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Introduction 

 

Les maladies cardio-vasculaires sont la première cause de mortalité dans le monde, et sont 

responsables de 17,7 millions de décès par an (1). La plupart de ces pathologies étant 

chroniques ou sujettes à récidive, il arrive que leur traitement passe par la pose d’une prothèse 

cardiaque implantable active que le patient gardera à vie. Chaque année, en France, environ 

70 000 patients sont implantés avec une prothèse cardiaque active implantable à visée 

thérapeutique (2). Il existe 2 types de prothèses cardiaques implantables actives à visée 

thérapeutique : les défibrillateurs automatiques implantables, pour prévenir ou éviter la récidive 

de certains troubles du rythme potentiellement mortels, et les stimulateurs cardiaques 

implantables, pour suppléer l’activité électrique spontanée du cœur lorsque celle-ci est 

insuffisante ou irrégulière. De plus, il existe des prothèses cardiaques implantables actives à 

visée diagnostique : les moniteurs cardiaques implantables utilisés pour le diagnostic des 

syncopes inexpliquées. Ces prothèses sont des dispositifs médicaux implantables actifs 

démocratisés, largement utilisés depuis 30 ans (2). 

 

En parallèle, depuis une trentaine d’années, les technologies du numérique se développent, 

évoluent, et sont aujourd’hui enracinées dans la société (3). Les technologies de l’information, 

de la communication et des réseaux numériques sont omniprésentes dans les foyers, dans 

l’industrie, dans l’éducation… c’est donc tout naturellement qu’elles se sont développées dans 

le monde de la santé. En 2009, la loi hôpital, patient, santé et territoire définit la notion de 

télémédecine. L’année suivante, un décret encadre cette notion en la déclinant en cinq 

catégories : téléconsultation, téléexpertise, téléassistance, télésurveillance et régulation 

médicale. La transformation numérique du système de santé est un immense espoir d’économie 

et d’amélioration des soins. La Direction générale de l’organisation des soins a publié en 2012 

des « Recommandations pour la mise en œuvre d’un projet de télémédecine » pour son 

déploiement en France (4). Puis la loi de financement de la sécurité sociale en 2014 a instauré 

une expérimentation sur la télésurveillance, le programme ETAPES, Expérimentation de 

télémédecine pour l'amélioration des parcours en santé (5). Celui-ci a ensuite été prolongé d’un 

an, généralisé à l’ensemble de la France en 2017, puis prolongé jusqu’en 2022. L’objectif du 

programme ETAPES est d’assurer un déploiement pérenne de la télésurveillance médicale en 

France, à la fois soutenable pour les finances publiques et incitatif pour les professionnels (6). 

L’un des 5 cahiers des charges du programme ETAPES est la télésurveillance des patients 

porteurs de prothèses cardiaques implantables à visée thérapeutique, c'est-à-dire des 

défibrillateurs automatiques implantables et des stimulateurs cardiaques implantables. A 

l’heure où la population française vieillit et que les moyens médicaux n’augmentent pas, la 

télésurveillance est vue comme une opportunité pour le système de santé. 

 

Le centre hospitalier régional d’Orléans (CHRO) a une activité d’implantation et de suivi des 

prothèses cardiaques implantables en augmentation, alors que les moyens humains sont en 

défaut. Le temps médical et paramédical est devenu extrêmement précieux, et la 

télésurveillance des prothèses, aussi appelé télécardiologie, est l’opportunité d’avoir moins de 

consultations médicales, mais des consultations plus utiles, plus efficaces et plus efficientes. 

Cependant le programme ETAPES propose une télésurveillance définie par un cadre large, 

c’est donc aux établissements de santé de s’organiser afin de mettre en place cette nouvelle 

activité.  
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Le service de cardiologie du CHR d’Orléans s’est lancé dans le programme ETAPES pour la 

télésurveillance des prothèses cardiaques implantables avec des impacts pour de nombreux 

acteurs : les médecins, les infirmières diplômées d’État (IDE), le cadre de santé, le département 

d’information médicale, le bureau des entrées, la pharmacie à usage intérieur, les industriels et 

les patients. 

 L’objet de cette thèse est d’analyser la mise en place de cette nouvelle activité afin de 

comprendre les enjeux, les difficultés et les ressentis des différents acteurs impliqués.  
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Partie I : Prothèses cardiaques implantables actives 

 

1 Environnement réglementaire et financier des dispositifs médicaux (DM) 

 

1.1 Définition 

 

Le règlement européen 2017/745 du 5 avril 2017 en application depuis mai 2021, encadre les 

dispositifs médicaux (7). Il entend par : « dispositif médical, tout instrument, appareil, 

équipement, logiciel, implant, réactif, matière ou autre article, destiné par le fabricant à être 

utilisé, seul ou en association, chez l'homme pour l'une ou plusieurs des fins médicales précises 

suivantes : 

- diagnostic, prévention, contrôle, prédiction, pronostic, traitement ou atténuation d'une 

maladie,  

- diagnostic, contrôle, traitement, atténuation d'une blessure ou d'un handicap ou 

compensation de ceux-ci, 

- investigation, remplacement ou modification d'une structure ou fonction anatomique 

ou d'un processus ou état physiologique ou pathologique, 

- communication d'informations au moyen d'un examen in vitro d'échantillons provenant 

du corps humain, y compris les dons d'organes, de sang et de tissus, et dont l'action 

principale voulue dans ou sur le corps humain n'est pas obtenue par des moyens 

pharmacologiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais dont la fonction peut 

être assistée par de tels moyens ». 

 

Les DM constituent une classe très hétérogène de produits. Les DM peuvent être actifs ou 

non, implantables ou non, invasifs ou non.  

 

On entend par « Dispositif actif », « tout dispositif dont le fonctionnement dépend d'une 

source d'énergie autre que celle générée par le corps humain à cette fin ou par la pesanteur et 

agissant par modification de la densité de cette énergie ou par conversion de celle-ci ». Peuvent 

être cités les électrocardiogrammes ou les logiciels informatiques qui utilisent une source 

d’énergie électrique, les lasers dermatologiques qui transmettent de l’énergie, etc. 

 

On entend par « Dispositif implantable », « tout dispositif, y compris ceux qui sont absorbés 

en partie ou en totalité, destiné : 

- à être introduit intégralement dans le corps humain, ou 

- à remplacer une surface épithéliale ou la surface de l'œil, par une intervention clinique 

et à demeurer en place après l'intervention. Est également réputé être un dispositif 

implantable tout dispositif destiné à être introduit partiellement dans le corps humain 

par une intervention clinique et à demeurer en place après l'intervention pendant une 

période d'au moins trente jours. » Peuvent être cités par exemple les prothèses de 

hanche, de genou, les prothèses cardiaques actives, les implants ophtalmiques, etc. 

 

On entend par « Dispositif invasif », « tout dispositif qui pénètre en totalité ou en partie à 

l'intérieur du corps, soit par un orifice du corps, soit à travers la surface du corps. » Peuvent 

être cités les sondes urinaires qui pénètrent par l’urètre et les aiguilles qui pénètrent à travers la 

peau.  
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1.2 Le règlement européen 2017/745 du 5 avril 2017 

 

Le nouveau règlement européen 2017/745 du 5 avril 2017 a été adopté par le Parlement 

européen. Il est entré en vigueur le 26 mai 2017 dans l’ensemble de l’Union européenne, et son 

application obligatoire a été fixée initialement au 26 mai 2020. À la suite de la pandémie de 

COVID-19, la Commission Européenne a reporté l’application obligatoire au 26 mai 2021.Il 

abroge les directives 90/385/CEE du 20 juin 1990 et 93/42/CEE du 14 juin 1993 pour créer un 

règlement plus complet et plus solide. Sa création fait notamment suite au scandale sanitaire 

des prothèses mammaires fabriquées par la société PIP qui a mis en lumière que les exigences 

nécessaires pour obtenir le marquage CE étaient insuffisantes. La nouvelle règlementation 

renforce les exigences imposées aux fabricants, aux organismes notifiés et aux autorités 

compétentes pour la mise sur le marché des DM.  

 

Le règlement 2017/745 prévoit une « période de grâce » afin que les industriels aient le temps 

d’appliquer le nouveau règlement.  

En ce qui concerne les DM de classe I qui ont été mis sur le marché au titre de la directive 

93/42/CE avant le 26 mai 2021 et présents dans le circuit de distribution, ils peuvent continuer 

à être mis à disposition jusqu’au 26 mai 2025.  

Pour les DM de classe IIa, IIb et III qui disposent d’un certificat CE valide, le fabricant peut 

continuer à les mettre sur le marché pendant la durée de validité de son certificat « Directive » 

et au plus tard jusqu’au 26 mai 2024. Il devra ensuite avoir un certificat CE en conformité avec 

la règlementation 2017/745 du 5 avril 2017 (figure 1). 

 

 
Figure 1 : Calendrier d’application du règlement 2017/745 (8) 
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Le nouveau règlement 2017/745 du 5 avril 2017 renforce les exigences en matière de 

démonstration de l’évaluation clinique. Il faut maintenant pour toutes les classes de DM faire 

une analyse combinée de la littérature et des investigations cliniques propres en prenant en 

considération les alternatives thérapeutiques.  

Ces nouvelles exigences sont particulièrement importantes pour les DM implantables et les 

DM de classe III. Il est alors nécessaire de conduire des investigations cliniques propres au DM 

visé. De plus, le nouveau règlement précise la nécessité de planifier et mettre en œuvre un suivi 

clinique après commercialisation. Enfin, le règlement met en place une procédure d’évaluation 

clinique renforcée, qui s’ajoute à la procédure classique de certification requise, et effectuée 

par les organismes notifiés. Elle prévoit, pour les dispositifs médicaux de classe III 

implantables et certains dispositifs médicaux actifs de classe IIb, la consultation d’un panel 

d’experts européens. Ce groupe d’experts nommés par la Commission européenne donne un 

avis scientifique relatif au rapport d’évaluation clinique établi par l’organisme notifié sur la 

base des preuves cliniques fournies par le fabricant, et permet ainsi une double vérification. 

 

Les principales modifications apportées par le règlement 2017/745 du 5 avril 2017 sont : 

- l’identification des responsabilités de chaque opérateur du système ; 

- l’évolution des exigences concernant l’évaluation clinique des DM ; 

- l’amélioration de la transparence et de la traçabilité à travers 2 nouveaux outils : 

l’identifiant unique du dispositif (IUD) et la base de données européenne EUDAMED ; 

- une modification de la classification des DM ; 

- le durcissement des exigences concernant les organismes notifiés ; 

- une coordination et harmonisation des règles à l’échelle de l’Union européenne ; 

- l’élargissement du champ des DM avec l’inclusion de produits à visée non médicale, 

mais présentant un risque pour la santé (lentilles non correctrices, appareils d’épilation 

à lumière pulsée intense…). 

 

L’application du règlement 2017/745 du 5 avril 2017 crée de nouveaux problèmes de ruptures 

d’approvisionnement dans un contexte déjà très compliqué par la pénurie de matières premières 

et des difficultés de transport consécutives à la crise sanitaire COVID-19. Cette pénurie ne peut 

que s’amplifier car deux problèmes majeurs vont émerger :  

- les DM dit de « niches », donc nécessaires pour les soignants mais non rentables 

économiquement pour les industriels, ne seront probablement plus commercialisés, car 

les industriels ne paieront pas pour renouveler le certificat CE. 

- d’autres DM ne pourront pas récupérer leur marquage CE dans les délais par manque 

d’organismes notifiés et ne pourront plus être commercialisés dès le 26 mai 2025. 

 

En France, les industriels demandent un report de la date d’application du nouveau règlement 

européen aux autorités via leur syndicat, le SNITEM (Syndicat national de l'industrie des 

technologies médicales). 

  

1.3 Classification 

 

La classification des dispositifs médicaux est effectuée conformément à l'annexe VIII du 

règlement 2017/745 du 5 avril 2017. Il existe 4 classes de DM en fonction de leurs niveaux de 

risque. Il y a désormais 22 règles et 80 critères pour en déterminer la classe, qui prennent en 

compte la durée d’utilisation, le caractère invasif ou non, le type d’invasivité, la possibilité ou 
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non de réutilisation, la visée thérapeutique ou diagnostique et la partie du corps concernée 

(tableau I et figure 2). 

 
Tableau I : Classe des DM en fonction de leur niveau de risque 

Classe Niveau de risque  Exemples de DM 

Classe I Faible Compresses, béquilles… 

Classe IIa Modéré/mesuré Lentilles de contact, appareils 

d’échographie… 

Classe IIb Elevé/important Trocarts stériles, générateurs de dialyse… 

Classe III Très élevé  Endoprothèses aortiques, prothèses de 

hanche, stimulateurs cardiaques, 

défibrillateurs automatiques implantables, 

moniteurs cardiaques implantables…  

 

 
Figure 2 : Pyramide des classes de DM (9) 

 

1.4 Les acteurs du cadre juridique 

 

La mise sur le marché des DM suit les mêmes règles pour l’ensemble de l’Union européenne. 

Cela permet la libre circulation des dispositifs. C’est un système d’évaluation européen 

décentralisé qui repose sur 3 grands acteurs : les organismes notifiés, les fabricants et l’autorité 

compétente de chaque pays (figure 3). 
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Les organismes notifiés autorisés sont les suivants (tableau II) :  

Tableau II : Liste des organismes notifiés (10) (mise à jour 22/09/22) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Les organismes notifiés (ON) sont désignés par l’autorité compétente nationale après 

évaluation par trois autorités compétentes européennes et par la Commission européenne. Les 

ON doivent être impartiaux, compétents et indépendants. Leur rôle est de veiller à la conformité 

des dispositifs médicaux avant leur mise sur le marché. Pour cela, ils vérifient le dossier 

administratif, les caractéristiques techniques des DM et peuvent faire l’ensemble des contrôles 

nécessaires. Si le DM est conforme aux exigences qui lui sont applicables, alors l’ON délivre 

Organisme notifié Pays Numéro 

d’identification 

3EC International Slovaquie 2265 

Bureau veritas italia S.P.A. Italie 1370 

BSI Group The Netherlands B.V. Pays-Bas 2797 

Berlin Cert Prüf- und Zertifizierstelle 

für Medizinprodukte GmbH                   

Allemagne 0633 

CE CertisoOrvos Hongrie 2409 

Centro nacional de certificacion de 

productos sanitarios 

Espagne 0318 

CertiqualityS.r.l. Italie 0546 

Dekra Certification B.V. Pays-Bas 0344 

Dekra Certification GmbH Allemagne 0124 

DNV GL Presafe AS  Norvège 2460 

DQS Medizinprodukte Allemagne 0297 

Eurofins Expert Services Oy  Finlande 0537 

Eurofins Product Testing Italia  Italie 0477 

GMED  France 0459 

IMQ  Italie 0051 

Intertek MedicalNotified Body AB Suède 2862 

Italcert SRL  Italie 0426 

Istituto Superiore di Sanita Italie 0373 

Kiwa Cermet Italia S.P.A.  Italie 0476 

Kiwa Dare B.V.  Pays-Bas 1912 

MedCert Allemagne 0482 

MedicalDevice Certification  Allemagne 0483 

NSAI  Irlande 0050 

SGS Belgium NV  Belgique 1639 

SGS FIMKO OY  Finlande 0598 

Slovenian institute of quality and 

metrology - SIQ 

Slovénie 1304 

TÜV NORD CERT  Allemagne 0044 

TUV NORD Polska Sp. z o.o                                                                                         Pologne 2274 

TÜV Rheinland LGA  Allemagne 0197 

TÜV Rheinland Italia SRL Italie 1936 

TÜV SÜD  Allemagne 0123 

UDEM Adriaticd.o.o.  Croatie 2696 

https://www.devicemed.fr/fournisseur/dnv
https://www.devicemed.fr/fournisseur/kiwa-cermet
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un certificat CE attestant de la conformité aux référentiels règlementaires européens. L’ON 

déclare à l’autorité compétente l’ensemble des certificats CE délivrés.  

 

Le fabricant a un rôle central. L’évaluation et la classification d’un DM d’après la 

réglementation européenne 2017/745 du 5 avril 2017 est sous la responsabilité du fabricant. 

Pour les DM de classe I (hors Is et Im), le fabricant s’auto-certifie CE ; pour les autres 

catégories, y compris Is et Im , il fait une demande aux ON. Lorsque le marquage CE est apposé 

sur un DM, le fabricant est garant de cette conformité. Après la mise sur le marché, le fabricant 

assure la matériovigilance de ces DM.  

 

L’autorité compétente est l’autorité qui contrôle le marché ; il y en a une par pays de l’UE. 

En France, il s’agit de l'Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des Produits de 

Santé (ANSM) qui en tant qu’autorité est chargée d’évaluer, de désigner et de contrôler les 

organismes notifiés en France. Elle a aussi le rôle de surveillance post-commercialisation.  

 

 
Figure 3 : Les acteurs du cadre juridique 

 

1.5 Marquage CE 

 

Un DM doit être conforme aux exigences générales en matière de sécurité et de performance, 

exigences qui lui sont applicables afin d’être commercialisé sur le marché européen. Ces 

exigences dépendent de différents critères qui sont énoncés dans l’annexe I du règlement 

2017/745 du 5 avril 2017.  

Le fabricant doit choisir un ON qui devra faire une évaluation de cette conformité, excepté 

pour les DM de classe I où le fabricant s’auto-certifie. 

Une fois la conformité démontrée, les fabricants peuvent établir la déclaration de conformité 

UE et apposer le marquage de conformité CE (figure 4). 
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XXXX 

Figure 4 : Marquage CE avec numéro de l’organisme notifié 

Les DM peuvent être mis sur le marché uniquement si le marquage CE a été préalablement 

apposé sous la responsabilité du fabricant.  

 

1.6 Demande de prise en charge par la collectivité 

 

Les demandes de prise en charge par la collectivité sont des demandes nationales. Une 

procédure combinée entre l’Union Européenne et les états membres est en cours d’élaboration 

pour application attendue en 2025. 

 

En France, lorsque le fabricant requiert une prise en charge par la collectivité, il fait une 

demande d’inscription sur la liste des produits et prestations remboursables par l’assurance 

maladie (LPP). Pour cela, il y a 2 possibilités : les lignes génériques et l’inscription en nom de 

marque.    

Une ligne générique correspond à un code LPP avec une indication et des caractéristiques 

communes minimales qui ne différencient pas les dispositifs de plusieurs fabricants. Si un DM 

correspond parfaitement aux caractéristiques décrites par une ligne générique et que le fabricant 

ne revendique pas une ou des caractéristiques particulières pour son DM, le fabricant peut alors 

auto-inscrire son dispositif. Son DM sera pris en charge selon les mêmes modalités et le même 

tarif que les autres produits de la ligne générique. 

 

A contrario, l’inscription en nom de marque concerne les DM pour lesquels les fabricants 

revendiquent une amélioration du service attendu pour leurs dispositifs ou qu’il n’existe pas de 

ligne générique adaptée.  

Pour cela, il dépose un dossier au Service évaluation des dispositifs (SED) de la HAS qui étudie 

sa demande.  

Le SED évalue : 

- l’indication revendiquée ; 

- le service attendu ; 

- l’amélioration du service attendu ; 

- la place dans la stratégie ; 

- la population cible ; 

- les conditions d’utilisation ; 

- les données de vigilance ; 

- la nécessité ou non de faire une étude post-inscription. 

 

Le dossier est ensuite présenté à la Commission nationale d’évaluation des dispositifs médicaux 

et de technologies de santé (CNEDiMTS) de la HAS. La composition de la CNEDiMTS a été 

fixée par la décision du collège de la HAS du 29 septembre 2021, et la durée de leur mandat 

est de trois ans renouvelable deux fois (11). 
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Sa composition actuelle est la suivante :  

- présidente : Mme ADENOT Isabelle ; 

- vice-présidents : Pr AMABILE Philippe, chirurgie vasculaire ; Mr SELLIER Pascal, en 

qualité d’adhérent d’une association de malades et d’usagers du système de santé ;  

- membres : 26 dont 22 titulaires et 7 suppléants ; 

- membres qui ont une voix consultative : 

 le directeur de la sécurité sociale ;  

 le directeur général de la santé ;  

 le directeur général de l’offre de soins ;  

 le directeur général de l’Agence nationale de sécurité du médicament et des produits 

de santé ;  

 le directeur de la Caisse nationale de l’assurance maladie ; 

 le directeur de la Caisse centrale de la Mutualité sociale agricole ; 

 le directeur de l’Union nationale des caisses d’assurance maladie. 

Chacun des directeurs peut désigner un représentant. 

 

Cette commission pluridisciplinaire va évaluer les demandes de remboursement. L’évaluation 

est basée sur les données de la littérature, plus particulièrement sur des études contrôlées 

randomisées, sur l’état de la science, la matériovigilance mondiale, et si le besoin médical est 

couvert ou non. Avec l’ensemble de ces éléments, ils vont voter pour décider du service attendu 

(SA), à savoir suffisant ou insuffisant, et de l’amélioration du service attendu (ASA) qui peut 

être de I (amélioration majeure) à V qui est une absence d’amélioration. 

 

En fonction des conclusions de la commission, si le DM a reçu un SA suffisant, une négociation 

du prix en fonction de l’ASA s’engage entre le Comité Économique des Produits de Santé 

(CEPS) et l’industriel. 

La HAS a un pouvoir consultatif, la décision de prise en charge finale est prise par le ministère 

chargé de la santé. Les avis de remboursement sont ensuite publiés au Journal Officiel et les 

DM intégrés à la liste des produits et prestations remboursables (12) ; ces 2 documents sont 

disponibles en libre accès sur internet. 

La LPP est la liste des produits et prestations remboursables par l’assurance Maladie, elle est 

disponible en ligne sur le site www.ameli.fr. Elle permet le financement des DM à usage 

individuel en ville ou des DM financés en complément des groupes homogènes de séjours 

(GHS) dans les établissements de santé. La liste de ces DM dans les établissements de santé est 

appelée liste « en sus », elle est consultable en libre accès sur le site du Ministère chargé de la 

santé. Cette liste est fixée par arrêté des ministres chargés de la santé et de la sécurité sociale et 

précise les seules indications concernées, conformément à l’article L. 162-22-6 du code de la 

sécurité sociale (13). Elle est actualisée régulièrement au fil de l’eau tant pour les ajouts que 

pour les radiations. 

La LPP se divise en cinq parties : 

- titre I : DM pour traitements à domicile, aides à la vie, aliments et pansements ; 

- titre II : orthèses et prothèses externes ; 

- titre III : dispositifs médicaux implantables, implants et greffons tissulaires d’origine 

humaine ; 

- titre IV : véhicules pour handicapés physiques ; 

- titre V : dispositifs médicaux invasifs non éligibles au titre III. 

http://www.ameli.fr/
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1.7 Dispensation 

 

L’article L.5126-1 du code de la santé publique prévoit que « les pharmacies à usage intérieur 

répondent aux besoins pharmaceutiques des personnes prises en charge par l'établissement, 

service ou organisme dont elles relèvent, ou au sein d'un groupement hospitalier de territoire 

ou d'un groupement de coopération sanitaire dans lequel elles ont été constituées. À ce titre, 

elles ont pour missions : 

1° D'assurer la gestion, l'approvisionnement, la vérification des dispositifs de sécurité, la 

préparation, le contrôle, la détention, l'évaluation et la dispensation des médicaments, produits 

ou objets mentionnés à l'article L. 4211-1, des dispositifs médicaux stériles et des médicaments 

expérimentaux ou auxiliaires définis à l'article L. 5121-1-1, et d'en assurer la qualité ; […] 

3° D'entreprendre toute action d'information aux patients et aux professionnels de santé sur 

les produits de santé mentionnés au 1°, ainsi que toute action de promotion et d'évaluation de 

leur bon usage, et de concourir à la pharmacovigilance, à la matériovigilance, et à la politique 

du médicament et des dispositifs médicaux stériles mentionnée à l'article L. 6111-2 ; » (14) 

La pharmacie à usage intérieur (PUI) est la pharmacie d’un établissement de santé. Elle a pour 

rôle de couvrir les besoins pharmaceutiques de ses patients en contribuant à une utilisation sûre 

et efficiente des produits de santé. Cette mission s'effectue en collaboration avec les équipes de 

soins et en y associant le patient. 

 

1.8 Matériovigilance 

 

Le rôle de la matériovigilance est la surveillance des dispositifs médicaux après leur mise sur 

le marché. L’ANSM est l’autorité en charge de la surveillance du marché sur le territoire 

français.  

 

L’objectif est d'éviter que ne se produisent ou reproduisent des incidents et risques d'incidents 

graves mettant en cause des dispositifs médicaux, en prenant les mesures préventives et/ou 

correctives appropriées.  « Le fabricant, les utilisateurs d'un dispositif et les tiers ayant 

connaissance d'un incident ou d'un risque d'incident mettant en cause un dispositif ayant 

entraîné ou susceptible d'entraîner la mort ou la dégradation grave de l'état de santé d'un 

patient, d'un utilisateur ou d'un tiers doivent le signaler sans délai à l'Agence nationale de 

sécurité du médicament et des produits de santé. » (article L.5212-2 du code de la  santé 

publique).  

L’organisation de la matériovigilance est décrite dans le code de la santé publique dans la sous-

section « Vigilances relatives aux produits de santé », articles R1413-61-1 à R1413-61-7. 

 

Il existe 2 types de matériovigilance : la matériovigilance ascendante et la matériovigilance 

descendante. 

La matériovigilance ascendante consiste en la déclaration d’effets indésirables par l’utilisateur 

ou le patient à l’industriel et/ou à l’ANSM. Elle regroupe les incidents vrais de matériovigilance 

et les défauts qualité. L’« aide au signalement» du formulaire Cerfa n°10246 (figure 5) est un 

outil mis à disposition par l’ANSM permettant de mesurer la gravité d’un évènement, et permet 

de cibler le destinataire de la déclaration. Cet outil est un arbre décisionnel avec 14 catégories 

d’évènements notés par des lettres de A à N. Les catégories A, B, D, H, L ne nécessitent pas de 

https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006689004&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006689870&dateTexte=&categorieLien=cid
https://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cidTexte=LEGITEXT000006072665&idArticle=LEGIARTI000006690671&dateTexte=&categorieLien=cid
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déclaration à l’ANSM, il s’agit de défaut qualité. Ces défauts qualité sont à déclarer uniquement 

aux services qualité des industriels. Si le fabricant reçoit plusieurs déclarations de défaut qualité 

pour le même dispositif, il est de son devoir de mettre en place une mesure corrective ; il peut 

s’agir d’une information de sécurité ou d’un retrait de lot. Les catégories E, F, I, J et M sont à 

déclaration facultative à l’ANSM, mais il doit y avoir a minima une déclaration au fabricant. 

Les catégories C, G, K et N sont les effets indésirables graves à déclaration obligatoire à 

l’ANSM, et au fabricant. Afin d’objectiver la gravité, un évènement grave a été défini comme 

suit : « est considéré comme grave un effet indésirable conduisant à un décès, une menace du 

pronostic vital, une incapacité permanente ou importante, une hospitalisation ou une 

prolongation d’hospitalisation, une nécessité d’intervention médicale ou chirurgicale ou une 

malformation congénitale ».  
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Figure 5 : Aide aux signalements des incidents du formulaire CERFA N°10246 (15) 

La matériovigilance descendante consiste à la transmission d’informations de 

matériovigilance du niveau national au niveau local. Ce sont le plus souvent des informations 

de sécurité et des retraits de lots transmis par les fabricants par le relais de l’ANSM aux 

utilisateurs.    
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L’organisation de la matériovigilance des établissements de santé a plusieurs stratifications 

(16). Il y a une organisation au niveau local, puis au niveau régional, et enfin au niveau national. 

L’organisation au niveau local s’appuie sur un correspondant local de matériovigilance ; il y 

en a un par établissement de santé publique nommé par le directeur après avis de la commission 

médicale d’établissement. Ce correspondant a plusieurs rôles majeurs. Il signale les évènements 

indésirables ou les risques d’incidents au fabricant et à l’ANSM : il s’agit donc de déclarations 

de matériovigilance ascendantes. Pour cela il enregistre les déclarations, les évalue et les 

exploite afin de les transmettre au moyen d’un formulaire CERFA. Puis a postériori, il fait un 

suivi des actions correctives mises en place. De plus, il évalue et traite les alertes descendantes, 

c'est-à-dire communiquées par les fabricants et/ou par l’ANSM via son site internet. Enfin, il 

participe à la formation des équipes médicales aux déclarations de matériovigilance afin de 

promouvoir les déclarations.  

Il est intéressant de noter qu’il est également obligatoire pour les fournisseurs de désigner un 

responsable de matériovigilance.  

 

Il y a eu récemment une évolution organisationnelle de la matériovigilance avec la création 

d’un échelon régional et la mise en place d’un correspondant régional de matériovigilance et 

de réactovigilance (CRMRV). L’expérimentation a commencé en février 2016 avec des régions 

et des établissements pilotes. Depuis le 1er avril 2022, il y a une pérennisation du correspondant 

régional de matériovigilance dans les textes juridiques qui indiquent la nécessité de créer des 

conventions tripartites ANSM, ARS et CRMRV. Au niveau régional, l’organisation repose sur 

les correspondants régionaux de matério- et réactovigilances qui ont plusieurs rôles. Ils 

recueillent et traitent l’ensemble des signalements des établissements de santé de toute la région 

et coordonnent les correspondants locaux. Ils apportent un soutien aux correspondants locaux 

et aux ARS. Enfin, c’est le correspondant privilégié de l’ANSM et du ministère de la santé.  

 

L’autorité compétente au niveau national est l’ANSM en France. Elle enregistre et évalue les 

évènements indésirables qui lui ont été transmis par le personnel médical, les patients ou les 

fabricants. Elle est aussi le relais des informations des fabricants pour les patients. C’est par 

son site internet que les retraits de lots et les informations de sécurité des fabricants sont relayés 

aux utilisateurs et aux patients (17) (figure 6).   

 

 
Figure 6 : Schéma de la matériovigilance en France 
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1.9 Traçabilité 

 

La traçabilité est le système qui permet d'identifier l'origine d’un produit et de reconstituer son 

parcours de la production à la distribution. 

La traçabilité des dispositifs médicaux est un enjeu majeur de santé publique. La traçabilité est 

possible grâce aux numéros de lot et la date de péremption. Les dispositifs les plus à risque ont 

un identifiant unique, un numéro de série. Il en existe plusieurs types, la traçabilité sanitaire, la 

traçabilité financière, la traçabilité du bon usage et la traçabilité logistique (18). 

 

1.9.1 Traçabilité sanitaire 

 

La traçabilité sanitaire est fondamentale. Elle est liée au système de matériovigilance, c'est-à-

dire qu’il est obligatoire de tracer les DMI dans le dossier médical des patients. En effet, lors 

d’un retrait de lot ou d’une information urgente de sécurité, il est impératif de pouvoir identifier 

simplement et rapidement quel patient a le dispositif incriminé. Le patient sera alors pris en 

charge pour surveillance rapprochée, convocation, mise à jour de logiciel... en fonction du 

problème qui aura été identifié. 

La mise en place de la traçabilité sanitaire nécessite plusieurs étapes. Tout d’abord, la PUI 

enregistre le numéro de lot et/ou le numéro de série, la date de péremption du DM et trace la 

délivrance du dispositif au service utilisateur. Le médecin prescripteur enregistre les données 

relatives à l'identification du patient, à l’identification du DM, à sa date d’implantation et les 

transmet à la pharmacie. Un document porteur des informations est toujours archivé dans le 

dossier patient, et il doit systématiquement être remis au patient une carte d’identification du 

DM qu’il doit toujours garder sur lui. 

 

1.9.2 Traçabilité financière 

 

La traçabilité financière permet la facturation des DM dans le cadre de la tarification à l’activité. 

Les DMI en sus des GHS sont reliés aux séjours concernés, au sein de fichiers d'activité 

mensuels cumulatifs dénommés FICHCOMP.  

Il est produit un recueil FICHCOMP par séjour-patient. Il enregistre les prestations suivantes : 

- les médicaments et dispositifs médicaux de l’article L162-22-7 du CSS ; 

- les prélèvements d’organes sur les personnes décédées ; 

- les médicaments disposant d’une autorisation d’accès précoce ou compassionnel depuis 

juillet 2021 (ex-ATU) ; 

- les prestations inter-établissements correspondant à des séjours dans des unités 

médicales donnant lieu au paiement de suppléments journaliers : réanimation, soins 

intensifs, surveillance continue et néonatalogie ; 

- la dialyse péritonéale réalisée en cours d’hospitalisation. 

La transmission d’informations s’opère au moyen du fichier FICHCOMP anonymisé 

(FICHCOMPA). Donc pour chaque code LPP de DMI facturé en sus des GHS, une traçabilité 

par patient (n° administratif de séjour) doit être mise en place pour pouvoir faire une demande 
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de remboursement. L’objectif est de ne pas oublier de facturer des DM à l’assurance maladie 

pour que l’établissement de santé soit bien remboursé et ne perde pas d’argent. 

 

Figure 7 : Structure du FICHCOMP avec le logiciel Pharma®  

 

1.9.3 Traçabilité du bon usage 

 

A chaque utilisation d’un dispositif de la liste en sus, le prescripteur doit renseigner 

l’indication qui doit être celle de la LPP. S’il indique une autre indication, il doit le justifier par 

des publications scientifiques. Il s’agit de la traçabilité du bon usage pour les DM facturés en 

sus du GHS. La remontée des informations du bon usage n’est pas faite pour les DMI car ils ne 

possèdent pas, contrairement aux spécialités facturées en sus des GHS, de code liste en sus 

(LES) codant l’indication. L’assurance maladie et l’ARS peuvent cependant effectuer des 

contrôles ciblés par établissement en cas de suspicion d’anomalies. Il est donc préférable que 

les indications soient bien tracées dans les dossiers des patients. 

