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Titre : Modélisation 3D et simulation multimodalité de la correction percutanée des CIA type sinus venosus  

Mots clés : Cardiopathie congénitale, Anatomie, Sinus venosus, Modélisation tri-dimensionnelle, Simulation préopératoire, 

Cathétérisme cardiaque interventionnel 

Résumé : La communication inter-atriale type sinus venosus (CIA-SV) est une cardiopathie congénitale rare décrite comme 

une communication inter-atriale haute associée à un retour veineux pulmonaire anormal dans la veine cave supérieure.  

La correction percutanée des CIA-SV est une nouvelle technique de cathétérisme interventionnel qui consiste à tunnéliser la 

veine cave supérieure à l’oreillette droite avec un stent couvert, dans le but de fermer la communication entre les deux 

oreillettes et de rediriger les veines pulmonaires anormales vers l’oreillette gauche à la face postérieure du stent. Les 3 

objectifs clés de l’intervention sont la stabilité du stent implanté, l’absence de shunt résiduel et l’absence d’obstacle sur les 

veines pulmonaires redirigées. 

Fort du succès de la première correction française en 2020, ce travail de thèse a débuté par la création d’un programme 

global de simulation de l’intervention basé sur la modélisation d’un jumeau numérique et son impression 3D, ayant pour 

objectif la planification et l’optimisation de cette nouvelle intervention. 

Une simulation préopératoire de l’intervention était d’abord effectuée sur jumeau numérique afin d’évaluer au cas par cas 

sa faisabilité, et de choisir le matériel optimal à sa réalisation.  

La simulation était ensuite effectuée sur le cœur imprimé, sur un banc d’essai perfusé et progressivement amélioré. Le banc 

d’essai a vu l’intégration des outils de guidage similaires à ceux utilisés in vivo en salle de cathétérisme, comme l’échographie 

trans-oesphagienne, la fusion d’image et le cone-beam de contrôle permettant une simulation dans des conditions 

semblables à la procédure in-vivo. 

La simulation sur jumeau numérique a été depuis intégrée dans le processus décisionnel de l’éligibilité des patients référés 

pour CIA-SV (étude prospective Optivenosus en cours, NCT 05865119).  

Les nombreux variants anatomiques de la CIA-SV rendent sa description anatomique aléatoire. A partir d’une cohorte 

débutant en 2010, nous avons pu constituer une base de données de 250 patients ayant une CIA-SV. Après collecte et 

analyse des scanners préopératoires, une reconstruction 3D de la malformation était effectuée, permettant d’établir une 

importante banque 3D de CIA-SV (200 patients). 

Cette série a fait l’objet d’une analyse anatomique tridimensionnelle permettant une analyse des variants anatomiques, la 

mesure de leurs interconnexions et la classification de ce groupe hétérogène de cardiopathie. Cela a constitué le deuxième 

volet de ce travail de thèse. 

Grâce au programme de simulation et aux progrès dans la compréhension anatomique, le troisième volet de cette thèse, 

centré sur la recherche clinique et le développement, a participé à la création de nouveaux dispositifs médicaux dédiés, 

spécifiquement designés pour l’intervention (stent Optimus XXL, société Andratec).  La création de ces nouveaux stents a 

permis de lancer une étude prospective nationale afin d’évaluer la sécurité et l’efficacité et la sécurité du dispositif (étude 

Optivenosus). 

Les 3 parties de ce travail ont été sans cesse interconnectées et cela a permis d’améliorer la connaissance et le traitement de 

cette cardiopathie.  

Les perspectives sont nombreuses grâce à une sélection de plus en plus large des patients, garantie par un taux de succès 

satisfaisant sans mortalité répertoriée depuis le lancement du programme. 

La modélisation tridimensionnelle des cardiopathies congénitales assure donc une meilleure visualisation et compréhension 

des variants anatomiques. Elle permet également la navigation à l’intérieur du jumeau numérique pour l’analyse de régions 

précises. 

