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EN BREF

CONSTATS DE LA PRESENTE EVALUATION

Structure du systéeme de soins

Six des huit centres hospitaliers québécois qui ont un service de chirurgie cardiaque bénéficient d’'un programme
d’implantation aortique valvulaire par cathéter (TAVI).

Comme ailleurs, le nombre d’interventions TAVI réalisées au Québec a augmenté de fagon exponentielle depuis 2008.
Dans les six programmes en vigueur au Québec, il y avait une variation majeure du volume annuel d’interventions.

Caractéristiques des patients

La majorité des patients sélectionnés aux fins d’une intervention TAVI, au Québec, sont agés (> 80 ans) et ont

des comorbidités importantes, donc un risque chirurgical élevé, comme dans les premieres études randomisées
[Sehatzadeh et al., 2013].

En comparant les deux années d’observation, 2013-2014 et 2014-2015, la documentation du score STS dans le dossier
médical du patient s’est améliorée, passant de 50 % a 62 %.

e Toutefois, de facon générale, les facteurs de risque des patients sélectionnés aux fins d’une intervention TAVI sont peu

documentés dans le dossier médical, plus spécialement les facteurs cliniques suivants : la fragilité, le risque opératoire,
la fonction cognitive et la capacité fonctionnelle du patient.

Processus de soins

A I'échelle provinciale, 'approche par voie transfémorale était la plus fréquente (environ trois quarts des patients).
Dans cinqg des six programmes, d’autres voies d’acces (transapicale, transaortique, axillaire) ont aussi été utilisées.
Pendant la période d’observation, plus de la moitié des patients ont recu une valve d’Edwards SAPIEN® et un tiers, une
CoreValve®. De nouveaux types de valves continuent d’étre adoptés.

Résultats cliniques

En comparant I'année la plus récente (2014-2015) avec I'année précédente (2013-2014) :
- la mortalité a 30 jours a diminué de 6,1 a 4,1 %;
- le taux d’AVC intrahospitalier au centre d’intervention TAVI a augmenté de 2,4 % a 4,4 %;
- lincidence de tout saignement ainsi que les saignements majeurs ont diminué de 21,4 % a 14,7 % etde 129 % a
8,5 %, respectivement;
- la nécessité d’une transfusion sanguine pendant le séjour hospitalier avant ou aprés une intervention TAVI a
diminué de 29,9 % a 24,7 %, ce qui représente encore un quart des patients.
Ces comparaisons n’étaient pas statistiquement significatives, mais la puissance statistique était faible en raison du
nombre restreint de patients.
Pendant les deux années :
- environ 15 % des patients ont eu besoin d’un stimulateur cardiaque permanent. Toutefois, le taux d’'implantation
d’un stimulateur cardiaque variait par type de valve.
- environ 3 % des patients ont eu un remplacement valvulaire aortique chirurgical urgent en raison des
complications pendant I'intervention TAVI.
De fagon générale, les résultats cliniques québécois intrahospitaliers sont comparables a ceux rapportés ailleurs dans
le monde. Toutefois, il y a un manque relatif d’information concernant le taux de déces, de réadmission hospitaliére et
d’autres événements indésirables a long terme, au Québec.

Conclusions
A la lumiére des résultats de la présente évaluation sur le terrain :

les comorbidités importantes étaient fréquentes chez les patients qui ont subi une intervention TAVI, au Québec,
comme c’était le cas ailleurs;

il y a un manque de documentation dans le dossier médical du patient concernant les processus et les critéres
cliniques utilisés pour la sélection des patients;

la mesure des indicateurs de qualité, suivie d’une rétroaction en temps opportun par un organisme indépendant en
étroite collaboration avec les équipes cliniques et le Réseau québécois de cardiologie tertiaire (RQCT), a été associée a
une amélioration de la qualité des soins et des résultats cliniques;

il est important d’avoir acces aux données médico-administratives afin de mesurer les résultats cliniques a long terme;

compte tenu de I'évolution rapide de la technologie et de ses indications, il est essentiel de poursuivre une évaluation
systématique de l'utilisation et des résultats cliniques relatifs aux interventions TAVI, au Québec.

| 1]



CONTEXTE DE LEVALUATION

¢ Dans les pays industrialisés, la sténose valvulaire aortique représente la troisieme maladie cardiovasculaire
la plus commune chez I'adulte et I'atteinte valvulaire cardiaque la plus fréquente chez les personnes
agées. Apres l'apparition de symptomes comme la dyspnée, I'angine ou la syncope, la maladie progresse
rapidement et s'accompagne d’une limitation des activités physiques, d’une insuffisance cardiaque et
d’un risque élevé de mortalité. La technique d’implantation valvulaire aortique par cathéter (TAVI) (pour
transcatheter aortic valve implantation) permet de sertir une bioprothése valvulaire sur un cathéter, puis
d’introduire et de déployer cette derniére en position aortique, et ce, sans avoir recours a une intervention
chirurgicale conventionnelle sous circulation extracorporelle. Ces derniéres années, I'implantation
valvulaire aortique par cathéter était considérée chez des patients pour lesquels une chirurgie cardiaque de
remplacement valvulaire est contre-indiquée ou jugée a trop haut risque.

e Ace jour, le nombre de ces interventions effectuées a travers le monde est en croissance et une évolution
rapide de la technologie est attendue grace a I'amélioration des prothéses et de la qualité de I'imagerie
(angiographie et échographie tridimensionnelle en temps réel). Des essais cliniques en cours évaluent la
technique de I'intervention TAVI en comparaison avec le remplacement chirurgical chez des patients qui ne
sont pas a haut risque. Par conséquent, la place de cette technique d’implantation dans la pratique médicale
est susceptible d’évoluer et mérite un suivi attentionné.

e En 2010, le Réseau québécois de cardiologie tertiaire (RQCT) a publié une revue narrative et une analyse des
données québécoises concernant I'intervention TAVI et a recommandé un déploiement de fagon concertée
au sein d’une seule équipe multidisciplinaire par réseau universitaire intégré de santé (RUIS) [RQCT, 2010].
Toutefois, en 2012, cing établissements ont déja instauré un programme d’intervention TAVI et un autre
était en voie d’étre mis en ceuvre lors de nos recherches. En mai 2012, I'Institut national d’excellence en
santé et en services sociaux (INESSS) a publié un avis sur I'implantation valvulaire aortique par cathéter et
a formulé de nouvelles recommandations, avec I'appui d’'un comité d’experts et du RQCT [INESSS, 2012].
D’aprés ce rapport, I'intervention TAVI peut étre considérée comme une option de traitement chez les
patients qui présentent des symptomes attribuables a une sténose aortique grave et chez lesquels une
chirurgie cardiaque de remplacement valvulaire est contre-indiquée ou jugée trop risquée. Le rapport
a aussi souligné I'importance d’un suivi des résultats des patients dans une perspective de gestion de la
qualité, a I'aide d’un registre reposant sur une standardisation des diverses définitions des variables et
méthodes de déclaration.

