in
elderly patients in a retrospective case-controlled study of
patients >70 yr in an area with poor welfare and health
resources. Three hundred and sixty-five patients aged 79 (+
5 years) — group 1 receiving second-hand resterilized PMs,
were compared with 358 patients 79 (+ 9 years) — group 2 —
receiving new PM's.

Second-hand pacemakers qualified when explanted
within one year with no sign of external damage and
adequate interrogation parameters. The PM's were provi-
ded by a PM bank «Stimubanque» Laxou-Nancy, France.
All patients were followed for a mean of 35 + 21 months.
The number of complications did not differ significantly
between the 2 groups. There was no early replacement due
to battery depletion in either group. In group 1, 210 of the
365 patients (58 %) died after an average implantation
time of 3.3 years. In group 2, 197 patients (55 %) died after
an average implantation time of 3.2 years. The cost-benefit
analysis revealed substantial savings for the re-used PM'’s
without compromising safety.

ment dans d’autres pays qui commen-
cent 2 avoir des difficultés financieres
en ce qui concerne les dépenses de
santé 819,

L’éventuelle réutilisation des défi-
brillateurs implantables et des cathé-
ters d’électrophysiologie peut amener
des économies supplémentaires sans
augmenter le risque pour le malade.
Le risque lié¢ aux prions fait que la

PM peut se faire sans risque pour le
patient "***°. Une des sessions du
NASPE en 1985 a eu comme théme la
réutilisation des PM avec les recom-
mandations suivantes ° :

alternative intéressante du point de
vue financier pas seulement dans des
nations, comme la Roumanie ’ ol les
ressources pour la santé sont certaine-
ment trés limitées, mais trés probable-
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réutilisation du matériel ayant été
inséré dans le corps humain est
souvent interdite dans des nations
dont le déficit de la sécurité sociale
pose d’énormes difficultés. Le «prin-

Stimucceur 2003, Tome 31, N°3



cipe de précaution» dont on parle
beaucoup en France interdit la restéri-
lisation du matériel dit & usage unique
inséré dans le corps humain. Une
partie des stimulateurs que nous
confie Stimubanque n’a jamais €té
implantée, mais leur emballage ayant
été ouvert par erreur, les boitiers sont
mis au rebut - par précaution.

Dans le but de savoir si la réutili-
sation des PM expose & un risque
accru de complications par rapport a
I’implantation de PM neufs, nous
avons fait une étude rétrospective.
Une analyse colit/bénéfice a été réali-
sée pour chiffrer les économies réali-
sées.

B Matériel et méthodes

Critéres pour la réutilisation
Les PM n’ont été réutilisés que si

les critéres suivants ont été respectés :

1. Pas de signes de dysfonctionne-
ment pendant I’implantation
précédente ;

2. Intégrité physique lors de I’ex-
plantation ;

3. Paramétres normaux au contrfle
avec le programmateur ;

4. Premiére implantation datant de
moins d’un an ;

5. Durée de vie restante du PM esti-
mée A étre supéricure a 2/3 de la
durée de vie théorique.

Les PM utilisés proviennent tous
de «Stimubanque», une initiative en
provenance de Nancy, se chargeant de
collecter des stimulateurs réutili-
sables. Certains boitiers sont restérili-
sés en France, mais la plupart sont
envoyés non stériles. Dans cette éven-
tualité, les boltiers sont nettoyés avec
une brosse, de I’eau avec du savon,
puis examinés 2 la recherche de signes
extérieurs d’endommagement. Ensuite
les PM sont contrdlés avec le
programmateur adéquat pour vérifier
la tension et I'impédance de la batte-
rie. Les paramétres programmés sont
rétablis aux valeurs nominales
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(d’usine). Les PM sont ensuite immer-
gés dans une solution contenant
phenoxypropanol et benzalconium-
chloride pour 12 heures. Aprés
ringage 2 ’eau et séchage, ils sont
nettoyés encore une fois a 1’éthanol
70 % et enfin stérilisés a I’oxyde
d’éthylene, aprés avoir été emballés et
étiquetés pour afficher la date de la
premiére implantation et les valeurs
des parametres programmés. Les PM
ainsi conditionnés ne seront implantés
que chez des malades dont I’espérance
de vie est estimée inférieure a la leur.