La simulation préopératoire virtuelle et physique sur banc d’essai permet elle, un entrainement des opérateurs et une 

meilleure compréhension de challenges et des points critiques de l’opération afin d’en optimiser les taux de succès et d’en 

minimiser les risques. 
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Title : 3D modeling and multimodality simulation of sinus venosus defects’ transcatheter correction 

Keywords : Congenital heart disease, Anatomy, Sinus venosus, Three-dimensional modelisation, Pre-operative simulation, 

Interventional cardiac catheterization 

Abstract : Sinus venosus defect (SVD) is a rare congenital heart defect described as a high inter-atrial communication 

associated with abnormal pulmonary venous return into the superior vena cava. 

Trans-catheter correction of SVD is a novel interventional catheterization technique that involves tunneling the superior 

vena cava to the right atrium with a covered stent, aiming to close the communication between the two atria and redirect 

the abnormal pulmonary veins to the left atrium at the posterior side of the stent. The three key objectives of the 

intervention are the stability of the implanted stent, the absence of residual shunt, and the absence of obstruction in the 

redirected pulmonary veins. 

Building on the success of the first French correction in 2020, this thesis work began with the creation of a comprehensive 

simulation program for the procedure based on the modeling of a digital twin and its 3D printing, with the goal of planning 

and optimizing this new intervention. A preoperative simulation of the procedure was first performed on the digital twin 

to assess its feasibility on a case-by-case basis and to select the optimal equipment for its execution. The simulation was 

then conducted on the printed heart, using a perfused test bench that was progressively improved. The test bench 

incorporated guidance tools similar to those used in vivo in the catheterization laboratory, such as transesophageal 

echocardiography, image fusion, and cone-beam control, allowing for simulation under conditions akin to the in vivo 

procedure. The digital twin simulation has since been integrated into the decision-making process for the eligibility of 

patients referred for SVD trans-catheter correction (ongoing prospective study Optivenosus, NCT 05865119). 

The numerous anatomical variants of SV-ASD render its anatomical description variable. From a cohort starting in 2010, 

we were able to establish a database of 250 patients with SVD. After collecting and analyzing preoperative scans, a 3D 

reconstruction of the malformation was performed, allowing for the establishment of a significant 3D bank of SVD cases 

(200 patients). This series underwent three-dimensional anatomical analysis to examine anatomical variants, measure their 

interconnections, and classify this heterogeneous group of heart defects. This constituted the second part of this thesis 

work. 

Thanks to the simulation program and advances in anatomical understanding, the third part of this thesis, focused on 

clinical research and development, contributed to the creation of new dedicated medical devices specifically designed for 

the intervention (Optimus XXL stent, Andratec company). The development of these new stents has enabled the launch of 

a national prospective study to evaluate the safety and efficacy of the device (Optivenosus study). 

The three components of this work have been continuously interconnected, leading to improved knowledge and treatment 

of this heart defect. There are numerous prospects for expansion, thanks to an increasingly broad selection of patients, 

guaranteed by a satisfactory success rate without recorded mortality since the program's launch. 

Three-dimensional modeling of congenital heart defects thus ensures better visualization and understanding of anatomical 

variants. It also allows navigation within the digital twin for the analysis of specific regions. The virtual and physical 

preoperative simulation on the test bench enables training for operators and a better understanding of the challenges and 

critical points of the operation, optimizing success rates and minimizing risks. 
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INTRODUCTION 

 

I. Communications inter-atriales 

 

1. Généralités 
 

Les communications inter-atriales (CIA) forment un groupe de malformations 

cardiaque congénitale rassemblant les anomalies de la septation atriale et des retours 

veineux aboutissant à un shunt à l’étage atrial. Il y a 5 types anatomiques de 

CIA (Figure 1) : les CIA ostium secundum (OS), les CIA ostium primum (OP), les CIA 

sinus venosus (SV), les CIA à travers le toit du sinus coronaire fenestré (SC) et les 

CIA basses ou « low septal defect ».  

Le foramen ovale perméable, du fait de son caractère embryologique constant et de 

sa prévalence élevée dans la population générale, n’est pas considéré comme une 

cardiopathie congénitale. Les CIA sont diagnostiquées dans 1/1000 naissances 

vivantes.1 La prévalence des CIA OS est plus importante chez la femme (70%) alors 

que le sex-ratio est équilibré pour les autres formes de CIA.  