e Récemment, sur la base de I'information du RQCT, de l'avis et de I'analyse des données québécoises, le
ministere de la Santé et des Services sociaux (MSSS) a élaboré ses orientations [MSSS, 2015]. Le MSSS
recommande entre autres que I'intervention TAVI « soit faite par des centres désignés seulement »
et indique « que le nombre total d'implantations valvulaires aortiques par cathéter admissibles a un
financement partiel soit évalué a 350 pour I'année financiére 2015-2016, au Québec ». Les orientations
du MSSS précisent également « que le maintien d’un programme d’implantation valvulaire aortique par
cathéter soit conditionnel a la réalisation annuelle d’un minimum de 30 procédures [sic (intervention)]
répondant aux criteres fixés afin de maintenir le niveau d’expertise requis des équipes soignantes ».

e En septembre 2012, le MSSS avait confié a I’'Unité d’évaluation cardiovasculaire (UECV) de I'INESSS le
mandat de réaliser une évaluation sur le terrain afin de dresser un portrait de I'utilisation et des résultats
cliniques de I'implantation valvulaire aortique par cathéter dans les conditions de pratique réelle du Québec
et de faire la comparaison avec les résultats des registres de divers pays. Afin de répondre aux besoins
des intervenants sur le terrain, cette évaluation a été réalisée en étroite collaboration avec un comité
scientifique d’experts cliniciens québécois (composé de cardiologues interventionnistes et de chirurgiens
cardiaques) provenant de chaque programme d’intervention TAVI ainsi qu’avec un représentant du RQCT. Le
présent rapport fait état des résultats de cette évaluation.



OBJECTIF

L'objectif principal du présent rapport est de dresser un portrait de I'utilisation des implantations valvulaires
aortiques par cathéter (TAVI), au Québec, par centre, afin de :

¢ connaitre le nombre d’'implantations effectuées, les caractéristiques et les comorbidités des patients
implantés, les résultats en matiére d’efficacité et de sécurité clinique et les colts intrahospitaliers liés a

I'implantation;

o effectuer une comparaison entre les années 2013-2014 et 2014-2015;

e examiner les indicateurs de qualité relatifs a |'utilisation et aux résultats propres aux interventions TAVI
répertoriées dans des registres de divers pays et les comparer aux résultats obtenus dans des hopitaux du

Québec.

METHODOLOGIE

Période d’observation

1° avril 2013 — 31 mars 2014
1°" avril 2014 — 31 mars 2015

Sélection des hopitaux

Tous les hopitaux au Québec ayant un programme d’intervention TAVI
pendant la période d’observation (n = 6)

Sélection de patients

Tous les patients ayant subi une intervention TAVI

Collecte de données*

Des archivistes médicales de I'INESSS ont réalisé une revue des dossiers
médicaux et d’autres sources de données pertinentes de I’hopital.

Un cahier de définitions qui détaille chacune des variables mesurées
a été mis a la disposition des centres. Les centres devraient s’assurer
de répertorier au dossier médical du patient les variables, le plus
adéquatement possible, et selon les définitions proposées.

Une collecte de données subséquente centralisée sur une application Web a
été menée dans le respect des mesures de sécurité et de confidentialité.**

Sélection de variables

Les variables et les définitions ont été choisies d’apreés le registre
d’interventions TAVI du Cardiac Care Network (Ontario) [Sehatzadeh et

al., 2012], du STS/ACC (TVT, Etats-Unis) [Holmes et al., 2015], du Cardiac
Services BC (Colombie-Britannique) [Webb et al., 2014] et du groupe
international Valve Academic Research Consortium-2 (VARC-2) [Kappetein
et al., 2012] dans 'optique d’'une comparaison avec d’autres registres et en
suivant les indicateurs de qualité recommandés par la Société canadienne
de cardiologie (SCC) [Webb et al., 2012].

Validation et interprétation des
résultats

Rétroaction réguliere effectuée par les experts cliniques représentant
chacun des centres, le RQCT et le MSSS

Suivi des patients

Revue des dossiers médicaux au centre ou a eu lieu I'intervention TAVI
jusqu’a la fin de I’hospitalisation index'.

*La qualité des données dépendait de la présence des informations notées dans les dossiers médicaux par I'équipe clinique. De méme, la clarté et
I'exactitude de la documentation de ces informations, ainsi que I'uniformité des définitions des variables dans les centres hospitaliers participants,
peuvent influencer la qualité des données recueillies. Ainsi, les intervenants dans les hopitaux jouent un réle primordial lors d’une collecte de

données systématique et standardisée.
**https://redcap.inesss.qc.ca/redcap/

#’hospitalisation pendant ou le patient a eu son intervention TAVI.



RESULTATS

Description de la structure

Figure 1. Centres d’intervention TAVI, au Québec (2013-2014 et 2014-2015)
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e Au Québec, il y a quatre centres d’intervention TAVI sur I'lle de Montréal, un, a Québec et un, en Estrie (voir la

Figure 1).

Trois centres (I'Institut universitaire de cardiologie et de pneumologie du Québec (IUCPQ), I'Institut de cardiologie

de Montréal (ICM) et le Centre universitaire de santé McGill-H6pital Royal Victoria (CUSM-HRV)) ont des
programmes d’intervention TAVI, depuis 2008-2009. Le Centre hospitalier de I’'Université de Montréal (CHUM) a
débuté son programme en 2009-2010, le Centre hospitalier universitaire de Sherbrooke (CHUS), en 2011-2012 et
I’'Hopital du Sacré-Cceur de Montréal (HSCM), en 2013-2014.
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Figure 2. Nombre d’interventions par année financiéere et par centre
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e A léchelle provinciale, le volume d’intervention TAVI a augmenté de 600 % entre 2008-2009 (n = 58) et 2014-2015
(n =340).

e Le volume par centre pendant la période d’observation de I'évaluation sur le terrain de 2013-2014 et de 2014-
2015, présenté a la Figure 2, indique une augmentation du nombre d’interventions TAVI dans cing des six centres,
et une diminution dans le sixieme.

e Pendant I'année la plus récente a I'étude (2014-2015), aucun des six centres n’a effectué moins de
30 interventions, ce qui respecte ainsi le volume minimal recommandé dans I'orientation ministérielle [MSSS,
2015]. La Société canadienne de cardiologie [Webb et al., 2014; 2012] recommande, entre autres, que les
établissements réalisent un minimum de 25 a 50 interventions par année (recommandation forte; niveau de
preuve faible).