 

1.9.4 Traçabilité logistique  

 

À la pharmacie, dans les services de soins et au bloc opératoire, il peut être mis en place une 

traçabilité logistique pour la sécurité de la délivrance, avec comme objectif « le bon DM, au 

bon service, au bon moment, avec les bonnes dimensions et au bon patient ». 

Au CHR d’Orléans, l’ensemble des DM stériles, que ce soient des DM stockés à la PUI, non 

stockés, en dépôt permanent ou temporaire au bloc opératoire, sont réceptionnés par la 

pharmacie. Un agent logistique présent à la réception de la pharmacie contrôle l’adéquation 

entre le bon de livraison et la commande, puis il impute les DM aux services où il les envoie. 

Lors de chaque envoi, l’agent logistique qui fait le départ, note l’heure et son nom et lorsque 

les DM sont réceptionnés dans les services ou au bloc opératoire, la personne qui la réceptionne 

note l’heure et son nom afin d’assurer une traçabilité. Puis les produits sont rangés à leur place, 

avec un système de double dotation pour les DM stockés et hors stock et par gamme au bloc 
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opératoire pour les DMI. Le rangement et les commandes sont faites par un préparateur en 

pharmacie pour les DMI du bloc opératoire.  

 

1.9.5 Règlement 2017/745 du 5 avril 2017 : renforcement de la traçabilité des dispositifs 

médiaux 

 

Pour renforcer la traçabilité des DM, le règlement 2017/745 du 5 avril 2017 apporte de 

nouvelles notions, l’identifiant unique du dispositif (IUD) et la base de données européenne 

EUDAMED. 

Chaque DM aura un identifiant unique. L’IUD est composé d’un : 

- IUD-IP : identifiant « production » propre à l’unité de production du DM, il donne accès 

aux informations prévues à l’annexe VI, partie C (le numéro de lot, le numéro de série, 

l’identifiant de logiciel, la date de fabrication et d’expiration) ; 

- IUD-ID : identifiant « dispositif » propre à un modèle de dispositif et à un fabricant, il 

contient les informations prévues à l’annexe VI, partie B (nom du fabricant, adresse, 

classe de risque du dispositif, code de nomenclature du dispositif...). 

IUD = IUD-ID + IUD-IP. 

 C’est au fabricant d’assigner un IUD et de l’apposer sur le dispositif et son conditionnement. 

Cette IUD doit être lisible pour toute la vie du DM. L’IUD doit être présente sous 2 formats, 

un code barre ou un datamatrix® et un format lisible par l’homme. Le fabricant doit enregistrer 

l’IUD assignée dans la base de données européenne EUDAMED. 

L’IUD a pour objectif de renforcer l’identification et la traçabilité des DM. C’est un code 

international, unique et non ambigu. Chaque dispositif médical sera identifié tout au long de 

son cycle de vie. Cet identifiant permet également les rappels de produits ou toute autre action 

corrective de sécurité. 

 

1.10 Financement 

 

Il y a différentes modalités de prise en charge des dispositifs médicaux selon qu’il s’agit du 

secteur ville ou du secteur hospitalier.  

 

1.10.1 Financement en ville 

 

Il y a 2 types de financement pour les DM utilisés en ville pris en charge par l’assurance 

maladie : 

- les DM à usage individuel utilisés au domicile du patient (en dehors de tout contexte 

d’hospitalisation) peuvent être pris en charge grâce à leur inscription sur la LPP. Ils 

bénéficient d’un tarif de remboursement pris en charge complètement ou partiellement 

par l’assurance maladie. 

- les DM liés à un acte réalisé par un professionnel de santé sont intégrés dans le tarif de 

l’acte. 
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1.10.2 Financement en établissement de santé 

 

1.10.2.1 Tarification à l’activité  

 

Le mode de financement des établissements de santé est la tarification à l’activité, aussi appelée 

T2A. Elle repose sur l’utilisation des groupes homogènes de malades (GHM) et groupes 

homogènes de séjours (GHS). 

Les établissements de santé, afin de pouvoir transmettre des informations à l’assurance 

maladie, codent leur activité en fonction des modes de prise en charge associés, afin de classer 

les séjours de patient dans un groupe homogène de malades lié financièrement à son groupe 

homogène de séjour (GHS) associé à un tarif. 

Chaque séjour en soin de courte durée à l’hôpital, c'est-à-dire en médecine, chirurgie, 

obstétrique… est classé dans un GHM, identifié par un code et lié à un intitulé médical.  

L’outil pour le codage est la CIM-10, c’est-à-dire la classification internationale des maladies 

et des problèmes de santé connexes. Cette classification permet le codage des syndromes, des 

maladies, des symptômes et de tous les motifs de recours aux soins. Cette classification est 

maintenue, révisée et mise à jour annuellement par l’Organisation mondiale de la santé (OMS) ; 

actuellement est utilisé la dixième révision qui a été publiée en 1993. 

Les GHS sont des tarifs forfaitaires qui financent :  

- les locaux et les charges fixes et variables ; 

- les médicaments et les DM ; 

- les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro, l'imagerie… 

- le personnel médical ; 

- le personnel non-médical. 

 

La grande majorité des DM est financé en intra-GHS. « Le dispositif « intra-GHS », introduit 

à l’article L.165-11 du code de la sécurité sociale par la loi du 29 décembre 2011 de 

renforcement de la sécurité sanitaire du médicament et des produits de santé, conditionne 

l’achat, la fourniture et l’utilisation de certains dispositifs médicaux par les établissements de 

santé, et leur prise en charge au titre des prestations d’hospitalisation, à l’inscription sur une 

liste, dite « intra-GHS ». 

 Les DM intra-GHS sont financés dans le cadre de la tarification à l’activité où les dépenses 

de la plupart des DM sont directement intégrées dans les prestations d’hospitalisation. Ces DM 

sont achetés dans le cadre d’appels d’offres, après mise en concurrence, ou marchés négociés 

conformément au code de la commande publique. 

Il existe une exception à ces règles. Certains DM financés sur ce mode et définis par un arrêté 

doivent être inscrit sur la liste « positive » intra GHS pour pouvoir être utilisé à l’hôpital car il 

s’agit de DM invasifs à risque élevé pour le patient. Cette disposition conditionne, non 

seulement la prise en charge pour ces produits, mais aussi leur achat, fourniture et utilisation 

par tous les établissements de santé. 

Dix catégories de DM sont inscrites sur la liste « positive ». C’est grâce à une évaluation 

scientifique par la CNEDiMTS qu’ils vont pouvoir être inscrit sur dans cette liste (13). Il 

s’agit de :  

- stents intracrâniens utilisés dans l’angioplastie des sténoses athéromateuses ; 
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- défibrillateurs cardiaques implantables conventionnels : avec sonde endocavitaire 

(simple, double et triple chambre) ; 

- défibrillateurs cardiaques implantables sans sonde endocavitaire (simple, double et 

triple chambre) ; 

- valves cardiaques chirurgicales biologiques avec suture ; 

- valves cardiaques chirurgicales biologiques sans suture ; 

- dispositifs implantables destinés au traitement par voie vaginale du prolapsus des 

organes pelviens ; 

- dispositifs implantables destinés au traitement par voie vaginale de l’incontinence 

urinaire ; 

- dispositifs destinés au traitement par voie haute du prolapsus des organes pelviens ; 

- stents intracrâniens pour diversion de flux ; 

- dispositifs de thrombectomie. 

 

Les médicaments et dispositifs médicaux qui ne sont pas inclus dans les GHS car trop onéreux 

ou entraînent des coûts trop variables d’un patient à l’autre ou parce que leur utilisation 

concerne une minorité de patients du GHM, sont financés en sus des GHS.  Ces produits sont 

inscrits sur la liste en sus du ministère chargé de la Santé (figure 8).  

 

 

Figure 8 : Tarification à l’activité dans les établissements de santé 

 

1.10.2.2 Les autres financements à l’hôpital  

 

Les autres financements liés à l’activité sont les forfaits innovations, les services d’urgence, 

etc. 

Le financement non lié à l’activité est le financement des missions d’intérêt général et d’aide à 

la contractualisation (MIGAC) qui est divisé en deux enveloppes :  
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- enseignement, recherche et innovation (MERRI) ; 

- aide à la contractualisation et mission d’intérêt général.  

Depuis ler mars 2012, en application de l’article 65 de la loi de financement de la Sécurité 

sociale (LFSS) pour 2012, les ARS ont un budget pour les actions et les expérimentations au 

sein de leurs territoires, il s’agit du fonds d’intervention régional (FIR). 

 

1.10.2.3 Financement des dispositifs médicaux en sus des groupes homogènes de séjours 

 

Il existe 2 types de financement des DM à l’hôpital : soit intégré à des groupes homogènes de 

séjour, soit en sus du GHS. 

 

Le dispositif de facturation en sus du GHS a été mis en place car certains produits de santé 

(médicaments et DM) sont susceptibles d’introduire une hétérogénéité dans les coûts de séjour. 

Cette hétérogénéité s’explique par leur prescription variable au sein du même GHS, qui est elle-

même due à la variabilité d’un patient pour un même acte ou de leur coût très élevé rapporté au 

tarif de la prestation d’hospitalisation. Ces dispositifs sont alors inscrits sur la « Liste en sus » 

des GHS afin de soutenir l’innovation dans les établissements de santé. La liste en sus est 

disponible en ligne sur le site du ministère chargé de la santé. Ces DM inscrits sur la liste en 

sus, doivent figurer à la LPP après évaluation par la CNEDiMTS précisant les critères 

d’inscription, le SA suffisant et l’ASA.  

2 Prothèses cardiaques implantables actives 

 

2.1 Généralités sur les prothèses cardiaques implantables actives 

 

Les prothèses cardiaques implantables actives regroupent 3 grandes catégories de dispositifs 

médicaux : 

- les stimulateurs cardiaques (SC), aussi appelés pacemakers, sont des prothèses à visée 

thérapeutique. Ils stimulent les oreillettes et/ou les ventricules cardiaques en cas de 

détection d’une bradycardie par l’appareil ; 

- les défibrillateurs automatiques implantables (DAI) sont aussi des prothèses à visée 

thérapeutique. Il s’agit du traitement des troubles du rythme ventriculaire par choc 

électrique interne (CEI) et/ou par stimulation ventriculaire rapide, appelé 

communément overdrive ; 

- les moniteurs cardiaques implantables (MCI) sont des prothèses à visée diagnostique. 

Ils permettent d'analyser l'électrocardiogramme (ECG) en temps réel et d'enregistrer 

automatiquement ou par activation du patient les tracés ECG.  

 

Pour rappel, dans le règlement 2017/745 du 5 avril 2017, on entend par « dispositif 

implantable, tout dispositif, y compris ceux qui sont absorbés en partie ou en totalité, destiné :  

- À être introduit intégralement dans le corps humain, ou 

- À remplacer une surface épithéliale ou la surface de l'œil, par une intervention clinique 

et à demeurer en place après l'intervention. Est également réputé être un dispositif 

implantable tout dispositif destiné à être introduit partiellement dans le corps humain 

par une intervention clinique et à demeurer en place après l'intervention pendant une 

période d'au moins trente jours ». 

https://fr.wikipedia.org/wiki/%C3%89lectrocardiogramme
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Un « dispositif actif est tout dispositif dont le fonctionnement dépend d'une source d'énergie 

autre que celle générée par le corps humain à cette fin ou par la pesanteur et agissant par 

modification de la densité de cette énergie ou par conversion de celle-ci ». 

 

Les stimulateurs cardiaques, les défibrillateurs implantables et les moniteurs cardiaques sont 

donc des dispositifs médicaux implantables actifs (DMIA). Ce sont des DM de classe III, c'est-

à-dire des dispositifs médicaux à risque potentiellement élevé pour la santé. 

 

2.1.1 Historique 

 

L’histoire des prothèses cardiaques implantables actives a débuté au XVIIIe siècle lorsque 

l’Italien L. Galvani, a découvert qu’un courant électrique déclenche des contractions 

musculaires et joue donc un rôle physiologique.  

En 1931, A. Hyman déposa le premier brevet en 1931 de stimulateur cardiaque aux Etats-

Unis.  

En 1951, il y a eu une accélération de la recherche avec la mise au point du premier stimulateur 

externe au monde.  

Puis le 1er défibrillateur externe a été utilisé et 3 ans après, en 1958, le premier stimulateur est 

implanté. Cette opération s’est déroulée en Suède sans complication hormis une durée de vie 

de pile de 3 heures…  

En 1962, l’apparition de sondes endocavitaires révolutionne l’évolution des stimulateurs 

cardiaques.  

A partir des années 1970, il est possible de programmer le boîtier à travers la peau par 

radiofréquence, et c’est à cette époque que le défibrillateur automatique implantable est apparu. 

Une dizaine d’années plus tard dans les années 1980, les stimulateurs implantables sont 

«asservis » c'est-à-dire capable de s’adapter à l’effort du patient.  

Au fil du temps les prothèses cardiaques implantables se sont miniaturisées et les batteries, à 

l’origine radioactives sont devenues moins dangereuses et avec une longévité augmentée.  

En 1995 sont apparus les premiers moniteurs cardiaques implantables miniaturisés.  

A l’aube du XXIe siècle, la technologie des prothèses cardiaques implantables a atteint un très 

haut degré d’efficacité et de sécurité. Leur principale faiblesse vient de la ou des sondes 

endocavitaires qui relient le boîtier au cœur. Elles sont à l’origine de la plupart des 

complications dont le risque augmente avec le temps. L’objectif a donc été d’essayer de 

supprimer les sondes endocavitaires.  

Pour répondre à cette problématique, en 2011, un stimulateur sans sonde de forme cylindrique 

a été développé et implanté directement dans le ventricule droit. En parallèle, un défibrillateur 

avec sonde sous-cutanée a été mis au point, permettant de délivrer des chocs électriques internes 

mais sans possibilité d’overdrive. 

Les prothèses électriques cardiaques ont énormément évolué au fil des années et continuent 

d’évoluer avec des industriels en recherche constante d’innovation (figure 9). 
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Figure 9 : Évolution de la taille des défibrillateurs automatiques cardiaques (2) 

 

2.1.2 Stimulateurs cardiaques implantables 

 

Les stimulateurs cardiaques sont aussi appelés pacemakers. Ils détectent le rythme cardiaque 

et stimulent le cœur lorsque le rythme est trop lent. Ils envoient alors une impulsion électrique 

au cœur par le biais d’une ou plusieurs sondes de stimulation (figure 10). 

 

 
Figure 10 : Stimulateur cardiaque avec une sonde du laboratoire ST JUDE MEDICAL/ABBOTT (19) 
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2.1.2.1 Description des stimulateurs cardiaques implantables 

 

Un stimulateur cardiaque est composé d’un boîtier relié à une ou trois sondes selon 

l’indication (figure 11). 

 

a) Le boîtier 

Le boîtier fait environ 4 cm de diamètre, il est généralement en titane. 

 

Il contient :  

- une source d’énergie, c'est-à-dire une batterie en lithium-ion, lithium dioxyde de 

manganèse ou argent pentoxyde de vanadium. Elle a une durée de vie d’environ 10 

ans et n’est pas rechargeable ; 

- des circuits électriques : 

 qui envoient des impulsions électriques ; 

 avec une fonction de surveillance de l’activité spontanée du cœur ; 

 avec un système de mesure permettant de connaître la résistance des sondes 

en Ohm, la charge de la pile, les statistiques de fonctionnement ; 

 avec une antenne radiofréquence permettant la communication de données 

à travers la peau vers un dispositif externe ; 

 avec un système d'exportation des données par téléphonie ; 

 munis d’une carte mémoire ; 

- un bloc de connexion pour sondes. 

 

 
Figure 11 : L’intérieur d’un boîtier de stimulateur cardiaque implantable 

 

b) Les sondes 

 

Les sondes sont souples ; elles relient le boîtier au cœur. Leur rôle est à la fois de transmettre 

les informations du cœur au boîtier (fonction de détection), mais aussi de transmettre les 
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impulsons électriques du boiter au cœur (fonction de stimulation). Elles sont décrites plus en 

détail paragraphe 2.1.4. 

 

2.1.2.2 Indications 

 

Les stimulateurs cardiaques implantables électriques traitent les troubles du rythme. 

Les indications les plus fréquentes des stimulateurs cardiaques permanents sont le bloc 

auriculo-ventriculaire (BAV) de haut degré, la bradyarythmie dite fibrillation auriculaire (FA) 

lente et le dysfonctionnement du nœud sinusal : 

- le BAV de haut degré : il s’agit d’un trouble de conduction intra-cardiaque qui 

correspond à un blocage complet et permanent de la conduction auriculo-ventriculaire 

au niveau du nœud sinusal ou du faisceau de His ; 

- la bradyarythmie ou FA lente est la combinaison entre la présence d’une FA et d’un 

BAV non quantifiable entraînant une bradyarythmie pouvant être sévère et 

symptomatique ; 

- le dysfonctionnement du nœud sinusal : il s’agit d’une anomalie du stimulateur naturel 

du cœur qui provoque une fréquence cardiaque lente. 

L’indication la plus fréquente est la bradycardie symptomatique, c'est-à-dire une fréquence 

cardiaque trop lente par rapport au besoin de l’organisme pouvant entraîner essoufflement, 

insuffisance cardiaque, syncope, voire une mort subite. Il existe d’autres indications liées à 

des troubles du rythme que nous ne détaillerons pas, mais qui sont des indications de patients 

inclus dans ce travail.   

Il existe de nombreuses autres indications qui sont répertoriées par l’European Society of 

Cardiology (ESC) dans les « Lignes directrices de l’ESC 2021 sur la stimulation cardiaque et 

la thérapie de resynchronisation cardiaque » (19). 

 

La prévalence et l'incidence de l'implantation d'un stimulateur cardiaque en France est 

d’environ 1000 pour 1 million de personnes. Il y a une croissance continue de l'utilisation des 

stimulateurs cardiaques en raison de l'allongement de l'espérance de vie et du vieillissement de 

la population. Les modifications de la conduction intercellulaire et la dégénérescence du 

système de conduction cardiaque sont plus fréquentes chez les patients âgés. La majorité des 

bradycardies qui nécessitent l’implantation d’un stimulateur cardiaque apparaît dans 80 % des 

cas chez des patients de plus de 65 ans. 

 

2.1.2.3 Types de stimulation cardiaque  

 

Il y a 3 types de stimulation cardiaque : la stimulation mono chambre, double chambre et 

triple chambre. 

 

La stimulation mono-chambre ou simple chambre est effectuée par un stimulateur avec une 

seule sonde destinée à une cavité cardiaque aussi appelée chambre. La sonde peut être placée 

dans le ventricule droit, on parle alors de stimulation simple chambre ventriculaire droite, ou 

elle peut être placée au niveau de l’oreillette droite, on parle alors de stimulation simple 

chambre auriculaire droite. 

La stimulation double chambre est effectuée par un stimulateur connecté à 2 sondes, l’une dans 

le ventricule droit et l’autre dans l’oreillette droite (figure 12). Dans quelques rares cas, il y a 

https://www.msdmanuals.com/fr/professional/troubles-cardiovasculaires/troubles-du-rythme-et-de-la-conduction/revue-g%C3%A9n%C3%A9rale-des-troubles-du-rythme#v936709_fr


39 
 
 

une sonde dans le ventricule droit et l’autre dans le sinus coronaire permettant le contrôle du 

ventricule gauche. Chaque sonde peut détecter et stimuler. 

Pour la stimulation triple chambre, le stimulateur est connecté à 3 sondes, une dans l’oreillette 

droite, une dans le ventricule droit et la dernière au niveau du ventricule gauche. La troisième 

sonde va passer via le sinus coronaire et être implantée au niveau d’une veine latérale coronaire 

du ventricule gauche. La 3ème sonde produit une stimulation dite « de resynchronisation ». 

L’indication principale de la stimulation triple chambre est l’insuffisance cardiaque avec 

problème de synchronisation entre le ventricule droit et le ventricule gauche, ainsi qu’entre les 

parois du ventricule gauche afin d’obtenir une meilleure fraction d’éjection ventriculaire 

gauche (FEVG). L’objectif de ces stimulateurs est d’harmoniser les contractions du cœur (20). 

 

 

 
Figure 12 : Positionnement standard d’un stimulateur cardiaque implantable double chambre (21) 

 

2.1.2.4 Nomenclature du type de stimulation des pacemakers :  

 

Le type de stimulation est symbolisé par l'association de trois lettres majuscules, parfois 

complétée par une quatrième (tableau III). 
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Tableau III : Nomenclature des modes de stimulation des stimulateurs cardiaques implantables 

1ère lettre =  

cavité cardiaque 

stimulée 

2ème lettre =  

cavité cardiaque 

détectée 

3ème lettre = 

mode de 

déclenchement 

4ème lettre = 

fonctions 

complémentaires 

A  pour  

« oreillette » 

A  pour  

« oreillette » 
« I » pour « inhibé » 

R pour 

« asservi à l'effort » 

V  pour 

 « ventricule » 

V  pour 

 « ventricule » 

« T » pour 

« déclencher » 

(trigger en anglais) 

 

S pour 

 « single » 

(une des deux) 

S pour 

 « single » 

(une des deux) 

D pour « dual »  

(les deux) 
 

D pour « dual »  

(les deux) 

D pour « dual » (les 

deux) 
  

O pour 

 « aucune » 

 

O pour  

« aucune » 

 

  

 

Par exemple, un stimulateur « DDDR» : il y a une double stimulation (atriale et ventriculaire), 

une double détection (atriale et ventriculaire) et une double réponse à la détection (inhibée et 

déclenchée). Le stimulateur est de plus asservi à l’effort. 

Le mode DDDR correspond au mode de programmation standard des stimulateurs double 

chambre ou de resynchronisation. Il permet d’assurer une synchronisation auriculo-

ventriculaire au repos comme à l’effort sur activité atriale détectée ou stimulée. 

 

2.1.2.5 Stimulateur sans sonde  

 

Le laboratoire MEDTRONIC a mis au point depuis quelques années, un système de stimulation 

sans sonde. Il s’agit d’un petit stimulateur cardiaque qui s’insère par voie percutanée 

directement dans le ventricule droit : Micra® et la nouvelle génération Micra® AV. Ces 

stimulateurs ont un volume de 0,8 cm3 et pèsent 1,85 grammes. Ils mesurent 2,59 cm avec un 

diamètre de 7,9 mm et leurs batteries ont une durée de vie d’environ 10 ans (figure 13) (22)(23). 

Ces deux stimulateurs sont compatibles avec la télécardiologie. 

L’arrêté du 25 octobre 2018 indique que sa pose est réservée aux centres disposant de chirurgie 

cardiaque. 
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Figure 13 : Stimulateur sans sonde Micra® de la société MEDTRONIC (24) 

 

2.1.3 Défibrillateurs automatiques implantables 

 

Les DAI sont des stimulateurs cardiaques avec des options supplémentaires. Ils sont capables 

d’administrer un choc électrique interne dit « de cardioversion » ou « de défibrillation » 

lorsqu’ils détectent un trouble du rythme cardiaque anormal. Ce choc électrique a pour objectif 

de régulariser l’activité cardiaque. Le choc électrique d’un défibrillateur est relativement rare 

et il est ressenti par le patient de manière violente si le trouble ventriculaire n’occasionne pas 

de syncope ou de mort subite (figure 14). 

 

 

Figure 14 : DAI de la société  BIOTRONIK (25) 
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2.1.3.1 Description des défibrillateurs automatiques implantables 

 

a) Le boîtier 

 

Un DAI est plus gros qu’un stimulateur cardiaque implantable (figure 15).  

 

 

Le boîtier est plus grand, car il contient : 

- une pile le plus souvent en Li/SVO, c’est à dire lithium, oxyde d'argent et de vanadium, 

qui fournit de l’énergie de basse tension (26). Elle diffère de la pile des stimulateurs car 

dans le cas du stimulateur, il faut une faible énergie sur une longue durée alors que pour 

le défibrillateur, il faut délivrer en cas de choc une énergie importante pendant un temps 

très court ; 

- des condensateurs permettant l’accumulation et la décharge d’une quantité définie 

d’énergie servant à la défibrillation ; 

- un circuit électronique ; 

- un ou des connecteurs. 

 

 
Figure 15 : Représentation d’un DAI et de sa composition 

 

b) Les sondes 

 

Comme pour les stimulateurs cardiaques, les sondes sont souples, elles relient le boîtier au 

cœur. Il y a de 1 à 3 sondes qui relient le DAI au cœur, il s’agit d’une sonde de défibrillation et 

de zéro, une ou deux sondes de stimulation. 

Elles sont décrites plus en détail dans le paragraphe 2.1.4. 
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2.1.3.2 Indications des défibrillateurs automatiques implantables 

 

Le défibrillateur automatique implantable (DAI) est la thérapeutique de référence pour les 

patients à haut risque de mort subite qu’ils aient ou non présentés des troubles du rythme 

ventriculaire (27) (28) (29). 

Les DAI sont indiqués en prévention primaire et secondaire (30). 

La prévention primaire consiste à appareiller un patient n’ayant jamais fait de tachycardie 

ventriculaire ou fibrillation ventriculaire. Il s’agit de patients avec insuffisance cardiaque à 

fraction d’éjection ventriculaire gauche inférieure ou égale à 35 % restant symptomatique 

(NYHA classe II ou III) malgré 3 mois de traitement optimal, à condition que l’espérance de 

vie soit supérieure à 1 an. 

 

La prévention secondaire consiste à appareiller un patient après la survenue d’une tachycardie 

ventriculaire ou de fibrillation ventriculaire chez les patients :  

- ayant présenté un arrêt cardiaque réanimé sur fibrillation ventriculaire, ou une tachycardie 

ventriculaire avec instabilité hémodynamique, à condition que l’espérance de vie soit 

supérieure à 1 an et qu’il n’y ait pas de cause aigüe réversible à ce trouble ventriculaire ; 

- avec tachycardie ventriculaire soutenue spontanée, symptomatique sur cardiopathie ; 

- avec tachycardie ventriculaire soutenue spontanée mal tolérée, en l’absence d’anomalie 

cardiaque, pour laquelle un traitement ou une ablation ne peuvent être réalisés ou ont 

échoué ; 

- avec syncope de cause inconnue avec tachycardie ventriculaire soutenue et fibrillation 

ventriculaire déclenchable, en présence d’une anomalie cardiaque sous-jacente. 

 

La prévalence et l'incidence de l'implantation d'un défibrillateur cardiaque implantable en 

France est d’environ 200 pour 1 million de personnes. En 2019, 15 000 (31) DAI ont été 

implantés en France.  

 

2.1.3.3 Types de défibrillateurs automatiques implantables 

 

Il existe 3 types de DAI, les simple, les double et les triple chambre. Les simple chambre 

n’ont qu’une seule sonde qui est une sonde de défibrillation. Elle est positionnée dans le 

ventricule droit et envoie un CEI en cas de besoin. Les défibrillateurs double chambre ont deux 

sondes. Il y a une sonde de défibrillation positionnée dans le ventricule droit et une sonde 

supplémentaire qui est une sonde de stimulation/détection positionnée dans l’oreillette droite. 

Pour finir, les défibrillateurs triple chambre ont 3 sondes. Les 2 premières sont identiques à 

celles des DAI double chambre et la troisième est une sonde de stimulation/détection 

positionnée au niveau du ventricule gauche dans une veine coronaire. Ces DAI sont utilisés 

dans le traitement de l’insuffisance cardiaque et sont appelés : « resynchronisateurs » (figure 

16).  
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Figure 16 : Positionnement standard d’un défibrillateur cardiaque automatique implantable (32) 

 

2.1.3.4 Défibrillateur avec sonde sous-cutanée 

 

Le seul défibrillateur automatique implantable avec sonde sous-cutanée sur le marché français 

actuellement est EMBLEM® du laboratoire BOSTON SCIENTIFIC. Plusieurs générations se 

sont succédées ; le dernier modèle inscrit sur la LPP est EMBLEM MRI S-ICD®. L’innovation 

de ce défibrillateur est l’absence de sonde endocavitaire, la sonde de défibrillation est placée 

parallèlement à gauche du sternum en sous-cutanée (figure 17). 

 

 
Figure 17 : Photographie du DAI Emblem® de la société BOSTON SCIENTIFIC et visualisation de son 

positionnement(33) 

Ce défibrillateur couvre moins d’indications que les défibrillateurs avec sonde endocavitaire. 

Son indication est : « À l’exclusion des patients avec bradycardie symptomatique et/ou 

tachycardie ventriculaire (TV) incessante ou TV fréquente spontanée pouvant être réduite 

efficacement par une stimulation antitachycardique : 
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- Patients avec insuffisance cardiaque (IC) symptomatique, NYHA II ou III, Fraction 

d’éjection Ventriculaire Gauche (FEVG) ≤ 35 %, malgré un traitement pharmacologique 

optimal ≥ 3 mois et avec une espérance de vie >1 an avec un bon statut fonctionnel, 

d’origine ischémique et > 40 jours après la phase aigüe d’un Infarctus du Myocarde (IDM) 

ou d’origine non ischémique. 

- Maladie génétique à haut risque de mort subite par TV / Fibrillation Ventriculaire (FV) 

sans aucun autre traitement efficace connu »(12). 

 L’avantage de ce dispositif est la diminution des infections de sonde (34).  

 

2.1.4 Sondes pour stimulateurs cardiaques et pour défibrillateurs cardiaques implantables 

 

2.1.4.1 Les sondes endocavitaires de stimulation cardiaque droite (oreillette et/ou ventricule 

droit) et les sondes endocavitaires de stimulation cardiaque gauche (ventricule 

gauche) 

 

Les sondes sont souples et longues, elles relient le boîtier au cœur. Leur rôle est à la fois de 

transmettre les informations du cœur au boîtier, mais aussi de transmettre les impulsons 

électriques du boîter au cœur. 

Elles sont constituées à l’intérieur d’un alliage conducteur comprenant titane, iridium, carbone 

et à l’extérieur d'une gaine isolante en silicone ou polyuréthane le plus souvent (figure 18).  

 

Figure 18 : Une sonde de stimulation (26) 

Les caractéristiques principales des sondes sont : 

- nombres d’électrodes. Les sondes peuvent être unipolaire, c’est-à-dire qu’elles ont une 

seule électrode distale, ou bipolaire, c’est-à-dire qu’elles ont deux électrodes distales. Les 

sondes unipolaires sont plus fines, elles détectent et stimulent par la même électrode alors 

que les sondes bipolaires, plus grosses, séparent la détection de la stimulation ce qui 

permet au médecin un réglage plus fin des paramètres. A noter que la stimulation en 

unipolaire permet aux médecins et infirmières de visualiser la stimulation électrique de 

l’appareil sur un tracé ECG classique, mais au prix d’un risque de stimulation du nerf 

phrénique provoquant le hoquet chez le patient. 

- mode de fixation. Il y a plusieurs types de fixation des sondes aux fibres musculaires 

cardiaques :  

 soit passive, comme pour les sondes dites « à barbes », élément qui permet 

leur fixation. Leur défaut réside dans un temps long de fixation définitive. 

Après l’opération, elles peuvent se déplacer, parce que seules les barbes 
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servent d’ancres. Elles vont se mettre dans les trabéculations de l’oreillette 

ou du ventricule, et cela nécessitera jusqu’à trois mois pour qu’elles se fixent 

par une réaction inflammatoire. Pendant ce temps, peuvent être rencontrés 

des problèmes de déplacement, donc de stimulation et de recueil des signaux. 

 soit active c'est-à-dire fixé par une vis. Elles peuvent être dans des cages, à 

vis rétractable ou enrobées dans un petit sucre qui va fondre et libérer la 

sonde. Les sondes sont vissées dans la paroi de l’oreillette ou du ventricule 

droit au niveau du septum, afin d’éviter des complications de perforations de 

paroi, car la paroi du ventricule droit est assez fine (figure 19). 

Figure 19 : Systèmes de fixation au cœur (dans le ventricule droit) (35) 

 

- élution de stéroïde. Dès l’implantation d’une sonde, un effet inflammatoire local se 

produit et est responsable d’une élévation du seuil de stimulation. C’est pourquoi, il 

peut être nécessaire d’augmenter le niveau de la stimulation cardiaque. Afin de 

diminuer l’inflammation, les sondes peuvent être enduites de stéroïde à leur extrémité 

qui est élué dans le temps. En France, il s’agit uniquement d’élution de dexaméthasone. 

L’élution de stéroïde serait d’autant plus intéressante que la sonde implantée dispose 

également d’une fixation active (36). Il existe aussi des sondes sans dexaméthasone, en 

cas de contre-indication.  

- surface de l’électrode. L’impédance et la surface de l’électrode d’une sonde sont 

inversement proportionnelles (26)(37). La longévité du système de stimulation est liée 

à l’augmentation de l’impédance et la diminution de la surface de l’électrode.  

 

2.1.4.2 Les sondes transveineuses de stimulation ventriculaire gauche 

 

La sondes transveineuses de stimulation ventriculaire gauche passe par le sinus coronaire du 

ventricule gauche. Elle est la 3ème sonde des stimulateurs et défibrillateurs triple chambre dit de 

« resynchronisation » cardiaque. En effet, chez les patients atteint d’insuffisance cardiaque 

sévère, il y a souvent un asynchronisme du ventricule gauche. Grace à cette sonde et aux deux 

autres sondes endocavitaires dans le cœur droit, la prothèse va stimuler simultanément ou 

séquentiellement afin d’augmenter l’efficacité des battements du cœur. 

