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Sommaire 
! Jusqu'à récemment, la réparation chirur-

gicale constituait le traitement courant de
la communication interauriculaire (CIA)
de type ostium secundum, anomalie car-
diaque congénitale fréquente. La ferme-
ture des CIA à l'aide d'un dispositif
introduit par un cathéter représente
désormais une option supplémentaire
dans certains cas.

! Les données comparatives limitées révè-
lent que le taux d'échec des nouvelles
procédures de cathétérisme intervention-
nel est plus élevé que celui de l'interven-
tion chirurgicale, mais que le taux de
complications à brève échéance est 
plus bas.

! Des données probantes issues d'un suivi
de longue durée de patients ayant bénéficié
d'une fermeture de CIA par la mise en
place d'un dispositif d'occlusion ne sont
pas encore disponibles.

! Alors que les coûts de l'équipement et 
de la procédure sont plus élevés dans la
fermeture par cathétérisme cardiaque
interventionnel que dans la chirurgie, les
coûts globaux pourraient être moindres
par l'évitement du passage à l'unité des
soins intensifs et le raccourcissement du
séjour hospitalier.

La technologie
La communication interauriculaire (CIA) est une
affection cardiaque congénitale courante, carac-
térisée par un défaut de la cloison interauriculaire
[la paroi qui sépare les cavités supérieures du
cœur, soit l'oreillette gauche et l'oreillette droite].
Ce trou anormal permet le passage excessif de

sang de l'oreillette gauche (pression élevée) vers
l'oreillette droite (pression basse), que l'on
désigne par shunt. Avec le temps, l'anomalie
accroît le risque d'hypertension artérielle pulmo-
naire, d'insuffisance cardiaque globale, d'arythmie
et d'accident vasculaire cérébral1. Le présent 
bulletin aborde la réparation par cathétérisme 
cardiaque interventionnel du type de CIA le plus
fréquent, ostium secundum, où le trou est situé 
au centre ou à proximité du centre de la paroi
interauriculaire.

Les options disponibles dans le cas d'une CIA de
type ostium secundum nécessitant un traitement
sont la réparation chirurgicale ou la fermeture par
cathétérisme cardiaque interventionnel permettant
la mise en place d'un dispositif d'occlusion. 
La fermeture par cathétérisme fait intervenir 
l'échocardiographie et le guidage radioscopique
pour déterminer la taille et l'emplacement du trou
et pour mettre en place le dispositif d'occlusion.
L'échographie intra-
cardiaque sous anes-
thésie locale remplace
de plus en plus 
l'échographie transœ-
sophagienne, celle-ci
nécessitant une
anesthésie générale.
De toute manière,
l'anesthésie générale
est toujours indiquée
chez l'enfant pour
éviter tout mouve-
ment à la pose du
dispositif.

Les obturateurs ont une structure en métal recou-
verte de tissu ou tissée de polyester. Le dispositif
replié, introduit dans le cœur par un cathéter, se
déploie pour fermer la CIA. Les petits shunts
résiduels qui persistent à la suite de la procédure
se ferment souvent au fil du temps lorsque le

Notes sur les technologies de la santé en émergence

numéro 47
mai 2003

La fermeture par cathétérisme cardiaque de
la communication interauriculaire

Figure 1 - Fermeture de la CIA par
cathétérisme. Reproduit avec la 
permission de la Food and Drug
Administration aux États-Unis2
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tissu endothélial recouvre le dispositif.
Habituellement, le patient est soumis à une anti-
coagulothérapie, par l'aspirine par exemple, pen-
dant six mois à la suite de la procédure.