Tableau 1. Estimation des taux de recours a la TAVI, par province, chez les personnes 65 ans et plus

ation d » Nombre. dNombre Nombrelde centres T
Province ::ZL:\: :: :Iu: Intfel’:’:l\lelr"“m‘:)ns d’ini::vr:r::ii)n habi’:::itsodoeogg ans AL LE A ESC
2013-2014 TAVI et plus 65 ans et plus
Québec 1452 500 294 6 0,41 20,2
Ontario* 2211200 487 10 0,45 22,0
Colombie-Britannique** 818 100 271 4 0,49 33,1

*Annual Report 2013-2014. Cardiac Care Network (Ontario), disponible a : http://www.ccn.on.ca/ccn_public/FormsPublication/annual_reports.aspx.
**S. Lauck, Provincial Health Services Authority, Colombie-Britannique, communication personnelle.

e En comparaison avec les autres provinces du Canada, le taux de recours a l'intervention TAVI chez les personnes
agées de 65 ans et plus, au Québec est environ le méme que celui de I'Ontario, mais est inférieur au taux de la
Colombie-Britannique (voir le Tableau 1).



Tableau 2. Caractéristiques des patients (2013-2014 vs 2014-2015)

2013-2014 2014-2015
N =294 N =340

Age médian, année (25°-75¢ percentile) 83 (78-86) 83 (78-87)
Hommes, % 53 51
Indice de masse corporelle < 20 kg/m?, % 8 9
Fraction d’éjection ventriculaire, %

FE 250 % 71 75

FE 41-49 % 8 7

FE<40 % 19 12

FE manquantes 2 6
Classes fonctionnelles de la NYHA lII/IV, % 63 66
Insuffisance aortique modérée ou sévere, % 22 18
Aire valvulaire aortique, médiane, cm? (25¢-75¢ percentile) 0,7 (0,6-0,9) 0,8 (0,6-0,9)
Gradient valvulaire aortique moyen, %

240 mm Hg 59 59

<40 mm Hg 41 37

Données manquantes 0 4
Antécédents d’'ICP, % 37 37
Fibrillation auriculaire préchirurgicale, % 36 40
Antécédents de PAC, % 30 30
MPOC, % 29 27
Antécédents d’AVC, % 15 11
Anémie (hémoglobine < 100 g/L), % 14 17
Aorte de porcelaine*, % 14 15
Hypertension pulmonaire, % 13 11
Antécédents de RVA chirurgical, % 6 6
« Thorax hostile »*, % 5 2
Antécédents de valvuloplastie aortique par ballon, % 3 4

Abréviations : MPOC : maladie pulmonaire obstructive chronique; AVC : accident vasculaire cérébral; FE : fraction d’éjection; ICP : intervention
coronarienne percutanée; NYHA : New York Heart Association; PAC : pontage aorto-coronarien; RVA : remplacement valvulaire aortique.
*Voir I’Annexe 1 pour consulter les définitions des variables.

e En général, les caractéristiques des patients sélectionnés aux fins d’une intervention TAVI, au Québec, ont été
similaires pendant les deux années analysées (voir le Tableau 2). En outre, les profils des patients québécois sont
semblables a ceux rapportés dans les premieres études randomisées [Smith et al., 2011; Leon et al., 2010].

e Pendant la période d’observation de deux ans, I'age médian des patients implantés était de 83 ans (étendue de
28 a 98 ans). Selon le 75° percentile pour I'année 2014-2015, un quart des patients sélectionnés aux fins d’une
intervention TAVI étaient agés de 88 ans ou plus.

e Les comorbidités importantes étaient fréquentes chez les patients qui ont subi une intervention TAVI, au Québec :
au cours des deux années analysées, respectivement 36 % et 40 % des patients avaient une fibrillation auriculaire,
de méme que 29 % et 27 % des patients, respectivement, étaient aux prises avec une MPOC. De plus, 30 % des
patients avaient des antécédents de pontage aorto-coronarien, et 37 % avaient déja subi une angioplastie (ICP).

e Laclasse de la NYHA indique la capacité fonctionnelle du patient. Avant leur implantation TAVI, la plupart des
patients (63 % et 66 %, en 2013-2014 et en 2014-2015, respectivement) avaient une documentation d’une
capacité fonctionnelle sévérement limitée (classes Ill/1V de la NYHA). Toutefois, la classe NYHA n’était pas toujours
documentée au dossier médical du patient.

(o)}



Tableau 3. Evaluation pré-intervention guidant la sélection des patients

2013-2014 2014-2015
N =294 N =340

Consultation par au moins un chirurgien cardiaque, % 80 83
Score STS répertorié, % 50 62
Score STS, médian (25%-75¢ percentile), % 6 (4-9) 7 (4-9)
Présence de fragilité, %

Non rapportée 40 54

Patients non fragiles 33 27

Patients fragiles 27 19
Réalisation du test de marche de 5 meétres, %

Non rapportée 67 70

Incapacité du patient 4 1

Test réalisé 29 29
Documentation d’une évaluation de la fonction cognitive, % 56 53
Documentation d’une évaluation de la fonction cognitive, selon le MMSE, % 22 29

Abréviations : MMSE : Mini-Mental State Examination; STS : Society of Thoracic Surgeons.

e |avis de I'INESSS a recommandé qu’afin de déterminer I'admissibilité du patient, une équipe multidisciplinaire (qui
comprend cardiologues et chirurgiens cardiaques) doit effectuer une évaluation de I'état global du patient [INESSS,
2012] et dans plusieurs autres pays ou provinces canadiennes [Sehatzadeh et al., 2013], une consultation par deux
chirurgiens est obligatoire [Mack et al., 2013a]. Au Québec, environ 20 % des dossiers médicaux ne consignaient
aucune documentation relative a une consultation chirurgicale (Tableau 3).

e Le score STS, issu de la Society of Thoracic Surgeons, aux Etats-Unis, est bien reconnu comme facteur de prédiction
de risque de mortalité chirurgicale suivant une chirurgie cardiaque [Hemmann et al., 2013]. La stratification du
risque des patients est cruciale pour déterminer quels candidats sont admissibles. De plus, son utilisation dans
le processus de sélection a été recommandée par I’American College of Cardiology/American Heart Association
(ACC / AHA) [Nishimura et al., 2014]. Pour plus de détails concernant le score STS, consulter I’Annexe 2.

e Comparativement a I'année précédente, en 2014-2015, la proportion des patients qui ont obtenu un rapport de
score STS inscrit au dossier a augmenté, mais cette information manque quand méme dans 38 % des dossiers.

e Lorsque le score médian STS était consigné au dossier, il était de 6 a 7 %.

