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Meta-analysis of 17 studies
• 49 871 leads
• 136 509 lead‐years

Rate of lead failure depends on lead family design, ranging 
from 2.9% to 4.5% at 10 years for non-recalled lead 
families.1

Problématiques des sondes de DAI endocavitaires: 
la rupture 
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• The more complex CIED system implanted the 
higher infection risk.3

• Infection risk is 2–4 × greater after device 
replacement and upgrades compared with primary 
implants3

• Infection commonly tracks along leads and/or causes 
secondary blood-stream infection and endocarditis3

• Endovascular infections are associated with high 
mortality2

HR 1.95 (p < 0.001)
32% 1-yr mortality

10% 1-yr mortality

Tarakji KG et al  Europace 2014

1-yr mortality following TV-ICD system 
removal for infection2

RR: 2.2 [95% CI 1.5–3.0]

Infections and ICD replacement1

Borleff et al. Pace 2010
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Infection de sondes de DAI endocavitaires
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Sondes endocavitaires : quelle alternative ?
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Méthodologie

• Essai de non infériorité.  Analyse de supériorité 
prévue  

• Programmation DAI et S-ICD standardisée

Indication DAI (Classe I et IIa)
Sans nécessité de stimulation

Screening SICD OK

T-ICDS-ICD

Randomisation 1:1
N=849 

(03/201101/2017)

39 centres EU & US

Suivi Médian : 49,1 mois

Critère primaire composite
AE liés au ICD + chocs inappropriés

Critères secondaires
Complications liées au dispositifs
Thérapies appropriées et inappropriées
Mortalité (toutes causes, rythmique, CV)
Evènement cardiaque indésirable majeur



Résultats

15,1%

15,7%

AE lié au def et chocs inappropriés







Commentaires

• Méthodologie : durée inclusion longue 2011-2017 

( connaissance sur le SICD, implantation, programmation, technologie)

• 849 patients inclus. 20% de perdus 

• Durée étude 48 mois

• Programmation du def 1 ATP dans zone 180 bpm…

• Bonne nouvelle 9,7 % vs 7,3% chocs inappropriés

• Thérapies sur TV lente considérées comme appropriés: discutable
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• Etude multicentrique, prospective, non-randomisée

• Primo implantation de S-ICD dans 110 Centres (juin 2015 – avril 2018)

• Suivi à 18 mois

• Programmation : Zone de choc conditionnel : 200 Bpm, zone de choc à 250 Bpm 

• Critères d’inclusion : 

➢ Prévention primaire

➢ FEVG* ≤ 35% 

➢ Sans indication de stimulation

➢ Eligible au S-ICD selon screening 

➢ Critère d’évaluation primaire

➢ Absence de choc inapproprié à 18 mois : objectif de performance de 91,6% (Dérivé 

du taux MADIT-RIT des bras B et C: 94,6%)

➢ Critères secondaires

➢ Taux d’absence de choc toutes causes à 18 mois : objectif de performance de 85,8%

➢ Complications liées au système et à la procédure à 30 jours : objectif de performance 

93,8%

Méthologie

Gold, et al. Understanding Outcomes with the S-ICD In Primary Prevention Patients 

with Low Ejection Fraction (UNTOUCHED) Trial Primary Results. LBCT HRS 2020

Inclusion initiale
1116

Inclus dans 
l’analyse

1111

Exclusion : 
Inclusion dans une 

étude parallèle 
1

Tentatives
échouées

4

*FEVG = Fraction d’éjection du Ventricule Gauche



Population





Absence de chocs 
inappropriés

3,1% à 1 an de
chocs inappropriés 



Causes des chocs inappropriés 
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Taux de chocs inappropriés dans les études S-ICD et T-ICD 

Les résultats d’études cliniques différentes ne peuvent être directement comparés et sont donnés à titre d’information uniquement
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2 et 3% sur 17 mois
1,4 à 2,11 % sur 1 an





FU- COMPLICATIONS 



Pas de fracture de sonde
12 infections
0 bactériémie



< 0,5% de conversion 
en matériel 
endocavitaire



Intérêt UNTOUCHED

• Population / vraie vie 

• Volume mais suivi court

• Etude récente

• Patients graves avec cardiopathie 

• Valide concept du SICD dans cette population en terme efficacité/ 
taux acceptable de CI et de complications 

• Conforte sécurité des 2 zones (200/250 bpm)



Concept: défibriller sans sonde endocavitaire
S-ICD: Subcutaneous Defibrillator EV-ICD: Extravascular Defibrillator



Etudes EV-ICD

• 20 patients en chronique

• Succès défibrillation 90% avec marge 10J

• Seuil médian défibrillation 15 J

• Amplitude onde R: 3.4 +/_2.0 mV, 

• Amplitude moy en FV 2.8 +/_ 1.7 mV, 

• Stimulation possible dans 95% at <10 V. 

• AE < 90 jours: 1 thérapie inappropriée ( P wave OS), 2 inconforts 
respiratoires, 3 problèmes mineurs de cicatrice

• AE > 90 jours: 1 patient explanté pour échec de défibrillation à 30 J 

• 1 patient TV échec ATP choc efficace

• Ressenti de la stimulation 

Crozier. J Am Coll Cardiol EP 2020;6:1525–36  



• 400 patients

• Multicentrique non randomisée

• FU 3,5 ans 

• EP : défibrillation à l’implantation

• Autres objectifs: pacing, ATP, chocs appropriés et inappropriés.



Résultats préliminaires

Swerdlow. Am Coll Cardiol EP 2021 

Surdétection fréquente mais non soutenue
TRSV bien discriminés
Détection VF pour sensibilité 0,3 mV
Déterminer meilleur vecteur pour écoute
Effets des modifications des postures



< 50 ans 50– 70 ans > 70 ans

Pour qui ?



En 2020, 239 primo def , 35% de SICD, 21% de Vr, 17% de Dr, 27% de CRT
En nov 2021 , 221 primo, 33% de SICD, 31% de Vr,, 15% Dr, 20% de CRT
2020 5 remplacement SICD, 29 en 2021

Nov
2021

102



Notre expérience
• 5 infections, aucune bactériémie

• Explantations : 2 pour intolérance, 0 pour des pb
de détection, 0 pour des échecs de thérapies, 5 
pour des CRT

• Changements de boitier pour recall (court-circuit 
ou batterie)

• OR/TV monomorphes ablation par RF

• Détection et stabilité du signal

• 1 rupture de sonde



PERSPECTIVES
• Praetorian XL

• Praetorian DFT

• Registre français

• EV-ICD 

• Défits du défibrillateur sans sonde endocavitaire
• Progresser sur la détection ( ondes T, stabilité du signal, double comptage des 

TV)
• Taille et durée de vie du boitier 
• Fiabilité du matériel (sondes et boitier)



Avenir

• Solution modulaire

• Des alternatives

Tjong.JACC 2016;67:1833-70