Stade de la réglementation
Les systèmes d'occlusion septale AMPLATZER®

(AGA Medical Corporation) et CardioSEAL®

(NMT Medical, Inc.) ont été homologués par
Santé Canada en 2000 (entretien personnel du 
23 avril 2003 avec Kathleen Savage, Santé
Canada, Ottawa). Aux États-Unis, la Food and
Drug Administration (FDA) a accordé en 2001
l'autorisation préalable à la mise en marché du
système AMPLATZER. Quant au système
CardioSEAL, il bénéficie d'une exemption de la
FDA qui autorise son usage à des fins humani-
taires depuis 2001 dans la réparation des CIA
et d'autres anomalies. Toujours aux États-Unis, 
le produit jouit d'une exemption de la FDA
autorisant son emploi expérimental dans le cadre
d'essais cliniques évaluant le dispositif dans la
fermeture des CIA3.

Groupe cible 
Le taux de survenue de la CIA est estimé à un cas
par 1 500 naissances vivantes4. Déterminer la pré-
valence des CIA est difficile car certains registres
tiennent compte d'anomalies sans portée clinique
alors que d'autres non5. En outre, le taux de CIA
varierait selon les régions. Ainsi, le taux global de
CIA de type ostium secundum en Alberta dans la
période de 1980-1998 est de 1,68 par 1 000 nais-
sances totales6. Les CIA ne nécessitent pas toutes
un traitement, mais chez l'enfant, la fermeture
d'une communication importante est de pratique
courante. Une étude récente sur les CIA de type
secundum auprès de 104 enfants indique que les
deux tiers des anomalies ont pris de l'importance
au fil du temps7.

La CIA représente l'anomalie la plus fréquente
chez l'adulte aux prises avec une maladie car-
diaque congénitale, et la fermeture est fréquem-
ment pratiquée8. Toutefois, les questions de la
sélection des patients et des avantages de la
procédure soulèvent toujours la controverse9. La
fermeture par cathétérisme cardiaque interven-

tionnel est réservée en général aux CIA d'au plus
40 mm, dont le rebord est suffisamment large et
solide, situées à distance des valves auriculoven-
triculaires. Dernièrement, Du et ses collabora-
teurs ont fait état du succès de la procédure chez
un petit nombre de patients dont les berges du
trou n'étaient pas solides, ce qui laisse entrevoir
la possibilité d'élargir le groupe de patients
admissibles à la réparation de la CIA par
cathétérisme cardiaque interventionnel10.

Pratique courante 
De plus en plus, la fermeture des CIA par
cathétérisme cardiaque interventionnel est consi-
dérée comme étant le traitement courant.
Auparavant, la fermeture chirurgicale constituait
l'intervention courante en cas de CIA de type
secundum, et son usage est toujours répandu11. 
La chirurgie s'accompagne d'un taux de mortalité
inférieur à 1 %12. Chez l'enfant, la plupart des
CIA peuvent être fermées par des techniques
chirurgicales minimalement effractives nécessi-
tant un bref séjour hospitalier13.

Données probantes 
Pour la plupart, les données probantes sur l'effi-
cacité de la fermeture par cathétérisme cardiaque
interventionnel proviennent de séries de cas. Il
existe peu d'études comparatives sur le sujet. Les
études non randomisées11,14-17 comparant la ferme-
ture par cathétérisme à l'aide du dispositif
AMPLATZER et la chirurgie sont résumées au
tableau 1. Les patients traités par la chirurgie sont
un peu plus jeunes que ceux ayant bénéficié de la
fermeture par cathétérisme. Ces études indiquent
que le taux de réussite (définie souvent comme
étant l'absence de shunt résiduel trois ou 12 mois
suivant la procédure) est élevé en ce qui concerne
la fermeture par cathétérisme, mais tout de même
inférieur à celui de la chirurgie. Dans certains
cas, la mise en place d'un dispositif d'occlusion
était impossible en raison de la taille de la CIA
ou de la fragilité des berges. Toutes les études
révèlent que la fermeture par cathétérisme 
s'accompagne d'une réduction des complications
et du séjour hospitalier comparativement à la
chirurgie.
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Effets indésirables 
La fermeture des CIA par cathétérisme cardiaque
interventionnel comporte les risques inhérents au
cathétérisme, telles la perforation d'un vaisseau
sanguin et l'apparition d'une thrombose, parti-
culièrement chez le jeune enfant. La mise en
place du dispositif peut donner lieu à une autre
complication, soit l'aéro-embolisme ou l'embolie
découlant d'un caillot, aboutissant à un accident
vasculaire cérébral. Des antiplaquettaires sont
prescrits après la procédure pour réduire le risque
de tels incidents. Sont également présents les
risques ayant trait aux dispositifs en eux-mêmes,
comme le déplacement du dispositif, le bris d'un
montant ou la détérioration des éléments
métalliques au fil du temps18.