- Selon les lignes directrices de I’AHA [Nishimura et al., 2014], I'intervention TAVI est considérée une solution
de remplacement raisonnable chez les patients qui ont une indication de remplacement valvulaire aortique,
mais pour lesquels une chirurgie cardiaque est jugée trop risquée (recommandation de classe Il, niveau de
preuve B).

- Un score STS de > 10 %, selon les lignes directrices de I'ESC [Joint Task Force et al., 2012], et de > 8 %, selon
les lignes directrices de I’ACC / AHA [Nishimura et al., 2014], indique un risque élevé de mortalité chirurgicale.
Toutefois, les scores classiques de risque ne fournissent pas d’estimation précise de la mortalité chirurgicale,
particulierement chez les patients qui sont admissibles a une intervention TAVI [Gomez-Doblas et al., 2016].

- Plusieurs caractéristiques qui peuvent augmenter le risque chirurgical (irradiation, aorte de porcelaine,
interventions chirurgicales thoraciques antérieures multiples) ou qui sont des contre-indications a
I'intervention TAVI (petit anneau aortique, distance courte entre I'orifice coronaire et I’'anneau) ne sont pas
incluses dans les scores STS [Dewey et al., 2010].

- Enl'absence d’un score quantitatif idéal, les lignes directrices européennes recommandent que I’évaluation
des risques repose principalement sur le jugement clinique de I’équipe spécialisée en cardiologie (Heart Team),
en plus de la combinaison de scores [Joint Task Force et al., 2012].

- Compte tenu de I'absence de documentation du score STS et des limitations de cette échelle, il demeure
difficile de déterminer si les patients sélectionnés aux fins d’une intervention TAVI, au Québec, sont
inopérables ou sujets a un risque chirurgical élevé.



Figure 3. Voies d’acces choisies pour I'intervention TAVI
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Nombre de patients en 2013-2014 et en 2014-2015, par voie d’accés : transfémorale : 220 et 265; transapicale : 35 et 41; transaortique : 30 et 34;
axillaire : 9 et 3.

Figure 4. Types de valve choisis pour I'intervention TAVI
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Nombre de patients, en 2013-2014 et en 2014-2015, par type de valve : Boston Scientific Lotus : 0 et 14; PORTICO : 13 et 9; Medtronic CoreValve
System : 87 et 110; Edwards SAPIEN : 194 et 207.

e Les trois quarts des interventions TAVI ont été réalisées par voie transfémorale (voir la Figure 3). Quatre types
de valves différentes ont été utilisés : deux tiers des chirurgies ont été effectuées a I'aide d’une valve d’Edwards
SAPIEN® et presque un tiers, au moyen d’une Medtronic CoreValve® (voir la Figure 4).

e En 2014-2015, les analyses par type de valve montrent une faible diminution de I'utilisation de la valve Edwards
SAPIEN® ainsi qu’une utilisation modeste d’un nouveau type de valve (Boston Scientific Lotus™).
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Tableau 4. Critéres de définition du non-succés de I'intervention, selon les critéres du VARC!

2013-2014 2014-2015
N =294 N =340

Nombre de valves déployées > 2, % 7 4
Migration ou d’embolisation de la valve, % 3 2
Décés en 24 h / pendant la chirurgie, % 2 1
Gradient valvulaire aortique moyen > 20 mm Hg chez les patients sans prothése 2 3
valvulaire antérieure (valve-in-valve), %

Insuffisance aortique modérée ou sévere*, % 16 6

Nombre de patients, en 2013-2014 et en 2014-2015, qui ont eu un événement indésirable : 2 valves déployées, ou plus : 20 et 13; migration ou
embolisation de la valve : 10 et 7; décés en 24 h /intra-opératoire : 6 et 5; gradient valvulaire aortique moyen > 20 mmHg : 6 et 10; insuffisance
aortique modérée ou sévere : 46 et 21.

e La présence des criteres de définition du non-succes de I'intervention (voir le Tableau 4), établis par le consensus
d’experts du VARC, diminue le taux de succes de I'implantation. Ces critéres peuvent prédire I'échec de
I'implantation ou révéler une incertitude quant aux résultats a long terme [Kappetein et al., 2012].

e La mesure de l'insuffisance aortique « modérée » a été problématique parce que plusieurs centres ont
documenté le niveau comme étant « léger-modéré ». Dans un souci de respect et d’"harmonisation du processus
de collecte de données, nous avons catégorisé ce niveau comme de |'insuffisance aortique « modérée ». Ce
classement a été appliqué uniformément a tous les centres participants, mais pourrait avoir fait en sorte de
surestimer la gravité de la régurgitation aortique.

¢ Dans la deuxieme année d’observation, la fréquence des critéres de non-succes est moindre, sauf celui qui
concerne le gradient valvulaire aortique moyen > 20 mm Hg chez les patients qui n’avaient pas eu de prothese
valvulaire auparavant.

e Bien que le petit nombre d’événements indésirables puisse en effet générer une variation statistique aléatoire,
cette amélioration pourrait également étre un reflet de la courbe d’apprentissage de la technique d’implantation
[Mack et al., 2013a] avec 'augmentation du nombre d’interventions réalisées dans les programmes québécois.

1. En reprenant les définitions harmonisées issues du consensus d’experts du VARC [Kappetein et al., 2012].



Figure 5. Nécessité d’un nouveau stimulateur cardiaque, selon le type de valve
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Nombre de patients en 2013-2014 et en 2014-2015 qui ont eu un nouveau stimulateur cardiaque, selon le type de valve : Boston Scientific, Lotus :
s.0. et 5; Medtronic, CoreValve System : 16 et 29; PORTICO : 2 et 1; Edwards, SAPIEN : 25 et 18.

e Un stimulateur cardiaque est implanté de fagcon permanente chez les patients qui ont eu une atteinte de la
conduction auriculo-ventriculaire suite a I'intervention TAVI.

¢ Globalement, la proportion de patients ayant eu un nouveau stimulateur cardiaque est passée de 14,6 %, en
2013-2014, a 15,6 %, en 2014-2015.

e Les différents fréquences d’implantation de stimulateurs cardiaques, selon la bioprothése utilisée, pourraient
relever de facteurs techniques et de propriétés matérielles et structurelles du dispositif [Godin et al., 2010; Piazza
etal., 2010].