 

Figure 1 : modélisation 3D du septum inter-atrial et localisation des différentes formes anatomiques de CIA 

 

Ostium secundum
Ostium primum
Sinus coronaire
Sinus venosus
Low septal defect
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Les CIA sont souvent sporadiques. Il existe des formes familiales liées à des mutations 

de gènes connus (Nkx2.5, GATA4, TBX5, MYH6)2-11. Parfois, les CIA sont intégrées 

à un syndrome génétique tel que le syndrome de Holt Oram (dysplasie atrio-digital 

associant anomalies musculo-squelettique et cardiaques) où une CIA est présente 

dans 2/3 des cas.12 On note une incidence plus élevée des CIA chez les enfants de 

femmes âgées, et en cas d’exposition maternelle à certains toxiques (tabac, 

hyperglycémie, antidépresseurs).13-16 

 

2. Embryologie  
 

A la 4ème semaine de la vie fœtale, l’oreillette primitive unique se cloisonne par le 

développement du septum primum. Ce croissant musculaire naissant à la partie 

postéro-supérieure de l’oreillette primitive, croit vers le bourgeon endocardique atrio-

ventriculaire supérieure entre les composants droit et gauche en cours de 

développement. Le bord libre du septum primum est recouvert d’un tissu 

mésenchymateux qui fusionne avec le bourgeon endocardique supérieure. Durant la 

même période, une protrusion mésenchymateuse dorsale appelée l’épine vestibulaire, 

située à la droite de l’orifice veineux pulmonaire primitif, entre dans la partie 

postérieure du cœur et croit vers le bourgeon endocardique inférieure17. Durant cette 

période de croissance de l’épine vestibulaire et du septum primum, les bourgeons 

endocardiques supérieur et inférieur fusionnent divisant le canal atrioventriculaire en 

un orifice mitral et un orifice tricuspide. Le septum primum, l’épine vestibulaire et les 

bourgeons endocardiques délimitent l’ostium primum mettant en communication 

l’oreillette droite et gauche. Avant que cet ostium primum ne puisse se fermer, une 

déhiscence appelée l’ostium secundum se forme par apoptose cellulaire dans le 

septum primum à sa partie postéro-supérieure. L’ostium secundum permet la 

persistance d’un shunt inter-atrial droite-gauche, indispensable durant la vie fœtale, 

lorsque l’ostium primum disparait à J34 par fusion des bords mésenchymateux du 

septum primum, de l’épine vestibulaire et des bourgeons atrio-ventriculaires. Entre J36 

et J42, à la droite du septum primum se développe ensuite le septum secundum, par 

invagination de la paroi musculaire de l’oreillette à sa partie postéro-supérieure entre 
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la veine cave supérieure et la veine pulmonaire primitive.  Le septum secundum 

constitue un clapet qui vient fermer l’ostium secundum après la naissance.  

Les veines pulmonaires se développent à partir du mésocarde dorsal et leur connexion 

à l’oreillette gauche provient de la fusion entre le plexus vasculaire pulmonaire atrial 

et la veine pulmonaire primitive de façon concomitante au développement du septum 

secundum. La connexion des veines systémiques à l’oreillette droite se fait par des 

mécanismes de prolifération/apoptose entre le sinus veineux et l’oreillette droite. La 

corne droite du sinus veineux se développe en veines caves supérieure et inférieure 

droites, alors que la corne gauche involue de manière partielle le plus souvent (ne 

donnant que le sinus coronaire), ou non, avec persistance d’une veine cave supérieure 

gauche, abouchée au sinus coronaire. Des reliquats embryologiques membraneux 

persistent dans l’oreillette droite : la valve d’Eustachi à la jonction entre l’oreillette 

droite et la veine cave inférieure et la valve de Thébésius à la jonction entre l’oreillette 

droite et le sinus coronaire. 

 

 

3. Physiopathologie 
 

La physiopathologie des CIA dépend du sens et de l’importance du shunt atrial. Les 

déterminants de ce shunt sont la taille du défect, le rapport de compliance entre les 

deux ventricules et les éventuelles lésions associées.18 

A la naissance, les résistances vasculaires pulmonaires sont élevées, la compliance 

ventriculaire droite est faible, superposable à celle du ventricule gauche. Il n’y a donc 

pas de shunt significatif à travers une CIA, même large. Un shunt unidirectionnel à 

travers une CIA chez un nouveau-né doit faire rechercher une anomalie associée. Si 

le shunt est gauche droite, cela peut être un obstacle du cœur gauche ou une 

coarctation aortique. Si le shunt est droite gauche, cela peut être un obstacle ou atrésie 

sur les valves pulmonaire ou tricuspide, une persistance de résistance vasculaire 

pulmonaire élevée ou un retour veineux pulmonaire anormal total.  