Cette sonde a des caractéristiques similaires aux sondes endocavitaires détaillées dans la partie 

2.1.4.1 (figure 20). 
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Figure 20 : Sonde de stimulation pour ventricule gauche de la société BOSTON SCIENTIFIC 

 

2.1.4.3 Les sondes épicardiques  

 

Elles sont utilisées lorsque l’utilisation des sondes endocavitaires est impossible et chez les 

enfants de moins de 10 kg. Pour placer ces sondes, une chirurgie cardiaque est nécessaire 

puisqu’elles sont fixées sur la paroi externe du ventricule. 

Les caractéristiques des sondes épicardiques sont (figure 21) :  

- sonde uni- ou bipolaire ; 

- mode de fixation : à fixation par vis, crochet ou suture ; 

- élution de dexaméthasone. 

 

Figure 21 : Deux sondes épicardiques (37) 
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2.1.4.4 Les sondes de défibrillation 

 

Les sondes de défibrillation sont plus grosses et bien plus complexes qu’une sonde de 

stimulation. Les sondes de défibrillation sont, en règle générale, bipolaires, et recouvertes dans 

leur partie distale d'un long ressort métallique permettant la délivrance du choc électrique 

(figure 22). 

 

Figure 22 : Sonde de défibrillation (38) 

 

2.1.5 Moniteurs cardiaques implantables  

 

Les moniteurs cardiaques implantables (MCI) sont des prothèses électriques cardiaques 

implantables à visée diagnostique. Leurs rôles sont d'analyser l'électrocardiogramme en temps 

réel et d'enregistrer automatiquement les tracés ou sur commande du patient qui seront analysés 

par le médecin.  

 

 
Figure 23 : Deux moniteurs ECG implantables (39) 
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2.1.5.1 Description des moniteurs cardiaques implantables 

 

Il s’agit d’un dispositif de petite taille implanté sous la peau. Il mesure environ 4,5 centimètres 

de long, 1 cm de large et pèse environ 2,5 grammes. 

 

Les MCI sont composés : 

- d’un moniteur ECG implantable aussi appelé holter implantable. Il s’agit d'un petit 

boîtier de la taille d'une clé USB, inséré sous la peau au niveau du thorax. Sur sa face 

externe il y a 2 électrodes. Elles permettent la détection en continu sur 36 mois de l'ECG 

de surface ; 

- d’un assistant patient. Il s’agit d’un boîtier externe qui permet au patient de provoquer 

l'enregistrement d'un ECG en cas de récidive de syncopes ou lorsque des symptômes 

comme des palpitations surviennent. Le patient doit toujours avoir ce boîtier avec lui. 

Ce boitier peut aussi être remplacé ou complété par une application sur le smartphone 

du patient avec possibilité d’activer un enregistrement ECG via l’application en cas de 

symptômes.  

 

Le boîtier du moniteur ECG implantable se comporte comme une électrode bipolaire 

enregistrant le signal électrique sous la forme d'un seul tracé (dérivation).  

Il est composé : 

- d’un logiciel d'analyse permettant de discriminer automatiquement certains 

événements: tachycardie, bradycardie… ; 

- d’une carte mémoire pour enregistrer les ECG ; 

- d’une batterie qui a une durée de vie d’environ 3 ans. 

Le contrôle du boîtier doit être fait à titre systématique tous les 6 à 12 mois et 

systématiquement après un malaise (40). 

 

2.1.5.2 Indications 

 

Il y a 2 indications principales des MCI : 

- les syncopes récidivantes qui sont des malaises avec perte de connaissance sans 

prodrome ; 

- la recherche d’arythmies cardiaques pouvant être responsables d’accident vasculaire 

cérébral dit cryptogénique, quand aucune anomalie n’a pu être détectée avec les 

examens de première intention. 

 

2.1.6 Techniques d’implantation 

 

a) Stimulateur cardiaque implantable et défibrillateur automatique implantable 

 

La mise en place d’un stimulateur cardiaque est un acte fréquent. C’est un rythmologue 

(cardiologue spécialisé dans les arythmies) qui pose le diagnostic et qui opère le patient. 

L’opération a lieu en salle d’électrophysiologie (EEP) et dure entre une et trois heures. Le 

patient est sous sédation et anesthésie locale. Le boîtier est placé en sous-cutanée en position 

pectorale. La ou les sondes sont mises en place par voie percutanée au niveau de la veine sous 

clavière gauche ou axillaire suivant les techniques de l’opérateur avec guidage radiologique. Il 
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s’agit le plus souvent d’une hospitalisation ambulatoire ou plus rarement d’une courte 

hospitalisation. 

 

b) Moniteur cardiaque implantable  

 

Il s’agit d’un acte de chirurgie ambulatoire. Les MCI sont implantés à l’aide d’un dispositif 

d’implantation sous-cutané, l’opération est très courte. Auparavant faite en salle 

d’électrophysiologie, cette intervention peut se faire en chambre d’hospitalisation, au lit du 

patient, voire en box de consultation ambulatoire.  Elle est réalisée par un rythmologue dans la 

région pectorale gauche via une petite incision de 1 cm en sous-cutanée et sous anesthésie 

locale. Le patient peut rentrer chez lui après l’opération.  

 

2.2 Fabricants 

 

Les sociétés de stimulateurs et de défibrillateurs automatiques implantables inscrit sur la LPP 

sont : ABBOTT MEDICAL FRANCE, BIOTRONIK FRANCE, BOSTON SCIENTIFIC 

FRANCE, MEDTRONIC FRANCE SAS, MICROPORT CRM FRANCE et MEDICO S.p.A 

(pour les stimulateurs uniquement).  

Les moniteurs cardiaques implantables inscrits sur la LPP sont Reveal® et RevealLinq® de la 

société MEDTRONIC, Biomonitor® de la société BIOTRONIK et Confirm RX® de la société 

ABBOTT.  

 

2.3 Achat et financement 

 
Les prothèses cardiaques implantables actives sont des dispositifs médicaux coûteux et certains 

modèles sont innovants. Pourtant, les stimulateurs cardiaques, les défibrillateurs implantables 

et les moniteurs cardiaques ne sont pas financés selon le même modèle. Les défibrillateurs sont 

financés en intra-GHS, alors que les stimulateurs et les moniteurs cardiaques le sont en sus du 

GHS.  

L’achat des prothèses cardiaques actives implantables est l’une des missions des PUI. Ces 

achats sont soumis aux règles du code de la commande publique. Cela signifie que chaque 

acheteur ou groupement d’achat hospitalier va faire, le plus souvent, des appels d’offres où les 

industriels pourront se positionner sur des lots et faire des offres. L’objectif de l’appel d’offres 

est la mise en concurrence afin d’obtenir le meilleur dispositif en terme technique par rapport 

au prix. 

 

2.3.1 Les stimulateurs cardiaques implantables 

 

Les stimulateurs cardiaques implantables sont pris en charge en sus du GHS. Ils sont financés 

sur la LPP en nom de marque, au titre III, chapitre IV, section 1, sous-section 1 à 7. Le prix des 

stimulateurs, ainsi que celui des sondes est soumis à l’« avis relatif aux tarifs et aux prix limites 

de vente au public en euros TTC des stimulateurs cardiaques et des sondes visés à l’article      

L.165-1 du code de la sécurité sociale » du 15 janvier 2019 (tableau IV). 
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Tableau IV : Prix des stimulateurs cardiaques en fonction du nombre de chambres d’après la LPP du 

11/04/2022 

 

 

 

 

 

 

2.3.2 Les défibrillateurs cardiaques implantables  

 

Les défibrillateurs cardiaques implantables sont financés en intra-GHS, c’est à dire par les 

séjours hospitaliers selon le principe de la tarification à l’activité. Cependant les DAI sont des 

dispositifs qui nécessitent une surveillance renforcée, c’est pourquoi la loi n°2011-2012 du 29 

décembre 2011 et son décret d’application publié le 15 septembre 2012 (article L.165-11 du 

code de la sécurité sociale) ont classé les DAI dans une sous-catégorie. Il s’agit de la liste 

positive qui regroupe aujourd’hui 10 catégories homogènes de produit de santé, financés au 

titre des prestations d’hospitalisation mais qui doivent obligatoirement être évaluées par le 

dépôt d’un dossier à la CNEDiMTS avec un arrêté d’inscription des ministres et une durée 

limitée et renouvelable d’inscription. 

 

La liste positive contrôle la limitation de l’achat, la fourniture, la prise en charge et l’utilisation 

par les établissements de santé. 

 

 Il y a 5 catégories de DAI sur la liste intra-GHS (13) :  

«- Défibrillateurs cardiaques simple chambre (DAI001) ; 

- Défibrillateurs double chambre (DAI 002) ; 

- Défibrillateurs triple chambre (DAI 003) ; 

- Défibrillateur cardiaque implantable à sonde sous-cutanée EMBLEM S-ICD (DAI 004) ; 

- Défibrillateur cardiaque implantable à sonde sous-cutanée EMBLEM MRI S-ICD (DAI 

005)» . 

Ils sont pris en charge à hauteur de 12000 euros, que le DAI soit simple, double ou triple 

chambre. Ce tarif correspond à peu près au prix d’un DAI double chambre, c'est-à-dire que les 

établissements qui implantent beaucoup de DAI simple chambre « gagnent » de l’argent alors 

que les établissements qui implantent beaucoup de DAI triple chambre « perdent » de l’argent... 

Pour s’en sortir financièrement, ces établissements sont obligés d’optimiser le codage des 

comorbidités des patients.  

 

2.3.3 Les moniteurs cardiaques implantables 

 

Les moniteurs cardiaques implantables sont pris en charge en sus du GHS. Ils sont financés sur 

la LPP en nom de marque, au titre III, chapitre IV, section 6. Leur tarif est d’environ 1400 euros 

(tableau V). 

 

 Stimulateur cardiaque 

= sus du GHS 

 

Simple chambre 2822,80 € 

Double chambre 3281,79 € 

Triple chambre 4000 € ou 4700 € selon 

les références 
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Tableau V : Prix des moniteurs cardiaques implantables d’après la LPP du 11/04/2022 

Moniteurs cardiaques implantables  Tarif TTC 

MEDTRONIC Reveal Linq® 1490,21 € 

ABBOTT  Confirm modèle DM2102® 1250,93 € 

Confirm RX® 1408,77 € 

BIOTRONIK  Biomonitor III ® 1408,77 € 

Biomonitor IIIm® 1408,77 € 

 

3 Évolution des consommations des prothèses cardiaques implantables actives en France 

 

3.1 Facteurs de risques cardiovasculaires 

 

Les facteurs de risque des maladies cardiovasculaires (41) sont : 

- l’hypertension artérielle. Les niveaux moyens de pression artérielle systolique en 

France sont de 115 mmHg pour les femmes et de 125 mmHg pour les hommes. Dans la 

population française de plus de 18 ans, 16 % des femmes et 26 % des hommes ont de 

l’hypertension (1) ; 

- l’hypercholestérolémie. Le risque de décès par maladie coronarienne augmente 

linéairement avec l'augmentation du taux de cholestérol sanguin. En France, la 

prévalence de l’hypercholestérolémie est de 20 % chez l’homme et de 21 % chez la 

femme (1) ; 

- le diabète. La prévalence du diabète de type I et de type II est de 5.2 % de la population 

entre 20 et 79 ans (1) ; 

- l’obésité qui est définie par un IMC supérieur à 30 kg/m². Elle touche 24.5 % des 

femmes et 26 % des hommes en France ; 

- d’âge, soit plus de 55 ans chez l’homme et 65 ans chez la femme ; 

- le sexe masculin ;  

- l’hérédité coronarienne (infarctus du myocarde ou mort subite chez les parents ou la 

fratrie, avant 55 ans pour les hommes ou avant 65 ans pour les femmes (42). 

 

Les facteurs aggravants sont : 

- le tabac. En 2020 en France, 32 % des 18 à 75 ans fument occasionnellement et 25,5 % 

des 18-75 ans fument quotidiennement (43) ; 

- l’alcool. Il est estimé à une consommation annuelle de 11,5 litres par habitant. La France 

se place dans les 10 plus importants consommateurs d’alcool par habitant d’Europe.  

Beaucoup de français ont des facteurs de risque cardiovasculaires. Plus ces risques sont 

cumulés, plus il y a de risque d’être atteint par une pathologie cardiovasculaire. 

Afin d’estimer le nombre de malades, nous allons utiliser les chiffres de l’assurance maladie. 

Les troubles du rythme graves font partie des ALD, c'est-à-dire des affections longue durée, 

ces pathologies prises en charge à 100 % par la sécurité sociale.  

 

En 2019, 11 402 280 patients ont une ALD. L’insuffisance cardiaque grave, les trouble du 

rythme grave, les cardiopathies valvulaires graves et les cardiopathies congénitales graves sont 
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incluses dans l’ALD code 5. Cette catégorie regroupe 1 219 400 patients avec 49 % de femmes, 

avec un âge moyen de 74 ans dont 80 % ont plus de 65 ans (44). 

 

3.2  Vieillissement de la population française 

 

D’après les chiffres de l’INSEE, au 1er janvier 2020, la population française continue de 

vieillir. Les personnes âgées d’au moins 65 ans représentent 20,5 % de la population, contre 

20,1 % un an auparavant et 19,7 % deux ans auparavant. Depuis 2011, le vieillissement de la 

population s’accélère suite à l’arrivée à 65 ans des « baby boomers ». Entre 2000 et 2020, il y 

a aussi eu une hausse de personnes âgées de 75 ans ou plus, qui représentent près d’un habitant 

sur dix au 1er janvier 2020 (45). 

 

3.3 Suivi des prothèses cardiaques actives implantables 

 

Les patients ont un suivi régulier dans un centre de rythmologie pour vérifier l’état et la bonne 

position des sondes, pour collecter l’ensemble des informations enregistrées par le dispositif et 

pour surveiller l’état de la batterie. Pour cela, le cardiologue utilise un programmateur externe 

qui lui permet de programmer et d’interroger la prothèse, puis de récupérer les données 

enregistrées. Les industriels mettent les programmateurs à disposition des cardiologues. En 

effet, il existe un programmateur par fabriquant de prothèse. Si nécessaire, le médecin peut 

modifier les paramètres de la prothèse en consultation, il n’y a aucune modification des 

paramètres possible à distance. 

 

Un premier contrôle de la prothèse est effectué 4 à 8 semaines après la pose. Puis, les 

recommandations de la Heart Rhythm Society pour le suivi des prothèses implantables est de 

contrôler un stimulateur cardiaque simple chambre au moins une fois par an, un stimulateur 

cardiaque double chambre au moins une fois tous les 6 mois et pour les défibrillateurs 

implantables, le suivi préconisé comprend un contrôle tous les 4 mois.  

Le suivi des DAI et des SC est assez similaire, à la différence pour les DAI, le patient est 

invité à consulter rapidement son médecin si son cœur s’emballe plus de trois minutes, s’il 

ressent des malaises ou des symptômes inhabituels ou si survenue d’un choc électrique.  

 

Les SC et les DAI sont des prothèses cardiaques actives implantables. Ce sont donc des 

dispositifs qui sont tracés avec la délivrance d’un carnet de suivi indiquant l’ensemble des 

informations importantes et qui doit être remis au patient après l’implantation. Il y a aussi une 

éducation thérapeutique qui doit lui être dispensée. Le patient est tenu de garder sa carte de SC 

ou de DAI sur lui en permanence, permettant à l’équipe médicale d’interroger l’appareil et/ou 

de le programmer en mode IRM en cas d’urgence.  

 

3.4 État des lieux de la cardiologie en France 

 

En 2021, il y a 6388 cardiologues au total en France dont 2692 libéraux, 2110 salariés et 1586 

mixtes. Ces cardiologues sont 39,4 % à avoir plus de 55 ans dont 24,6 % plus de 60 ans. Est 

observé un vieillissement de la population des cardiologues en exercice. En 2020, il n’y a eu 

que 180 nouveaux internes de cardiologie, en 2024 ils seront 195. Les internes de la nouvelle 

génération, représentés par les lauréats du concours des épreuves classantes nationales (ECN), 

ne sont pas assez nombreux pour renouveler les cardiologues qui partiront dans les 5 prochaines 

https://www.insee.fr/fr/statistiques/4277619?sommaire=4318291
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années à la retraite, alors que les besoins de la population sont croissants. De plus, il est 

important de noter que les cardiologues ne sont pas répartis de manière homogène sur le 

territoire, comme l’illustre la carte ci-dessous (figure 24) (46) (47). 

 

 

Figure 24 : Densité de répartition des cardiologues par département en 2021 (39) 

 

Nous avons observé précédemment que le nombre d’implantations de prothèses cardiaques 

implantables actives est en constante augmentation chez les patients de plus de 65 ans. En 2010, 

31,7 % de français avait plus de 60 ans, en 2020 ce chiffre est passé à 36 % (48). 

En 2017, 15,9 millions de français ont consulté leur cardiologue en moyenne 2,33 fois sur 

l’année. Il est logique de déduire, au vu des chiffres précédents, que ce chiffre ne va que 

progresser. 

Ces chiffres sont caractéristiques des difficultés médico-sociales de notre société. Il y a des 

problèmes d’accès aux soins dus à la désertification médicale face à une population qui 

augmente et qui vieillit. Le temps soignant est de plus en plus précieux, il doit être utilisé de la 

manière la plus efficiente possible (49). 

À l’ère du numérique, dans notre société, les technologies d’information et de communication 

se sont développées sur l’ensemble du territoire et sont aujourd’hui omniprésentes. Il est alors 

évident que la médecine, toujours en évolution, s’est adaptée pour répondre aux nouvelles 

normes de la société par la télémédecine. Afin d’améliorer l’accès aux soins, le suivi des 

prothèses cardiaques a évolué et peut aujourd’hui se faire à distance : c’est la télécardiologie.  
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Partie II : Télécardiologie 
 

Le XXIe siècle s’ouvre sur une révolution numérique consistant en l’essor des techniques 

numériques telles que l’informatique, la téléphonie, le GPS et le réseau internet. Les nouvelles 

technologies ont bouleversé profondément la société et y sont omniprésentes. Les techniques 

numériques sont aujourd’hui indispensables à l’ensemble des secteurs du travail, de l’industrie, 

de l’agriculture et du secteur tertiaire. Elles se sont largement démocratisées et sont présentes 

dans la grande majorité des foyers français. Cet essor s’est tout naturellement développé dans 

le monde de la santé où de nouvelles approches de la médecine et du soin ont vu le jour, et sont 

définies dans la loi française par le terme « Télésanté ».  

Le nouveau défi des prochaines années est le développement de l’intelligence artificielle. 

L’intelligence artificielle est « l’ensemble des théories et techniques mises en œuvre en vue de 

réaliser des machines capables de simuler l’intelligence humaine ». L’objectif est de combiner 

le numérique, l’intelligence artificielle et la santé afin de permettre un accès au soin simplifié 

et une médecine personnalisée (27). Dans une société où la population est toujours plus grande 

et vieillissante et où le monde médical ne forme pas assez de personnel, il est nécessaire de 

développer d’autres outils pour relever ce défi. Cependant le développement des nouvelles 

technologies et de l’intelligence artificielle en santé introduit de nouvelles problématiques, dont 

la principale est la protection des données de santé. En effet, en parallèle de l’évolution du 

numérique, les hackers (ou pirates informatiques) sont apparus. Cette nouvelle problématique 

est indispensable à traiter en parallèle du développement de la télémedecine pour protéger les 

données et garantir la sécurité du système de santé (49). 

 

1 Télésanté 

 

La télésanté a été introduite par la loi n°2019-774 du 24 juillet 2019 relative à l'organisation 

et à la transformation du système de santé (50). Elle est définie par le Code de la Santé Publique 

qui la décompose en télémédecine, c’est-à-dire les actes médicaux réalisés à distance au moyen 

d'un dispositif utilisant les technologies de l'information et de la communication, et en télésoin, 

qui « est une forme de pratique de soins à distance utilisant les technologies de l’information 

et de la communication » (figure 25). 

 

2 Télémédecine 

 

La télémédecine est définie dans le code de la santé publique (51) et structurée en 5 grandes 

catégories :  

- « La téléconsultation, qui a pour objet de permettre à un professionnel médical de 

donner une consultation à distance à un patient […] ; 

- La téléexpertise, qui a pour objet de permettre à un professionnel de santé de solliciter 

à distance l'avis d'un ou de plusieurs professionnels médicaux en raison de leurs 

formations ou de leurs compétences particulières, sur la base des informations de santé 

liées à la prise en charge d'un patient ; 

- La télésurveillance médicale, qui a pour objet de permettre à un professionnel médical 

d'interpréter à distance les données nécessaires au suivi médical d'un patient et, le cas 

échéant, de prendre des décisions relatives à la prise en charge de ce patient […] ; 
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- La téléassistance médicale, qui a pour objet de permettre à un professionnel médical 

d'assister à distance un autre professionnel de santé au cours de la réalisation d'un  

acte ; 

- La réponse médicale qui est apportée dans le cadre de la régulation médicale […] ». 

 

 
Figure 25 : Schéma de la télésanté 

La réglementation de la télémédecine encadre cette nouvelle pratique sous responsabilité 

médicale. Elle rappelle que la télémédecine répond aux mêmes règles que la médecine 

conventionnelle. 

 

Nous allons nous intéresser plus en détail à la télésurveillance médicale, ses indications, son 

déploiement et ses objectifs. 

 

3 Le programme ETAPES : Expérimentations de la télémédecine pour l’amélioration des 

parcours en santé 

 

Le programme ETAPES, c’est-à-dire « Expérimentations de télémédecine pour 

l’amélioration des parcours en santé » a été créé pour encourager et soutenir financièrement le 

déploiement de projets de télésurveillance sur l’ensemble du territoire. Ces expérimentations 

portent sur la réalisation d’actes de télésurveillance pour des patients pris en charge en 

médecine de ville, en établissement de santé ou en structure médico-sociale. Le programme 

ETAPES a deux buts : favoriser l’innovation et créer un cadre organisationnel de ces nouvelles 

pratiques. Elles constituent ainsi une nouvelle forme d’organisation de la pratique médicale au 

service du parcours de soins du patient. 
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Le déploiement de la télémédecine vise ainsi plusieurs objectifs : 

- cibler les patients à risque d’hospitalisations récurrentes ou des patients à risque de 

complications à moyen et long terme ; 

- parvenir à un état de stabilité de la maladie, voire à une amélioration par un accès rapide 

à l’avis d’un spécialiste ou d’un expert dans son domaine ; 

- améliorer la qualité des soins et leur efficience ; 

- améliorer la « qualité de vie des patients ». 

 

La télésurveillance suppose que plusieurs catégories de professionnels se coordonnent autour 

du patient pour effectuer un acte médical, fournir une solution technique ou encore assurer un 

accompagnement thérapeutique. L’organisation de ces pratiques nécessite un temps 

d’appropriation et de déploiement. 

 

Afin de développer et de déployer la télésurveillance, le programme ETAPES a été mis en 

place. Ce programme a été initié en 2014, et reconduit pour 4 ans en 2018 par l’article 54 de la 

loi de financement de la sécurité sociale pour 2018. Le programme ETAPES « encourage et 

soutient financièrement le déploiement de projets de télésurveillance sur l’ensemble du 

territoire » (5). 

 

La loi n° 2013-1203 de financement de la sécurité sociale pour 2014 instaure le programme 

ÉTAPES pour quatre ans dans neuf régions : Alsace, Basse-Normandie, Bourgogne, Centre, 

Haute-Normandie, Languedoc-Roussillon, Martinique, Pays de la Loire et Picardie. 

 Il a par la suite été prolongé d’un an et généralisé à toutes les régions par la loi n° 2016-1827 

du 23 décembre 2016 de financement de la sécurité sociale pour 2017, puis prolongé jusqu’en 

2022 par la loi n° 2017-1836 de financement de la sécurité sociale pour 2018. 

Les règles communes pour les 5 expérimentations sont : présence d’un DM qui permet une 

transmission d’informations, une analyse médicale des données et un accompagnement 

thérapeutique. 

Le programme a 5 expérimentations qui portent sur : 

- le diabète ; 

- l’insuffisance cardiaque ; 

- l’insuffisance rénale ; 

- l’insuffisance respiratoire ; 

- les prothèses cardiaques implantables. 

 

Les cahiers des charges des expérimentations relatives à la prise en charge par télésurveillance 

mis en œuvre sur le fondement de l’article 54 de la loi n°2017-1836 de financement de la 

sécurité sociale pour 2018 est défini par l’arrêté du 23 décembre 2020 publié le 30 décembre 

2020 (52). 

 

Des pré-requis administratifs à l’activité de télésurveillance sont nécessaires pour l’ensemble 

des cahiers des charges :  

- « Les professionnels de santé et les fournisseurs de solutions techniques adressent une 

déclaration type d’activité à l’ARS et au Conseil National de l’Ordre des Médecins pour 

les professionnels médicaux ; 
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- Le fournisseur de solution technique adresse à la DGOS une attestation de marquage 

CE s’il s’agit d’un dispositif médical et une attestation sur l’honneur de respecter les 

dispositions du présent cahier des charges […]. 

 

Chaque professionnel doit être couvert par une assurance en responsabilité civile au titre de 

l’activité de télésurveillance à laquelle il prend part ». 

 

Le programme ETAPES est destiné au patient qui ont une affection longue durée (ALD) 

validée par l’assurance maladie.  

3.1 Expérimentation dans le diabète 

 

Il s’agit de la prise en charge par télésurveillance de certains patients diabétiques de type 1 

(DT1) et de patients diabétiques de type 2 (DT2) sous insuline. 

La figure 26 présente l’exemple d’une solution de télésurveillance Accu-Chek Smart Pix 

Online® du laboratoire ROCHE qui est l’une des solutions disponibles dans le programme 

ETAPES pour l’expérimentation sur le diabète. Le patient contrôle sa glycémie comme à son 

habitude avec son lecteur de glycémie et les informations sont transférées à l’équipe médicale.  

 

 

Figure 26 : Solution de télésurveillance Accu-Chek Smart Pix Online® de la société ROCHE (53) 

Le tableau VI résume le programme ETAPES pour l’expérimentation sur le diabète. 
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Tableau VI : Télésurveillance du diabète selon le programme ETAPES 

Solution de 

télésurveillance 

Un système de recueil de glycémie capillaire ou de la mesure continue du glucose 

interstitiel du patient transmis au médecin effectuant la télésurveillance :  

DT1 : 3/jour, avant chacun des repas, et selon une fréquence plus élevée pour ceux étant 

déjà sur cet objectif à l’inclusion ; 

DT2 : 

- une fois par jour à jeûn pour ceux sous insulinothérapie à hauteur d’une injection 

quotidienne ;  

- au moins trois fois par jour dont a minima une fois à jeun le matin pour ceux sous autres 

schémas insuliniques ». 

Critères 

d’éligibilité à une 

télésurveillance de 

6 mois 

DT1 >12 ans et ˂ 18 ans : 

- HbA1C ≥ 8,5 % […] malgré une mise sous insuline de plus de 6 mois ; 

- ou lors de la découverte […] du diabète lorsqu’il existe un risque quant à 

l’autonomisation du patient ; 

DT1 ≥ 18 ans : 

- lors de la découverte […] du diabète lorsqu’il existe un risque quant à l’autonomisation 

du patient ; 

- ou lorsqu’il existe un déséquilibre avec une HbA1c ≥ à 8 % […] malgré une mise sous 

insuline de plus de 6 mois ; 

- DT2 diagnostiqués depuis plus de 12 mois, âgés de 18 ans ou plus, chroniquement 

déséquilibrés, avec une HbA1c ≥ 9 % […] traités sous insuline […]. 

Critères 

d’éligibilité à une 

télésurveillance de 

3 mois 

DT1 > 12 ans et ˂ 18 ans :  HbA1C ˂ 8,5 % […] ; 

DT1 > 18 ans : HbA1c ˂ 8 % […] ; 

DT2 traité par schéma insulinique complexe, diagnostiqués depuis plus de 12 mois et 

âgés de plus de 18 ans ou plus présentant une HbA1c ˂ 9 % […] ; 

DT2 diagnostiqués depuis plus de 12 mois âgés de plus de 18 ans, lors de l’initiation 

d’insuline, et avec une HbA1c ˂ 9 % […]. 

Patient non 

éligible 

Impossibilité physique ou psychique d’utiliser tous les composants du projet de 

télésurveillance selon le jugement du médecin […] ; 

Dialyse chronique ; 

Insuffisance hépatique sévère ; 

Espérance de vie < 12 mois en dehors du diabète ; 

Refus du patient d’avoir un accompagnement thérapeutique ; 

Absence de lieu de séjour fixe. 

Médecin incluant 

et/ou effectuant la 

télésurveillance 

Médecin spécialiste en diabétologie-endocrinologie ; 

Médecin spécialiste en médecine interne ; 

Médecin traitant ; 

Médecin spécialiste en médecine gériatrique. 

Nouvelle mission 

Accompagnement thérapeutique :  

- obligatoire ; 

- en présentiel ou en distanciel ; 

- un nombre minimal d’une séance mensuelle doit être réalisé tout au long de la prise en 

charge du patient dans le cadre du projet de télésurveillance. 

Rémunération :  

télésurveillance  

Télésurveillance pour 6 mois : forfait de 110 euros par patient et par semestre. 

Télésurveillance pour 3 mois : forfait de 55 euros par patient et par semestre. 

Rémunération : 

accompagnement 

thérapeutique  

Télésurveillance pour 6 mois : forfaitaire à 60 euros par patient et par semestre. 

Télésurveillance pour 3 mois : forfait de 31 euros par patient et par semestre. 

Rémunération du 

fournisseur de la 

solution de 

télésurveillance et 

des prestations 

associées  

Télésurveillance pour 6 mois :  

- 300 euros par patient et par semestre dans le cas du DT2 en mono injection d’insuline ; 

- 375 euros par patient pris en charge et par semestre dans le cas du patient DT1 ou DT2 

avec un schéma insulinique de plus d’une injection d’insuline quotidienne. 

Télésurveillance pour 3 mois : 

- 150 euros par patient pris en charge et par trimestre dans le cas du patient DT2 avec 

mono injection d’insuline. 

- 188 euros par patient pris en charge et par trimestre dans le cas du patient DT1 et de 

DT2 avec schémas insuliniques complexes. 
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3.2 Expérimentation dans l’insuffisance cardiaque 

 

Il s’agit de la prise en charge des patients qui ont une insuffisance cardiaque chronique. 

L’objectif de la télésurveillance est de prévenir les décompensations cardiaques (54), dont les 

1er signes sont visibles environ 5 jours avant que le patient ne vienne aux urgences.  

Il s’agit de la surveillance a minima du poids à l’aide d’une balance connectée. Certaines 

solutions de télésurveillance ajoutent la surveillance de la pression artérielle et de la fréquence 

cardiaque. 

La figure 27 présente l’exemple d’une solution de télésurveillance de l’insuffisance cardiaque 

du laboratoire NEWCARD® qui est l’une des solutions disponibles dans le programme 

ETAPES. 

 

Figure 27 : Solution de télésurveillance de l’insuffisance cardiaque de la société NEWCARD®(55) 
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Le tableau VII présente le programme ETAPES pour l’expérimentation dans l’insuffisance 

cardiaque. 

Tableau VII : Télésurveillance de l’insuffisance cardiaque selon le programme ETAPES 

Solution de 

télésurveillance 

- A minima, un système de recueil et de mesure quotidienne du poids du 

patient, avec transmission des données à l’équipe médicale ; 

- Un algorithme qui détecte les décompensations cardiaques débutantes. 

Critères d’éligibilité 

à une 

télésurveillance 

Insuffisance cardiaque de classe NYHA 2 ou plus avec un taux de 

peptides natriurétiques élevé (BNP > 100 pg/mL ou NT pro BNP 

 > 1 000 pg/mL). 

Patient non éligible 

Impossibilité physique ou psychique d’utiliser tous les composants du 

projet de télésurveillance selon le jugement du médecin désirant inclure 

le patient dans le projet de télésurveillance ; 

Dialyse chronique ; 

Insuffisance hépatique sévère ; 

Toute pathologie associée existante au jour de l’inclusion, impliquant, 

selon le médecin incluant le patient une espérance de vie < 12 mois en 

dehors de l’insuffisance cardiaque chronique ; 

Compliance ou adhésion thérapeutique habituelle faible estimée selon le 

médecin incluant le patient ; 

Refus du patient d’avoir un accompagnement thérapeutique ; 

Absence de lieu de séjour fixe. 

Médecin incluant 

et/ou effectuant la 

télésurveillance 

Médecin spécialiste en pathologie cardio-vasculaire ; 

Médecin généraliste disposant d’un diplôme universitaire d’insuffisance 

cardiaque ; 

Médecin traitant ; 

Médecin spécialiste en médecine gériatrique. 

Nouvelle mission 

Accompagnement thérapeutique :  

- obligatoire ; 

- en présentiel ou en distanciel ; 

- un nombre minimal de 3 séances en 6 mois doit être réalisé dans le 

cadre du projet de télésurveillance. 

Rémunération : 

télésurveillance  

Télésurveillance pour 6 mois : forfait de 110 euros par patient et par 

semestre. 

Rémunération : 

accompagnement 

thérapeutique  

Télésurveillance pour 6 mois : forfait à 60 euros par patient et par 

semestre.  