¢ La plus faible nécessité d’un nouveau stimulateur cardiaque (alors qu’il n’y en avait pas auparavant) concernait le
type de valve le plus fréquemment utilisée au Québec (Edwards SAPIEN®; voir la Figure 5). Pour ce type de valve,
I'utilisation a diminué a moins de 10 %, en 2014-2015.

- La nécessité d’'un nouveau stimulateur cardiaque est passée de 18 % a 26 % chez les patients traités a l'aide
du Medtronic CoreValve® (voir la Figure 5).

e En 2014-2015, la nécessité d’un nouveau stimulateur cardiaque était élevée (35,7 %) parmi les 14 patients ayant
regu un nouveau type de valve (Lotus™ de Boston Scientific; Figure 5).
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Figure 6. Proportion de patients qui ont eu des saignements et des transfusions sanguines
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Nombre de patients, en 2013-2014 et en 2014-2015, qui ont eu un événement indésirable : tout saignement : 63 et 50; saignements majeurs : 38 et
29; transfusions sanguines : 88 et 84.

e D’apres les définitions harmonisées issues du consensus d’experts du VARC [Kappetein et al., 2012], les
saignements majeurs sont associés a une diminution du niveau d’hémoglobine d’au moins 3 g/dl ou qui
nécessitent une transfusion de 2 a 3 unités de sang ou qui amenent une hospitalisation ou une Iésion permanente
ou requiérent une intervention chirurgicale ET qui ne rencontrent pas les critéres d’un saignement pouvant étre
mortel (life-threatening).

¢ Notre adaptation de cette définition s’est faite selon la documentation disponible dans le dossier médical du
patient. La gravité des saignements n’était pas classifiée selon la diminution du niveau d’hémoglobine d’au moins
3 g/dl, mais en fonction de la nécessité d’une transfusion de 2 a 3 unités de sang pendant I’hospitalisation ou
d’une lésion nécessitant une intervention chirurgicale (vasculaire ou cardiaque non planifiée) et ne répondant pas
aux critéres d’un saignement pouvant étre mortel.

e Néanmoins, a la Figure 6, les résultats des deux catégories de saignements majeurs et pouvant étre mortels (life-
threatening) sont combinés en une seule catégorie. Selon cette classification, la fréquence des saignements a
diminué d’un tiers pendant la période de deux ans, passant de 12,9 % a 8,5 %.

e Une transfusion de sang pourrait étre réalisée pour traiter une anémie (avant ou apreés une intervention TAVI) ou
un saignement durant ou aprés l'intervention TAVI. La fréquence des transfusions sanguines a diminué pendant
la période d’hospitalisation en ce qui a trait a 'implantation (avant ou apreés I'intervention TAVI). Toutefois, un
patient sur quatre a regu une transfusion de sang en 2014-2015.
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Figure 7. Proportion de patients qui ont eu une conversion menant a une chirurgie ou un AVC
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Nombre de patients, en 2013-2014 et en 2014-2015, qui ont eu un événement indésirable : conversion menant a une chirurgie cardiaque : 8 et 9;
AVC survenus a I’hopital : 7 et 15.

¢ Llintervention TAVI est le traitement recommandé aux personnes qui ne peuvent étre traitées par la méthode
chirurgicale traditionnelle en raison d’un risque trop élevé de complications. Au Québec, environ 3 % de patients
ont eu une conversion menant a une chirurgie cardiaque d’implantation d’une valve aortique (Figure 7). Quatre
de ces neuf patients sont décédés pendant le séjour hospitalier index.

¢ Dans les premiers essais randomisés, I'incidence non négligeable de I'AVC survenu a I'hopital apres une
implantation valvulaire aortique par cathéter a suscité des inquiétudes étant donné ses conséquences sur la
morbidité et la mortalité [Smith et al., 2011; Leon et al., 2010]. Au Québec, la proportion de patients qui ont regu
un diagnostic d’AVC a I'hépital pendant leur séjour dans un centre d’implantation TAVI a presque doublé (2,4 % a
4,4 %) pendant la période évaluée de deux ans (Figure 7). Bien que cette augmentation n’était pas statistiquement
significative (p > 0,05), il est important de suivre I'incidence des AVC apres une TAVI dans les prochaines années.
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Figure 8. Proportion de déces survenus au centre d’intervention TAVI et a 30 jours
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Nombre de patients, en 2013-2014 et en 2014-2015, qui ont eu un événement indésirable : déces survenus au centre d’intervention TAVI (incluant
les déces intrahospitaliers aprés 30 jours) : 19 et 12; déceés a 30 jours : 18 et 14.

¢ Selon la définition du VARC, la mortalité a 30 jours correspond soit au déces dans les 30 jours aprés I'implantation
TAVI pour le patient qui a eu son congé hospitalier, soit au déces a I’hopital sans congé, méme aprés 30 jours
[Kappetein et al., 2012]. Toutefois, la définition établie par la SCC fait simplement référence au nombre de déces
dans les 30 jours apres I'implantation, que le patient ait eu un congé de I’hépital ou non [SCC, 2013].

e Au Québec, 17,4 % des patients qui ont eu une intervention TAVI en 2014-2015 (comparativement a 12,6 %, en
2013-2014) ont été transférés vers un autre hopital avant leur congé, et la proportion variait de 3 % a 37 % (par
rapport a 0 % a 18 %, en 2013-2014) dans les 6 centres. Les centres d’intervention TAVI ne semblent pas informés
des événements indésirables survenus dans I’h6pital destinataire. Ceux-ci ne seraient donc pas comptabilisés.

e Les patients qui ont eu une intervention TAVI n’étaient pas suivis de fagon systématique par le centre
d’intervention TAVI. Cependant, les centres d’intervention TAVI ont assuré un suivi pour la mortalité a 30 jours
pour tous les patients (au moins par téléphone).

e En comparaison avec I'année 2013-2014, la mortalité survenue au centre d’intervention TAVI a diminué presque
de moitié, passant de 6,5 % a 3,5 % (p > 0,05), et la mortalité a 30 jours a diminué de 6,1 % a 4,1 % (p > 0,05)
(Figure 8).