Chessa et ses collègues ont étudié les complica-
tions précoces et tardives de la réparation par
cathétérisme interventionnel en suivant 159
patients porteurs du dispositif CardioSEAL ou
STARFlex et 258 patients porteurs du dispositif
AMPLATZER. Pendant l'hospitalisation, 34
patients ont subi des complications, importantes
chez 11 d'entre eux. Sept patients ont subi une
embolisation du dispositif (n=4 s'agissant de
CardioSEAL/STARFlex, n=3 en ce qui concerne
AMPLATZER) nécessitant la récupération
chirurgicale. Trois patients ont dû subir une inter-
vention chirurgicale élective en raison du mau-
vais placement du dispositif. Une arythmie s'est
manifestée chez 11 patients, pour disparaître
spontanément ou à la suite de la cardioversion
électrique. Les chercheurs font état de deux com-
plications tardives : l'embolisation périphérique

 Tableau 1 : Comparaison entre le système d’occlusion septale AMPLATZER et la chirurgie dans la fermeture de la CIA 
Étude et caractéristiques des patients Cathétérisme 

interventionnel 
Réparation 
chirurgicale 

Complications Durée du séjour 
(jours) 

Du et collab. (É.-U.) 
 
¶ Enfants et adultes 
¶ Âge : 18,1 ± 19,3 ans (groupe du dispositif); 

5,9 ± 6,2 ans (groupe de la chirurgie) 
¶ Poids : 42,3 ± 27,3 kg (groupe du dispositif); 

20,6 ± 15,2 kg (groupe de la chirurgie) 

¶ n=459 
¶ Taux de réussite  

de la 
procédure=95,7 % 

¶ Fermeture après 
12 mois=98,5 % 

 

¶ n=155 
¶ Taux de réussite 

de la 
procédure=100 % 

¶ Fermeture après 
12 mois=100 % 

¶ Complications globales : 7,2 % 
le dispositif, 24 % la chirurgie 

¶ Complications importantes : 
1,6 % le dispositif, 5,4 % la 
chirurgie 

¶ dispositif=1,0 
¶ chirurgie=3,4 

Cowley et collab. (É.-U.) 
 
¶ Enfants et adultes 
¶ Âge : 22,9 ± 20,8 ans (groupe du dispositif); 

10,5 ± 11,7 ans (groupe de la chirurgie) 
¶ Poids : 47,8 ± 31,2 kg (groupe du dispositif); 

32,8 ± 20,8 kg (groupe de la chirurgie) 

¶ n=45 
¶ Taux de réussite de 

la procédure=80 % 
¶ Fermeture 

complète au congé 
chez 25/45 patients 

¶ n=44 
¶ Taux de réussite 

de la 
procédure=100 % 

¶ Fermeture 
complète au  
congé chez 
42/44 patients 

¶ Complications importantes : 
dispositif n=0 
chirurgie n=10 

¶ dispositif=1,0 
¶ chirurgie=3,6 

Thomson et collab. (R.-U.) 
 