Après la naissance, les résistances vasculaires diminuent progressivement. La post-

charge du VD baisse en conséquence et donc la compliance VD s’améliore. Le shunt 

est gauche-droite à travers la CIA et il augmente proportionnellement à l’amélioration 

de la compliance du VD. Le shunt gauche-droite est responsable d’un hyperdébit 

pulmonaire et les cavités cardiaques droites se dilatent progressivement. La bonne 
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compliance du ventricule droit lui permet de se dilater facilement sans épaississement 

pariétal (phénomène de remodelage excentrique), tout en conservant une fonction 

systolique normale. Le volume d’éjection systolique VD est augmentée et le VD est 

hyperkinétique. La surcharge volumique des cavités droites en diastole conduit à un 

mouvement paradoxal du septum interventriculaire en protodiastole. Cette 

physiopathologie n’entraine le plus souvent aucune symptomatologie dans l’enfance 

et chez l’adulte jeune.  

 

Chez l’adulte, la dilatation de l’OD et secondairement de l’OG peut-être le substrat de 

troubles du rythme supra-ventriculaires, à type de type flutter et fibrillation atriale. 

L’hyperdébit pulmonaire prolongé peut de façon inconstante entrainer un remodelage 

vasculaire pulmonaire avec hypertrophie de la média et prolifération intimale puis 

fibrose vasculaire. Ces lésions aboutissent à une augmentation des résistances 

vasculaires pulmonaires et à une hypertension artérielle pulmonaire (HTAP), 

augmentant la post-charge du VD. Le VD s’hypertrophie et sa compliance s’altère. A 

l’extrême, une inversion du shunt de la droite vers la gauche survient (syndrome 

d’Eisenmenger).19  

Avec la sénescence, en l’absence d’HTAP, le shunt gauche-droite augmente. Cela est 

expliqué par l’altération de la compliance VG liée à l’augmentation plurifactorielle des 

résistances vasculaires systémiques et à une dysfonction diastolique du VG favorisée 

par l’âge et des comorbidités comme le diabète, l’hypertension artérielle ou la sténose 

valvulaire aortique. Dans ces conditions, l’hyperdébit pulmonaire est plus important et 

responsable de symptômes avec une dyspnée, même avec un défect de taille 

moyenne. 

Dans le cas particulier de la CIA SV, le shunt gauche-droite est aggravé par le RVPA. 

Parfois, une partie du flux de la veine cave supérieure se draine dans l’OG étant donné 

la position haute du défect et est responsable d’une désaturation systémique modérée 

(shunt droite-gauche).20 

 

4. Différentes formes anatomiques 
 

a. CIA ostium secundum 
La CIA OS est liée à un excès d’apoptose ou à une apoptose anarchique du septum 

primum. Le défect peut être unique ou multiple, de taille variable.21,22  
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L’évolution naturelle peut être la fermeture spontanée complète dans la prime enfance 

pour les petits défects, la stabilité, ou voir l’élargissement pour les défects larges. Plus 

un défect est large plus il peut s’élargir durant la croissance, et moins la fermeture 

spontanée est probable. Il est admis que la découverte chez un nourrisson d’une CIA 

OS de plus de 10 mm a très peu de chance de se fermer spontanément.23-25 

 

Figure 2vue 3D d’une CIA ostium secundum par l’oreillette droite. 

VCS et VCI : veine cave supérieure et inférieure, Ao : aorte. 
 
 

b. CIA ostium primum 
La CIA OP s’intègre dans le spectre des canaux atrio-ventriculaire (CAV), et résulte 

d’une anomalie de septation atrio-ventriculaire. La CIA OP est systématiquement 

associée à un alignement des valves atrio-ventriculaires et à une fente de la valve 

atrio-ventriculaire gauche.  
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Figure 3: Vue chirurgicale par l’oreillette droite d’une CIA ostium primum 

A : defect central en regard des valves auriculoventriculaire et fente ouverte de la VAV 

gauche.  