 

Rémunération du 

fournisseur de la 

solution de 

télésurveillance et 

des prestations 

associées 

Télésurveillance pour 6 mois : 300 euros par patient et par semestre.  
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3.3 Expérimentation dans l’insuffisance rénale chronique 

 

Il s’agit de la télésurveillance de l’insuffisance rénale chronique. L’objectif est de suivre son 

évolution et de pouvoir anticiper la détérioration de la fonction rénale. 

La figure 20 présente l’exemple d’une solution de télésurveillance proposé par la société 

NEWCARD®. Le patient a une balance et un tensiomètre à sa disposition qui lui permettent de 

transmettre chaque jour son poids, sa tension artérielle, sa fréquence cardiaque et d’indiquer 

son observance médicamenteuse.  

Figure 28 : Solution de télésurveillance de l’insuffisance rénale de la société NEWCARD(55) 

 

Le tableau VIII présente le programme ETAPES pour l’expérimentation dans l’IRC 

Tableau VIII : Télésurveillance de l’insuffisance rénale chronique selon le programme ETAPES 

Solution de 

télésurveillance 

Cas 1. Patients dialysés dont l’état est stabilisé, transférés en unité de 

dialyse médicalisée ou unité d’autodialyse : 

En début de séance, recueil et transmission au médecin effectuant la 

télésurveillance des mesures suivantes : 

- poids réel ; 

- poids sec ; 

- pression artérielle ; 

- fréquence cardiaque. 

En cours de séance, recueil et transmission au médecin effectuant la 

télésurveillance des mesures suivantes : 

- perte de poids ; 

- taux d’ultrafiltration ; 

- pression artérielle machine ; 

- pression veineuse machine ; 

- pression artérielle ; 

- fréquence cardiaque. 

En fin de séance, recueil et transmission au médecin effectuant la 

télésurveillance des mesures suivantes : 
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- poids de sortie ; 

- variation par rapport au poids sec ; 

- fréquence cardiaque ; 

- tension artérielle ; 

- durée de compression des poids. 

Cas 2. Patients transplantés rénaux ayant été greffés il y a plus de 6 mois. 

Recueil et transmission par le patient au médecin effectuant la 

télésurveillance de deux mesures à minima par mois (fréquence à 

déterminer en fonction de l’état de santé du patient par le néphrologue) de 

la pression artérielle. 

Recueil et transmission par le patient au médecin effectuant la 

télésurveillance des mesures suivantes (télétransmises) : 

- dosage sanguin de créatinine ; 

- dosage sanguin de médicaments immunosuppresseurs ; 

- numération formule sanguine ; 

- ionogramme sanguin ; 

- dosage urinaire protéinurie sur 24 heures ou rapport protéinurie / 

créatininurie. 

Et un algorithme personnalisable pour chaque patient inclus. 

Critères d’éligibilité à une 

télésurveillance de 6 mois 

Cas 1 : Patients dialysés chroniques pris en charge en centre « lourd » dont 

l’état est stabilisé et qui permet leur transfert :  

- soit en unité de dialyse médicalisée (UDM) ;  

- soit en unité d’autodialyse. 

Cas 2 : Patients transplantés rénaux ayant été greffés il y a plus de 6 mois. 

Patient non éligible 

Impossibilité physique ou psychique d’utiliser tous les composants du 

projet de télésurveillance selon le jugement du médecin désirant inclure le 

patient dans le projet de télésurveillance ; 

Toute pathologie associée existante au jour de l’inclusion, impliquant, 

selon le médecin incluant le patient une espérance de vie < 12 mois en 

dehors de l’insuffisance rénale chronique ou de la transplantation rénale ; 

Compliance ou adhésion thérapeutique habituelle faible estimée selon le 

médecin incluant le patient ; 

Refus du patient d’avoir un accompagnement thérapeutique ; 

Absence de lieu de séjour fixe. 

Médecin incluant et/ou 

effectuant la 

télésurveillance 

Néphrologue ; 

Médecin traitant ; 

Médecin généraliste. 

Nouvelle mission 

Accompagnement thérapeutique :  

- obligatoire ; 

- en présentiel ou en distanciel ; 

- un nombre minimal d’une séance tous les 2 mois doit être réalisé dans le 

cadre du projet de télésurveillance. 

Rémunération : 

télésurveillance  

Télésurveillance pour 6 mois : 73 euros par patient dialysé et par semestre 

et de 36,5 euros par patient transplanté rénal et par semestre. 

 

Rémunération : 

accompagnement 

thérapeutique  

Télésurveillance pour 6 mois : 30 euros par patient et par semestre. 

Rémunération du 

fournisseur de la solution 

de télésurveillance et des 

prestations associées  

Télésurveillance pour 6 mois :  

- 300 euros par patient insuffisant rénal chronique dialysé et par semestre ; 

- 225 euros par patient transplanté rénal et par semestre. 
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3.4 Expérimentation dans l’insuffisance respiratoire chronique 

 

Il s’agit de la télésurveillance de la ventilation non invasive chez les patients qui souffrent 

d’apnée du sommeil afin de surveiller le bon déroulement du traitement (figure 29).  

 

 

Figure 29 : Schéma d’une ventilation non invasive (VNI) 

Le tableau IX présente le programme ETAPES pour l’expérimentation dans l’insuffisance 

respiratoire chronique. 

 

Tableau IX : Télésurveillance de l’insuffisance respiratoire chronique selon le programme ETAPES 

Solution de télésurveillance 

A minima, elle doit associer : 

Un système de recueil des données du patient mesurant au 

minimum : 

- une fois par jour sur 24 heures glissantes les trois données 

suivantes : 

 nombre d’heures d’utilisation de la ventilation 

mécanique non invasive sur 24 heures ; 

 variation du nombre d’heures d’utilisation de la 

ventilation mécanique non invasive par périodes 

successives de 24 heures ;  

 fréquence respiratoire/ minute moyenne du patient ; 

- une fois par mois : le score total issu du questionnaire 

DIRECT « DIsabilityRElated to COPD Tool » ; 

- d’autres questionnaires peuvent être également proposés en 

complément. 

Un algorithme, personnalisable pour chaque patient inclus. 

Critères d’éligibilité à une 

télésurveillance de 6 mois 

Patients sous ventilation mécanique non invasive dans le cadre 

d’une indication reconnue par la Société de Pneumologie de 

Langue Française et la HAS, et âgés de plus de 18 ans. 

Patient non éligible 
Impossibilité physique ou psychique d’utiliser tous les 

composants du projet de télésurveillance selon le jugement du 
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médecin désirant inclure le patient dans le projet de 

télésurveillance ; 

Les patients présentant un cancer avec une espérance de vie 

estimée à moins de 12 mois par le pneumologue ; 

Les patients présentant plus de 3 décompensations respiratoires 

de BPCO ayant donné lieu à une hospitalisation dans les 12 

mois précédents ; 

Les patients présentant une pathologie neuromusculaire 

diagnostiquée ; 

Compliance ou adhésion thérapeutique habituelle faible 

estimée selon le médecin incluant le patient ; 

Refus du patient d’avoir un accompagnement thérapeutique ; 

Absence de lieu de séjour fixe. 

Médecin incluant et/ou 

effectuant la télésurveillance 

Pneumologue 

 

Nouvelle mission 

Accompagnement thérapeutique :  

- obligatoire 

- en présentiel ou en distanciel 

- nombre minimal de séances : 

 une fois au cours des quinze premiers jours après 

l’inclusion dans le programme de télésurveillance ; 

 une fois au cours du mois suivant la première séance ; 

 une fois par semestre de façon programmée. 

Rémunération : 

télésurveillance  

Télésurveillance pour 6 mois : 73 euros par patient et par 

semestre. 

Rémunération : 

accompagnement 

thérapeutique  

Télésurveillance pour 6 mois : 30 euros par patient et par 

semestre. 

 

Rémunération du fournisseur 

de la solution de 

télésurveillance et des 

prestations associées  

Télésurveillance pour 6 mois : 300 euros par patient et par 

semestre. 

 

3.5 Expérimentation sur les prothèses cardiaques implantables à visée thérapeutique 

 

Il s’agit de la télésurveillance des stimulateurs cardiaques implantables et des défibrillateurs 

automatiques implantables (figure 30). Le premier objectif est de diagnostiquer le plus 

précocement possible les troubles du rythme qui sont des sources de décompensation cardiaque 

(56)(57) (58)  (59).  Le second objectif est une surveillance technique du dispositif, c’est-à-dire 

le niveau de batterie et le positionnement des sondes. 

 

 
Figure 30 : Schéma du fonctionnement d’une solution de télésurveillance des prothèses cardiaques implantables 

(60) 



66 
 
 

Le tableau X présente le programme ETAPES pour l’expérimentation dans sur les prothèses 

cardiaques implantables. 

 

Tableau X :  Télésurveillance des prothèses cardiaques à visée thérapeutique selon le programme ETAPES 

Solution de 

télésurveillance 

Elle comprend 2 éléments :  

- une prothèse cardiaque implantable à visée thérapeutique inscrite 

sur la LPP ou sur la liste positive intra-GHS avec un système de 

télésurveillance au domicile du patient qui est facilement 

transportable ; 

- un algorithme constitué par une programmation personnalisée des 

évènements. 

Critères d’éligibilité à 

une télésurveillance de 6 

mois 

Patient porteur d’un défibrillateur automatique implantable quel 

qu’en soit le type ayant une fonction de télésurveillance mis en 

place pour prévention primaire ou secondaire chez des patients à 

haut risque de mort subite ; 

Patient porteur d’un stimulateur cardiaque ayant une fonction de 

télésurveillance mis en place pour trouble de la conduction ou pour 

resynchronisation cardiaque. 

Patient non éligible 

Prothèse cardiaque implantée à visée diagnostique unique, même en 

cas de possibilité de télésurveillance ; 

Toute pathologie associée existante au jour de l’inclusion, 

impliquant, selon le médecin incluant le patient une espérance de 

vie < 12 mois ; 

Compliance ou adhésion thérapeutique habituelle faible estimée 

selon le médecin incluant le patient ; 

Absence de lieu de séjour fixe. 

Médecin incluant et/ou 

effectuant la 

télésurveillance 

Médecin spécialiste en rythmologie et stimulation cardiaque ; 

Médecin spécialiste en pathologie cardiovasculaire ; 

Médecin traitant. 

Nouvelle mission  

Rémunération :  

télésurveillance  

Télésurveillance pour 6 mois : 130 euros par patient et par an. 

 

Rémunération : 

accompagnement 

thérapeutique  

 

Rémunération du 

fournisseur de la solution 

de télésurveillance et des 

prestations associées  

 

 

3.6 Bilan du programme ETAPES 

 

Le rapport au Parlement sur l’évaluation des expérimentations de télésurveillance du 

programme national ETAPES de novembre 2020 est mitigé. Certaines expérimentations n’ont 

pas eu le succès escompté, alors que d’autres comme la télésurveillance des prothèses 

cardiaques ont été un succès. Malheureusement ce rapport indique qu’il ne permet pas de 
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quantifier le nombre de patients bénéficiaires de la télésurveillance des prothèses cardiaques 

car la prise en charge des transmetteurs est dans le droit commun (61). 

La fin de ce programme était prévue au 31 décembre 2021. Les conditions de sortie de ce 

programme sont décrites dans l’article 36 de la loi de financement de la sécurité sociale (LFSS) 

pour 2022(62). 

Le 15 mars 2022, la Haute autorité de santé a publié un « Référentiel des fonctions et 

organisations des soins pour les solutions de télésurveillance médicale du patient porteur de 

prothèse cardiaque implantable à visée thérapeutique ». Ce référentiel a été rédigé à la suite de 

la fin du programme ETAPES. Il s’agit d’une proposition des conditions de prise en charge des 

prothèses électriques implantables actives à visée thérapeutique par le droit commun. Ce 

référentiel est moins strict sur les conditions de prise en charge des patients avec des indications 

plus larges que le programme ETAPES(63). 

A ce jour, un décret d’application sur la télésurveillance dans le droit commun est en cours de 

rédaction par le ministère chargé de la santé. Ce décret était attendu pour l’été 2022. A la suite 

de ce décret, la HAS fera une révision des référentiels sortis au cours de l’année pour qu’ils 

soient conformes au décret, puis ils seront à nouveau voté par la CNEDIMTS, une phase 

contradictoire permettra aux industriels et aux associations de patients de s’exprimer si besoin. 

 

4 La télésurveillance des prothèses cardiaques implantables : la télécardiologie 

 

4.1 Généralités 

 

4.1.1 Définition 

 

Selon l’article L.162-48 du code de la sécurité sociale pour 2022, les activités de 

télésurveillance sont des interventions associant :  

« 1° D’une part, une surveillance médicale ayant pour objet l'analyse des données et alertes 

transmises au moyen d'un des dispositifs médicaux numériques mentionnés au 2°, toutes les 

actions nécessaires à sa mise en place, au paramétrage du dispositif, à la formation du patient 

en vue de son utilisation, à la vérification et au filtrage des alertes ainsi que, le cas échéant, 

des activités complémentaires, notamment des activités d'accompagnement thérapeutiques ; 

2° D’autre part, l’utilisation de dispositifs médicaux numériques ayant pour fonction de 

collecter, d'analyser et de transmettre des données physiologiques, cliniques ou psychologiques 

et d'émettre des alertes lorsque certaines de ces données dépassent des seuils prédéfinis et, le 

cas échéant, des accessoires de collecte associés, lorsqu'ils ne sont ni implantables ni invasifs 

et qu'ils sont sans visée thérapeutique […]. Un dispositif médical numérique peut nécessiter 

l'usage d'un accessoire de collecte destiné par son fabricant à être utilisé avec le dit dispositif 

médical pour permettre une utilisation de ce dernier conforme à sa destination ou pour 

contribuer spécifiquement et directement à sa fonction médicale » (64). 

 

La télécardiologie est un système de suivi médical à distance qui permet de vérifier le bon 

fonctionnement technique des prothèses électriques cardiaques implantables, et permet la 

détection rapide et la surveillance des troubles du rythme cardiaque. 
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Les défibrillateurs, stimulateurs et moniteurs cardiaques actuellement implantés en France 

sont tous compatibles avec un suivi en télécardiologie. 

 

4.1.2 Mode d’action 

 

Les indications de prise en charge de la télécardiologie devraient être plus étendues dans le 

droit commun que dans le programme ETAPES. Les patients éligibles à la télécardiologie sont 

les « patients porteurs d’un défibrillateur automatique implantable ayant une fonction de 

télésurveillance » et les « patients porteurs d’un stimulateur cardiaque ayant une fonction de 

télésurveillance ». Les critères de non éligibilité sont « l’impossibilité technique, physique ou 

psychique pour le patient ou l’aidant d’utiliser le DM numérique de télésurveillance médicale 

selon le jugement du médecin désirant inclure le patient dans le projet de télésurveillance 

médicale » et/ou le « refus du patient à la transmission des données nécessaires à la mise en 

œuvre du contrôle de l’utilisation effective du DM numérique et à l’obtention de résultats 

individualisés ou nationaux d’utilisation en vie réelle ». 

La télésurveillance est proposée au patient lorsque le médecin juge qu’elle sera bénéfique 

pour le patient, que celui-ci répond aux critères d’inclusion et n’a pas de critères d’exclusion. 

Lorsque ces conditions sont remplies, le médecin explique au patient le principe de la 

télésurveillance de sa prothèse et recueille son consentement libre et éclairé.  

Comme dans le programme ETAPES, un télétransmetteur lui est remis ou envoyé directement 

à son domicile selon l’organisation interne de l’établissement de santé. Le patient l’installe dans 

sa chambre, près de son lit. Les transmissions se font chaque nuit, à heure fixe. Les données 

sont récupérées automatiquement par le transmetteur puis sont cryptées et transmises sur une 

plateforme web sécurisé en données de santé. L’équipe médicale de télécardiologie qui suit à 

distance le dispositif est la seule à avoir accès aux données transmises et les analyse les jours 

ouvrés uniquement (figure 31) (65). 

 
Figure 31 : Schéma du circuit de la télécardiologie (66) 

En cas d’alerte significative, le patient pourra être contacté par téléphone ou convoqué si 

besoin pour adapter son traitement ou pour que le médecin effectue des réglages sur la prothèse 

dans les meilleurs délais. Il est important de souligner qu’aucune modification des réglages des 

dispositifs ne peut se faire à distance.  

 

Il existe également des boutons sur le transmetteur permettant aux patients de transmettre des 

informations aux équipes médicales. 

La télécardiologie est donc un système simple et fiable, qui permet une surveillance de la 

prothèse et une détection précoce d’arythmies atriales ou ventriculaires. Ce système n’est pas 
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un système d’urgence. En cas d’urgence, le patient doit aller voir son médecin ou appeler les 

secours (65). 

Le cardiologue peut ainsi convoquer son patient si besoin en cas de détection d’une anomalie 

de détection de fonctionnement du DM ou d’évolution de sa pathologie de manière plus précoce 

que prévu, ou bien au contraire repousser dans le temps une consultation si les paramètres 

cardiaques du patient sont satisfaisants. Il peut aussi détecter, dans le cas des défibrillateurs 

automatiques implantables, la survenue des chocs inappropriés (67) (68) (69) (70) (71) (72) 

(73) (74). 

 

4.2 Historique de la télésurveillance des prothèses cardiaques implantables 

 

Cette technologie est développée depuis 2001. C’est la société BIOTRONIK qui a été le 

pionnier de la mise en place de place de cette nouvelle technologie.  

 

4.3 Cadre juridique 

 

La loi de financement de la sécurité sociale pour 2022 définit les dispositifs médicaux 

numériques (DMN) comme : « Tout logiciel répondant à la définition du dispositif médical 

énoncée à l’article 2 du règlement (UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 

avril 2017 relatif aux dispositifs médicaux, modifiant la directive 2001/83/CE, le règlement 

(CE) n° 178/2002 et le règlement (CE) n° 1223/2009 et abrogeant les directives du Conseil 

90/385/CEE et 93/42/CEE. 

Un dispositif médical numérique peut nécessiter l’usage d’un accessoire de collecte destiné 

par son fabricant à être utilisé avec le dit dispositif médical pour permettre une utilisation de 

ce dernier conforme à sa destination ou pour contribuer spécifiquement et directement à sa 

fonction médicale ». 

 

Elle définit aussi les dispositifs médicaux de télésurveillance médicale, qui sont des dispositifs 

médicaux numériques « ayant pour fonction de collecter, d’analyser et de transmettre des 

données physiologiques, cliniques ou psychologiques et d’émettre des alertes lorsque certaines 

de ces données dépassent des seuils prédéfinis et, le cas échéant, des accessoires de collecte 

associés, lorsqu’ils ne sont ni implantables ni invasifs et qu’ils sont sans visée thérapeutique. 

Ces dispositifs médicaux numériques permettent d’exporter les données traitées dans des 

formats et dans une nomenclature interopérable, appropriés et garantissant l’accès direct aux 

données et comportent, le cas échéant, des interfaces permettant l’échange de données avec 

des dispositifs ou accessoires de collecte des paramètres vitaux du patient »(62). 

 

Le cadre juridique de l’activité de télécardiologie est inscrit dans la charte de télécardiologie 

qui a été élaborée puis validée le 16 décembre 2011 par le Conseil national professionnel de 

cardiologie (CNPC) et le Conseil national de l’ordre des médecins (CNOM), avec le concours 

de la Commission de télémédecine de la société française de cardiologie (CTSFC). Ce 

document est le document en rigueur actuellement : 

« L’activité de Télémédecine, encadrée par le code de déontologie, a fait l’objet de textes 

législatifs et réglementaires : 

- Article 78‐1 de la loi du 21 juillet 2009 (dite HPST) dédié à la télémédecine et codifié sous 

l’article L.6316‐1 du code de la santé publique (NOR: SASX0822640L) ; 
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- Loi du 24 décembre 2009 modifiant les articles L.162‐3 du code de la Sécurité sociale sur la 

téléconsultation et L.4113‐5 du code de la santé publique sur le partage des honoraires (NOR: 

BCFX0922820L ); 

- Décret n° 2010‐1229 du 19 octobre 2010 relatif à la télémédecine codifié sous les articles 

R.6316‐1 à R.6316‐11 du code de la santé publique (NOR : SASH1011044D). 

Le Conseil National Professionnel de Cardiologie (structure représentative commune à la 

Société Française de Cardiologie et au Syndicat National des Spécialistes des Maladies du 

Cœur et des Vaisseaux) et le Conseil National de l'Ordre des Médecins ont jugé opportun de 

publier cette Charte sur le bon usage professionnel et déontologique de la Télésurveillance des 

prothèses électroniques implantées en rythmologie »(75). 

 

4.4 Matériels et technologies 

 

Les fabricants de prothèses cardiaques implantables actives qui proposent la télésurveillance 

selon ETAPES sont ABBOTT, BIOTRONIK, BOSTON SCIENTIFIC, MEDTRONIC ET 

MICROPORT CRM. Les stimulateurs implantables de la société MEDICO S.p.A sont inscrit 

sur la LPP. MEDICO S.p.A propose également une solution de télésurveillance mais elle ne 

fait pas partie de la liste des fournisseurs de solution technique pour le programme ETAPES 

établie par la DGOS (tableau XI). 

 
Tableau XI : Télésurveillance des différents types de prothèses en fonction des fabricants 
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Défibrillateur automatique implantable        

Stimulateur cardiaque implantable       

Moniteur cardiaque implantable       

 

Comme vu précédemment, l’ensemble des nouvelles prothèses cardiaques implantables 

présentes sur le marché français sont compatibles avec la télécardiologie. 

Le suivi par télécardiologie s’effectue grâce à un système de télésurveillance qui comprend 

un transmetteur et une plateforme informatique. Chaque fabricant a sa solution de 

télésurveillance : elle comprend un transmetteur (ou équivalent), un hébergeur de données, une 

interface web (ou plateforme) et un service client pour les problèmes techniques.  

Le boîtier du dispositif enregistre les données. Il contient aussi un émetteur/récepteur à 

distance pour établir une connexion avec un boitier externe appelé transmetteur, 

télétransmetteur ou connecteur, qui est positionné à proximité du lit du patient à son domicile. 

 

La HAS a publié en juillet 2017 un rapport d’évaluation technologique nommé « Systèmes 

de télésurveillance pour défibrillateurs cardiaques automatiques implantables » (66). Ce 

rapport décrit des spécifications techniques minimales requises qui sont obligatoires pour 

l’inscription des solutions de télésurveillance pour les défibrillateurs implantables sur la LPP. 

Sachant que les solutions de télésurveillance pour les défibrillateurs ont été adaptées pour les 
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stimulateurs et les moniteurs cardiaques, il est donc possible d’extrapoler que les exigences 

sont similaires.  

 

Les spécifications et exigences concernant les solutions de télésurveillance sont : 

- l’initiation de transmissions automatiques événementielles (dans les 24 heures suivant 

l’alerte) ; 

- l’initiation de transmissions automatiques calendaires ; 

- la transmission automatique de la prothèse vers l’application mobile ou le transmetteur et 

la transmission automatique au serveur hébergeur des données ;  

- la transmission de données identiques à celles consultables en présentiel avec un 

programmateur. C'est-à-dire a minima l’état des piles et des sondes, les statistiques 

concernant la fonction de stimulation, les arythmies enregistrées, les traitements 

antiarythmiques délivrés pour les défibrillateurs, les données détaillées relatives aux 

alertes, les tracés électrocardiographiques correspondant aux évènements, la 

programmation des prothèses ; 

- le déclenchement d’alertes en cas d’événements techniques et cliniques. Il s’agit des 

pannes du boîtier et les dysfonctions des sondes techniquement identifiables, les 

indicateurs d’usure de la batterie, la survenue de troubles du rythme ventriculaire et supra-

ventriculaire, les chocs électriques délivrés, les réinitialisations/anomalies de 

programmation et les arrêts prolongés de la transmission sans accord préalable patient-

médecin ; 

- un accès personnalisé, sécurisé et permanent aux données transmises, la mise à disposition 

et la maintenance de l’interface de consultation des données, des logiciels et des 

applications associées ; 

- l’exportation des données dans un format interopérable ; 

- la notification sous forme d’alerte des événements techniques et cliniques ; 

- la mise à disposition au patient du matériel nécessaire à la transmission des données et 

une assistance technique destinée aux patients les jours ouvrés ; 

- la formation pratique et théorique, initiale et continue des professionnels utilisateurs avec 

une notice d’utilisation et une assistance technique.  

 

En complément de ces critères obligatoires, l’ensemble des fabricants propose pour le suivi 

des stimulateurs et des défibrillateurs une transmission possible par le patient lui-même 

lorsqu’il souhaite transmettre une information à l’équipe médicale. Cette modalité de 

transmission n’est pas disponible avec les moniteurs cardiaques implantables.  

 

Chaque laboratoire a son transmetteur, télétransmetteur ou communicateur qui est compatible 

avec les prothèses cardiaques implantables de sa marque. Voici les différents systèmes de 

télésurveillance disponibles, à l’exception du système de télésurveillance ERMES de la société 

MEDICO S.p.A. Nous ne le détaillons pas puisqu’il ne fait pas partie de la liste des fournisseurs 

de solution technique pour le programme ETAPES établie par la DGOS. 

 

 

 



72 
 
 

4.4.1 ABBOTT MEDICAL: Merlin.Net®  

 

Le système de télésurveillance de la société ABBOTT MEDICAL (76) est composé         

(figure 35)  : 

- de l’interface web Merlin.net ; 

- d’un télétransmetteur, le Merlin@home® qui communique par radiofréquence avec 

prothèses de la marque ST JUDE MEDICAL FRANCE ; 

- de l’application mobile MyMerlinPulse® compatible avec les prothèses ABBOTT 

MEDICAL FRANCE. Le patient peut installer l’application sur son téléphone 

portable ; s’il n’a pas de smartphone, la société ABBOTT lui fournit un téléphone bridé 

sur lequel l’application est installée. La transmission des données utilise la technologie 

Bluetooth LowEnergy (77). 

 

 
Figure 32 : Transmetteurs de la société ABBOTT MEDICAL (78) 

 

Le transmetteur Merlin@home® permet de collecter les données envoyées par le dispositif et 

de les transférer de façon cryptée via le réseau téléphonique filaire ou mobile ou le réseau 

internet, alors que l’application MyMerlinPulse® utilise le réseau internet (réseau Wifi ou 

mobile) jusqu’à un serveur central hébergeur de données. 

 

Les alertes sont classées en niveau de priorité, et il est joint à l’alerte les tracés des 30 secondes 

précédentes. De plus, le médecin reçoit une notification pour les alertes par message 

téléphonique, texto ou courriel (78).  

 

4.4.2 BIOTRONIK : Home Monitoring® 

 

La solution de télésurveillance de la société BIOTRONIK s’appelle Home Monitoring®. Elle 

est composée (figure 36) : 

- d’une interface web Téléc@rdiologie® ; 

- d’un transmetteur le CardioMessengerSmart®. 
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Figure 33 : Photographie du transmetteur CardioMessenger Smart® de la société BIOTRONIK (79) 

 

La société BIOTRONIK a été pionnière de la télécardiologie en France. Elle a développé sa 

solution de télésurveillance depuis 2001. L’ensemble des défibrillateurs automatiques 

implantables, stimulateurs implantables et moniteurs cardiaques implantables commercialisés 

par la société BIOTRONIK sont compatibles avec le CardioMessengerSmart®.  

 

Le CardioMessenger® relaie les données à la plateforme de BIOTRONIK par les réseaux de 

téléphonie mobile. Les données médicales et techniques sont disponibles pour l’équipe 

médicale sur la plateforme Téléc@rdiologie®. 

 

Le service client est le Home monitoring service center (79). 

 

4.4.3 BOSTON SCIENTIFIC : Latitude® 

 

Le système de télésurveillance de la société BOSTON SCIENTIFIC est composé (figure 37):  

- de l’interface web Latitude NXT® ; 

- associée à un communicateur Latitude®. 

 

 
Figure 34 : Image d’un communicateur LATITUDE® de la société BOSTON SCIENTIFIC (80) 



74 
 
 

Chaque nuit, la prothèse transmet les informations par radiofréquence et le transmetteur 

transmet les informations par le réseau de téléphonie mobile. 

 

De nombreuses gammes de stimulateurs cardiaques et de défibrillateurs cardiaques 

implantables sont compatibles avec la solution de télésurveillance Latitude NXT®. Au sein de 

ces gammes, certaines anciennes références qui ne sont plus commercialisées ne sont pas 

compatibles avec la télécardiologie. Cependant l’ensemble des références de stimulateurs 

cardiaques et de défibrillateurs automatiques implantables commercialisés aujourd’hui sont 

compatibles. Le défibrillateur sous-cutané Emblem® est aussi compatible avec la 

télésurveillance. 

 

La société BOSTON SCIENTIFIC propose en option une balance connectée et un 

tensiomètre. Les données provenant de l’équipement de suivi de l’état clinique à domicile, donc 

la mesure de poids et de la tension artérielle sont transmises au communicateur grâce à une 

connexion sans fil. 

 

Lors d’une alerte, le médecin est prévenu via le site Internet Latitude NXT®. Des notifications 

d’alerte supplémentaires pour les alertes graves peuvent également être transmises par SMS et 

courriel au médecin (80). 

 

La société BOSTON SCIENTIFIC n’a pas de solution de télésurveillance des moniteurs 

cardiaques implantables car elle ne commercialise pas ce type de dispositif.  

 

4.4.4 MEDTRONIC : Carelink® 

 

Le système de télésurveillance (81) de la société MEDTRONIC est composé : 

- de l’interface CareLinkNetwortk® ; 

- d’un télétransmetteur. Il en existe 2 types : l’ancienne génération le MyCareLink 24952® 

et la nouvelle génération le MyCareLink Relay 24960®. MyCareLink Relay 24960® peut 

être associé à une application smartphone MyCareLinkHeart 27000®. 

 

Actuellement, les prothèses cardiaques électriques implantables de la société MEDTRONIC 

sont compatibles avec le MyCareLink 24952. Les nouveaux dispositifs sont équipés de la 

technologie Bluetooth et sont compatibles avec le MyCareLink Relay 24960 : 

- pacemakers : Azure®, Percepta® ; 

- défibrillateurs automatiques implantables : Cobalt® ; 

- moniteurs cardiaques implantables : LINQ II®. 

 

MyCareLink 24952® (figure 38) nécessite une première transmission manuelle. Il utilise les 

données cellulaires pour transmettre les données. Il est compatible avec les moniteurs 

cardiaques implantables Reveal XT® et Reveal LINQ®. 
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Figure 35 : Photographie du transmetteur MyCareLink 24952® de la société MEDTRONIC(82) 

 

MyCareLink Relay 24960® (figure 39) ne nécessite aucune intervention du patient. La 

transmission de données se fait par bluetooth. Ce transmetteur peut être relié par bluetooth à 

une application pour mobile ou tablette MyCareLinkHeart 27000® qui permet au patient de 

visualiser certaines données de sa prothèse (82). 

 

 

 
Figure 36 : Photographie du transmetteur MyCareLink Relay 24960® et l’application MyCareLinkHeart 

27000® de la société MEDTRONIC(82) 

 

4.4.5 MICROPORT CRM : SmartView® 

 

Le système de télésurveillance SmartviewConnect® de la société MICROPORT CRM est 

composé de : 

- une plateforme externe de gestion des données ; 

- un terminal mobile FAMOCO lié à une application SmartViewConnect App® qui 

remplace le transmetteur SmartView® (figure40). 
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Figure 37 : Photographie d’un transmetteur SmartView® ancienne génération et d’un terminal mobile lié à 

SmartViewConnect App®de la société MICROPORT CRM 

La solution de télésurveillance est équipée d’une antenne capable de communiquer par 

bluetooth avec la prothèse. Smartview Connect® collecte les informations envoyées par le 

stimulateur, puis les transmet de façon cryptée, via le réseau mobile 2G, 3G ou 4G, jusqu’à un 

serveur externe protégé hébergeur de données. Le rapport est consultable par l’équipe médicale 

sur l’interface web. Lorsque le rapport est consultable, le serveur prévient le médecin via un 

SMS, courriel ou une télécopie (83). 

 

4.5 Outils pour la lecture des données de la télésurveillance 

 

4.5.1 Transfert des données à l’hébergeur de données  

 

La transmission des données du télétransmetteur au site internet de l’industriel est soumise à 

des règles strictes. Il est obligatoire que les données du patient soient transférées de façon codée 

via un réseau de télécommunication jusqu’à un serveur central hébergeur de données. Cet 

hébergeur des données de santé doit respecter l’article L.1111-8 du code de la santé publique 

(84). La liste à jour des hébergeurs de données est disponible sur le site du ministère chargé de 

la santé et de l’agence du numérique en santé (85). 

L’ensemble des données des patients doit être protégé. Cela nécessite de respecter les 

exigences du règlement général sur la protection des données (RGPD). 

 

4.5.2 Plateformes web des industriels 

 

Chaque industriel dispose de sa propre plateforme de télésurveillance des prothèses 

cardiaques implantables.   

Les sites internet des industriels sont les suivants : 

- pour la société ABBOTT MEDICAL : www.merlin.net ; 

- pour la société BIOTRONIK : www.biotronik-homemonitoring.com ; 

- pour la société BOSTON :  www.cardiocases.com ; 

- pour la société MEDTRONIC :  world.medtroniccarelink.net/carelink.web ; 

http://www.merlin.net/
http://www.biotronik-homemonitoring.com/
http://www.cardiocases.com/
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- pour la société MICROPORT : www.microportsmartview.com. 

 

Ces plateformes sont sécurisées, l’équipe médicale ne peut voir que les données et les alertes 

de ses patients. A noter que le mot « alerte » est un terme générique, il n’est pas utilisé que pour 

les problèmes graves. Il peut s’agir aussi d’une notification, d’une information…  

C’est par l’intermédiaire de ces plateformes que le médecin va paramétrer le seuil des alertes. 

