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RÉCEPTION DE
L’ALERTE BOSTON

SCIENTIFIC

1 - EXTRACTION DES PATIENTS sur le
logiciel de traçabilité interne Strap®

2 - PRIORISATION SELON 4
CATEGORIES : Décédés (DCD),
Explantés (Ex), Autre suivi (AS), Suivi
au CHU (SC) :

TRANSMISSION DE
L’EXTRACTION CATÉGORISÉE
AUX RYTHMOLOGUES (RMS)

PREMIER POINT MV/RMS :
➙ Bilan des patients informés et

revus par les rythmologues
➙ Echange sur leur prise en charge

DEUXIEME POINT MV/RMS :
➙ Double-contrôle de

l’avancement des Rms par la MV
et investigations

complémentaires si nécessaires

RETOUR FINAL
(RÉSULTATS)

POUR LA SUITE :
DECLARATION DE

MATÉRIOVIGILANCE
POUR TOUS LES

FUTURS
CHANGEMENTS DE PM

NON

REGISTRE DES DÉCÈS DE
L’INSEE OU DOSSIER

PATIENT :
Patient décédé ?

DOSSIER PATIENT :
Dernier rendez-vous avec les

rythmologues > 1 an ? 

NON

DOSSIER PATIENT :
Dispositif concerné par l’ISU

explanté ?

NON

OUI

OUI

OUI

“AS”

5

“SC”

DISCUSSION

COMMENT GÉRER EFFICACEMENT LES INFORMATIONS DE
SÉCURITÉ URGENTES CONCERNANT LES STIMULATEURS

CARDIAQUES IMPLANTABLES ?

L’information de sécurité urgente (ISU) concernant les stimulateurs cardiaques Assurity™ de Abbott
de Mars 2021 marque un tournant pour la Matériovigilance (MV), confrontée à une augmentation de
ce type d’alerte ces dernières années.
Avec non moins de 11 ISU concernant des pacemakers (PM) en 4 ans (ANSM, 2025) [1], la nécessité de
disposer d’une méthodologie de gestion adaptée pour identifier et prévenir les patients concernés
sans délai s’impose.

L’objectif de ce travail est de décrire la gestion de
l’ISU du 16/12/24 des PM ACCOLADE™* de Boston
Scientific.
*Ceux-ci présentent un défaut de batterie avec un passage en mode
de sécurité (mds) lorsque la durée de vie estimée (DVE) ≤ 4 ans. Ce
mode de sécurité est non programmable et ne permet pas de fournir
une assistance optimale à l’état cardiaque d’un patient.
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INFORMATION ET SUIVI DES
PATIENTS CONCERNÉS

SUITE DES CONSULTATIONS
URGENTES DE RYTHMOLOGIE
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Patients décédés

5

Patients explantés

Patients implantés non suivis au CHU (AS)

Patients implantés suivis annuellement par les
rythmologues du CHU (SC)

Extraction STRAP® ➙ 88 patients concernés
dont :

Total patients implantés = 25 dont :

23 Patients informés par téléphone
les 19 et 20 décembre 2024 avec :

Aucune suite
supplémentaire : 2 AS

Contact de leur cardiologue
de ville pour consultation en
urgence : 3 AS

Planification d’une consultation
avec les rythmologues du CHU : 
7 AS + 11 SC

Patients “perdus de vue”, non alertés : 
2 AS ayant déménagé sans laisser de
coordonnées joignables

Total consultations = 18 dont :

Poursuite du suivi classique

Mise en place d’un suivi
télécardiologique

Explantations prévues avant
l’ISU

Explantation prophylactique
programmée + mise en place
d’un suivi télécardiologique 

Explantation en urgence 

La méthodologie employée permet une réactivité importante et une identification rapide des personnes concernées.
Elle est cependant limitée par la non-exhaustivité des sources d’informations ; par exemple, les logiciels de traçabilité interne ne permettent pas d’identifier les
patients concernés mais implantés dans d'autres centres. Bien qu’en faible proportion, les patients perdus de vue (2.3%) présentent également un défi. 
Il est également à noter que bien qu’identifié et informé de la situation, un patient a dû subir un changement de PM en urgence.
La surveillance télécardiologique généralisée pour les patients porteurs de PM pourrait être une solution à certaines de ces contraintes mais elle nécessite des
moyens humains.

Ce travail décrit une approche méthodologique originale pour la gestion des ISU concernant des PM. Il a permis de réfléchir à la mise en place d’une
surveillance télécardiologique systématique des patients porteurs de PM implantés et/ou suivis dans notre établissement.
En complément, un outil basé sur un entrepôt de données de santé est en cours d’élaboration afin d’automatiser la prise en charge de ce type d’alerte de
matériovigilance et d’en améliorer le délai de traitement et l’exhaustivité du recueil des informations patients.
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