Etude rétrospective

Nous avons analysé 365 patients
(groupe 1) implantés entre janvier
1993 et décembre 2001 avec un PM
réutilisé aprés une primo-implantation
ou remplacement. Un petit nombre
d’entre eux était neuf mais ayant
dépassé la date de péremption ou
déstérilisé accidentellement. Ces
patients ont été comparés en ce qui
concerne la durée d’implantation et le
mode de stimulation (AAIL, VVI ou
DDD) avec 358 patients (groupe 2)
ayant regu un PM neuf. Toutes les
fiches des malades et toutes les
données ont été analysées pour cher-
cher des complications par deux
investigateurs, indépendamment 1’un
de I’autre et leurs conclusions ont été
comparées. La surveillance des
patients a pris fin en décembre 2002.

Les patients des deux groupes ont
recu dans les 30 minutes précédant
I’implantation 2 g d’oxacilline
sodique en intraveineuse pour la
prophylaxie des infections.

Six complications ont été retenues :

1. Infections de la loge nécessitant
une antibiothérapie ou une reinter-
vention ;

2. Dysfonctions du PM ayant induit
un remplacement prématuré ;

3. Epuisement prématuré ;

Endocardites sur sonde ;

5. Réinterventions pour déplacement
de sonde ou élévation de seuil ;

&~
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6. Déces lié au PM.

Les complications en rapport avec
un choix inapproprié du mode de
stimulation, tel qu’un syndrome
de pacemaker induit par une
stimulation VVI, n’ont pas été
considérées comme dépendantes
de la nature — neuve ou restérilisée
— du matériel implanté et ont été
exclues de I’étude.

B Résultats

Tous les malades ont bénéficié
d’un suivi approprié jusqu’a la fin de
1’étude ou jusqu’au décés. Les
données cliniques sont présentées
dans le tableau 1. Nous avons
observé des taux de complications de
3,26 % dans le groupe implanté avec
des PM réutilisés et de 3,07 % dans le
groupe implanté avec des PM neufs
(Tableaun 2). Quinze des complica-
tions (7 dans le groupe 1 et 8 dans le
groupe 2) sont apparues aprés une
premiére implantation et 8 apres chan-
gement de boitier (2 dans le groupe 1
et 1 dans le groupe 2). Il y a eu un
nombre d’infections plus élevé dans le
groupe des malades implantés avec un
PM réutilisé mais la différence n’est
pas statistiquement significative. Tous
les malades ont bénéficié du méme
traitement antibiotique prophylactique
comme mentionné plus haut. Aucun
changement prématuré dfi a I’épuise-
ment de la batterie n’a été effectué
pendant les 35 + 21 mois de suivi. Les
6 cas de dysfonction de PM du groupe
1 sont dus au déplacement des sondes
de stimulation dont 4 en position
atriale et ne sont pas en relation avec
I’implantation d’un boitier réutilisé.
Les 6 dysfonctions du groupe 2 sont
liées & des déplacements de sondes
(n = 6) dont 2 sondes atriales, une
tamponnade traitée par ponction, et
une fracture de sonde précoce.

Aucun décés imputable a I'im-
plantation et aucune endocardite du
ceeur droit n’ont été décelés.
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Parametres Groupe 1 Groupe 2 p
(PM réutilisé) | (PM neuwf)

Age + (ans) 79+ 5 79+9 ns

Sexe (H/F) 52/79 69/71 ns

Suivi (mois) 35+21 35+21 ns

Premiére implantation 212 209 ns

Changement boitier 29 26 ns

Tableau l. Données cliniques des patients inclus dans I'étude
~ Pacemaker Infection Dysfonction | Total