¢ Afin de mieux interpréter ces résultats cliniques québécois, les résultats de 2013-2014 seront comparés avec les
résultats publiés dans d’autres pays et territoires a travers le monde dans la prochaine section.
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Comparaison entre les résultats obtenus au Québec pendant la période 2013-2014
et ceux de divers pays

Tableau 5. Description des registres de TAVI étrangers et patients répertoriés

‘ ‘ ) ‘ Score STS ou Voies d'acces (%)
Période Nombre | Nombre de Y EurqS;ORE
d'observation | d’hépitaux patients Moygnne i NCES TF TA Autres
Médiane (EIQ) | Moyenne = ET | (transfémorale) | (transapical)
Médiane (EIQ)
QUEBEC 2013-14 81+9
: , 7 (5-11)
Etats-Unis 2011-13 224 7710 84 (78-88) 64 29 7
EUROPE 2011-12 137 4571 817 74 16 9
20+13
1511
AUTRICHE 2011-13 959 8215 92 4 4
21£13
FRANCE 2010-11 34 3933 83+7 73 18 9
22+14
ALLTV 2011 2694 81+6
78
2011 1181 80+6
25+NR
ESPAGNE 2007-12 43 1220 81+6 95 0 5
1813
2007-11 25 2535 81+8 _ 67 23 10
22114
6+4
AUS/NZ 2008-13 10 539 84+6 93 0 7
17£11
11 (5-20)
2008-13 18 418 815 96 0 4
20£14

Légende : chaque couleur correspond a un registre relatif aux interventions TAVI.
Une cellule colorée vide signale I'absence de données pour I'indicateur de qualité visé.

Abréviations : ALL TV : Allemagne; voie transvasculaire; ALL TA : Allemagne; voie transapicale; R.-U. : Royaume-Uni; AUS/NZ : Australie / Nouvelle-
Zélande; E-T : écart type; EIQ : écart interquartile; NR : non documenté.

Références :
- Etats-Unis : Holmes et al., 2015; Mack et al., 2013b;
- Europe : Mylotte et al., 2013;
- Autriche : Zweiker et al., 2014;
- France : Chopard et al., 2014; Gilard et al., 2012;
I Allemagne : Hamm et al., 2014;
- Espagne : Mufioz-Garcia et al., 2013;
- Royaume-Uni : Malkin et al., 2014;
- Australie/Nouvelle-Zélande : Meredith et al., 2015;
- Brésil : De Brito et al., 2014.
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Une revue de neuf registres nationaux a été réalisée aux fins de comparaison avec les résultats québécois (voir

le Tableau 5). Les données de ces registres ont été publiées durant des périodes d’observation qui s’étendent de
2007 a 2013. En conséquence, seulement les résultats québécois de 'année 2013-2014 sont utilisés pour faire des
comparaisons.

e Le nombre d’hopitaux répertoriés dans les registres variait de 10 a 224 et le nombre de patients, de 418 (Brésil)
[De Brito et al., 2014] a prés de 8 000 (Etats-Unis) [Holmes et al., 2015]. Les périodes d’observation varient
également (voir le Tableau 5).

e |'écart entre les taux d’utilisation de I'intervention TAVI parmi 11 pays européens pendant les années 2007 a 2011
était de 6,1 par million d’habitants, au Portugal a 88,7, en Allemagne [Mylotte et al., 2013]. Au Québec, le taux
par million d’habitants était de 36,6, en 2013-2014, et de 41,7, en 2014-2015.

e |'age des patients était trés semblable dans tous les registres, la moyenne ou la médiane se situant
systématiquement au-dessus de 80 ans.

e En Europe, au lieu du score STS, I'EuroSCORE Il (European System for Cardiac Operative Risk Evaluation Il) est
souvent utilisé pour évaluer le risque de mortalité chirurgicale [Nezic et al., 2014]. Lorsqu’il excede 20 %, la
chirurgie cardiaque est contre-indiquée, car jugée trop risquée. La limite de ce score est sa tendance a surestimer
la mortalité chirurgicale d’autant plus que le risque est élevé [Kotting et al., 2013].

e Dans le registre américain [Holmes et al., 2015; Mack et al., 2013b], c’est le score STS qui est utilisé, mais dans
tous les registres, un des deux scores était inscrit. Le manque d’uniformité pour mesurer le niveau de risque
de mortalité chirurgicale rend difficile la comparaison entre les patients et les résultats cliniques de différents
registres.

e Au Québec, les scores STS médians [6 (4-9)] relatifs aux patients implantés étaient trés semblables a ceux
rapportés aux Etats-Unis [Holmes et al., 2015; Mack et al., 2013b] et en Australie / Nouvelle-Zélande [Meredith
et al., 2015], mais plus faibles que ceux rapportés au Brésil [De Brito et al., 2014] et en Autriche [Zweiker et al.,
2014].

e Lavoie d’accés variait d’un registre a I'autre, avec un recours a la voie transapicale dans 0 % a 30 % des cas. Dans
le registre allemand [Hamm et al., 2014], les résultats étaient rapportés séparément pour ce qui est de deux
approches : la voie transapicale (TA) et la voie transvasculaire (TV) (soit transfémorale (TF), transaortique directe
et sous-claviere).
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Figure 9. Conversions menant a une chirurgie (%) Figure 10. AVC survenus a I’hopital suivant une
intervention TAVI (%)
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e Dans les registres répertoriés, les résultats cliniques les plus fréquemment rapportés étaient la conversion menant a
une chirurgie, la survenue d’un AVC a I’hépital, la nécessité d’un nouveau stimulateur cardiaque et la mortalité (voir
les Figures 9 a 12).

e On observe une variation importante dans les registres nationaux pour ce qui est de I'incidence des événements
suivants : conversion menant a une chirurgie (de 0,4 % a 4,3 %), AVC a I’hépital (1,6 % a 5,3 %) et implantation d’un
nouveau stimulateur cardiaque (écart : 6,6 % a 24,8 %). Seul le registre allemand [Hamm et al., 2014] a présenté
la nécessité d’un nouveau stimulateur cardiaque selon la voie d’accés utilisée (TV comparativement a TA) et aucun
registre ne |'a fait par type de valve.

e La définition utilisée pour déceler les décés a I'hopital ou les déces a 30 jours n’est pas clairement précisée. Souvent,
il n’était pas précisé si la mortalité a 30 jours comprenait les décés a I’hopital survenus apres 30 jours et si les déces a
I’hopital incluent ceux qui sont arrivés apres un transfert interhospitalier.

e Quand on compare les résultats québécois en matiere d’AVC a I’'hopital, de nécessité d’un nouveau stimulateur
cardiaque et de mortalité avec ceux d’autres registres, le Québec se situe au milieu des rangs dans les trois catégories.

e Cependant, en ce qui a trait a la conversion menant a un acces a une chirurgie, seulement le registre de I'Europe
[Mylotte et al., 2013] qui comprend plus de 4 500 patients dans 137 hépitaux pour 'année 2011-2012, avait un taux
supérieur a celui du Québec.
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e Les quatre centres québécois ayant un programme d’intervention TAVI depuis plus de cing ans en date du 1°" avril
20142 ont été repérés. Une sélection aléatoire de 20 % des patients ayant recu une implantation lors de I'année
financiére 2013-2014, par centre, a été effectuée®. La liste de patients a été envoyée au service des finances des
centres sélectionnés afin que ceux-ci fournissent a I'UECV de I'INESSS les données individuelles sur les colits
intrahospitaliers de chaque patient sélectionné®.

e Les responsables des services des finances ont colligé les colts intrahospitaliers® relativement a chaque patient
sélectionné pendant une période qui débute a la date de I'implantation jusqu’a la premiére de ces trois dates :
1) la date a laquelle le patient a regu son congé du centre ou I'intervention a eu lieu; 2) la date a laquelle le
patient a été transféré de ce centre pour étre admis dans un autre centre hospitalier; ou 3) la date du déces du
patient.