¶ Enfants et adultes 
¶ Âge médian : 9,7 ans (groupe du dispositif); 

5,5 ans (groupe de la chirurgie) 
¶ Poids : pas indiqué  
 

¶ n=27 
¶ Taux de réussite de 

la procédure de 
89 % (2 échecs 
procéduraux et 1 
embolisation du 
dispositif) 

¶ Réduction du 
diamètre 
télédiastolique du 
ventricule droit 
(DTVD) de 17,5 % 
à 6 mois 

¶ n=19 
¶ Taux de réussite 

de la procédure de 
100 % 

¶ Diminution du 
DTVD de 15,1 % à 
6 mois 

 

¶ Complications globales : 11 % 
(n=3) le dispositif, 47 % (n=9) la 
chirurgie 

¶ Complications influençant la 
prise en charge : 11 % (n=3) le 
dispositif, 21 % (n=4) la 
chirurgie 

¶ dispositif=1,0 
¶ chirurgie=6,0 

Hughes et collab. (Australie) 
 
¶ Enfants 
¶ Âge médian: 6,1 ans (groupe du dispositif); 

3,3 ans (groupe de la chirurgie) 
¶ Poids médian : 20,2 kg (groupe du dispositif); 

13,9 kg (groupe de la chirurgie) 

¶ n=43 
¶ Taux de réussite de 

la procédure de 
89 % 

¶ Fermeture 91 % 
 

¶ n=19 
¶ Taux de réussite 

de la procédure de 
100 % 

¶ Fermeture 100 % 
 

¶ Complications : 
dispositif n=2 
chirurgie n=3 

 

¶ dispositif=29 h 
¶ chirurgie=88 h 

Formigari et collab. (Italie) 
 
¶ Enfants 
¶ Âge médian: 7,0 ans (groupe du dispositif); 

5,1 ans [groupe de la chirurgie minimalement 
invasive (MI)]; 5,1 ans (groupe de la chirurgie 
ouverte) 

¶ Poids médian : 23 kg (groupe du dispositif); 
20,5 kg (groupe chirurgie MI); 18 kg (groupe 
chirurgie ouverte) 

¶ n=70 
¶ Absence de shunt 

résiduel=100 % 

¶ Groupe chirurgie 
MI n=71 

¶ Groupe chirurgie 
ouverte n=50 

¶ Absence de shunt 
résiduel=100 % 

 

¶ Taux global des complications : 
3,8 % (n=2) le dispositif, 
9,8 % (n=7) la chirurgie MI, 
12,0 % (n=6) la chirurgie 
ouverte 

¶ dispositif=2,1 
¶ chirurgie MI=2,8
¶ chirurgie 

ouverte=6,5 
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dans une jambe un an après l'implantation d'un
dispositif AMPLATZER et un décès soudain 
1,5 an suivant la procédure (quoique l'on ne
sache pas s'il est relié au dispositif)19. Une étude
comparative des dispositifs STARFlex et
CardioSEAL met en évidence que les shunts
résiduels et les bris structuraux sont beaucoup
moindres pour ce qui est de STARFlex20.

Un résumé de Ries et collab. souligne la possibilité
d'effets indésirables découlant de la lixiviation 
du nickel du système d'occlusion AMPLATZER21.
Toutefois, une étude de Kong et collab. (n=19) 
ne constate aucun signe de corrosion du dispo-
sitif in vitro ou in vivo, ni d'élévation notable 
du taux sanguin de nickel chez les patients six
mois suivant l'implantation du dispositif
AMPLATZER22. Les effets au long cours d'un
dispositif à haute teneur en nickel sont inconnus.

Le recours à la radioscopie pendant la fermeture
par cathétérisme cardiaque interventionnel
représente un désavantage, quoique plus l'opéra-
teur est expérimenté, moins l'exposition radioac-
tive est importante11. Les risques que comporte la
fermeture par cathétérisme devraient être com-
parés aux risques découlant de la réparation
chirurgicale, notamment la morbidité, les compli-
cations à brève échéance et la détérioration
potentielle de la fonction cognitive occasionnée
par la circulation extra-corporelle dont l'instaura-
tion est nécessaire pendant la chirurgie23.