Réutilisés (groupe 1) 6 6 12
Neufs (groupe 2) 5 6 11

Tableau Il. Complications pendant le suivi des malades implantés

Analyse coiit/bénéfice

Une analyse colt/bénéfice a été
réalisée pour tous les patients implan-
tés avec un PM réutilisé. Les para-
meétres pris en compte étaient la survie
et le nombre de changements de
boitiers. Trois cent soixante-cing
patients ont été analysés. Aucun
d’entre eux n’a été perdu de vue.
Deux cent dix (58 %) sont décédés
apres 3,3 ans sans avoir eu besoin
d’un changement de boitier. Le reste
des patients encore en vie (n = 157)
ont eu un PM réimplanté pour une
moyenne de 4,2 ans. Seulement
14/365 patients (3,8 %) ont nécessité
un changement de boitier (aprés un
temps moyen de 4,1 ans). L’économie
réalisée peut étre estimée a 210 x 3,3
ans + 157 x 4,2 ans = 1352,4 années
patient soit 16228,8 mois de stimula-
tion. Le coflit moyen estimé d’un
stimulateur est d’environ 2 000 €. Le
colit d’un PM réutilisé est d’environ
100 €. Le budget représenté par les
358 PM neufs implantés & 1’Institut
des Maladies Cardio-Vasculaires de

Timisoara, représente donc 716 000 €.
Le coft des 367 PM réutilisés ne repré-
sente que 36 700 €. Notre initiative
réalise une économie substantielle.

B Discussion

Dans le monde, les PM sont réuti-
lisés dans beaucoup de pays '**. Notre
étude confirme que la réutilisation des
PM, a condition de respecter rigoureu-
sement certaines regles, ne représente
pas un danger supplémentaire pour le
malade. Ces conclusions sont simi-
laires a d’autres études déja publiées.
En Suéde, Linde et col. ainsi que
Havia et Schuller ont rapporté peu ou
pas de complications apres la réutili-
sation des PM ', En Inde, Sethi et col.
ainsi que Panja et col. ont rapporté des
conclusions identiques *¢. Dans une
méta-analyse, McGregor arrive aux
mémes conclusions en analysant les
données concernant 2 000 patients de
11 pays différents . En plus 1’écono-
mie pour le systéme de santé est
considérable et estimée a 4 000 000 de
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dollars canadiens si seulement 20 %
des PM sont réutilisés au Canada.

Dans notre établissement les
patients susceptibles d’étre implantés
avec un PM réutilisé sont ceux ayant
une espérance de vie inférieure a celle
du PM. Si I’on considere le pourcen-
tage des malades qui ont nécessité un
remplacement de PM dd a I’épuise-
ment «normal» de la batterie, il n’est
que de 3,8 % témoignant du bien-
fondé de notre sélection.

Le critére — implantation de moins
d’un an - retenu pour la sélection des
stimulateurs réutilisables peut &tre
revu, la télémétrie permettant de
donner une estimation de la longévité
résiduelle des boitiers. Un pacemaker
implanté deux ans chez un patient
avec une conduction AV rétablie a une
longévité résiduelle bien supérieure a
celle d’un modele similaire stimulant
en permanence depuis un an avec des
tensions élevées. Un appareil incorpo-
rant une pile de faible capacité vieillit
plus vite qu’un modele bénéficiant
d’une batterie plus grosse.
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Bl Conclusion

La réutilisation des PM est une
source d’économies substantielles,
particulierement appréciables en cas
de restriction budgétaire limitant le
recours & un matériel neuf.

L économie se fait sans compro-
mettre la sécurité. A long terme se
posera le probleme de I’interdiction
ou de Iofficialisation de la pratique de
la restérilisation. Le cott de plus en
plus élevé des dépenses de santé incite
a trouver des sources d’économie.
Reste & savoir si le bon sens I’empor-
tera sur le passionnel. Actuellement
I’Europe reste partagée, avec la resté-
rilisation pratiquée dans certaines
nations particulierement rigoureuses
comme la Suede et, & ’inverse, un
«principe de précaution» destructeur
poussé a son extréme en France ou
I’on n’hésite pas & mettre au rebut un
PM de 4 000 €, neuf mais déstérilisé
par inadvertance ! Notre expérience
plaide en faveur de la premigre
formule, plus raisonnable, 1’exces de
précaution étant injustifiable.

e
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Pensez A nous envoyer vos PM et défibrillateurs

explantés depuis moins de 2 ans
(longévité résiduelle supérieure a 5 ans)
a PPadresse suivante :

® Précisez simplement la durée d’implantation

® Programmez en réglage standard
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