 Lorsque I'information a été transmise a 'UECV, les données provenant des quatre centres ont été mises
en commun et les données économiques liées a tous les patients ont quant a elles été scindées en quatre
composantes de co(ts : 1) colt d’acquisition de I'implant (c.-a-d., le dispositif d’implantation valvulaire aortique
par cathéter); 2) colt de I'intervention d’implantation (hormis le colt de I'implant); 3) colt lié aux médicaments
donnés aux patients lors du séjour hospitalier; et 4) co(it du séjour au centre hospitalier®. 'ensemble des colits
présentés dans ce rapport ont été actualisés en devises canadiennes de 2014 grace a l'indice des prix a la
consommation du Canada en ce qui touche a la composante de la santé et des soins personnels’.

Figure 13. Organigramme décrivant les patients sélectionnés dans le cadre de I’évaluation des colits
intrahospitaliers d’une intervention TAVI au Québec

| 2012-2013 | | 2013-2014 |
Centre A Centre B Centre C Centre D
N =60 N =40 N=115 N =30
Echantillon Echantillon Echantillon Echantillon
N=12 N=8 N=23 N=6
Echantillon final de 20 % N = 49

e |’échantillon aléatoire comprend un total de 49 patients : 12 patients (24,5 %) implantés lors de I'année finan-
ciére 2012-2013 et 37 patients (75,5 %) implantés lors de I'année financiére 2013-2014 (voir la Figure 13).

2. Pour des raisons de confidentialité, ces quatre centres seront mentionnés dans le présent rapport grace aux lettres A a D, assignées aléatoirement
a chacun des centres.

3. Cela nous permettait d’obtenir une estimation raisonnable des co(its intrahospitaliers devant étre colligée par les services des finances de ces
quatre centres inclus dans I'évaluation des co(ts.

4. A noter qu’au moment d’entreprendre ce projet, un des centres pouvait fournir les données sur les co(its intrahospitaliers seulement relativement
aux patients implantés en 2012-2013, mais pas quant a ceux implantés lors de I'année financiére 2013-2014. Afin d’intégrer les données de ce
centre, le plan a été modifié afin d’inclure un échantillon aléatoire de 20 % des patients implantés lors de I'année financiére 2012-2013, au lieu de
I'échantillon sélectionné au préalable.

5. Il est a noter que ce co(t ne tient pas compte des honoraires des médecins, car ceux-ci ne sont pas rémunérés par les centres hospitaliers.

6. Ces colts représentent I'ensemble des autres colits engagés par le patient lors de son séjour hospitalier qui sont couverts par le budget de
I'hopital et peuvent comprendre les co(ts liés a I'implantation et a I'acquisition d’un stimulateur cardiaque.

7. Statistics Canada. Canadian Consumer Price Index, Health and personal care component, 2015. Disponible a : http://www.statcan.gc.ca/tables-
tableaux/sum-som/I01/cst01/econ09a-eng.htm (consulté le 30 octobre 2015).
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Figure 14. Distribution des couts intrahospitaliers liés a I'intervention TAVI au Québec
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Tableau 6. Statistiques descriptives de la distribution du co(it intrahospitalier total d’'une intervention
TAVI au Québec

Minimum 25¢ percentile Médiane 75¢ percentile Maximum
35260$

26119S 31698 Moyenne 41607 S 997245
389118

Tableau 7. Statistiques descriptives des colts intrahospitaliers liés a une intervention TAVI au Québec,
par composante de colts

Composante Minimum 25¢ percentile Médiane 75¢ percentile Maximum
24000 S
CoUt d’acquisition
de Mimplant (TAVI) 200518 22130$ Moyenne 24142$ 24142$
23206 $
Minimum 25¢ percentile Médiane 75¢ percentile Maximum
Coltdela 29525
procédure 2145S 2275S Moyenne 3465$ 8988 S
d’implantation* 32645
Minimum 25¢ percentile Médiane 75¢ percentile Maximum
Co(ts des 645 S
médicaments
donnés lors du 1545 400 % Moyenne 1248% 5620%
séjour hospitalier 937$
Minimum 25¢ percentile Médiane 75¢ percentile Maximum
Autres codts 86515
liés au séjour 1163S 4807 $ Moyenne 15044 $ 60975 S
hospitaliert 11504 S

Ces colts excluent les honoraires des médecins.

*Hormis le colt d’acquisition de I'implant.

tReprésente I'ensemble des colts intrahospitaliers ne faisant pas partie des trois autres composantes de co(ts (p. ex., co(ts liés au personnel
hospitalier [sauf les médecins], co(ts liés aux services d’alimentation, colts administratifs).
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Tableau 8. Colit moyen par patient de chacune des quatre composantes de colts examinées

composaies de o e | e
CoUt d’acquisition de I'implant (TAVI) 23206 $ 60 %

CoUt de la procédure d’implantation* 32645$ 8%

Colts des médicaments donnés lors du séjour hospitalier 937 S 2%

Autres co(ts liés au séjour hospitaliert 11504 $ 30 %

Total 38911$ 100 %

Ces colts excluent les honoraires des médecins.

*Hormis le colt d’acquisition de I'implant.

tReprésente I'ensemble des colts intrahospitaliers ne faisant pas partie des trois autres composantes de co(ts (p. ex., co(ts liés au personnel
hospitalier [sauf les médecins], aux services d’alimentation, colts administratifs).

¢ Selon les estimations obtenues, le co(t intrahospitalier moyen lié a une intervention TAVI au Québec, est de
38911 S (voir le Tableau 6). Ces résultats estimés illustrent que le co(t d’acquisition de I'implant représente, en
moyenne, la plus importante composante de colts. Cependant, compte tenu que cette composante de colits est
relativement fixe a travers |'’échantillon, son importance peut fluctuer selon le patient examiné (voir le Tableau 7).

e (Cette évaluation de colts comporte certaines limites. Premierement, puisque les données médico-administratives
n’étaient pas accessibles, au Québec, I'analyse exclut une composante importante, soit les colts relatifs aux
honoraires des médecins.

e Deuxiemement, et aussi en raison de I'inaccessibilité des données médico-administratives, I'information
colligée se limitait aux co(ts intrahospitaliers engagés au centre hospitalier ou le patient a regu son intervention
d’implantation par cathéter. Il est donc fort probable que ce colt moyen sous-estime le colt moyen réel, vu que
certains patients sont transférés vers un autre centre hospitalier suivant I'implantation.