Avec cet outil, il va alors pouvoir les modifier à distance si besoin. 

 

Il y a différents types d’alerte paramétrables sur les sites web des industriels : 

- usure de la batterie : il s’agit d’un alerte de base, qui permet une prise en charge précoce 

d’une batterie presque vide. Dans la majorité des cas, lorsque cette alerte s’active, la 

télésurveillance est désactivée pour préserver la fin de vie de la batterie ; 

- dysfonctionnement d’une sonde : il peut s’agir d’anomalie d’impédance, d’amplitude 

intrinsèque basse ou de variation brutale des impédances ;  

- survenue d'une arythmie atriale : le médecin règle le temps après lequel l’alerte se 

déclenche, cela varie de la première seconde à après 24h de fibrillation atriale ;  

- survenue d'une arythmie ventriculaire : similaire à l’arythmie atriale. Pour les 

défibrillateurs, une alerte se déclenche à la suite d’un CEI ;  

- alerte en rapport avec le pourcentage de stimulation ; 

- transmission de marqueurs d’insuffisance cardiaque. Selon les constructeurs, d’autres 

paramètres sont fournis par la prothèse : fréquence cardiaque, activité, variabilité de la 

fréquence cardiaque, fréquence respiratoire et recherche d’une apnée du sommeil. 

Certains proposent aussi des questionnaires de qualité de vie via le transmetteur. Si une 

balance connectée et un tensiomètre connecté ont été remis au patient dans le cas de la 

surveillance de l’insuffisance cardiaque, il est possible de collecter ces informations et de 

leur donner des seuils. 

 

Cependant, il est impossible de modifier les paramètres intrinsèques de la prothèse cardiaque 

implantable à distance pour des raisons de sécurité. Si le médecin souhaite modifier les 

paramètres du patient, il est nécessaire de le recevoir en consultation et d’utiliser la console de 

l’industriel mise à disposition dans les établissements de santé pour le re-paramétrage.  

  

4.5.3 Plateformes de regroupement des données 

 

Chaque jour ouvré, les équipes médicales analysent les données et les alertes de l’ensemble 

de leurs patients. Les rythmologues implantent des prothèses des 5 fabricants disponibles sur 

le marché français en fonction des caractéristiques et des besoins du patient. Les équipes de 

télésuivi utilisent donc les 5 plateformes qui sont les interfaces de ABBOTT, BIOTRONIK, 

BOSTON, MEDTRONIC ET MICROPORT, sachant que chaque plateforme a ses propres 

caractéristiques et des fonctionnalités hétérogènes. Il y a donc 5 plateformes, avec 5 mots de 

passe, 5 présentations des alertes différentes… Afin de simplifier cette routine, des médecins 

en collaboration avec des industriels ont créé des solutions de gestion des données. Il s’agit de 

plateformes qui permettent de collecter, d'organiser et d'activer des données issues de 

différentes sources, et de les présenter dans un format exploitable. Ces plateformes sont des 

agrégateurs des données provenant des différents fabricants. Il existe 2 plateformes de 

télésurveillance en France : Promantis® et Implicity®. Ces plateformes revendiquent une 

simplification de la pratique quotidienne de la télésurveillance cardiaque, en centralisant les 

données dans un seul et même outil, facilement consultable par les équipes soignantes (86) 

(87).  

http://www.microportsmartview.com/
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En mai 2020, la commission nationale de l'informatique et des libertés (CNIL) a autorisé 

IMPLICITY® à mener le projet "Hydro" dans le cadre du Health Data Hub. La plateforme 

implicity® propose des systèmes d’intelligence artificielle qui trient et rangent les alertes en 

fonction de leur niveau de gravité, en recoupant les données recueillies par les appareils avec 

celles du dossier médical du patient. Ce projet doit permettre de développer une solution pour 

prédire les crises d’insuffisance cardiaque avec hospitalisation pour les patients porteurs de 

prothèses rythmiques implantables. 

A l’aide de ces outils, l'équipe soignante peut visualiser en un coup d'œil l’ensemble de ces 

patients télésurveillés et connaître les priorités à gérer grâce à un code couleur. Cependant, 

attention, ces plateformes ne permettent pas de modifier les seuils d’alertes des patients. Pour 

cela, il est nécessaire que le médecin utilise la plateforme de l’industriel.  

Ces plateformes sont développées avec des fonds privés, et ces outils sont vendus aux 

établissements de santé. Il y a 2 types de distribution de ces plateformes : 

- « Software as a service », l’hôpital n’installe pas d’applications sur ses propres serveurs, 

mais s’abonne au logiciel en ligne et paie un prix qui variera en fonction de leurs 

utilisations effectives ; 

- « business to business » c'est-à-dire qu’il s’agit de licences que l’hôpital achète et dont le 

prix varie en fonction du nombre de patients (88). 

 

4.6 Intérêt de la télécardiologie  

 

Les premières études concernant la télécardiologie ont débuté au début des années 2000. 

Plusieurs essais randomisés contrôlés multicentriques ont été réalisés afin de comparer la 

télésurveillance au suivi conventionnel. Le suivi conventionnel est le suivi de référence 

consistant au déplacement du patient à l’hôpital pour une consultation de courte durée (10 

minutes environ). Il s’agit exclusivement d’un contrôle technique de la prothèse, à ne pas 

confondre avec les consultations de cardiologie où un examen clinique complet est réalisé. Les 

études ont été réalisées par les industriels qui ont donc utilisé leur propre solution de 

télésurveillance.  

Compte tenu de la grande similarité des modes de fonctionnement des solutions de 

télésurveillance, nous allons considérer comme acquis la transposabilité des résultats des études 

entre les différents systèmes de télésurveillance commercialisés en France.   

 

4.6.1 Intérêt clinique 

 

Lors des visites de contrôle de routine des prothèses cardiaques implantables à visée 

thérapeutique, seulement une minorité des contrôles sont suivis d’une reprogrammation, d’une 

modification du schéma thérapeutique ou d’une hospitalisation (89)(90).  

 

Au niveau clinique, les troubles du rythme cardiaque symptomatiques et asymptomatiques 

ont été détectés beaucoup plus précocement avec la télécardiologie, de l’ordre de 1 jour avec la 

télésurveillance dans l’essai TRUST contre 35,5 jours avec le suivi conventionnel. L’analyse 

et la correction de ces dysfonctions est de l’ordre de 17 jours pour les patients suivis par 

télésurveillance dans l’essai COMPAS, par rapport à 139 jours pour les patients avec suivi 

conventionnel ; ces chiffres ont été confirmés par d’autres publications (74)(90)(65)(91). Le 

délai de traitement des tachyarythmies auriculaires détectées est plus court de 44 % chez les 
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patients télésurveillés par rapport aux autres patients non télésurveillés ; 75,7% de ces 

tachycardies auriculaires étaient silencieuses, ce qui augmente encore la valeur ajoutée du suivi 

par télécardiologie (92). La détection de la fibrillation auriculaire est donc plus précoce (74) 

(73), et débouche sur l’instauration plus rapide d’un traitement médicamenteux, notamment 

anticoagulant. En effet, la fibrillation auriculaire est une cause très fréquente de 

décompensation cardiaque et d’accident vasculaire cérébral (AVC).  Il a donc été démontré que 

le risque d’AVC est diminué de 25% grâce à la télésurveillance (65). Le traitement plus précoce 

des troubles du rythme permet de ralentir le remodelage structurel du cœur et de ralentir la 

progression de la maladie (92). 

Concernant les patients porteurs d’un défibrillateur automatique implantable, il y a en 

moyenne 50% de chocs inappropriés en moins chez les patients suivis par télésurveillance par 

rapport à ceux qui ont un suivi conventionnel (27).  

 

4.6.2 Intérêt organisationnel pour le système de santé 

 

Le patient suivi par télécardiologie vient en consultation de suivi significativement moins 

souvent (74) (93) que le patient en suivi conventionnel, en incluant les visites non planifiées à 

l’avance et rendues nécessaires suite à la découverte d’une alerte, notamment pour arythmie 

(74). Il y a donc eu une réduction des visites de suivi de routine qui est passé de 3,8 visites par 

an à 2,1 visites par an avec la télésurveillance dans l’essai TRUST (27) (74) (65). Cela signifie 

qu’il y a eu une réduction de consultations non pertinentes (90) et de gain de temps (médical, 

paramédical, secrétaire, transport…). Il y a donc une réduction du nombre de visites et 

d’hospitalisation non pertinentes sans diminuer la sécurité du suivi des patients (94) (65). 

Pour les patients porteurs d’un défibrillateur automatique implantable, la littérature a montré 

que les chocs inappropriés sont mieux anticipés. Cela permet d’augmenter la longévité de 

l’appareil et repousse dans le temps son remplacement (27). Une baisse du nombre d’appareils 

remplacés signifie également une baisse des infections post-opératoires (95) (96). 

A noter, que la télésurveillance n’a pas détecté plus d’effets indésirables ou de problèmes de 

sécurité que le suivi conventionnel. D’ailleurs, une grande partie des patients régulièrement 

suivis à distance n'émettent aucun message d'avertissement pendant de très longues périodes ; 

40% dans les essais COMPAS et ŒDIPE et 47% dans l’essai AWARE n’ont transmis aucun 

message pendant la durée de l’étude (68) (91) (65). 

Les visites de contrôles des stimulateurs et des défibrillateurs implantables ne sont pas 

productives, et sont donc un fardeau pour le système de santé (34). Cela explique en partie 

l’opportunité de faire de la télésurveillance des prothèses cardiaques à visée thérapeutique. 

 

4.6.3 Qualité de vie des patients  

 

Il est aujourd’hui incontournable de juger un nouveau médicament ou dispositif médical du 

point de vue du patient et de sa qualité de vie. 

 

Les porteurs de défibrillateurs automatiques implantables reçoivent des chocs électriques 

appropriés ou non. Lorsque ces chocs sont répétitifs, ils sont décrits comme une cause majeure 

d’anxiété, d'inconfort et de mauvaise qualité de vie (97) (98). La littérature a montré que ces 
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chocs sont mieux prévenus avec le télécardiologie, et cela a un impact positif sur la qualité de 

vie des patients (27). 

 

Concernant la télécardiologie, les opinions et ressentis des patients sont positifs. Ils décrivent 

une relation satisfaisante avec les médecins et infirmières impliqués dans la télésurveillance 

(11). Ils notent aussi une facilité d’utilisation du système de la télécardiologie, et la majorité 

des patients préfèrent le télésuivi au suivi en présentiel (99). Enfin, plus globalement, les 

patients sont satisfaits de la façon dont le suivi est organisé, rapportant un sentiment de sécurité 

accru en lien avec la présence du transmetteur. Au final, ils pensent que le système a eu une 

influence positive sur leur santé en général (100), et cela a permis une meilleure adhésion du 

patient au suivi de sa pathologie (74). 

 

Une récente étude s’est intéressée aux nouvelles attentes des patients. Sachant que les 

applications smartphones se multiplient, les patients peuvent avoir des informations sur leur 

suivi en direct.  L’étude a mis en lumière que les patients souhaitent connaître les données 

techniques de leur prothèse (alertes, position des sondes, fréquence cardiaque, fréquence de 

stimulation…), et non de la gestion globale de la maladie (alerte poids, notifications pour les 

prises médicamenteuses, conseils d’activité physique…). La télécardiologie a augmenté 

l'engagement des patients pour le suivi de leur pathologie et leur autonomisation, mais leur 

sensibilisation concernant la promotion d'un mode de vie sain est encore insuffisante (101) 

(102). 

 

4.6.4 Intérêt économique pour le système de santé  

 

Les maladies cardiovasculaires sont l'une des principales causes de morbidité et de mortalité 

dans le monde. Elles sont une cause très fréquente d’hospitalisation et d’invalidité, et ont un 

impact économique considérable sur la société (49) (103). Le coût estimé est de 169 milliards 

d’euros par an, ce qui représente un coût annuel total par habitant de 372 euros en Europe. La 

majorité, 57 % sont des coûts consacrés aux soins de santé, 21 % sont des coûts liés aux arrêts 

de travail et 12 % liés aux soins informels c'est-à-dire les soins liés aux aidants (104). 

A cela s’ajoute une partie des 130 000 nouvelles personnes qui sont victimes d’un AVC, 

complication des pathologies cardiovasculaires, chaque année et pour un coût annuel de 3,5 

milliards d’euros en France. 

 Une méta-analyse de 2019 reprend 20 études médico-économiques sur la comparaison entre 

la télésurveillance dans la prévention, le traitement et la réadaptation des patients qui souffrent 

de pathologies cardio-vasculaires par rapport au suivi conventionnel. Il s’agit donc d’un champ 

plus large que la télécardiologie des prothèses cardiaques implantables. Il a été montré un 

rapport coût-efficacité au bénéfice de la télémédecine, qui est rentable pour tous les types de 

pathologies cardiovasculaires. C’est plus précisément au Royaume-Uni que la méthode est la 

plus rentable avec une fourchette large des économies engendrées estimée entre  et 2 641 $ 

(105)(103) et 515 082 $ (106). 

L'étude EVOLVO est un essai clinique multicentrique qui a mesuré les bénéfices de la 

surveillance à distance des patients insuffisants cardiaques porteurs de défibrillateurs 

implantables. L’étude conclut que la télécardiologie n'a pas montré d'économies annuelles 

significatives pour le système de santé. Cependant, elle a démontré que les patients ont gagné 

des années de vie ajustée sur la qualité par rapport à ceux du groupe standard sur la période 
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d'étude de 16 mois, avec une économie de coûts de 888,10 € par patient. La surveillance à 

distance apparaît donc comme une solution rentable par rapport au suivi conventionnel (107). 

La diminution des coûts observée par la télécardiologie par rapport au suivi conventionnel 

s’explique par la baisse du taux de contrôles programmés et non programmés, la diminution 

des durées d’hospitalisation, la diminution des temps de transport, le gain de temps médical et 

paramédical et l'utilisation totale des soins de santé (108) (90) (109). 

 

4.6.5 Bilan de l’intérêt de la télécardiologie 

 

Il y a des preuves cliniques que la télésurveillance ne diminue pas la sécurité, c'est-à-dire la 

prise en charge d’évènements indésirables des patients (27) (65) (74). Au contraire, il a été 

montré une amélioration majeure du pronostic du patient, une baisse des coûts pour le système 

de santé et une optimisation des ressources grâce à la télécardiologie. Les résultats des études 

sur la télécardiologie montrent que, par rapport au suivi conventionnel, elle réduit le taux de 

mortalité, le taux d'hospitalisation, améliore les années de vie ajustées sur la qualité (QALY), 

réduit le taux d'incidence de troubles cardiaques, gagne du temps médical, réduit les visites 

ambulatoires, réduit le nombre de séjours à l'hôpital et optimise les thérapeutiques (74) (91-96) 

(103) (106-109). 

La télécardiologie contribue à améliorer la prise en charge des patients et contribue à la 

rentabilité du système de santé.   

 

4.7 Données de consommation en France  

 

Les données de consommation ont été collectées sur la base de données ScanSante. Il s’agit 

d’une base de données en open access qui est réalisée par l’Agence technique de l’information 

sur l’Hospitalisation (ATIH). Elle met à disposition des acteurs du système de soins à la fois 

des indicateurs « prêts à l’emploi » et des données brutes nécessaires à la connaissance et à la 

gestion du secteur hospitalier. 

 

4.7.1 Stimulateurs cardiaques implantables 

 

A partir de la base de données ScanSanté, les données concernant le nombre d’implantations 

de stimulateurs cardiaques implantables ont été extraites. Elles sont présentées dans la figure 

32 pour les années 2016 à 2020.  
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Figure 38 : Nombre de stimulateurs cardiaques implantés par an entre 2016 et 2020 en France 

Il y a donc environ 70 000 stimulateurs cardiaques implantés par an en France. La solution de 

télésurveillance est comprise dans le prix de la prothèse. Il n’y a pas de données disponibles 

concernant le nombre de solutions de télésurveillance mises en place pour les stimulateurs 

implantables. Les données de la littérature indiquent que le suivi par télésurveillance est encore 

rare pour les porteurs d’un stimulateur cardiaque. 

La diminution du nombre d’implantations de stimulateurs cardiaques en 2020 pourrait être une 

conséquence de la pandémie de COVID-19.  

 

4.7.2 Défibrillateurs automatiques implantables 

 

Il y a environ 12 000 défibrillateurs implantés chaque année en France (52), et ce chiffre est 

en augmentation. Les données précises du nombre d’implantations de défibrillateurs ne sont 

pas disponibles en open access.  

En revanche, les données concernant le nombre de télétransmetteurs remboursés par 

l’assurance maladie pour la télésurveillance des défibrillateurs automatiques implantables ont 

pu être extraites à partir de la base de données ScanSante, Elles sont présentées sur la figure 33 

pour les années 2016 à 2020.  
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Figure 39 : Nombre de solutions de télésurveillance facturées entre 2016 et 2020 en France  

Au total, il y a environ 350 000 Français avec un stimulateur cardiaque et environ 60 000 avec 

un défibrillateur automatique implantable. Sur ces 410 000 patients, environ 40 000 sont 

surveillés par télécardiologie (52).  

  

4.7.3 Moniteurs cardiaques implantables 

 

A partir de la base de données en open access ScanSante, les données concernant le nombre 

de moniteurs cardiaques implantables remboursés par l’assurance maladie ont été extraites. 

Elles sont présentées sur la figure 34 pour les années 2016 à 2020. 

 

 

Figure 40 : Nombre de moniteurs implantés entre 2016 et 2020 en France 
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La solution de télésurveillance est comprise dans le prix de la prothèse. Il n’y a pas de données 

disponibles concernant le nombre de solutions de télésurveillance mises en place pour les 

moniteurs cardiaques implantables. 

 

4.8 Financement de la télécardiologie 

 

La solution de télésurveillance comprend un ensemble d’éléments : 

- la prothèse implantable ; 

- le télétransmetteur et l’interface web de l’industriel ; 

- la surveillance médicale.  

 

Ces 3 éléments doivent être facturés individuellement. Dans le cas le plus simple, ces 3 

éléments sont facturés successivement lors d’une hospitalisation post-implantation de 

prothèses. Cependant d’autres cas existent et rendent le circuit plus complexe. Les patients 

peuvent être hospitalisés ou en consultation, il peut s’agir d’un rattrapage de la télésurveillance, 

c'est-à-dire que l’instauration de la télécardiologie est faite à distance de l’implantation de la 

prothèse.   

Il y a donc 2 acteurs à financer, l’industriel et l’établissement de santé. 

 

4.8.1 Financement de la prothèse implantable 

 

Il s’agit de la facturation du dispositif lors de l’implantation. Les stimulateurs cardiaques et 

les moniteurs cardiaques implantables sont facturés en sus des GHS, les défibrillateurs sont en 

intra-GHS (cf Partie I, 2.3 Financement). Il s’agit donc de codages, de tarifications et de tarifs 

très différents entre les 3 prothèses (tableau XII). Au CHR d’Orléans, les codages de la pose 

sont réalisés par le médecin et vérifié par le Département d’information médicale (DIM) de 

l’hôpital. La remontée des informations vers l’assurance maladie des dispositifs est réalisée à 

la suite de la pose par la pharmacie à usage intérieur (PUI) au moyen du Fichcomp, pour le 

remboursement des stimulateurs, des sondes et des moniteurs implantables. L’hôpital paie sur 

facture à l’industriel les dispositifs implantés. 

 
Tableau XII : Facturation des prothèses automatiques implantables au CHR d’Orléans 

 Stimulateur cardiaque Défibrillateur 
Moniteur 

cardiaque 

Mode de 

financement 
En sus du GHS  

Intra GHS = tarif 

correspond à un DAI 

double chambre 
En sus du GHS  

Facturation de 

l’acte 
Médecin/DIM Médecin/DIM Médecin/DIM 

Facturation de la 

prothèse 
Pharmacien 

Absence : DAI inclus 

dans le GHS 
Pharmacien  

(DAI : défibrillateur automatique implantable ; DIM : département d'information médicale ; GHS : groupe 

homogène de séjours) 
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4.8.2 Financement de la solution de télésurveillance 

 

A cela, il est nécessaire d’ajouter la solution de télésurveillance. Elle n’est pas facturée de la 

même façon en fonction du type de prothèse. Pour les transmetteurs liés aux défibrillateurs 

implantables, la solution de télésurveillance est facturée en supplément de la prothèse, et son 

tarif est différent pour un DAI simple et double chambre par rapport à un triple chambre 

(tableau XII et tableau XIII). Pour les stimulateurs et les moniteurs cardiaques implantables, il 

n’existe pas encore d’acte individualisé, c'est-à-dire que la solution de télésurveillance et le 

transmetteur sont inclus dans le tarif de la prothèse.  

 

 
Tableau XIII : Facturation de la solution de télésurveillance au CHR d’Orléans 

 Stimulateur Défibrillateur Moniteur cardiaque 

Mode de 

financement 
En sus du GHS 

Intra GHS = tarif 

correspond à un DAI 

double chambre 

En sus du GHS  

Facturation de 

l’acte 
Médecin/DIM Médecin/DIM Médecin/DIM 

Facturation de 

la prothèse 
Pharmacien 

Absence : DAI inclus dans 

le GHS 
Pharmacien 

Facturation de 

la solution de 

télésurveillance 

Absence incluse 

dans le prix du SC 

Facturation en sus du prix 

du DAI 

Absence  incluse 

dans le prix du 

MCI 
(SC : stimulateur cardiaque ; DAI : défibrillateur automatique implantable ; DIM : département d'information 

médicale ; GHS : groupe homogène de séjours ; MCI : moniteur cardiaque implantable) 

 

 
Tableau XIV : Tarif de la télésurveillance des DAI 

Solution de télésurveillance : transmetteur + interface web + service client 

Facturation en sus du prix du DAI  

Simple chambre 864,00€ 

Double chambre 864,00€ 

Triple chambre  972,00€ 

Défibrillateur sous-cutané Emblem® 864,00€ 
(DAI : défibrillateur automatique implantable) 

 

4.8.3 Facturation de l’acte de télésurveillance 

 

De plus, il faut facturer l’acte de télésurveillance, c'est-à-dire la surveillance médicale à 

distance, facturé tous les 6 mois. Il s’agit de la rémunération de l’équipe médicale responsable 

de la télésurveillance de la prothèse implantable du patient. Cette rémunération est prise en 

charge par l’assurance maladie pour la télésurveillance des défibrillateurs implantables et des 

stimulateurs cardiaques. La télésurveillance des moniteurs cardiaques n’est pas remboursée 

actuellement. Cette télésurveillance est un forfait de 65 €/semestre, soit 130 €/an et par patient 

(tableau XIV).  
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Tableau XV : Facturation de l’acte de télécardiologie au CHR d’Orléans 

 Stimulateur Défibrillateur Moniteur cardiaque 

Mode de 

financement 
En sus du GHS  

Intra GHS = tarif 

correspond à un DAI double 

chambre 

En sus du GHS  

Facturation de 

l’acte 
Médecin/DIM Médecin/DIM Médecin/DIM 

Facturation de 

la prothèse 
Pharmacien 

Absence : DAI inclus dans 

le GHS 
Pharmacien 

Solution de 

télésurveillance 

Absence d’acte  

inclus dans le prix 

Facturation en sus du prix 

du DAI 

Absence d’acte  

inclus dans le prix 

Rémunération 

de l’équipe 

médicale 

130 € par patient 

et par an 
130 € par patient et par an Pas de valorisation 

(SC : stimulateur cardiaque ; DAI : défibrillateur automatique implantable ; DIM : département d'information 

médicale ; GHS : groupe homogène de séjours ; MCI : moniteur cardiaque implantable) 

 

4.8.4 Bilan du financement de la télécardiologie 

 

Le mode de financement théorique de la télécardiologie est complexe. Il regroupe 3 prothèses 

cardiaques actives implantables utilisées par les rythmologues, mais avec des modes de 

financement très différents qui créent une multitude de circuits de financement au sein des 

établissements de santé. De plus, il est aujourd’hui recommandé de proposer la télésurveillance 

à des patients déjà implantés, c’est ce que l’on appelle le « rattrapage ». Cela signifie que des 

patients peuvent être soit hospitalisés, soit en consultation de cardiologie, soit en consultation 

de contrôle de la prothèse lors de l’instauration de la télécardiologie. Cela augmente encore le 

nombre de possibilités de facturation et diversifie les acteurs impliqués. 

  

La complexité du circuit financier et organisationnel soulève des questions. Comment dans la 

pratique les établissements de santé, les industriels et les patients se sont-ils appropriés la 

télécardiologie pour la mettre en place et la développer ?  

C’est ce que nous avons voulu analyser et que nous présentons dans la troisième partie.  
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Partie III : Etat des lieux de la télécardiologie au centre hospitalier régional 

d’Orléans 
 

1 Introduction  

 

1.1 Orléans, ville de Jeanne d’Arc  

 

Orléans, ancienne capitale du royaume de France au Vème siècle, est aujourd’hui la capitale 

de la région Centre-Val-de-Loire. Cette ville, traversée par la Loire, compte 116 238 habitants. 

Elle est entourée de 22 communes, qui forment ensemble la Métropole d’Orléans avec 287 019 

habitants en 2018.  

 

Les principaux établissements hospitaliers de l’agglomération d’Orléans sont un centre 

hospitalier public, le centre hospitalier régional d’Orléans (CHRO) et deux centres privés, la 

clinique de l’Archette et le Pôle Santé Oréliance. Ce dernier possède un service de cardiologie 

réalisant des implantations de prothèses cardiaques actives et des procédures percutanées 

(coronarographies, angioplasties…). 

 

Le CHRO regroupe : 

- l’hôpital Orléans la Source ; 

- la clinique Jeanne d’Arc de Gien (avec une PUI commune entre la clinique et CH de 

Gien) ; 

- les EHPAD, établissements d'hébergement pour personnes âgées dépendantes : 

 Le Bois Fleuri ;  

 Pierre Pagot ; 

 Les Écureuils.  

 

Il s’agit de l’établissement support du groupement hospitalier de territoire du Loiret avec 1549 

lits, ainsi que 676 personnels médicaux et 4721 personnels non médicaux. 

  

La métropole, et plus globalement l’ensemble du département du Loiret, est un désert médical, 

c'est-à-dire que les ressources médicales sont insuffisantes par rapport aux besoins des patients. 

La population qui a des besoins de santé grandissants se retrouve donc en difficulté pour obtenir 

des consultations médicales, et n’a quasiment que l’hôpital ou la clinique privée d’Oréliance à 

proximité pour obtenir une consultation de cardiologie.  

 

1.2 Le service de cardiologie du centre hospitalier régional d’Orléans 

 

1.2.1 Présentation du service  

 

Au CHRO, le service de cardiologie et de maladies cardiovasculaires comprend 42 lits en 

hospitalisation conventionnelle et 11 lits en soins intensifs. L’effectif est détaillé dans 

l’organigramme présenté sur la figure 41.  
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Figure 41 : Organigramme du service de cardiologie du CHRO 

(ETP : Equivalent temps-plein ; FFI : Faisant fonction d’interne ; IDE : infirmier(ère) diplômé(e) d’État ; TC : 

télécardiologie) 

 

1.2.2 L’activité d’implantation  

 

1.2.2.1 Implantation des défibrillateurs cardiaques 

 

Depuis 2015, le nombre d’implantations augmente progressivement, passant de 63 

implantations en 2015 à 88 en 2019. Est noté toutefois une diminution de l’activité depuis 2 

ans qui pourrait être une conséquence du COVID-19 (figure 42). Globalement, il y a environ 

80 nouvelles implantations de défibrillateurs implantables par an. 

La figure 43 représente l’évolution du nombre d’implantations cumulées de défibrillateurs 

cardiaques sur la période 2015 à 2021. 

 
Figure 42 : Nombre d’implantations de défibrillateurs cardiaques par an 
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Figure 43 : Nombre d'implantations cumulées de défibrillateurs cardiaques par an 

 

1.2.2.2 Implantation des stimulateurs cardiaques 

 

L’activité d’implantation des stimulateurs cardiaques implantables est fluctuante depuis les 7 

dernières années. Le nombre moyen d’implantations est de 227 stimulateurs par an, ce qui 

représente environ 18 implantations par mois (figure 44). 

Le nombre cumulé d’implantations des stimulateurs cardiaques implantables de 2015 à 2021 

est présenté sur la figure 45.   

 

 
Figure 44 : Nombre d’implantations de stimulateurs cardiaques par an 
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Figure 45 : Nombre d'implantations cumulées de stimulateurs cardiaques par an 

 

1.2.2.3 Implantation des moniteurs cardiaques 

 

L’activité d’implantation des moniteurs cardiaques est minoritaire par rapport à celle des 

stimulateurs cardiaques et des défibrillateurs cardiaques implantables. Cependant, cette activité 

augmente rapidement en passant de 4 poses en 2015 à 52 poses en 2021 (figure 46). La figure 

47 présente le nombre d’implantations cumulées de moniteurs cardiaques de 2015 à 2021. 

 

 

 
Figure 46 : Nombre d’implantations de moniteurs cardiaques par an 
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Figure 47 : Nombre d’implantations cumulées de moniteurs cardiaques par an 

 

Depuis 2015, le CHRO a implanté 2 341 patients avec des prothèses cardiaques implantables 

actives (tableau XVI).  

 
Tableau XVI : Nombres de prothèses implantées par an 

  2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 Total 

Stimulateurs cardiaques 

implantables 
229 228 222 290 240 207 173 

1589 

 Défibrillateurs 

cardiaques implantables  
63 80 86 89 88 86 70 

562 

Moniteurs cardiaques 

implantables  4 8 11 35 43 37 52 190 

Total 296 316 319 414 371 330 295 2341 

 

 

1.2.2.4 Contrôles et réglages des stimulateurs et des défibrillateurs cardiaques implantables 

 

En parallèle, le nombre moyen de consultations de programmation, c'est-à-dire les 

consultations externes d’une dizaine de minutes permettant le contrôle de la prothèse et si 

nécessaire son réglage, est de 419 consultations par an pour les défibrillateurs automatiques 

implantables et 1327 consultations par an pour les stimulateurs cardiaques. Cela représente 

donc environ une consultation par an et par patient.  
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Figure 48 : Nombre de contrôles et réglages des stimulateurs et des défibrillateurs cardiaques en consultation 

par an 

 

Les tarifs des consultations de contrôle et de réglage transcutané sont fixés par l’assurance 

maladie à hauteur de : 

- 60,41 € pour un stimulateur cardiaque ; 

- 70,48 € pour un défibrillateur cardiaque. 

De plus, il faut savoir qu’il y a environ 300 à 400 actes supplémentaires de réglage effectués 

en cours de séjour à l’hôpital.  

 

1.2.2.5 La cardiologie, un budget conséquent  

 

L’estimation du montant total des DMI (inclus dans le GHS et en sus du GHS) pour l'année 

2022 au CHR d’Orléans est estimé, au vu des 8 premiers mois de l'année, à environ 6 950 000 

euros et plus de la moitié de ce montant concerne les DMI de cardiologie. Les dispositifs 

médicaux implantables de cardiologie sont donc une source de dépenses très conséquentes pour 

les établissements de santé et l’assurance maladie.  

Le tableau XVII représente les dépenses du CHRO concernant les médicaments et les DMI 

acheté par la PUI, le tableau XVIII représente les dépenses de DM de cardiologie inclus dans 

le GHS et le tableau XVIII représente les DMI de cardiologie en sus du GHS. 
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Tableau XVII : Dépenses en euros de la PUI du CHR d’Orléans pour les médicaments et les dispositifs 

médicaux  

Libellé 2018 2019 2020 2021 

Médicaments (en euros)       49 023 494          50 793 107          57 001 008          63 494 635    

Dispositifs médicaux (en 

euros) 

      19 669 938          19 506 629          16 685 561          19 193 920    

Total (en euros)       68 693 432          70 299 736          73 686 569          82 688 555    

 

 
Tableau XVIII : Dépenses en euros par année concernant les DMI de cardiologie inclus dans le GHS au CHRO 

  2018 2019 2020 2021 

Défibrillateur simple chambre 377 987 377 467 465 880 305 887 

Défibrillateur double chambre 203 170 189 708 253 916 353 558 

Défibrillateur triple chambre 770 055 760 885 462 464 596 645 

Défibrillateur sous-cutanée 

Emblem® 

88 785 148 143 44 393 88 863 

Défibrillateur sans sonde 

Micra ® 

8380 0 0 0 

Total DMI de cardiologie 

inclus dans le GHS 

1 448 377 1 476 203 1 226 653 1 344 953 

 

Tableau XIX : Dépenses en euros par année concernant les DMI de cardiologie facturées en sus du GHS au 

CHRO 

  2018 2019 2020 2021 

Stimulateur simple chambre 104 684 71 590 63 502 62 262 

Stimulateur double chambre 761 002 703 816 687 430 568 839 

Stimulateur triple chambre 178 235 147 714 107 120 79 692 

Sondes (tous types) 460 003 402 545 339 058 309 295 

Système de télésurveillance 26 607 30 169 56 561 96 349 

Moniteurs cardiaques 

implantables 

24 953 50 888 41 224 73 298 

Total DMI Stimulation cardiaque 

remboursés en sus 

1 555 484 1 406 722 1 294 895 1 189 735 

Total DMI Cardiologie 

remboursés en sus (y compris 

stents) 

3 843 112 3 117 060 2 233 663 2 460 446 

Total DMI facturés en sus toutes 

spécialités du CHRO  

5 480 087 5 153 722 4 391 000 4 277 000 

 

En 2021, les dépenses de DMI de cardiologie représentent 3.8 millions d’euros au CHRO en 

baisse par rapport à 2019 où les dépenses s’élevaient à 4.6 millions d’euros.  