B : suture de la fente de la VAV gauche. C : fente de la VAV gauche suturée. D : CIA 

ostium primum fermée par un patch. 

 

c. CIA low septal defect 
Cette forme particulière de CIA OS consiste en un défaut de septation de la portion 

basse du septum primum, au voisinage de la veine cave inférieure. Dans cette forme, 

il n’y a pas d’anomalie du retour veineux pulmonaire, et la fermeture spontanée est 

peu probable. Il y a une continuité entre la veine cave inférieure et l’oreillette gauche.  

 

Figure 4: vue chirurgicale d’une CIA low septal defect 

CIA OP
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OG : oreillette gauche OD : oreillette droite VCI : veine cave inférieure Éclair : déficit 

de la berge inférieure 

d. CIA sinus venosus 
Les CIA SV représentent 10% des CIA. Elle est le résultat d’une séquence 

embryologique pathologique. Une fusion anormale des parois d’une veine cave et 

d’une (ou de plusieurs) veines pulmonaires droites se produit. Un défect dit « sinus 

venosus » se forme par apoptose de la paroi fusionnée commune.  Ce défect SV n’est 

donc pas située dans le septum primum mais au-dessus (dans la forme 

supérieure).26,27 

La CIA SV supérieure est associée à un retour veineux pulmonaire anormal (RVPA) 

supérieur droit vers la veine cave supérieure. Il n’est pas rare que plusieurs veines 

pulmonaires supérieures segmentaires se drainent également dans la veine cave 

supérieure, parfois relativement haut, à proximité de l’abouchement de la veine 

azygos.  

Très rarement, la CIA SV est inférieure, très basse dans le septum, associée à un 

RVPA d’une veine pulmonaire inférieure droite au pied de la veine cave inférieure. 28, 

29 

Les CIA SV ne se ferment jamais spontanément. 

 

Figure 5: modélisation 3D d’une CIA type sinus venosus 

Légende : PV1 et PV2 : veines pulmonaire 1 et 2. OD oreillette droite. OG oreillette 

gauche. 
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e. CIA du sinus coronaire 
Le sinus coronaire, qui chemine le long de la paroi inférieure de l’oreillette gauche et 

qui s’abouche à l’oreillette droite à la partie antéro-inférieure du septum inter-atrial, est 

normalement séparé de l’oreillette gauche par un « toit » complet imperméable.  Dans 

la CIA SC, le toit du sinus coronaire peut être fenestré partiellement ou totalement, du 

fait d’une apoptose anormale. Cette fenestration met alors en communication 

l’oreillette gauche et l’oreillette droite30,31. Ce défect est souvent mais inconstamment 

associée à la persistance d’une veine cave supérieure gauche abouchée au sinus 

coronaire.32 

 Lorsque la déhiscence du toit du sinus coronaire est totale, le shunt inter-atrial 

gauche-droite se fait par l’orifice du sinus coronaire et il s’y associe un shunt droite-

gauche par incorporation totale du sinus coronaire dans l’oreillette gauche. Ce shunt 

droite-gauche est habituellement négligeable sauf lorsqu’il persiste une veine cave 

supérieure gauche.  

 

Figure 6 : vue IRM (coupe sagittale) d’une CIA du sinus coronaire. 
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OG OD : oreillette gauche et droite, AP artère pulmonaire. 

 

5. Complications à long terme des CIA 
 

a. Troubles du rythme supraventriculaire 
Chez les patients ayant une CIA non opérée, l’incidence des troubles du rythme supra-

ventriculaires augmente avec l’âge. Près d’1/3 des patients de plus de 40 ans 

développeront une arythmie. Les arythmies les plus fréquemment observées sont le 

flutter commun passant par l’isthme cavo-tricuspide et la fibrillation atriale33,34. Ces 

troubles du rythme seront d’autant plus fréquents que la CIA sera fermée tardivement 

avec dilatation évoluée des massifs auriculaires droit et gauche.  