¢ Troisiemement, les colts liés au processus d’évaluation des patients afin de déterminer leur admissibilité a
recevoir ou non une intervention TAVI n‘ont pas été évalués. Evidemment, cette composante de colits devrait
étre considérée afin d’obtenir une idée globale du colt total d’un programme relatif aux interventions TAVI,
au Québec. Cependant, I’évaluation des colts liés a cette composante dépasse le mandat du présent projet,
car il serait nécessaire de repérer tous les patients ayant été évalués et non seulement ceux ayant regu une
implantation par cathéter. Une telle approche n’est pas actuellement possible, car ce niveau d’évaluation ne figure
dans aucun registre et ne peut pas étre établie grace a un code d’acte particulier.

e En conclusion, les résultats de cette évaluation ont permis de déterminer que le co(t intrahospitalier moyen
relatif a une intervention TAVI au Québec, est de 38 911 $ et que la portion liée a 'acquisition de I'implant
représente 60 % de ce montant (Tableau 8). Les cots liés aux honoraires des médecins traitants et le co(t total
a un an suite a I'intervention TAVI doivent étre ajoutés. Ces étapes seront entreprises aprés la réception des
données médico-administratives.
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FORCES ET LIMITES

e La collaboration entre 'UECV, le RQCT et les experts
cliniques représentant chacun des centres pendant
chaque étape de |'évaluation;

e La documentation de toutes les interventions TAVI
effectuées a I'échelle du Québec, selon un protocole
commun a tous les centres;

e La collaboration entre les archivistes médicales
expérimentées de I'INESSS et I'équipe clinique de chacun
des centres pour accomplir une collecte de données
standardisée et objective;

e L'analyse des données réalisées par un organisme
objectif et indépendant;

e La rétroaction réguliére, entre 'UECV et les équipes
cliniques de chaque centre, le RQCT et le MSSS, en
temps opportun.
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Cette évaluation manque de données qualitatives
concernant la qualité de vie de méme que l'expérience
du patient, de sa famille et de ses proches.

Malgré le consensus des centres quant aux variables a
mesurer, la collecte de données est basée sur une revue
rétrospective du dossier médical du patient et dépend
de la présence et de la qualité des informations notées
dans les dossiers médicaux par I'équipe clinique.

Le nombre relativement restreint de patients par centre
limite la possibilité de comparaisons entre les centres.

Le manque de renseignements dans le dossier médical
quant a I'état clinique des patients aprés leur congé
hospitalier renforce la nécessité d’avoir un acces rapide
et sans entrave aux données des banques médico-
administratives pour réaliser une analyse des résultats
cliniques et des codts a long terme.

Cette évaluation sur le terrain dégage un portrait
transversal (2013-2015) du recours a I'intervention
TAVI alors que la technologie et la pratique ne cessent
d’évoluer.



ANNEXE 1

Aorte de porcelaine : athérosclérose aortique sévere documentée comme telle par radiographie thoracique,
tomodensitogramme (CT-scan) ou fluoroscopie. Plusieurs médecins documentent cette information ainsi :
mention d’aorte calcifiée séverement ou calcification aortique + + + + +.

Thorax « hostile » : anomalie thoracique qui compromet la chirurgie thoracique. Par exemple, mentionnons une
cyphoscoliose sévere ou d’autres anomalies squelettiques y compris une thoracoplastie, le mal de Pott
(spondylodiscite tuberculeuse), des complications issues de chirurgies antérieures, une évidence de
dommages causés par des radiations (br(lures de la peau, destruction des os, perte musculaire, fibrose
pulmonaire ou sténose cesophagienne) et de multiples épanchements pleuraux causant des adhérences
internes.

ANNEXE 2

En chirurgie cardiaque, la mortalité qui survient a I’hdpital est I'un des plus importants indicateurs de la qualité des
soins. Cependant, le taux brut de mortalité lié a une intervention donnée ne parvient pas a étre un indicateur valide
de qualité chirurgicale, car il dépend du profil de risque population de patients spécifiques. Sans tenir compte des dif-
férents profils de risque, les chirurgiens qui opérent des patients souffrant de graves comorbidités peuvent sembler
offrir un traitement de qualité moindre.

Afin de pouvoir comparer les résultats en matiere de chirurgie, il est requis d’utiliser un modéle d’ajustement de
risque. Il ne fait aucun doute que la volonté politique et I'intérét public pour les résultats des centres hospitaliers a
augmenté au courant des dernieres années. En conséquence, un modele fiable pour prédire la mortalité peut étre ex-
trémement utile a la fois en ce qui concerne le consentement éclairé du patient, et pour fournir une information com-
plete a I'équipe de cardiologie. Lintérét d’avoir un modéle devient encore plus important si la technique par cathéter
est considérée comme une solution de remplacement a la chirurgie cardiaque.

Les modéles actuels de stratification du risque (score STS et EuroSCORE Il) sont susceptibles d’amener une surestima-
tion de la mortalité observée dans la population de patients. Ainsi, de nouveaux scores ont été congus, tel que le score
allemand AV (appelé aussi AKL-score), pour ajuster le risque de mortalité lié a la chirurgie et aux interventions relatives
aux maladies de la valve aortique chez les adultes [Kotting et al., 2013].

L'EuroSCORE Il (European System for Cardiac Operative Risk Evaluation Il) est un modéle de risque permettant
d’évaluer le risque de mortalité aprés une chirurgie cardiaque (selon 17 données, notamment sur le patient (capaci-
tés : cardiaque, pulmonaire et rénale). Ce score évalue le bénéfice / risque lié a I'intervention. Lorsqu’il excéde 20 %, le
risque est tel que la chirurgie cardiaque est contre-indiquée, car elle est jugée trop a risque. La limite de ce score est sa
tendance a surestimer la mortalité chirurgicale d’autant plus que le risque est élevé.

Le score STS, issu de la Society of Thoracic Surgeons (Etats-Unis), comporte un nombre plus important de variables.
Plus fin que I'Euroscore I, le score STS permet de discriminer le risque selon le type de chirurgie cardiaque (valvulaire
ou coronaire, par exemple) et d’estimer la mortalité chirurgicale et la morbidité. Supérieur a 10 %, il signifie que la
chirurgie est contre-indiquée.
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