Les dépenses pour les prothèses cardiaques actives implantables s’élèvent à 2 438 339 euros en 

2021 au CHRO. La majorité des dépenses sont imputées aux défibrillateurs cardiaques 

implantables avec 1 344 953 millions d’euros, à cela s’ajoutent 710 792 euros pour les 
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stimulateurs cardiaques, 309 295 euros pour les sondes et 73 298 euros pour les moniteurs 

cardiaques implantables (figure 49).  

 

 
Figure 49 : Dépenses de prothèses cardiaques implantables actives 2021 

Les fabricants de prothèses cardiaques implantables actives actuellement en marché au CHRO 

sont ABBOTT, BIOTRONIK, BOSTON SCIENTIFIC, MEDTRONIC ET MICROPORT 

CRM (tableau XX). 

 
Tableau XX : Parts de marchés des prothèses cardiaques implantables en fonction des industriels en 2020 et 
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2021 

Part de marché des défibrillateurs  16% 33% 18% 33% 2% 

Part de marché des stimulateurs  29% 8% 2% 49% 12% 

Part de marché des moniteurs 

cardiaque  

36% 2%  61%  

 

L’implantation des prothèses cardiaques implantables est une activité clé en constante 

augmentation depuis 2015. Elle nécessite un effectif médical et paramédical considérable avec 

4 implantologues et 12 IDE, une routine d’implantation et de suivi notable avec 300 

implantations par an et 1750 consultations, et surtout un budget conséquent avec 2,5 millions 

d’euros uniquement pour les prothèses cardiaques actives implantables. 
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Il est important de noter qu’est observé une diminution du nombre d’implantations des 

stimulateurs et des défibrillateurs en 2020 et 2021. Cette diminution est une conséquence de la 

pandémie de COVID-19 qui a déclenché les plans blancs des hôpitaux, avec une réorganisation 

des soins tournée vers la prise en charge des patients atteint de COVID-19 et les urgences. Les 

consultations de suivi des pathologies chroniques comme l’insuffisance cardiaque ont été 

déprogrammées et reportées ; ces patients ont donc probablement eu une cassure dans la 

continuité des soins. A cela s’ajoutent les patients qui ne sont pas venus à l’hôpital malgré la 

dégradation de leur état de santé en raison du confinement et par peur de contracter le COVID-

19 à l’hôpital. Cela a donc entraîné de nombreux retards de prise en charge. 

Les vagues de COVID-19 s’enchaînent, mais l’hôpital tente de s’organiser afin de reprendre 

son activité tel qu’elle était avant la pandémie. 

 

1.3 Vers une nouvelle activité 

 

L’implantation des prothèses cardiaques implantables est une activité fondamentale qui est 

indispensable pour les patients du Loiret, et qui est bénéficiaire pour l’hôpital. Cependant, le 

CHRO est confronté à une augmentation constante du nombre de suivis des implantations des 

prothèses actives cardiaques associée à une pénurie récente de cardiologues et de personnels 

paramédicaux. Cette situation met donc les équipes soignantes en difficulté, car elles doivent 

pouvoir garantir des soins de qualité avec un délai de prise en charge raisonnable en dépit des 

circonstances défavorables.  

C’est sur ce constat que le service de cardiologie du CHRO a décidé de participer au 

programme ETAPES concernant la télésurveillance des prothèses cardiaques actives 

implantables. En effet, les cardiologues ont souhaité mettre en place une nouvelle organisation 

des soins afin d’utiliser les ressources humaines, et plus particulièrement ici le temps médical 

et paramédical, de la manière la plus efficiente possible.  

 

2 Objectif 

 

Nous avons souhaité nous intéresser à cette nouvelle organisation à travers le regard de tous 

les acteurs impliqués. Pour cela, nous avons voulu évaluer les impacts organisationnels, les 

enjeux médico-économiques de la télécardiologie pour l’ensemble des acteurs concernés au 

CHR Orléans ainsi que leur perception et celle des patients à propos de cette nouvelle prise en 

charge. 

 

3 Matériel et méthodes 

 

3.1 Cartographie des impacts organisationnels de la télécardiologie au centre hospitalier 

régional d’Orléans 

 

Afin d’établir une cartographie des impacts organisationnels pour l’évaluation de la 

télésurveillance des prothèses cardiaques actives implantables, nous avons suivi la                           

« cartographie des impacts organisationnels pour l’évaluation des technologies de santé » de la 

HAS validé par le Collège le 10 décembre 2020 (110).  
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3.1.1 Contexte de l’évaluation 

 

La télécardiologie est une nouvelle technologie qui permet une surveillance à distance des 

patients porteurs d’un défibrillateur implantable, d’un stimulateur cardiaque ou d’un moniteur 

cardiaque implantable. La prise en charge conventionnelle consiste habituellement en une 

courte consultation de contrôle et de réglage transcutané qui est modifié par la télécardiologie. 

Les dernières recommandations de la Société européenne de cardiologie de 2021 donnent une 

recommandation de grade 1a, la plus importante, en faveur de la télésurveillance des prothèses 

cardiaques implantables. 

 

3.1.2 Cartographie de la télécardiologie 

 

3.1.2.1 Cartographie de la télécardiologie : parcours patient avant la mise en place de la 

télécardiologie  

 

A son arrivée à l’hôpital, le patient est accueilli par le bureau des entrées afin de faire les 

démarches administratives qui permettront la facturation de sa consultation. Il est par la suite 

vu en consultation de contrôle et de réglage transcutané par un médecin et une IDE. Enfin, au 

terme du rendez-vous, il passe par le secrétariat afin de fixer le prochain (tableau XVII). 

 

 
Tableau XXI : Activités en fonction des acteurs avant la télécardiologie 
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Admission / Facturation de la consultation         

Consultation de contrôle et de réglage 

transcutané 

        

Prise de rendez-vous         

 

3.1.2.2 Cartographie de la télécardiologie : parcours patient après la mise en place de la 

télécardiologie  

 

Comme précédemment, à son arrivée à l’hôpital, le patient passe par le bureau des entrées 

afin de faire les démarches administratives qui permettront la facturation de sa consultation. 

Par la suite, il est vu en consultation de contrôle et de réglage transcutané par un médecin et 

une IDE. Les dernières recommandations de l’ESC préconisent de proposer la télésurveillance 

à tous les patients porteurs de prothèses cardiaques implantables actives. Si le médecin ne 

constate pas de contre-indication, il explique les modalités du suivi par télécardiologie au 

patient. Si ce dernier accepte, le médecin effectue alors la prescription de la télésurveillance, et 

recueille le consentement écrit du patient. Celui-ci passe ensuite auprès de l’IDE de 

télécardiologie pour finaliser les démarches administratives et poser des éventuelles questions 

supplémentaires. En fonction de la marque de la prothèse et des contrats signés entre l’hôpital 

et l’industriel, soit le télétransmetteur est directement remis par l’IDE au patient, soit il est 

envoyé à son domicile. Avant de quitter l’hôpital, le patient passe par le secrétariat afin de fixer 

le prochain rendez-vous qui pourra être modifié en fonction de la télécardiologie.  
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Pour mettre en route le télétransmetteur, le patient peut être accompagné par l’assistance 

technique de l’industriel. La solution de télésurveillance est alors mise en place. Chaque matin 

de la semaine, l’IDE de télécardiologie va faire la télésurveillance : pour les alertes pertinentes, 

elle a recours à un avis médical, et si nécessaire, elle contactera le patient sur demande du 

médecin pour lui demander des informations, programmer une consultation ou directement une 

hospitalisation.  

En parallèle, la facturation de la télécardiologie introduit de nouveaux acteurs (la pharmacie, 

le DIM, le cadre de santé), et donne de nouvelles missions au bureau des entrées. A noter que 

selon la prothèse télésurveillée (DAI, SC ou MCI) et selon le mode de prise en charge du patient 

(consultation ou hospitalisation), les circuits de facturation à l’assurance maladie sont différents 

(tableau XVIII). 

 
Tableau XXII : Activités en fonction des acteurs de la télécardiologie 
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Facturation de la consultation         

Instauration de la télécardiologie          

Education du patient          

Réception et/ou traçabilité du       

télétransmetteur 

        

Remise du télétranmetteur au patient         

Installation technique du télétransmetteur          

Facturation de la solution de                        

télésurveillance  

        

Télésurveillance          

Rémunération de l’équipe médicale         

 

3.1.2.3 Synthèse des modifications avant/après la mise en place de la télécardiologie 

 

La télécardiologie a des impacts sur le processus de soins. En effet, le nombre de consultations 

en présentiel diminue et la surveillance des patients est accentuée puisqu’elle est quasi-

quotidienne. Il y a aussi des impacts sur les capacités et compétences nécessaires aux acteurs 

pour mettre en œuvre le processus de soins. Grace à la cartographie avant et après la mise en 

place de la télécardiologie, il est constaté que le nombre d’acteurs est passé de 4 à 8. Il a donc 

été nécessaire qu’ils collaborent de manière efficace. Cette nouvelle technologie a ajouté de 

nouvelles activités qui nécessitent une formation pour le service de soins afin de s’approprier 

de nouveaux outils numériques. Il y a aussi une évolution du métier d’IDE avec de nouvelles 

missions : IDE de télécardiologie. De plus, une analyse des coûts permettra de définir si cette 

nouvelle activité est intéressante financièrement pour l’établissement de santé. 

 

La télécardiologie a des impacts organisationnels importants avec de nouvelles missions et 

une mise en place qui demandent une coordination importante entre les différents acteurs du 



98 
 
 

circuit. C’est sur la base de ce constat que nous avons souhaité étudier la manière dont les 

différents acteurs impliqués dans la télécardiologie perçoivent l’organisation de cette dernière 

au CHR d’Orléans.  

 

3.2 Etude qualitative  

 

Une étude qualitative monocentrique a été conduite d’octobre 2021 à janvier 2022 au Centre 

Hospitalier Régional d’Orléans en France. La population étudiée comprend l’ensemble des 

acteurs qui jouent un rôle dans l’activité de télécardiologie et les patients télésurveillés au CHR 

d’Orléans. La seule condition pour être inclus dans l’étude pour les acteurs de santé est de 

participer à l’activité de télésurveillance des prothèses électriques cardiaques implantables au 

CHRO. Pour les patients, il faut avoir consenti à être suivi par télécardiologie au CHRO. Les 

critères d’exclusion sont la télésurveillance de l’insuffisance cardiaque sans prothèse cardiaque 

implantable et la population pédiatrique.    

 

3.2.1 Recueil de données 

 

Trois méthodes de recueil ont été utilisées, dont deux pour les professionnels de santé :  

- envoi de questionnaires en ligne type Google Forms® aux différents acteurs via leur 

courriel professionnelle ; 

- envoi de fichiers Word et PDF quand les acteurs ont décrit des difficultés (non-

ouverture, non enregistrement) avec la méthode précédente.  

 

Pour les patients, les données ont été recueillies par des entretiens individuels dirigés. Ils ont 

eu lieu dans la salle d’attente avant la consultation de contrôle et/ou programmation de leur 

prothèse cardiaque active implantable. Un consentement éclairé oral a été obtenu pour chaque 

patient et par le médecin qu’ils étaient venus consulter. Le questionnaire leur a été lu par un 

externe ou un interne en pharmacie qui a recueilli immédiatement leurs réponses.   

 

Les différentes parties prenantes ont été sollicitées et une prise de contact a pu être faite avec : 

- 6 cardiologues dont 4 implantologues qui pratiquent la télésurveillance ; 

- 3 IDE de consultation qui sont formées à l’activité de télésurveillance (les autres IDE 

du service ne sont pas formées sur cette activité) ; 

- le cadre de santé qui s’occupe de la mise en place et du suivi de la télésurveillance ; 

- un représentant du bureau des entrées ; 

- un représentant du département d’information médicale (DIM) ;   

- cinq industriels qui proposent la télésurveillance et qui sont en marché avec le CHRO, 

à savoir ABBOTT, BIOTRONIK, BOSTON SCIENTIFIC, MEDTRONIC et 

MICROPORT ;   

- le préparateur en pharmacie et le pharmacien s’occupant plus spécifiquement de la 

cardiologie afin de représenter la pharmacie à usage intérieur ;  

- les patients qui ont consenti à la télécardiologie avant le commencement de l’étude.  

La mise en place de la télécardiologie n’a pas modifié le rôle du secrétariat, qui n’a donc pas 

été interrogé. 
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3.2.2 Axes des questionnaires 

 

Les questionnaires, disponibles en annexes (numérotées de A à H), ont porté sur plusieurs 

thématiques : la formation, la charge de travail, l’organisation dans le service, le délai de prise 

en charge, la qualité, le degré de satisfaction des soignants, le circuit de financement, l’avis des 

patients… Ils comportaient des questions à choix simple, des questions à choix multiple et des 

questions ouvertes.  

Les questionnaires ont été personnalisés en fonction des activités des acteurs interrogés. 

L’objectif était d’avoir moins de questions par participant, mais qu’elles soient plus pertinentes 

par rapport à leur fonction dans l’activité de télécardiologie, afin d’optimiser le nombre de 

questionnaires remplis (figure 50). 

 

 

B
u
re

au
 d

es
 

en
tr

ée
s 

C
ad

re
 d

e 

sa
n
té

 

D
IM

 

In
d
u
st

ri
el

 

ID
E

 

M
éd

ec
in

 

P
at

ie
n
t 

P
h
ar

m
ac

ie
n

 

Annexe A B C D E F G H 

Charge de travail          

Délai de prise en charge          

Contrôle qualité          

Satisfaction pour l’activité de TC         

Satisfaction pour la prise en charge des 

patients 

        

Avis des patients           

Financement         

Formation aux soignants         

Autre         
Figure 50 : Thèmes des questionnaires pour chaque catégorie professionnelle 

4 Résultats  

 

4.1 Description de l’échantillon  

 

Parmi les six cardiologues contactés, quatre ont répondu au questionnaire. Un cardiologue a 

quitté l’hôpital avant d’avoir rempli le questionnaire et un second a déclaré : « Je n'ai pas été 

acteur de la mise en place de ladite activité. Je ne maîtrise pas les détails organisationnels pour 

répondre à votre questionnaire ». Parmi les 4 médecins, trois participent à l’activité 

d’implantation et aux consultations de suivi et un participe uniquement aux consultations. Les 

3 IDE des consultations de télésurveillance ont été sollicitées, deux ont répondu. Le cadre de 

santé a répondu au questionnaire également. De même, le bureau des entrées a reçu un 

questionnaire et nous a retourné sa réponse, tout comme la pharmacie et le département 

d’information médicale. Enfin, parmi les représentants des 5 industriels proposant la 

télésurveillance des prothèses cardiaques implantables pour le CHRO qui ont reçu un courriel 

pour participer à l’étude, ABBOTT, BIOTRONIK et MEDTRONIC (3/5) ont répondu (tableau 

XXI). 
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Par ailleurs, nous avons interrogé 26 patients qui ont tous accepté de répondre au questionnaire 

(tableau XXI). 

 

Tableau XXIII : Comparaison entre le nombre de personnes interrogées et le nombre de réponses   

  Personnes interrogées  Réponses 

Bureau des entrées 1 1 

Cadre de santé 1 1 

DIM 1 1 

Industriel 5 3 

IDE 3 2 

Médecin 6 4 

Pharmacie 2 2 

Total  19 14 

Patient 26 26 

 

Concernant l’analyse des questionnaires, nous avons exploité uniquement les points que nous 

avons jugé pertinents.  

 

4.2 Impacts organisationnels pour le service de soin 

 

4.2.1 L’activité de télésurveillance en développement 

 

4.2.1.1 Le nombre de patients télésurveillés 

 

Le contrat de mise en œuvre de la télécardiologie avec IMPLICITY a été signé en 2019. 

Cependant suite à la première vague de COVID-19, la mise en œuvre effective de la 

télécardiologie a eu lieu en décembre 2020.  

L’inclusion des patients a augmenté progressivement pour atteindre 907 patients télésuivis le 

6 juillet 2022. Sur la figure 51, est observé une augmentation constante du nombre de patients 

suivis avec une augmentation de 73 % entre juin 2021 et juin 2022. L’activité a presque doublé 

en 12 mois. Certaines données entre juillet 2021 et mars 2022 n’ont pas été conservé c’est 

pourquoi la comparaison ne concerne que les mois d’avril, mai et juin 2021 et avril, mai et juin 

2022 (figure 51). 
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Figure 51 : Comparaison du nombre de patients télésuivis d’avril 2021 à juin 2022 (en cumulé) 

 

4.2.1.2 Les alertes 

 

Le suivi des alertes est réalisé sur la plateforme implicity®. Les alertes sont classées par couleur. 

Il y a 3 couleurs, du plus grave, rouge, au moins grave, jaune et bleu. 

Les alertes rouges sont des alertes qui nécessitent de voir rapidement le patient. Par exemple, 

il peut s’agir d’un choc délivré sur un DAI, une impédance de sonde trop haute qui pourrait 

laisser présager que la sonde est cassée... 

Les alertes jaunes sont des alertes sans incidence immédiate sur le fonctionnement de la 

prothèse ou sur la santé du patient mais qui peut devenir grave. Par exemple, une sonde dont 

l'impédance commence à décrocher, une information sur le niveau de la batterie…  

Une alerte bleue est une information sans nécessité d’action de l’équipe médicale 

(déclenchement à tort par les patients…). 

Il est observé une nette évolution du nombre moyen d’alertes reçues en 1 an, les alertes 

classées rouges sont multipliées par 4, les alertes classées jaunes par 2,4 et les alertes classées 

bleues par 3,4  

 

Comme précédemment, certaines données entre juillet 2021 et mars 2022 n’ont pas été 

conservés, c’est pourquoi la comparaison ne concerne que les mois d’avril, mai et juin 2021 et 

avril, mai et juin 2022 (figure 52).   
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Figure 52 : Comparaison du nombre d’alertes reçues par mois par le CHRO 

 

En totalité sur 12 mois, l’activité de télécardiologie a presque doublé et les alertes émises par 

les patients ont été multipliées par 4 pour les alertes rouges qui sont les alertes analysées lors 

de l’activité de télésurveillance.  

 

4.2.2 A propos de la formation du personnel  

 

4.2.2.1 Avis des IDE  

 

Le personnel paramédical n’a pas de qualification spécifique (diplôme, DU…) concernant la 

télécardiologie (2/2). Les IDE ont donc été formées au sein de l’hôpital sur la réglementation 

et sur les logiciels (2/2) par les représentants industriels et les représentants de la plateforme 

implicity® (2/2). Quand est demandé si cette formation est suffisante, leurs opinions divergent : 

l’une est satisfaite alors que la seconde souhaiterait des « échanges avec des IDE d'un autre 

centre pour voir leur organisation ». 

 

4.2.2.2 Avis des médecins  

 

De même, les rythmologues n’ont pas de qualification spécifique (diplôme, DU…) concernant 

la télécardiologie. (4/4) Deux médecins regrettent de ne pas avoir obtenu de formation à 

l’hôpital. 

Les autres ont eu une « présentation de la plateforme implicity® » et des formations par les 

« industriels ». Afin de compléter sa formation, un médecin a passé un « DIU de Rythmologie 

pour le cadre réglementaire et les preuves scientifiques ». Selon eux, leur formation sur la 

télécardiologie est plutôt satisfaisante (3/4). En effet, il n’y a « pas de manque car nous avons 

une formation continue depuis la 1ère télétransmission avec BIOTRONIK en 2002 ». 

 

4.2.2.3 Avis du cadre de santé  

 

Le cadre de santé nous confirme que le personnel soignant n’a pas de formation particulière. 

Pour les IDE, « la formation à la télécardiologie a été réalisée par chaque industriel en lien 
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avec sa plateforme ». Afin de compléter cette formation, elles ont « participé au congrès de 

rythmologie ». Concernant les médecins, ils ont été formés par « IMPLICITY et par chaque 

industriel avec lequel travaille l'implanteur ». Le cadre considère que cette formation n’est pas 

suffisante et souhaiterait plus de formations afin d’obtenir une « gestion affinée des alarmes ». 

 

4.2.2.4 Avis des industriels  

 

La société ABBOTT déclare donner des formations concernant la télécardiologie et sur sa 

plateforme. Tout d’abord, pour les IDE, « les formations existent soit in-situ soit dans un centre 

de formation ABBOTT. Des dates de formations sont en cours de proposition pour les 

infirmières du CHRO en charge de la télécardiologie. Ensuite une formation continue sur site 

perdure au fil de l'eau et des questions quotidiennes. Il existe également des webinaires sur le 

sujet qui ont été proposés ». Pour les médecins, « La mise en place est en cours avec des 

formations complémentaires prévues début 2022 ». 

 

La société BIOTRONIK a aussi dispensé des formations aux IDE et aux médecins. « Les 3 

IDE ont été formées par des formations en présentiel et par webinaire. Les sujets abordés sont 

le programme ETAPES, les cotations, les enregistrements patients, les remises de 

transmetteurs, l’utilisation de la plateforme, la description des informations, la télésurveillance 

calendaire, la gestion des évènements techniques, la gestion des évènements cliniques, les 

arbres décisionnels... Au total entre 20 et 30 heures de formation ont été données aux 3 IDE en 

charge de la télécardiologie ». 

« Les médecins ont également été formés. Mais leurs formations étaient plus courtes et plus 

anciennes ». 

 

De même pour la société MEDTRONIC, pour les IDE « plusieurs formations et réunions ont 

été réalisées autour de l’utilisation du site de suivi CareLink® et de la mise en place de la 

télécardiologie avec le nouveau système Medtronic Assistance. L’ensemble des infirmières de 

télécardiologie ont été formées à l’utilisation du site CareLink®. Une formation régionale 

complémentaire leur a également été proposée en janvier 2022. Les infirmiers en salle ont 

également été formés au remplissage de la fiche d’inscription et le process global leur a été 

présenté. » Concernant les médecins, « le processus a été présenté à l’ensemble des médecins 

intéressés. La formation des médecins a lieu plutôt via des messages et informations transmises 

lors des implantations et consultations. Les fonctionnalités des prothèses incluant celles liées 

à la télécardiologie sont présentées aux médecins lors de la présentation de la gamme et elles 

sont reprises lors des implantations et consultations où nous sommes présents. Lors de la mise 

en place du site et de la création du compte utilisateur, les médecins ont la possibilité d’être 

formés à son utilisation ». 

 

Les industriels proposent des formations selon des modalités différentes et complémentaires.  

 

 

4.2.3 A propos de la structuration de l’activité dans le service de soin 

 

4.2.3.1 Présentation de l’organisation de la télécardiologie au sein du service de soins 

 

A partir des résultats du questionnaire complété par le cadre de santé, nous avons pu faire un 

schéma (figure 53) de l’organisation de l’activité de télécardiologie au sein du service de soins. 

En effet, pour la mise en place de l’activité, le service de cardiologie a obtenu la création d’un 
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poste 0,5 équivalent temps plein IDE, c'est-à-dire qu’une IDE est dédiée à l’activité 5 demi-

journées par semaine. Son rôle et ses missions sont définis. Chaque matin, sa 1ère mission est 

la gestion des alertes sur implicity®. Elle a aussi la possibilité de consulter les plateformes des 

industriels si nécessaire. En moyenne, il y a 2 alertes rouges, 36 alertes jaunes et 11 alertes 

bleues par jour qu’il faut analyser, et si ces alertes sont pertinentes, elle les transmet au médecin. 

Le médecin n’a pas de temps dédié à la lecture des alertes, il doit l’intégrer à sa routine. S’il 

considère qu’il faut contacter le patient pour obtenir plus d’informations ou pour le convoquer, 

il transmet ces consignes à l’IDE. La deuxième partie de la matinée est dédiée à l’inclusion des 

patients qui ont été implantés la veille. L’IDE rend visite aux patients afin de leur présenter la 

télécardiologie et, leur propose de les inclure.  

 

 
Figure 53 : Organisation de l’activité de télécardiologie au CHR d’Orléans 

 

4.2.3.2 Avis des infirmières diplômées d’État 

 

Pour commencer, intéressons-nous aux flux de données reçues chaque jour. Le nombre 

d’alertes réceptionnées par jour par le CHRO est parfaitement connu des IDE (2/2).  Elles 

estiment, encore une fois correctement, le nombre d’alertes qu’elles transmettent au médecin, 

où elles répondent « 2 ou 3 » et « 3 », elles savent toutes les 2 que les médecins n’ont pas de 

créneau dédié à la lecture des alertes.  

Concernant le temps de travail, elles s’accordent pour dire que les alertes sont analysées « tous 

les jours de la semaine, week-ends exclus ». En revanche, leurs réponses divergent concernant 
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le temps dédié par jour à l’interprétation des alertes : l’une répond qu’elle a 2 heures de temps 

de travail dédié et que cela lui convient, tandis que la seconde répond qu’elle a 8 heures, mais 

que 5 heures devraient être suffisantes. Elles s’accordent concernant l’existence d’une plage 

horaire pour la lecture des alertes. Cependant l’une répond qu’elle est de « 8 h 30 à 10 h 30 » 

lorsque la seconde la positionne « selon la possibilité du planning ». 

 

4.2.3.3 Avis des médecins  

 

Comme pour les IDE, nous avons débuté par une série de questions sur les flux de données 

quotidiennes. Le nombre d’alertes réceptionnées par jour par le CHRO est surestimé (2/4) ou 

inconnu (2/4) par les médecins. Sur le nombre d’alertes transmises par les IDE aux médecins, 

les réponses sont similaires à la réalité, entre 1 à 3 alertes par jour. Un médecin confie « ne pas 

encore avoir traité d’alerte ».  

Par ailleurs, concernant le temps alloué à la télécardiologie, les médecins affirment que les 

alertes sont traitées « tous les jours de la semaine, week-ends exclus ». Mais, comme décrit 

précédemment, ils n’ont pas de créneau horaire dédié à la lecture des alertes, il est donc 

nécessaire qu’ils l’intègrent à leur routine. Les médecins considèrent qu’ils ont besoin de 10 

minutes (1/4) à 1 heure par jour (3/4) pour les analyser. Ils répondent qu’en réalité ils ont une 

dizaine de minutes en moyenne par jour pour les analyser et que ce temps est trop court. 

 

Les médecins savent que les IDE ont un créneau horaire dédié à la lecture des alertes, 

Cependant les réponses sont très fluctuantes : « demi-temps plein il me semble », « il faudrait 

leur poser la question », « interplages entre consultations et autres techniques », « le matin ». 

 

4.2.4 A propos de l’appropriation des outils 

 

L’équipe a été interrogée sur les outils mis à disposition pour l’activité de télécardiologie. 

Chaque industriel a une plateforme pour le télésuivi des patients implantés. Il y a donc 5 

plateformes disponibles avec 5 interfaces, 5 mots de passe, 5 présentations des alertes 

différentes... Afin de simplifier le travail des équipes, le CHRO a fait l’acquisition de la 

plateforme implicity® qui permet de regrouper sur la même interface les 5 fabricants de 

prothèses. Cela permet au personnel de visualiser en un seul coup d’œil les alertes du jour de 

l’ensemble des patients télésuivis, de faire le suivi de la facturation, la traçabilité des alertes…  

 

4.2.4.1 Avis des infirmières diplômées d’État 

 

Les IDE sont satisfaites par la formation, ainsi que par l’utilisation de la plateforme 

implicity®. (2/2). Pour le suivi hebdomadaire des alertes, les IDE utilisent exclusivement 

implicity® (2/2), cependant elles ont parfois besoin de se reporter à la plateforme des industriels 

pour obtenir plus d’informations (1/2). Concernant les plateformes des industriels, leurs avis 

sont mitigés sur la qualité de la formation obtenue (1/2) ainsi que sur l’utilisation des différentes 

plateformes (1/2).  

 

4.2.4.2 Avis des médecins  

 

L’ensemble de l’équipe (4/4) se dit « satisfaite » par la formation obtenue sur la plateforme 

implicity®. Sur son utilisation pratique, les médecins sont plutôt insatisfaits (3/4), ils regrettent 

l’absence « d'outil intégré avec le dossier patient ». implicity® est décrit comme un « moyen 

de pallier le manque de temps médical et paramédical, mais qui ne dispense pas de la visite 
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régulière du site de chaque industriel pour la modification de paramétrage, la vision globale 

de la programmation de prothèse... La gestion globale du patient reste à la charge exclusive 

du soignant : appeler le patient, le rappeler si ça ne fonctionne pas ou mal ce qui arrive souvent 

ou tout le temps selon la marque du dispositif ». Enfin, un médecin n’utilise pas implicity® 

mais uniquement les sites des constructeurs par « habitude ».  

 

Pour le suivi hebdomadaire des alertes, les médecins préfèrent faire le suivi directement sur 

le site des industriel (3/4). Bien qu’ils soient plutôt satisfaits (3/4) des formations des industriels 

sur le logiciel, ils sont globalement insatisfaits (3/4) par les plateformes en elles-mêmes.  

 

4.2.4.3 Avis du cadre de santé 

 

Il est « satisfait » par sa formation ainsi que par son utilisation pratique de la plateforme 

implicity®. Cependant, il reconnait qu’il manque des informations sur implicity® et que 

l’utilisation des plateformes des industriels reste indispensable. En revanche, il est 

« insatisfait » de la formation ainsi que des plateformes des industriels.  

 

4.2.4.4 Avis des industriels 

 

Concernant l’utilité d’une plateforme unique, MEDTRONIC a déclaré qu’une « telle 

plateforme est pratique pour les IDE s’occupant du suivi et qu’elle permet de proposer des 

aides à la facturation. Elle a cependant une vue globale par définition pouvant dans certaines 

situations ne pas correspondre aux spécificités de chaque constructeur (prise en compte des 

patients déconnectés, lecture des alertes, ...) ». 

Les sociétés ABBOTT et BIOTRONIK n’ont pas souhaité donner d’opinion sur ce sujet. 

 

4.2.5 Opinions et avis sur la télécardiologie 

 

Les opinions et les avis du personnel du service de soin ont été confrontés à ceux des patients.  

 

Les patients porteurs de prothèses cardiaques électriques implantables souffrent de 

pathologies cardiaques complexes, et sont souvent assez âgés. L’équipe soignante leur explique 

leur pathologie, ses risques et les conseils associés pour vivre au mieux au quotidien. Les 

patients sont globalement satisfaits à 61,5 % des connaissances transmises par les soignants 

lors de l’implantation puis de leur suivi (figure 54). A contrario, 71 % des soignants pensent 

que ces connaissances sont insuffisantes et qu’elles devraient être consolidées. Même constat 

pour la prothèse, 57 % des patients ont été capables de dire le type de dispositif implantable 

qu’ils ont (pacemaker, défibrillateur…). Ce chiffre augmente à 77 % si la marque des dispositifs 

ou le terme « pile » à la place de « stimulateur cardiaque » est pris en compte. Enfin, concernant 

les explications sur la télécardiologie, 69 % des patients et 87% des soignants sont plutôt 

satisfaits des informations transmises.   
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Figure 54 : Comparaison des réponses des soignants par rapport aux réponses des patients  

 

4.2.5.1 Les soignants 

 

Le service de soin a décidé de proposer la télécardiologie car ils sont unanimement convaincus 

que la télécardiologie améliore la qualité du suivi. La mise en place de la télécardiologie a 

commencé en 2020, avec de nombreux rattrapages organisés dans un premier temps pour les 

patients porteurs d’un défibrillateur essentiellement. Aujourd’hui, quasiment tous les patients 

suivis au CHRO avec un défibrillateur cardiaque implantable sont télésuivis et les équipes de 

soin sont en train de faire le rattrapage des patients avec des stimulateurs cardiaques. 

La majorité des soignants (71 %) n’ont pas constaté de diminution des consultations de 

contrôle des stimulateurs et des défibrillateurs, mais le nombre de consultation a diminué de 17 

% entre 2019 et 2020. Il n’est cependant pas possible de conclure sur la significativité de ce 

chiffre compte tenu du contexte sanitaire. 

 

Les soignants ont aussi donné leur avis concernant les avantages pour les patients. Ils ne 

semblent pas convaincus que la télécardiologie permette des hospitalisations moins longues, 

mais plus de la majorité, 57 %, pensent que ces hospitalisations seront moins critiques et plus 

pertinentes. 

  

4.2.5.2 Les patients 

 

Une nouvelle organisation des soins concerne d’abord l’équipe qui la met en place et qui la 

réalise chaque jour. Mais, un autre acteur est essentiel pour que la prise en charge se passe au 



108 
 
 

mieux, il s’agit du patient. Le patient est aujourd’hui un acteur pour sa santé, et il est au cœur 

de sa prise en charge. Les patients interrogés avaient tous donné leur consentement pour le 

télésuivi de leur prothèse, 22 patients avaient déjà le transmetteur à domicile et 4 étaient en 

attente. 

 

Une grande majorité, à savoir 66 % des patients interrogés, se sentent plus en sécurité grâce 

à la télécardiologie : ils ont employé les mots « rassurant » et « sécurisant ». Deux patients ont 

même déclaré que la télécardiologie a « déjà marché une fois » pour le 1er patient et qu’elle « a 

permis de détecter un accident ischémique transitoire » pour le second. Quatre patients (15 %), 

ont répondu « ni oui, ni non » concernant la sécurisation grâce à la télacardiologie. En effet, 

deux patients avaient encore des questions en suspens : « en cas de problème, comment cela se 

passe ? », ou n’avaient confiance qu’à « moitié car cela ne fonctionne que la nuit ». Enfin pour 

les patients qui ne trouvaient pas cela sécurisant, il s’agit d’un désintérêt, sauf pour une patiente 

qui appréciait avoir moins de rendez-vous à l’avenir. 