Administration et coût 
Trois études sur le dispositif AMPLATZER (voir
le tableau 1) renferment des données sur les
coûts. Selon l'étude australienne, les coûts liés 
à la chirurgie sont un peu plus élevés que
ceux associés au cathétérisme interventionnel 
(12 969 $AUS contre 11 845 $AUS)16. De leur
côté, Thomson et collab. mentionnent que les
coûts médians de la chirurgie sont de 5 412 £ et
que ceux de la mise en place réussie du dispositif
sont de 5 375 £, le coût moyen de la réparation
par cathétérisme étant supérieur de 375 £ à celui
de la chirurgie. Cet écart s'explique par le coût
des dispositifs utilisés dans les tentatives de 
fermeture infructueuses et celui des multiples 
dispositifs utilisés chez un patient15. Enfin,

Formigari et collab. indiquent que le coût de la
mise en place du dispositif s'élève à 13 000 €,
celui de la chirurgie minimalement invasive à 
12 250 € et celui de la chirurgie à cœur ouvert 
à 15 000 €17.

Au Canada, le dispositif d'occlusion septale
AMPLATZER coûte 6 000 $CAN l'unité (entre-
tien personnel du 17 avril 2003 avec Djibril
Sambou, Baylis Medical Company, Montréal).
Le coût de CardioSEAL est de 5 000 $US (entre-
tien personnel du 29 avril 2003 avec John E.
Ahern, NMT Medical, Boston). À cela s'ajoute le
coût du système de mise en place par cathéter.

Activités dans le domaine 
Plusieurs autres dispositifs de fermeture sont mis
à l'épreuve dans le cadre d'essais cliniques.
Certains des dispositifs sont déjà disponibles en
Europe, notamment ASDOS (Atrial Septal Defect
Occlusion System) (Dr Osypka, Gmbh), HELEX
Septal Occluder (W. L. Gore & Associates) et
STARFlexMC (NMT Medical) - version modifiée
de CardioSEAL20,24,25. Des « pansements » de
mousse de polyuréthane ont également été utilisés
dans la fermeture de CIA par cathétérisme inter-
ventionnel, et des pansements de collagène
résorbables sont à l'étude26,27. La chirurgie mini-
malement invasive assistée par ordinateur est
également en expérimentation dans la fermeture
de CIA28.

Taux d'utilisation 
L'adoption du cathétérisme cardiaque interven-
tionnel dans la fermeture des CIA variera selon
l'opinion du médecin traitant concernant les indi-
cations de la technologie et les préférences du
patient et de sa famille. La possibilité que les
coûts du dispositif soient couverts constitue un
autre facteur qui influencera l'adoption.

Au Canada, les maladies cardiaques congénitales
sont traitées dans des centres spécialisés vers
lesquels des patients de diverses régions sont
dirigés. À l'heure actuelle, la fermeture par
cathétérisme cardiaque n'est disponible qu'à
quelques centres où l'expertise nécessaire est
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disponible. Dans le milieu des médecins spécialisés
en charge du traitement des maladies congénitales
au Canada, cette technologie est essentiellement
connue (entretien personnel du 20 avril 2003 avec
Ruth Collins-Nakai, Société canadienne de cardio-
logie, Ottawa).

Questions d'implantation 
Le taux d'utilisation de la fermeture des CIA par
cathétérisme interventionnel variera selon le bon
vouloir des cardiologues, en tenant compte de l'effi-
cacité notoire de la réparation chirurgicale et des
avantages et limitations potentielles de l'autre procé-
dure. Le remboursement des coûts du dispositif est
un aspect à considérer. De même, les préférences du
patient et de sa famille joueront un rôle. Il s'avérera
essentiel de déterminer un mode de sélection des
patients approprié et d'assurer la formation des
médecins dans l'utilisation de ces dispositifs29.

La fermeture des CIA par cathétérisme cardiaque
interventionnel offre, semble-t-il, des avantages à
court terme, mais les résultats à long terme ne
seront pas connus avant un certain temps. Une
récente étude allemande30 conclut que l'observation
de ces patients tout au long de leur vie s'impose,
comme c'est d'ailleurs le cas concernant les patients
atteints d'une anomalie cardiaque congénitale.
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