 

L’amélioration de la qualité du suivi a été mesurée sur une échelle de 1 à 10 (1 qui signifie 

« pas du tout » et 10 « tout à fait »). Il est observé une satisfaction globale avec une moyenne 

obtenue de 8,2/10 [5-10].  

 

Enfin, comme toute nouvelle prise en charge avec un rôle du patient, il est indispensable que 

l’utilisation du matériel soit la plus simple et pédagogique possible. Les patients ont jugé la 

mise en place du télétransmetteur à la maison comme « simple » pour 23 patients (sur 26), mais 

un patient a répondu « être anxieux » au regard de cette nouvelle technologie.  

 

4.2.5.3 Les industriels 

 

Les industriels ont aussi apporté leur opinion très positive concernant la télécardiologie qui 

est détaillé dans le paragraphe 4.3.2.2 e.  

 

4.3 Enjeux économiques  

 

Comme vu précédemment, au CHRO, il y a en moyenne 80 implantations de défibrillateurs 

automatiques implantables et 227 implantations de stimulateurs cardiaques par an. Il est 

aujourd’hui recommandé par les sociétés savantes de proposer la télésurveillance aux patients 

porteur de prothèses cardiaques implantables (111). En tenant compte des évolutions 

technologiques rapides, nous avons fait l’hypothèse qu’il est possible de proposer la 

télécardiologie aux patients implantés depuis 2015.  

 

De 2015 à 2021, 562 patients ont été implantés avec un défibrillateur automatique implantable 

et 1589 patients ont été implantés avec un stimulateur cardiaque, cela représente 2 151 patients. 

Ce chiffre représente donc les patients portant un défibrillateur ou un stimulateur pouvant être 

télésurveillés au CHRO, mais il s’agit d’une estimation, car il ne prend pas en compte les 

patients implantés en 2022, les patients décédés, ceux ayant déménagé dans un autre 

département ou ceux qui poursuivent leur suivi au Pôle Santé Oréliance. 

 

Le bilan de la télésurveillance au CHRO au 6 juillet 2022 est de 907 patients. Le nombre de 

patients télésuivis a augmenté de 28 % entre le 1er janvier et le 30 juin 2022. L’objectif 

stratégique du service de cardiologie est d’avoir au 31 décembre 2022, 1200 patients 

télésurveillés.   
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La figure 55 présente la répartition des prothèses cardiaques télésurveillées par industriel. 

MEDTRONIC représente plus de la moitié des prothèses télésurveillé (61%), suivi par 

BIOTRONIK (27%). 

 

 
Figure 55 : Proportion de prothèses cardiaques surveillées par industriel 

 

La figure 56 représente le type de prothèses télésurveillées au CHRO, il y a 480 stimulateurs 

cardiaques télésurveillés, 338 défibrillateurs automatiques implantables et 89 moniteurs 

cardiaques implantables.  

 

 
Figure 56 : Types de prothèses cardiaques suivies par télécardiologie au CHRO au 06/07/22 

 

61%

27%

6%

4% 2%

Prothèses cardiaques télésurveillées par industriel

Medtronic Biotronik Boston Abbott Microport

0 50 100 150 200 250 300 350 400 450 500

Simple et double chambre

Triple chambre

Simple et double chambre

Triple chambre

Sous-cutané

Holter ECG

S
C

D
A

I
M

C
I

Nombre de prothèses

T
y
p

es
 d

e 
p

ro
th

ès
es

Types de prothèses télésurveillées au CHRO 



110 
 
 

4.3.1  Analyse des coûts de la télésurveillance au centre hospitalier régional d’Orléans du 

1er janvier 2022 au 30 juin 2022 

 

4.3.1.1 Bénéfices 

 

Sachant qu’il n’est actuellement pas possible de facturer le forfait de télésurveillance pour les 

holters ECG, c'est-à-dire les moniteurs cardiaques implantables, nous avons retiré les 89 

patients ayant un moniteur implantable des calculs. Il y a donc 818 patients pour lesquels le 

forfait de télésurveillance a été facturé une fois entre le 1er janvier 2022 et le 31 juin 2022, le 

forfait est de 65 € par semestre. Le forfait de télécardiologie a rapporté 53 170 € au CHRO en 

6 mois. 

 

4.3.1.2 Coûts 

 

La télécardiologie a induit deux types de dépenses : une IDE présente à mi-temps sur l’activité 

et la plateforme implicity®. 

 

a) Infirmières diplômées d’État 

 

Le salaire d’une IDE à l’hôpital est de 1400€ net par mois lorsqu’elle est débutante, puis il 

atteint 1800 € net par mois lorsqu’elle a une dizaine d’années d’expérience, pour enfin atteindre 

2800 € lorsqu’elle a plus de 20ans d’expérience. 

Par exemple, si une IDE gagne 1 832 € net par mois, cela représente un salaire brut de                   

2 253 €. Les charges salariales représentent environ 18,6 %, c'est-à-dire 421 € et les charges 

patronales représentent environ 44,4 % c'est-à-dire 1000 €.  

Donc le coût total d’une IDE pour l’hôpital sera l’addition de son salaire net (1832 €), des 

charges salariales (421 €) et des charges patronales (1000 €) donc 3 253€. 

Pour 6 mois cela représente 19 518 €, sachant que l’infirmière est à mi-temps sur l’activé, son 

coût total pour l’établissement de santé pour 6 mois sur l’activité de télécardiologie est de            

9 759 €.  
Il s’agit d’une estimation basse, puisque les primes sont exclues de ce calcul.  

 

 
b) Implicity® 

 

De plus, il faut compter l’abonnement à la plateforme implicity®. Cependant le contrat est 

confidentiel. Le tarif grand public est de 30 euros par an et par patient, tout en sachant que le 

prix est dégressif par paliers en fonction du nombre de patient. Sachant que 907 patients sont 

télésuivis, le montant est estimé à 27 210 € (907 x 30 = 27 210). La télésurveillance sur la 

plateforme implicity® par an, donc un coût de 13 605 € pour 6 mois, en sachant que cette 

dépense est probablement surestimée. 

 

4.3.1.3 Total 

 
Au total, en soustrayant les coûts d’implicity® (13 605 €) et le coût d’un demi temps plein IDE 

(9 759 €) aux gains du forfait de télésurveillance (53 170 €), le résultat net est de                                

+ 29 806 € (= 53 170 – ( 9 759 + 13 605)).  
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C’est à partir de la demande de budget pour un poste d’IDE que la télécardiologgie a été mise 

en place. Le temps médical, le temps du cadre de santé, le temps DIM, le temps PUI et le temps 

du bureau des entrées pour la télécardiologie a été estimé comme intégré à leurs activités.  

 

En conclusion, du 1er janvier 2022 au 30 juin 2022, l’activité de télécardiologie a été 

bénéficiaire pour l’établissement de santé avec des recettes estimées à 30 000 €. 

 

 

4.3.2 Circuit de la facturation de la télécardiologie au centre hospitalier régional d’Orléans 

 

4.3.2.1 Circuit en place au centre hospitalier régional d’Orléans 

 

L’ensemble des acteurs, c'est-à-dire les médecins, les IDE, le cadre de santé, le bureau des 

entrées, le département d’information médicale, la pharmacie et les industriels ont été 

interrogés sur le circuit de facturation de la télésurveillance des prothèses cardiaques actives 

implantables. Cela comprend le circuit d’instauration de la télécardiologie des patients post-

implantation, donc encore hospitalisés, mais aussi les patients qui ont une instauration à 

distance de l’implantation, c'est-à-dire lors d’une consultation de programmation aussi appelée 

« rattrapage ». Toutes ces réponses ont été collectées et confrontées les unes aux autres. Elles 

ont toutes concordé, et ont permis la création d’un schéma de circuit financier de la 

télécardiologie pour chaque prothèse cardiaque active implantable.  

 

a) Défibrillateurs cardiaques implantables  

 

Le prix des défibrillateurs cardiaques implantables varie en fonction du nombre de chambres, 

simple, double ou triple. Au CHRO, les défibrillateurs simple chambre sont achetés entre 

10 230 à 10 800 € HT, les double chambre sont achetés entre 11 055 à 11 900 € et les 

défibrillateurs triple chambres entre 14 025 et 14 850 € HT (figure 57). C’est la clinique des 

patients qui détermine le type de défibrillateur choisi et la marque est laissée à la préférence du 

cardiologue. Les défibrillateurs automatiques implantables sont sur la liste « intra-GHS », leur 

coût est compris dans le tarif du GHS. Après l’implantation d’un défibrillateur, il est 

aujourd’hui recommandé de proposer au patient le télésuivi de sa prothèse.  

Les solutions de télésurveillance sont inscrites sur la LPP et le prix de la solution de 

télésurveillance est identique pour les 5 industriels présents sur le marché français. Elle 

comprend un télétransmetteur, une assistance technique pour le patient, une assistance pour 

l’établissement de santé et une plateforme web pour le suivi par l’équipe médicale. Cette 

solution n’a pas le même tarif en fonction du type de défibrillateur, pour les simple, double 

chambre et avec sonde sous cutanée, la solution est facturée 864 € alors que pour les triple 

chambre, elle coûte 972 €.  

 

Dans le cas où le patient est hospitalisé, le médecin propose la télécardiologie au patient le 

lendemain de son opération. S’il accepte, l’IDE de télécardiologie s’occupe de la suite. Soit elle 

remet le transmetteur en main propre au patient, soit il est envoyé directement à son domicile 

en fonction des contrats entre les industriels et l’hôpital. Afin d’être remboursés par l’assurance 

maladie, les médecins vont coder la solution de télésurveillance.  

 

Le circuit est différent dans le cas d’un rattrapage de la télésurveillance à distance de 

l’implantation. Le médecin propose la télécardiologie à la suite de la consultation de contrôle 
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et de programmation de la prothèse, si le patient accepte alors il passe en consultation avec 

l’IDE de télécardiologie. 

Le transmetteur lui sera alors soit remis en mains propres, soit il est envoyé directement à son 

domicile. Afin d’être remboursé, le bureau des entrées devra affilier un code à la consultation.  

En parallèle, dans les 2 cas, l’industriel envoie la facture de la solution de télésurveillance à 

la pharmacie pour règlement et la traçabilité éventuelle. Dans le service de soins, le cadre de 

santé doit facturer le forfait de télésurveillance tous les 6 mois.  

 

 
Figure 57 : Circuit de la télécardiologie des défibrillateurs cardiaques implantables au CHR d’Orléans 
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Voici ci-dessous deux exemples de bon de livraison de la société MEDTRONIC de deux 

solutions de télésurveillance pour des DAI, l’une délivré en hospitalisation et la seconde délivré 

en consultation (figure 58 et figure 59). 

 

 

Figure 58 : Bon de livraison d’une solution de télésurveillance pour un DAI de la société MEDTRONIC, remise 

en hospitalisation 
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Figure 59 : Bon de livraison d’une solution de télésurveillance pour un DAI de la société MEDTRONIC, remise 

en consultation 
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b) Stimulateurs cardiaques implantables  

 

Comme précédemment, le prix des stimulateurs cardiaques implantables varie en fonction du 

nombre de chambres, simple, double ou triple. Mais contrairement aux défibrillateurs, les 

stimulateurs implantables sont en sus du GHS, leur tarif de remboursement est fixé sur la LPP. 

Les stimulateurs cardiaques simple chambre sont remboursés 2822,80 €, les stimulateurs 

cardiaques double chambre sont remboursés 3281,79 € et les triple chambre entre 4000 et      

4700 € (figure 60).  

Lors de l’instauration de la télésurveillance, le prix de la solution de télésurveillance est 

compris dans le prix de la prothèse. Cette solution de télésurveillance est identique à celle des 

défibrillateurs automatiques implantables. La télésurveillance est, soit proposée directement 

après l’implantation de la prothèse, soit à distance, c’est donc un « rattrapage » dans ce cas.  

La remise de transmetteur suit le même circuit que pour les défibrillateurs. En parallèle, 

l’industriel envoie la facture de la solution de télésurveillance à la pharmacie pour traçabilité 

éventuelle. De plus, dans le service de soin, le cadre de santé doit facturer le forfait de 

télésurveillance tous les 6 mois.  

 

 
Figure 60 : Circuit de la télécardiologie des stimulateurs cardiaques implantables au CHR d’Orléans 
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Voici ci-dessous deux exemples de bon de livraison de la société MEDTRONIC de deux 

solutions de télésurveillance pour des SC, l’une délivrée en hospitalisation et la seconde 

délivrée en consultation (figure 61 et figure 62). 

 

 

Figure 61 : Bon de livraison d’une solution de télésurveillance pour un SC de la société MEDTRONIC, remis en 

hospitalisation 



117 
 
 

 

Figure 62 : Bon de livraison d’une solution de télésurveillance pour un SC de la société MEDTRONIC, remis en 

consultation 

 

c) Moniteurs cardiaques implantables 

 

Le prix des moniteurs cardiaques varie en fonction du type et de la marque. Comme les 

stimulateurs cardiaques, il s’agit de dispositifs en sus du GHS, leur tarif de remboursement est 

fixé sur la LPP (figure 63). 

Après l’implantation d’un moniteur cardiaque, il est aujourd’hui recommandé de proposer au 

patient le télésuivi de sa prothèse. La solution de télésurveillance, la remise du transmetteur à 

distance ou en présentiel est identique à celui des défibrillateurs et des stimulateurs 

implantables. Les différences sont liées au mode de financement, le prix de la solution de 

télésurveillance est compris dans le prix de la prothèse, et il n’existe pas de forfait de 

télésurveillance pour valoriser le travail de l’équipe médicale. 
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Figure 63 : Circuit de la télécardiologie des moniteurs cardiaques implantables au CHR d’Orléans 

 

4.3.2.2 Point de vue des différents acteurs 

 

a) Bureau des entrées 

 

Son rôle est la facturation de la consultation de contrôle et de réglage transcutané ambulatoire, 

aussi appelé « externe ». A cela s’ajoute la facturation de la solution de télésurveillance, 

uniquement pour les défibrillateurs instaurés lors de ces consultations. Il décrit un circuit 

« complexe » avec des difficultés « d’organisation pour éviter tout oubli », mais un circuit 

« simple en termes de facturation ». 

 

b) Cadre de santé 

 

Il réalise l'extraction mensuelle via implicity® du forfait de télésurveillance (appelé TSM, acte 

du médecin effectuant la télésurveillance) des 30 derniers jours à facturer, et fait le contrôle 

qualité tous les 3 mois pour voir les éventuels patients oubliés ou dont le statut ALD est modifié. 

Puis il envoie le fichier au bureau des entrées, dont les agents réalisent le contrôle qualité et 

envoient à l’assurance maladie les TSM à facturer. 

Tous les 6 mois, le cadre et le bureau des entrée réalisent un contrôle qualité global pour voir 

les éventuels rejets et autres problèmes de facturation, suite aux retours de l’assurance maladie. 
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Voici l’avis du cadre de santé concernant les circuits de télécardiologie : 

« Les recommandations de l’European Society of Cardiology de Novembre 2021 disent que 

le télésuivi est un grade Ia quel que soit le patient concerné, soit le plus haut niveau de preuve 

d'efficacité pour le patient. Autrement dit, aujourd'hui il semble inconcevable qu'une équipe 

réalisant de l'implantologie ne s'attache pas les services d'une équipe de télécardiologie dans 

l'intérêt de l'optimisation du suivi des patients concernés. 

 

Seulement, ces recommandations qui ont fait l'objet d'un commentaire très positif dans la note 

HAS de mars 2022, ne sont pas encore complètement appliquées. Normalement, on attendait 

un nouveau cadre de facturation pour le 1er juillet, finalement décalé au 1er août sans plus de 

précisions. 

 

Trois points me semblent primordiaux à fluidifier concernant le mode de facturation : 

- Retirer le statut ALD : Aujourd'hui, seuls les patients en ALD bénéficient d'une prise en 

charge via ETAPES. En revanche, si le patient change de statut non ALD vers ALD, il est 

possible d'opérer un rattrapage jusqu'à 1 an en arrière. Dans tous les cas ces patients sont 

aujourd'hui télésuivis et on ne valorise donc pas le travail des équipes alors même qu'ils 

bénéficient de l'expertise de l'équipe de télécardiologie. Si les non ALD sont peu générateurs 

d'alerte, il me semble important de conserver un tarif unique indépendamment du statut ALD. 

- Rembourser le télésuivi des Holter ECG implantables, à un tarif moindre car très peu 

d'alertes en pratique, mais cela est gage d'une réduction du nombre de consultations médicales 

d'interrogation de la prothèse.  

- Passer à un forfait industriel plutôt qu'un remboursement par le LPPR : le double jeu 

d'écriture nécessaire aux établissements de santé pour se faire rembourser le matériel de 

télésuivi fait courir un risque financier sur ces derniers s'ils ne sont pas vigilants à la bonne 

refacturation à l’assurance maladie alors même que l'industriel les a facturés. Le passage à un 

forfait de fournisseur par semestre comme pour le télésuivi de l'insuffisance cardiaque 

simplifierait les choses du côté des établissements de santé.  

Plus largement, je pense que les équipes de télécardiologie gagneraient à être labellisées, 

avec des audits externes pour prouver la bonne conduite de ce dispositif. Aujourd'hui beaucoup 

de centres se proclament experts en tout et finalement ne respectent aucune règle 

administrative comme la traçabilité du consentement du patient et la fourniture de la preuve 

d'un réel télésuivi organisé, que l'on peut démontrer par de multiples canaux ».  

 

c) Département d’information médicale 

 

Pour le département d’information médicale, il faut décomposer le problème. « Il y a 2 sujets :  

1) la facturation du forfait de télésurveillance (TSM) : Le principe est théoriquement 

simple, puisqu’il s’agit d’un forfait unique (TSM) à facturer tous les 6 mois, auquel 

on ajoute les actes et consultations qui s’avèrent nécessaires si besoin. 

2) les points éventuellement délicats sont :  

- le rappel tous les 6 mois (mais qui est fait automatiquement par la 

plateforme informatique implicity®) ; 

-  la mise dans la boucle de la surveillance de DMI éventuellement posés 

ailleurs qu’au CHRO (également bien géré par implicity®) (ex : patient 

ayant changé de domicile) ; 

-  la séparation de l’activité publique de l’activité privée (idem : implicity® 

filtre) ». 
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d) Pharmacie 

 

La pharmacie à usage intérieur s’occupe de la réception des transmetteurs, éventuellement de 

leur traçabilité et selon les cas de leur facturation. Elle décrit le circuit de télésurveillance 

comme « complexe, paradoxal et kafkaïen : les défibrillateurs sont inclus dans le GHS mais 

pas leur télésurveillance, les stimulateurs sont facturés en sus mais leur télésurveillance est 

gratuite car pas de tarif associé. De plus les circuits de facturation sont différents selon que la 

télésurveillance est mise en place en hospitalisation ou en consultation. Une simplification et 

une harmonisation des systèmes de facturation et prise en charge serait la bienvenue ». 

 

e) Industriels :  

 

ABBOTT : La société ABBOTT n’a pas souhaité exprimer d’avis sur les circuits de 

télécardiologie. Concernant les enjeux économiques de la télésurveillance des prothèses 

rythmiques, « les enjeux sont avant tout des enjeux de santé pour les patients ». 

 

BIOTRONIK : « En tant qu'industriel et ayant été un pionnier en télécardiologie, nous 

sommes convaincus de l'intérêt majeur de ce système de suivi à distance. Cela apporte de la 

sécurité, une détection précoce d'évènements pour éviter des hospitalisations et un suivi 

efficace permettant d'éviter des déplacements... » Les enjeux économiques de la 

télésurveillance des prothèses rythmiques sont aujourd’hui « les remboursements spécifiques 

liés à l'activation du service de télécardiologie pour les stimulateurs et les défibrillateurs 

implantable ». 

 

MEDTRONIC : Les circuits de télécardiologie « se sont largement améliorés et permettent 

désormais d’optimiser le temps des équipes médicales, paramédicales ainsi que celui des 

équipes de la pharmacie tout en fournissant un meilleur suivi aux patients. » Concernant les 

enjeux économiques, « la télésurveillance est à présent incontournable et le service lié influe 

désormais sur le choix de la marque de la prothèse implantée. Il existe également des accords 

prix volume sur les stimulateurs cardiaques permettant de proposer un prix unique incluant la 

télécardiologie ». 

 

5 Discussion 

 

5.1 Un échantillon à échelle locale 

 

Dans cette étude, nous avons interrogé 19 professionnels de santé et obtenu 14 réponses, c'est-

à-dire que 74 % des interrogés nous ont donné un retour. Cet échantillon peut paraitre faible au 

premier abord, mais il est représentatif d’une échelle locale. Nous avons interrogé l’ensemble 

des acteurs de la télécardiologie au CHRO :  les rythmologues, les IDE, le cadre de santé, le 

bureau des entrées, le DIM, la PUI et les industriels. Les internes de cardiologie n’ont pas 

exposé leur point de vue de jeune praticien sur cette nouvelle offre de soin, et il aurait été 

intéressant de leur demander leur avis sur cette activité d’avenir. 

De plus, seulement 26 patients ont été interrogés ce qui ne représentait que 3,7 % des patients 

télésurveillés au 31 janvier 2022, un échantillon plus important aurait été plus représentatif.  
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5.2 La télécardiologie, une activité en pleine expansion 

 

La télésurveillance des prothèses cardiaques actives implantables s’est développée très 

rapidement au CHRO avec 73 % d’augmentation en 1 an, et 907 patients inclus en 18 mois. 

Les recommandations de la Heart Rhythm Society pour le suivi des prothèses implantables 

(112) sont de contrôler un stimulateur cardiaque simple chambre au moins une fois par an, un 

stimulateur cardiaque double chambre au moins une fois tous les 6 mois. La HRS préconise 

également un contrôle des défibrillateurs implantables tous les 4 mois. Cela est très difficile à 

réaliser en pratique. Depuis 2015, elle recommande un suivi à distance associé à un suivi annuel 

en présentiel et de proposer la télésurveillance systématiquement (113). En novembre 2021, 

l’European Society of Cardiology recommande le télésuivi des prothèses cardiaques 

implantables quel que soit le patient concerné. Il s’agit d’une recommandation de haut grade 

Ia, soit le plus haut niveau de preuve d'efficacité pour le patient. La télécardiologie fait partie 

des recommandations des sociétés savantes européennes et américaines. Il s’agit d’une activité 

d’avenir, notamment au CHRO où l’objectif stratégique du service de cardiologie est 

d’atteindre 1200 patients télésurveillés au 31 décembre 2022. L’augmentation du nombre de 

patients va nécessiter une adaptation des moyens paramédicaux et éventuellement libérer du 

temps médical pour cette activité.  

 

5.3 Une formation mal encadrée  

 

Les infirmières semblent satisfaites des formations alors que les médecins sont plus mitigés. 

En effet, les industriels reconnaissent se concentrer davantage sur la formation des IDE que sur 

celle des médecins. Cependant, une formation plus poussée par rapport à la gestion des alertes 

permettrait un tri plus fin des alertes avec un gain sur le temps des soignants. En effet, un 

réglage minutieux des paramètres des alertes patients influe sur la quantité de travail en aval, il 

s’agit donc d’un élément clé à ne pas négliger (114). 

 

Concernant la formation à la pratique de la télécardiologie, la HAS indique : « Tous les 

professionnels de santé en charge de la télésurveillance doivent être formés à la pratique d’une 

télésurveillance ainsi qu’à la rythmologie et la stimulation cardiaque :  

‒ ils doivent être formés aux modalités de fonctionnement de chaque système de 

télésurveillance utilisé ;  

‒ ils doivent être capables de distinguer les éléments artéfactuels des alertes ou signes 

cliniques véritables ; 

‒ les infirmier(e)s doivent avoir bénéficié d’un développement professionnel continu (DPC) 

portant sur la ou les pathologies concernées ». Il n’existe donc pas de formation obligatoire 

pour le personnel médical ou paramédical pour faire de la télécardiologie. Les industriels ainsi 

que les plateformes de regroupement de données, proposent des formations aux acteurs de la 

télécardiologie afin de les former aux outils, il s’agit de formations gratuites et non officielles. 

Ce point reflète bien l’importance de la place des industriels dans la formation des 

professionnels de santé. De plus au CHRO les IDE ont participé à un congrès de rythmologie 

dans le cadre du développement professionnel continu.  

 

En effet, malgré l’essor du numérique en santé, il n’a pas été intégré aux programmes 

universitaires des facultés de médecine (3). Pour les paramédicaux, depuis 2019, il existe une 

formation institutionnelle en France, il s’agit du DU de télésuivi des prothèses implantables 

cardiaques à l’Institut de Rythmologie et de Modélisation Cardiaque de Bordeaux. Il s’agit 
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d’une formation diplômante pour le personnel non médical. Il y a 2 semaines de présentiel et 

16 sessions d’une heure d’approfondissement sous format Webinaire (115). 

Une formation institutionnelle accessible à tous en ligne pourrait être une base solide pour le 

développement de la télécardiologie. 

 

5.4 Une organisation en cours de structuration 

 

Le CHRO reçoit 50 alertes par jour ouvré en moyenne, ce chiffre est connu des IDE et sur-

estimé par les médecins. Sur ces 50 alertes, entre 0 et 5 alertes par jour sont vues, et traitées par 

les médecins. L’hétérogénéité des réponses est cohérente avec le contexte de mise en place 

d’une nouvelle activité avec une nouvelle organisation où chacun n’a pas encore parfaitement 

défini son rôle et celui des autres. L’organisation mise en place donne le rôle central aux IDE 

(115). En effet, l’activité de télécardiologie a permis la création d’un demi équivalent temps 

plein IDE, et utilise la coopération entre professionnels de santé, il s’agit d’un transfert de 

tâches du médecin vers l’IDE. Pour cela, un protocole de coopération doit être établi et nécessite 

une autorisation de l’ARS, après validation par la HAS (article 51 de la loi du 21 juillet 2009) 

(113).  

Au CHRO, 3 IDE sont formées à la télécardiologie. Chaque jour ouvré, l’IDE en charge du 

télésuivi dispose de 2 heures de 8 h 30 à 10 h 30 pour lire les alertes critiques a minima et les 

transmettre au médecin quand cela lui semble nécessaire. Le médecin n’a pas de temps défini 

pour lire la ou les alertes, il doit intégrer cette tâche à son emploi du temps et donner les 

consignes aux IDE concernant le traitement de l’alerte. Concernant cette organisation, les 

soignants ont émis le souhait d’avoir plus d’échanges avec d’autres centres pour affiner 

l’organisation de service. 

Ce modèle basé sur la coopération médecin/IDE a été étudié, et semble être le modèle le plus 

adapté à la pratique de la télécardiologie (114) (116). 

 

5.5 Une multitude de nouveaux outils  

 

Les soignants sont satisfaits de la formation, ainsi que de l’utilisation pratique de la plateforme 

implicity®, bien que cette plateforme ne permette pas de remplacer la plateforme des industriels 

pour les modifications du paramétrage par exemple. L’harmonisation des plateformes 

d’industriels offrirait un avantage, avec un gain d’efficacité collectif. Des formations plus 

poussées pour les médecins sur les logiciels des industriels permettrait une gestion affinée des 

alertes, avec un meilleur traitement des informations dans un temps plus court (114). 

5.6 Une nouvelle organisation des soins adoptée par les soignants et les patients 

 

À la vue de l’enquête, les patients semblent globalement satisfaits par leur prise en charge, 

par la mise en place de la télécardiologie et par leur suivi. En parallèle, les soignants sont très 

exigeants avec eux-mêmes et souhaiteraient faire plus. La télécardiologie permet de donner une 

place centrale au patient, il devient acteur de sa santé.  

 

5.7 Un circuit de facturation trop complexe 

 

L’ensemble des acteurs de la télécardiologie du CHRO sont unanimes sur le circuit de 

facturation. En effet, ils décrivent un circuit complexe avec de nombreux intervenants. Une 

grande vigilance est nécessaire si on ne veut pas oublier de faire des demandes de 

remboursement à l’assurance maladie, et donc perdre de l’argent pour l’établissement. Dès le 
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début de la mise en place de la télémédecine, la collaboration des différents acteurs est décrite 

comme un élément clé. Cependant le circuit de facturation pour la télécardiologie est compliqué 

puisqu’il est différent en fonction du dispositif télésurveillé (SC, DAI ou MCI) et des modalités 

de prise en charge du patient (consultation ou hospitalisation). Le programme ETAPES a été 

mis en place pour encourager et soutenir financièrement le déploiement de projets de 

télésurveillance sur l'ensemble du territoire. Cependant ce modèle financier ne doit pas être 

pérennisé dans le droit commun. En effet les acteurs du CHRO sont unanimes, ce circuit mérite 

une simplification. En janvier 2019, le rapport Aubert (117) sur la réforme des modes de 

financement et de régulation, fait le constat que les modes de financement actuels pour la prise 

en charge d’un patient pour le suivi au long cours de pathologies chroniques ne favorisent pas 

la recherche d’une articulation entre les acteurs. Les ateliers de Giens de 2019 (6) ont rassemblé 

des acteurs institutionnels, industriels et hospitaliers afin d’échanger sur le modèle 

organisationnel et financier post-ETAPES. Le constat est sans appel, les ateliers de Giens 

concluent qu’il ne faut pas pérenniser le mode de financement selon le programme ETAPES. 

Il propose des pistes d’amélioration :  

« Recommandation 1 : favoriser un paiement au forfait. Il valorise une prise en charge 

globale, pluridisciplinaire et coordonnée des patients. Ce mode de rémunération est 

particulièrement adapté à l’activité de télésurveillance basée sur un processus continu de suivi 

des données du patient avec la gestion d’alertes pour lequel un paiement à l’acte serait 

inapproprié ». 

 D’autres recommandations concernant le financement sont proposées : 

« Recommandation 2 : associer un forfait de télésurveillance au forfait DM. 

Recommandation 3 : créer une ou plusieurs ligne(s) LPP générique(s) par pathologie pour 

les solutions de télésurveillance médicale. 

Recommandation 4 : créer une grille forfaitaire définissant une gradation du forfait pour 

l’acte de télésurveillance médicale ». 

 

En conclusion, le modèle de financement de la télécardiologie selon ETAPES est jugé trop 

compliqué pour l’ensemble des professionnels de santé, qui demandent unanimement une 

simplification de ce circuit lors du passage en droit commun.  

 

6 Conclusion 

 

La télécardiologie a été déployée au centre hospitalier régional d’Orléans pour répondre à une 

activité de suivi de prothèses cardiaques actives implantables en augmentation face à des 

difficultés de recrutement de personnel médical et paramédical et grâce à la mise en place du 

programme ETAPES destiné à favorisé le développement de la télésurveillance. 

   

La mise en place et le développement de la télécardiologie au CHRO sont tout d’abord une 

chance pour les patients. L’amélioration du pronostic des patients a été largement démontré au 

travers de plusieurs publications et la télésurveillance des prothèses cardiaques implantables 

est aujourd’hui recommandée par l’European Society of Cardiology et la Heart Rhythm Society.  

La mise en place de la télécardiologie au CHR d’Orléans a été rapide, puisque plus de 900 

patients ont été inclus en 18 mois. Elle a permis la création d’une nouvelle activité pour les 

IDE, IDE de télécardiologie, grâce au « protocole de coopération » entre professionnels de 

santé. Elle a aussi été l’opportunité de mettre autour d’une même table tous les acteurs 

impliqués dans le circuit pour que ce soit une réussite. En effet, la coordination des acteurs de 

santé en lien avec la facturation de la télésurveillance permet d’éviter les oublies de demande 
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de remboursement à l’assurance maladie et permet un gain financier estimé dans ce travail à 

environ 60 000 euros par an pour l’établissement de santé. Le gain de temps médical et 

paramédical semble lui aussi favorable, mais il est à encore à déterminer.  

L’enquête a permis de mettre en évidence le ressenti positif des soignants et des patients sur 

cette nouvelle activité malgré la nouveauté et les difficultés rencontrées.  

Concernant les nouveaux outils proposés au personnel médical, est noté le souhait d’une 

harmonisation des plateformes des industriels afin de gagner en efficacité.  

Une harmonisation des outils de formations est souhaitée et serait utile, par exemple sous 

forme de webinaires.  

Enfin le circuit de financement de la télécardiologie est extrêmement complexe. Il implique 

de multiples intervenants et varie selon le type de prothèse (SC, DAI ou MCI) et selon les 

modalités de prise en charge du patient (consultation ou hospitalisation). Cette complexité est 

un risque de perte financière pour l’établissement et induit un risque d’arrêt précoce de 

l’activité. Un circuit financier trop complexe est une entrave au développement de l’innovation. 

Il mériterait d’être simplifié.  

 

Bien que le circuit de facturation ait mis en difficulté le CHR d’Orléans, la mise en place de la 

télécardiologie est aujourd’hui une réussite avec une organisation fonctionnelle, une balance 

économique positive pour l’établissement, une opportunité pour la collaboration des acteurs et 

une chance pour les patients. 

  

Une évaluation nationale, à grande échelle mériterait d’être entreprise pour confirmer l’intérêt 

de la télésurveillance des prothèses cardiaques implantables actives sur le plan clinique et sur 

le plan économique afin de déterminer précisément les réels bénéfices obtenus en termes de 

santé publique. 
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Partie IV : Pour aller plus loin… 

 

COVID-19, accélérateur de télémédecine 

 

Le 9 janvier 2020, les autorités sanitaires chinoises et l’Organisation mondiale de la santé ont 

annoncé la découverte d’un nouveau virus. Ce nouveau virus est l'agent responsable d’une 

nouvelle maladie infectieuse respiratoire appelée Covid-19, qui peut être mortelle chez les plus 

fragiles. Afin de stopper la propagation très rapide du virus, le 16 mars 2020, le président de la 

République Française, Emmanuel Macron, annonce un confinement obligatoire de toute la 

population française. Cette mesure a été prise dans de nombreux pays pour éviter la saturation 

des systèmes de santé. Ce confinement a annulé l’ensemble des consultations médicales non 

urgentes. Les soignants ont donc été pris au dépourvu et ont utilisé la télémédecine pour pallier 

ce défaut de soins.  

Cette pandémie a été un incroyable accélérateur de l’utilisation de la télémédecine, malgré les 

inquiétudes des soignants sur le manque de directives et d’infrastructures de soutien (118).  Plus 

spécifiquement, pour la télésurveillance des prothèses cardiaques implantables, une enquête de 

la European Heart Rhythm Association montre que les visites en présentiel au cabinet ont 

diminué pendant la pandémie. Deux médecins sur trois ont instauré la télécardiologie pendant 

la pandémie, soit par envoi postal du télétransmetteur, soit lors d’une consultation. Enfin, 

l’augmentation de l’utilisation de la télécardiologie est significative pour les patients atteints 

d’insuffisance cardiaque avec un stimulateur triple chambre (119). Le COVID-19 a modifié le 

statut de la télémédecine, elle est passée d’une amélioration technologique à une nécessité 

absolue. Il est alors légitime de se demander si cet enthousiasme pour la télémédecine et la 

télésurveillance va se poursuivre au-delà de la pandémie de COVID-19 (120). 

 

L’inquiétude concernant les données de santé  

 

La Commission nationale de l’informatique et des libertés (CNIL) définit les données de santé 

ainsi : « Les données à caractère personnel concernant la santé sont les données relatives à la 

santé physique ou mentale, passée, présente ou future, d’une personne physique (y compris la 

prestation de services de soins de santé) qui révèlent des informations sur l’état de santé de 

cette personne ». La télésurveillance des prothèses cardiaques actives implantables nécessite 

de transmettre des données de santé par les réseaux mobiles et/ou internet, et que ces données 

soient stockées sur des serveurs. En France, tous les DM connectés doivent respecter le 

règlement général sur la protection des données (RGPD) 2016/679 (121), et doivent être 

conformes aux exigences prévues à l’article L. 1111-8 du code de la santé publique relatives à 

l’hébergement des données de santé, l’hébergeur et aux données hébergées.  

Cependant, il y a aujourd’hui une méfiance du grand public concernant la protection des 

données de santé qui suscite des inquiétudes (122) (123). Cette méfiance peut s’expliquer par 

le fait qu’en France, c’est aux utilisateurs de désactiver l’utilisation de leurs données 

personnelles à certaines fins lorsqu’ils utilisent internet(124). Un système où la protection des 

données des français sera la priorité pourrait redonner confiance aux Français et donc aux 

patients. Il est aujourd’hui impératif d’être transparent sur l’utilisation et la protection des 

données de santé (3). Afin de répondre à cette dernière exigence, un arrêté a été publié au 

Journal Officiel 31 juillet 2022, il s’agit du référentiel d’interopérabilité et de sécurité des 

dispositifs médicaux numériques de télésurveillance. Il s’agit d’une liste d’exigences à 

respecter pour les industriels qui proposent la télésurveillance, associés à des modalités de 

vérifications qui seront mise en œuvre lors des certifications de conformité (125). 
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Uns seconde menace cible les données de santé ; les établissements de santé sont aujourd’hui 

attaqué par des hackers. Ils bloquent les systèmes informatiques afin de paralyser les hôpitaux, 

et volent les données de santé puis réclament des rançons. En 2021, des hôpitaux à Dax 

(Landes), Saint-Gaudens (Haute-Garonne) et Oloron-Sainte-Marie (Pyrénées-Atlantique) ont 

été victimes de cyberattaques. Plus récemment, 10 millions d’euros, puis 1 milliers d’euros ont 

été réclamés par des hackers au centre hospitalier Sud Francilien (CHSF) de Corbeil-Essonnes.  

 

À l’échelle de la France  

 

La télésurveillance des prothèses cardiaques implantables actives a été mise en place en 

France à partir de 2001 par BIOTRONIK. En 2014, le programme ETAPES a donné un 

nouveau souffle avec une accélération et une amplification sur l’ensemble du territoire. Ces 

expérimentations ont permis le suivi de plus de 27 000 patients d’après le rapport au Parlement 

sur l’évaluation des expérimentations de télésurveillance du programme national ETAPES. Elle 

bénéficie au patient en lui permettant de participer activement à sa prise en charge, elle est une 

assurance pour certains et une source de motivation pour d’autres. Pour l’équipe de soins, elle 

permet d’intervenir au bon moment, d’optimiser les ressources et de personnaliser la prise en 

charge. Pour les professionnels de santé, elle oblige à la coopération ce qui facilite et renforce 

la collaboration. Au niveau du système de santé en général, elle est une solution aux problèmes 

d’accès aux soins, et elle permet de palier partiellement les problèmes de démographie 

médicale. La télécardiologie est une véritable opportunité, une innovation majeure, mais surtout 

une innovation de rupture qui bouleverse le système de santé. 

 

A l’échelle locale, chacun a dû trouver son organisation pour mettre en place la 

télécardiologie. Pour cela, beaucoup ont utilisé la coopération entre professionnels de santé qui 

donne un nouveau rôle aux IDE. En effet, le temps médical est rare et cher, il y a eu la création 

d’une nouvelle fonction : IDE de télécardiologie. Une IDE formée à la réglementation de la 

télécardiologie afin d’informer et d’éduquer les patients, mais aussi formée à la lecture 

quotidienne des alertes sur les différentes plateformes informatiques. Le médecin joue alors un 

rôle de « recours » lorsque l’IDE en a besoin. L’organisation – grâce à la coopération – est 

simple et fluide, à l’inverse du circuit de facturation. En effet, celui-ci est complexe avec un 

risque de perte financière lors des mises en place qui pourrait être un frein au développement 

des innovations.  

Prochainement, un décret d’application devrait être publié pour le passage de la 

télésurveillance dans le droit commun. Ce décret va encadrer les pratiques et définir une 

nouvelle valorisation plus simple à mettre en place pour les acteurs de santé. Dans un monde 

hospitalier à bout de souffle, il est inconcevable que les personnes motivées pour introduire le 

progrès et l’amélioration des soins à l’hôpital soit accablées par des procédures administratives 

lourdes et chronophages.  

 

Plus globalement, la pandémie de COVID-19 a été un incroyable tremplin pour la 

télémédecine, avec un déploiement rapide et efficace. Au-delà de l’essor de la télémédecine, 

cette pandémie a aussi montré que le contact humain, plus particulièrement le contact 

médecin/patient est fondamental et ne pourra pas disparaitre.  

En conclusion, la télésurveillance, et plus largement la télémédecine, constituent une réponse 

organisationnelle et technique aux nombreux défis épidémiologiques, démographiques et 

économiques auxquels fait face le système de santé aujourd’hui. La télémédecine a un avenir 

prometteur. Cependant, son déploiement doit être simple afin d’apporter des solutions à 

l’hôpital et non le surcharger de contraintes. 
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Annexes 

 

Annexe A : Questionnaire à l’intention du bureau des entrées 

 

Enquête : Bureau des entrées 

Hospitalisation :  

Lors d’une instauration de la télésurveillance en hospitalisation pour un défibrillateur, 

facturez-vous le télé-transmetteur à la sécurité sociale ? 

Si oui, comment ? 

Lors d’une instauration de la télésurveillance en hospitalisation pour un stimulateur facturez-

vous le télé-transmetteur à la sécurité sociale ? 

 Si oui, comment ? 

Lors d’une instauration de la télésurveillance en hospitalisation pour un moniteur cardiaque 

implantable facturez-vous le télé-transmetteur à la sécurité sociale ?  

Si oui, comment ? 

 

Consultation : 

Lors d’une instauration de la télésurveillance en consultation pour un défibrillateur, facturez-

vous la consultation à la sécurité sociale ? Oui/Non 

Facturez-vous le télé-transmetteur à la sécurité sociale ? Si oui, comment ?  

Lors d’une instauration de la télésurveillance en consultation pour un stimulateur, facturez-

vous la consultation à la sécurité sociale ? Oui/Non 

Facturez-vous le télé-transmetteur à la sécurité sociale ? Si oui, comment ? 

Lors d’une instauration de la télésurveillance en consultation pour un moniteur cardiaque 

implantable, facturez-vous la consultation à la sécurité sociale ?  

Facturez-vous le télé-transmetteur à la sécurité sociale ? Si oui, comment ? 

 

Quel est votre opinion sur la facturation de la télécardiologie ? Simple/Complexe/Autre 

 

Avez-vous des remarques ou des questions ? 
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Annexe B : Questionnaire à l’intention du cadre de santé 

 

Enquête : Cadre de santé 

 

Participez-vous à l’implantation de prothèses rythmiques ? Oui/Non 

Participez-vous aux consultations de suivis des prothèses rythmiques ? Oui/Non 

Faites-vous le suivi des téléalertes sur la plateforme Implicity® ? Oui/Non 

 

Charge de travail des IDE et des médecins :  

Combien de fois par semaine les alertes sont-elles traitées par les IDE ? ? 1 - 2 - 3 - 4 - 5 (tous 

les jours de la semaine, week-end exclu) - 6 -7 (tous les jours de la semaine, week-end inclu) 

Quel est le nombre d’alertes réceptionnées par jour par le CHR ? 

Quel est le nombre d’enregistrement pertinents que les IDE transmettent aux médecins par jour 

? 

Combien de temps (en heure) ont les IDE pour la lecture et à l’interprétation des alertes par 

jour ? 

Combien de temps (en heure) est nécessaire à la lecture et à l’interprétation des alertes par jour 

par les médecins ? 

 

Organisation : 

Les IDE ont-elles une qualification spécifique en télécardiologie (diplôme, DU...) ? 

Oui/Non/Pas toutes 

Les médecins ont-ils une qualification spécifique en télécardiologie (diplôme, DU...) ? 

Oui/Non/Pas tous 

Au CHRO, une formation en télécardiologie (logiciel, règlementation…) a-t-elle été dispensée 

aux IDE ? Oui/Non 

Si oui : Par qui ? Où ? Quand ? 

Au CHRO, une formation en télécardiologie (logiciel, règlementation…) a-t-elle été dispensée 

aux médecins ? Oui/Non 

Si oui : Par qui ? Où ? Quand ? 

La formation en télécardiologie était-elle suffisante ? Oui/Non 

Si non, que manque-il ? 

 

Existe-il des règles de transmission (arbres décisionnels) aux médecins des alertes ? Oui/Non 

Quand des informations supplémentaires concernant le patient sont nécessaires, qui le contacte 

? 

Médecin/IDE/Secrétaire/Autre 

Quand des informations supplémentaires concernant le patient sont nécessaires, existe-il un 

logigramme ou un arbre décisionnel ? Oui/Non 

Existe-il une check-list des renseignements à détenir en cas de téléalertes pertinentes ? Oui/Non 

 

Avez-vous un créneau horaire dédié à la lecture des alertes par les IDE ? Oui/Non 

Si oui, quand est-il ? 

Y-a-il un créneau horaire dédié à la lecture des alertes par les médecins ? Oui/Non 

Si oui, quand est-il ? 

 

Contrôle qualité : 

Existe-il une traçabilité des alertes ? Oui/Non 

Faites-vous une traçabilité des interventions ? Oui/Non 
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Faites-vous une cotation de l’acte de l’activité de télésurveillance ? Oui/Non 

Si oui, laquelle ? 

 

Financement : 

Lors d’une instauration de la télésurveillance en hospitalisation pour un défibrillateur, 

comment est remis le transmetteur aux patients ?  

Quel est son prix ? A qui est envoyé la facture ? Comment est-il remboursé ? 

Lors d’une instauration de la télésurveillance en hospitalisation pour un stimulateur 

cardiaque, comment est remis le transmetteur aux patients ?  

Quel est son prix ? A qui est envoyé la facture ? Comment est-il remboursé ? 

Lors d’une instauration de la télésurveillance en hospitalisation pour un moniteur cardiaque 

implantable, comment est remis le transmetteur aux patients ?  

Quel est son prix ? A qui est envoyé la facture ? Comment est-il remboursé ? 

 

Lors d’une instauration de la télésurveillance en consultation pour un défibrillateur 

implantable, comment est remis le transmetteur aux patients ?  

Quel est son prix ? A qui est envoyé la facture ? Comment est-il remboursé ? 

Lors d’une instauration de la télésurveillance en consultation pour un stimulateur cardiaque, 

comment est remis le transmetteur aux patients ?  

Quel est son prix ? A qui est envoyé la facture ? Comment est-il remboursé ? 

Lors d’une instauration de la télésurveillance en consultation pour un moniteur cardiaque 

implantable, comment est remis le transmetteur aux patients ? 

Quel est son prix ? A qui est envoyé la facture ? Comment est-il remboursé ? 

Quel est votre opinion sur la facturation de la télécardiologie ? Simple/complexe/Autre  

 

Satisfaction des soignants 

Etes-vous satisfait(e)par votre formation à la plateforme Implicity® ? Oui/Non 

Etes-vous satisfait(e) par la plateforme Implicity® ? Oui/Non 

Si non, pourquoi ? 

Avez-vous besoin d’utiliser la plateforme des industriels par manque d’informations sur 

Implicity® ? Oui/Non 

Faites-vous le suivi des télé alertes sur la plateforme des industriels ? Oui/Non 

Faites-vous le suivi des télé alertes sur la plateforme des industriels ? Oui/Non 

Etes-vous satisfait(e) par votre formation aux plateformes des différents industriel ? Oui/Non 

Etes-vous satisfait(e) par les plateformes des différents industriels ? Oui/Non 

 

Etes-vous satisfait par la communication Cadre/Médecin ? Oui/Non/Autre  

Etes-vous satisfait par la communication Cadre/IDE ? Oui/Non/Autre 

Etes-vous satisfait par la communication Cadre/Patient ? Oui/Non/Autre 

Etes-vous satisfait par la communication Cadre/Pharmacien ? Oui/Non/Autre 

 

Pensez-vous que les explications données aux patients concernant leur pathologie sont 

suffisantes ? Oui/Non 

Pensez-vous que les explications données aux patients concernant le dispositif médical sont 

suffisantes ? Oui/Non 

Pensez-vous que les explications données aux patients concernant la télécardiologie sont 

suffisantes ? Oui/Non 

Considérez-vous que la télécardiologie améliore la qualité du suivi ? Oui/Non 
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Pensez-vous que les consultations de contrôle des stimulateurs et des défibrillateurs ont 

diminué ? Oui/Non 

Pensez-vous que les hospitalisations des patients télésuivis sont moins longues ? Oui/Non 

Pensez-vous que les hospitalisations des patients télésuivis sont moins critiques ? Oui/Non 

Pensez-vous que les hospitalisations des patients télésuivis sont plus pertinentes ? Oui/Non 

 

Je vous remercie, avez-vous des remarques ou des questions ?  
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Annexe C : Questionnaire à l’intention du département d’information médicale 

 

Enquête : DIM 

 

Combien de stimulateurs cardiaques ont été implantés chaque année depuis les 6 dernières 

années ?  

Combien de défibrillateurs cardiaques ont été implantés chaque année depuis les 6 dernières 

années ?  

Combien de moniteurs cardiaques ont été implantés chaque année depuis les 6 dernières 

années ? 

 

Quel est le nombre de consultations de programmations (petites consultations de 10 minutes) 

de prothèses rythmiques électroniques cardiaques par an depuis 6 ans ?  

Quel est le coût moyen de ces consultations ? 

 

Quelle sont en moyenne les durées d’hospitalisations en hémodynamique des patients chaque 

année depuis les 6 dernières années ?  

Quel est le coût journalier moyen d’une hospitalisation en hémodynamique chaque année 

depuis 6ans ? 

 

Combien de patients ont eu une instauration de la télécardiologie chaque année depuis les 6 

dernières années ? 

 

Hospitalisation :  

Lors d’une instauration de la télésurveillance en hospitalisation pour un défibrillateur, 

facturez-vous le télé-transmetteur à la sécurité sociale ? 

Si oui, comment ?  

Lors d’une instauration de la télésurveillance en hospitalisation pour un stimulateur, 

facturez-vous le télé-transmetteur à la sécurité sociale ? 

Si oui, comment ?  

Lors d’une instauration de la télésurveillance en hospitalisation pour un moniteur cardiaque 

implantable facturez-vous le télétransmetteur à la sécurité sociale ? 

Si oui, comment ? 

 

Quel est votre opinion sur la facturation de la télécardiologie ? Simple/complexe/autre 

 

Avez-vous des remarques ou des questions ?  
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Annexe D : Questionnaire à l’intention des industriels 

 

Enquête : Industriel 

 

Quel est le nom de votre société ? 

 

Un membre de votre société est-il présent aux blocs opératoires lors de la pose de défibrillateurs 

implantables ? Toujours /Parfois /Jamais 

Un membre de votre société est-il présent aux blocs opératoires lors de la pose de stimulateurs 

cardiaques ? Toujours/Parfois/Jamais 

Un membre de votre société est-il présent aux blocs opératoires lors de la pose de moniteur 

cardiaque implantables ? Toujours/Parfois/Jamais 

 

Hospitalisations : 

Lors d’une instauration de la télésurveillance en hospitalisation pour un défibrillateur, 

comment est remis le transmetteur aux patients ?  

Quel est son prix ? A qui est envoyée la facture ? Comment est-il remboursé ? 

Lors d’une instauration de la télésurveillance en hospitalisation pour un stimulateur 

cardiaque, comment est remis le transmetteur aux patients ?  

Quel est son prix ? A qui est envoyée la facture ? Comment est-il remboursé ? 

Lors d’une instauration de la télésurveillance en hospitalisation pour un moniteur cardiaque 

implantable, comment est remis le transmetteur aux patients ?  

Quel est son prix ? A qui est envoyée la facture ? Comment est-il remboursé ? 

 

Consultations : 

Lors d’une instauration de la télésurveillance en consultation pour un défibrillateur 

implantable, comment est remis le transmetteur aux patients ?  

Quel est son prix ? A qui est envoyée la facture ? Comment est-il remboursé ? 

Lors d’une instauration de la télésurveillance en consultation pour un stimulateur cardiaque, 

comment est remis le transmetteur aux patients ?  

Quel est son prix ? A qui est envoyée la facture ? Comment est-il remboursé ? 

Lors d’une instauration de la télésurveillance en consultation pour un moniteur cardiaque, 

comment est remis le transmetteur aux patients ?  

Quel est son prix ? A qui est envoyée la facture ? Comment est-il remboursé ? 

 

Organisation : 

Avez-vous un droit de regard sur les alertes ? Oui/Non  

Avez-vous un rôle dans la gestion des alertes ? Oui/Non 

Votre service « après-vente » s’occupe-il des problèmes rencontrés avec les transmetteurs ? 

Oui/Non 

Si oui, quel est son rôle ? 

Votre service « après-vente » s’occupe-il des questions des patients ? Oui/Non 

Si oui, quel type de question ? Avez-vous un arbre décisionnel pour vos équipes ? 

 

Formations : 

Faites-vous des formations à la Télécardiologie aux IDE ? Oui/Non 

Si oui, avez-vous fait une formation aux IDE du CHR d’Orléans ? Si oui : Quand ? Qui 

a participé à cette formation ? Combien d’IDE formées ? La totalité ? 

Faites-vous des formations à la Télécardiologie aux médecins ? Oui/Non 
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Si oui, avez-vous fait une formation aux médecins du CHR d’Orléans ? Si oui : Quand 

? Qui a participé à cette formation ? Combien de médecins formés ? La totalité ? 

Faites-vous des formations au logiciel de télécardiologie aux IDE ? Oui/Non  

Si oui, avez-vous fait une formation aux IDE du CHR d’Orléans ? Si oui : Quand ? Qui 

a participé à cette formation ? 

Faites-vous des formations au logiciel de télécardiologie aux médecins ? Oui/Non 

Si oui, avez-vous fait une formation aux médecins du CHR d’Orléans ? Si oui : Quand 

? Qui a participé à cette formation ? 

Faites-vous de la traçabilité des transmissions ? (Échec de transmission, alertes …) 

Oui/Non/Autre 

 

Avis/Opinions : 

Quel est votre opinion sur les circuits de télécardiologie ? 

Quel est votre opinion sur l’utilité d’une plateforme unique (Implicity®) ? 

Quels sont les enjeux économiques de la télésurveillance des prothèses rythmiques pour un 

industriel ? 

 

Documentation 

Pourriez-vous me transmettre l’ensemble des documents (brochure, …) qui sont remis aux 

patients et l’ensemble des documents qu’il doit signer s’il vous plaît. Oui/Non  

Pourriez-vous me transmettre les formations que vous faites aux médecins et aux IDE ? 

Oui/Non 

Avez-vous des résultats d’enquêtes à me transmettre sur la satisfaction des soignants/patients à 

propos de la télécardiologie ? Oui/Non 

Avez-vous des résultats d’enquêtes à me transmettre sur l'aspect organisationnel de la 

télécardiologie ? Oui/Non 

Je vous remercie, avez-vous des questions ?  
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Annexe E : Questionnaire à l’intention des infirmières diplômées d’État 

 

Enquête :  Infirmière Diplômée d'État 

 

Participez-vous à l’implantation de prothèses rythmiques ? Oui/Non 

Participez-vous aux consultations de suivis des prothèses rythmiques ? Oui/Non 

Faites-vous le suivi des téléalertes sur la plateforme Implicity® ? Oui/Non 

 

Charge de travail :  

Combien de fois par semaine les alertes sont-elles traitées ? 1 - 2 - 3 - 4 - 5 (tous les jours de la 

semaine, week-end exclu) - 6 -7 (tous les jours de la semaine, week-end inclu) 

Quel est le nombre d’alertes réceptionnées par jour par le CHR ? 

Quel est le nombre d’enregistrement pertinents que vous transmettez aux médecins par jour ?  

Combien de temps théorique (en heure) avez-vous pour la lecture et à l’interprétation des alertes 

par jour ?  

Combien de temps réel (en heure) est nécessaire à la lecture et à l’interprétation des alertes par 

jour ? 

Combien de temps (en heure) est nécessaire à la lecture et à l’interprétation des alertes par jour 

par les médecins ? 

 

Organisation :  

Avez-vous une qualification spécifique en télécardiologie (diplôme, DU...) ? Oui/Non 

Au CHRO, une formation en télécardiologie (logiciel, règlementation…) vous a-t-elle été 

dispensée ?  Oui/Non 

Si oui : Par qui ? Où ? Quand ? 

La formation en télécardiologie était-elle suffisante ? Oui/Non 

Si non, que vous manque-il ?  

Existe-il des règles de transmission (arbres décisionnels) aux médecins des alertes ? Oui/Non 

Quand des informations supplémentaires concernant le patient sont nécessaires, qui le contacte 

? Médecin/ IDE /Secrétaire /Autre… 

Quand des informations supplémentaires concernant le patient sont nécessaires, existe-il un 

logigramme ou un arbre décisionnel ? Oui/Non 

Existe-il une check-list des renseignements à détenir en cas de téléalertes pertinentes ? Oui/Non  

 

Délai de prise en charge 

Avez-vous un créneau horaire dédié à la lecture des alertes ? Oui/Non 

Si oui, quand est-il ?  

Y-a-il un créneau horaire dédié à la lecture des alertes par les médecins ? Oui/Non 

Si oui, quand est-il ?  

 

Contrôle qualité :  

Existe-il une traçabilité des alertes ? Oui/Non 

Faites-vous une traçabilité des interventions ? Oui/Non  

Faites-vous une cotation de l’acte de l’activité de télésurveillance ? Oui/Non 

Si oui, laquelle ? 

 

Satisfaction des soignants 

Etes-vous satisfait(e)par votre formation à la plateforme Implicity® ? Oui/Non 

Etes-vous satisfait(e) par la plateforme Implicity® ? Oui/Non 



145 
 
 

Si non, pourquoi ? 

Avez-vous besoin d’utiliser la plateforme des industriels par manque d’informations sur 

Implicity® ? Oui/Non 

Faites-vous le suivi des télé alertes sur la plateforme des industriels ? Oui/Non 

Faites-vous le suivi des télé alertes sur la plateforme des industriels ? Oui/Non 

Êtes-vous satisfait(e) par votre formation aux plateformes des différents industriels ? Oui/Non 

Êtes-vous satisfait(e) par les plateformes des différents industriels ? Oui/Non 

Êtes-vous satisfait par la communication IDE/Médecin ? Oui/Non 

Êtes-vous satisfait par la communication IDE/IDE ? Oui/Non 

Êtes-vous satisfait par la communication IDE/Cadre ? Oui/Non 

Êtes-vous satisfait par la communication IDE/Patient ? Oui/Non 

Êtes-vous satisfait par la communication IDE/Pharmacien ? Oui/Non 

 

Satisfaction soignant/patients  

Pensez-vous que les explications données aux patients concernant leur pathologie sont 

suffisantes ? Oui/Non 

Pensez-vous que les explications données aux patients concernant le dispositif médical sont 

suffisantes ? Oui/Non 

Pensez-vous que les explications données aux patients concernant la télécardiologie sont 

suffisantes ? Oui/Non 

Considérez-vous que la télécardiologie améliore la qualité du suivi ? Oui/Non 

Pensez-vous que les consultations de contrôle des stimulateurs et des défibrillateurs ont 

diminué ? Oui/Non 

Pensez-vous que les hospitalisations des patients télésuivis sont moins longues ? Oui/Non 

Pensez-vous que les hospitalisations des patients télésuivis sont moins critiques ? Oui/Non 

Pensez-vous que les hospitalisations des patients télésuivis sont plus pertinentes ? Oui/Non 

 

Je vous remercie, avez-vous des remarques ? 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



146 
 
 

Annexe F : Questionnaire à l’intention des médecins 

 

Enquête :  Médecins 

 

Implantez-vous de prothèses rythmiques ? Oui/Non  

Faites-vous des consultations de suivi de prothèses rythmiques ? Oui/Non 

Faites-vous le suivi des téléalertes sur la plateforme Implicity® ? Oui/Non 

Un industriel est-il présent aux blocs opératoires lors de la pose de défibrillateurs implantables 

?  Toujours/ Parfois / Jamais / Je ne sais pas 

Un industriel est-il présent aux blocs opératoires lors de la pose de stimulateurs cardiaques ? 

Toujours/ Parfois / Jamais / Je ne sais pas 

Un industriel est-il présent aux blocs opératoires lors de la pose de moniteur cardiaque 

implantable ? Toujours/ Parfois / Jamais / Je ne sais pas 

 

Charge de travail :  
Combien de fois par semaine les alertes sont-elles traitées ? 1 - 2 - 3 - 4 - 5 (tous les jours de la 

semaine, week-end exclu) - 6 -7 (tous les jours de la semaine, week-end inclu) 

Quel est le nombre d’alertes réceptionnées par jour par le CHR ? 

Quel est le nombre d’enregistrements pertinents que les IDE vous transmettent par jour ? 

Combien de temps (en heure) est nécessaire à la lecture et à l’interprétation des alertes par jour 

par les IDE ? 

Combien de temps (en heure) est nécessaire à la lecture et l’interprétation des alertes par jour 

par les médecins ?  

Combien de temps (en heure) avez-vous réellement pour la lecture et à l’interprétation des 

alertes par jour ?  

 

Organisation :  

Avez-vous une qualification spécifique en télécardiologie (diplôme, DU...) ? Oui/Non 

Au CHRO, une formation en télécardiologie (logiciel, règlementation…) vous a-t-elle été 

dispensée ?  Oui/Non 

Si oui : Par qui ? Où ? Quand ? 

La formation en télécardiologie était-elle suffisante ? Oui/Non  

Si non, que vous manque-il ?  

Existe-il des règles de transmission (arbres décisionnels...) aux médecins des alertes ? Oui/Non 

Quand des informations supplémentaires concernant le patient sont nécessaires, qui le contacte 

? Médecin / IDE / Secrétaire / Autre… 

Existe-il une check-list des renseignements à détenir en cas de téléalertes pertinentes ?  Oui/Non 

 

Délai de prise en charge 

Y-a-il un créneau horaire dédié à la lecture des alertes par les IDE ? Oui/Non 

Si oui, quand est-il ?  

Y-a-il un créneau horaire dédié à la lecture d’enregistrement des médecins ? Oui/Non 

Si oui, quand est-il ?  

 

Contrôle qualité : 

Existe-il une traçabilité des alertes ? Oui/Non 

Faites-vous une traçabilité des interventions ? Oui/Non 

Faites-vous une cotation de l’acte de l’activité de télésurveillance ? Oui/Non 

Si oui, laquelle ? 
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Satisfaction des soignants 

Etes-vous satisfait(e)par votre formation à la plateforme Implicity® ? Oui/Non 

Etes-vous satisfait(e) par la plateforme Implicity® ? Oui/Non 

Si non, pourquoi ? 

Faites-vous le suivi des téléalertes sur la plateforme des industriels ? Oui/Non 

Êtes-vous satisfait(e) par votre formation aux plateformes des différents industriel ? Oui/Non 

Êtes-vous satisfait(e) par les plateformes des différents industriels ? Oui/Non 

Êtes-vous satisfait par la communication Médecin/Médecin ? Oui/Non 

Êtes-vous satisfait par la communication Médecin/IDE ? Oui/Non  

Êtes-vous satisfait par la communication Médecin/Cadre ? Oui/Non 

Êtes-vous satisfait par la communication Médecin/Patient ? Oui/Non 

Êtes-vous satisfait par la communication Médecin/Pharmacien ? Oui/Non 

 

Satisfaction soignant/patients  

Pensez-vous que les explications données aux patients concernant leur pathologie sont 

suffisantes ? Oui/Non 

Pensez-vous que les explications données aux patients concernant le dispositif médical sont 

suffisantes ? Oui/Non 

Pensez-vous que les explications données aux patients concernant la télécardiologie sont 

suffisantes ? Oui/Non 

Considérez-vous que la télécardiologie améliore la qualité du suivi ? Oui/Non 

Pensez-vous que les consultations de contrôle des stimulateurs et des défibrillateurs ont 

diminué ? Oui/Non 

Pensez-vous que les hospitalisations des patients télésuivis sont moins longues ? Oui/Non 

Pensez-vous que les hospitalisations des patients télésuivis sont moins critiques ? Oui/Non 

Pensez-vous que les hospitalisations des patients télésuivis sont plus pertinentes ? Oui/Non 

Je vous remercie, avez-vous des remarques ou des questions ? 
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Annexe G : Questionnaire à l’intention des patients 

 

Enquête :  Patients 

 

Acceptez-vous de répondre à quelques questions pour un travail de Thèse ? Oui/Non 

Si non, pour quelle raison ? 

 

De quelle pathologie cardiaque souffrez-vous ? 

 

Connaissez-vous le nom de l'appareil que le médecin va contrôler aujourd'hui ? 

 

Savez-vous en quoi consiste la télécardiologie ? 

 

Etes -vous suivi par télécardiolodie ? 

 

Vous sentez-vous plus en sécurité grâce à la télécardiologie ? 

 

Considérez-vous la télécardiologie comme une amélioration de la qualité de votre suivi ? (de 1 

pas du tout à 10 tout à fait) 

 

Considérez-vous la télécardiologie comme simple d'utilisation ? Simple/moyen/compliqué 
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Annexe H : Questionnaire à l’intention de la pharmacie 

 

Enquête : Pharmacien / Préparateur en pharmacie 

  

Hospitalisation : 

Lors d’une instauration de la télésurveillance en hospitalisation pour un défibrillateur, 

l’industriel vous facture-il le télé-transmetteur ? Oui/Non 

Facturez-vous le télé-transmetteur à la sécurité sociale ? Si oui, comment ? 

Lors d’une instauration de la télésurveillance en hospitalisation pour un stimulateur, 

l’industriel vous facture-il le télé-transmetteur ? Oui/Non 

Facturez-vous le télé-transmetteur à la sécurité sociale ? Si oui, comment ? 

Lors d’une instauration de la télésurveillance en hospitalisation pour un moniteur cardiaque 

implantable, l’industriel vous facture-il le télé-transmetteur ? Oui/Non 

Facturez-vous le télé-transmetteur à la sécurité sociale ? Si oui, comment ? 

 

Consultation : 

Lors d’une instauration de la télésurveillance en consultation pour un défibrillateur, 

l’industriel vous facture-il le télé-transmetteur ? Oui/Non 

Facturez-vous le télé-transmetteur à la sécurité sociale ? Si oui, comment ? 

Lors d’une instauration de la télésurveillance en consultation pour un stimulateur, 

l’industriel vous facture-il le télé-transmetteur ? Oui/Non 

Facturez-vous le télé-transmetteur à la sécurité sociale ? Si oui, comment ?  

Lors d’une instauration de la télésurveillance en consultation pour un moniteur cardiaque 

implantable, l’industriel vous facture-il le télé-transmetteur ? Oui/Non 

Facturez-vous le télé-transmetteur à la sécurité sociale ? Si oui, comment ?  

 

Quel est votre opinion sur la facturation de la télécardiologie ? Simple/complexe/Autre  

 

Avez-vous des remarques ou des questions ? 
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