Une ablation de ces troubles du rythme pourra être proposée, idéalement avant 

fermeture du défect en cas de fermeture percutanée envisagée pour faciliter l’accès à 

l’oreillette gauche pour la fibrillation atriale. Une chirurgie rythmique de type Cox-Maze 

peut aussi être envisagée associée à une correction chirurgicale. Le taux de succès 

sera supérieur à 98% pour le flutter. Pour la fibrillation atriale, il sera plus faible,  entre 

50 et 90% avec les techniques actuelles, dépendant de l’ancienneté de la fibrillation et 

du niveau de dilatation des massifs auriculaires. Les formes familiales de CIA associée 

à une mutation NKX2.5, en plus d’être associées à des troubles conductifs, entrainent 

un risque majoré de fibrillation atriale et de mort subite.2  

La fermeture de CIA, lorsqu’elle est précoce et percutanée, diminue la survenue de 

ces troubles du rythme, mais ne la supprime pas. 35-36  

Pour les arythmies récidivant après fermeture, la ponction trans-septale restera 

toutefois possible à travers la prothèse ou en bordure de prothèse mais devra être 

discutée au cas par cas.37 Au décours d’une fermeture chirurgicale, la ponction trans-

septale est réalisable après un délai post-opératoire acceptable permettant la 

cicatrisation de la zone opératoire. 

 

Chez les patients opérés par chirurgie, en plus des deux troubles du rythme sus-cités, 

peuvent se développer des flutters incisionnels (par réentrée autour des zones de 

sutures opératoires ou des patchs mis en place)). Ils sont accessibles à une ablation 

percutanée qui doit être proposée précocement devant une excellente efficacité (> 

95%) avec une très faible mortalité dans des centres expérimentés 38 .Des troubles 
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conductifs peuvent survenir très rarement par lésion du tissu de conduction, 

principalement dans les CIA ostium primum. 39,40. 

Figure 7. 

Il est estimé que 60% des patients avec fibrillation atriale et opérés d’une CIA referont 

de la fibrillation atriale 41.  

L’incidence tardive d‘arythmies supra-ventriculaires et de fibrillation atriale après 

correction chirurgicale dans l’enfance reste supérieure à la population normale, mais 

est nettement plus basse que chez les patients non opérés ou opérés à l’âge adulte34.  

 

Figure 7: visualisation cartographique des différents circuits de flutter après fermeture de chirurgicale de CIA 

VCS et VCI : veine cave supérieure et inférieure, T : tricuspide 

 

b. Hypertension pulmonaire 
La CIA peut être découverte sur un bilan d’HTAP qui en est une complication tardive 

42,43  

L’étude histologique montre que cette HTAP se rapproche de l’HTAP primitive par 

atteinte de la micro-vascularisation pulmonaire.  

Son apparition est probablement favorisée par une susceptibilité génétique.  

Très rare chez les enfants elle survient plus souvent chez l’adulte jeune, notamment 

chez les femmes. La grossesse peut être un facteur déclenchant ou d’aggravation 

rapide de cette HTAP.  

Figure 5 : principaux flutters sur communications interauriculaires

Flutter commun antihoraire
le plus fréquent (80% des cas) Flutter intra- atriotomie Flutter peri-atriotomie

T

VCS
VCS

VCS

VCI
VCI

(VCS : veine cave supérieure; VCI veine cave inférieure; T: valve tricuspide)
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Les autres facteurs de risque connus sont l’importance du shunt et le type sinus 

venosus.44 

 L’HTAP associée à la CIA entraine une baisse de la capacité fonctionnelle. Le 

pronostic est moins bon qu’une CIA sans HTAP mais l’évolution reste lente. L’évolution 

vers le syndrome d’Eisenmenger, forme la plus avancée d’HTAP associée à un défect 

intracardiaque, est devenue exceptionnelle, en particulier depuis la fermeture précoce 

des défects. Ce dernier est associé à une dysfonction diastolique sévère du VD et se 

révèle donc par une désaturation fixe liée à une inversion permanente du shunt atrial.  

La fermeture de la CIA est contre-indiquée en cas de syndrome d’Eisenmenger car on 

supprimerait une « soupape » pour la dysfonction diastolique droite. 

 

La fermeture précoce des CIA prémunie du développement de l’HTAP. Les 

observations d’HTAP apparue après fermeture précoce de shunt atrial sont 

rarissimes.45 

 

 

c. Accidents vasculaires cérébraux 
D’origine ischémique, l’AVC sur shunt inter-atrial survient lorsque deux conditions sont 

présentes ensembles : un thrombus veineux périphérique ou intracardiaque (dans 

l’oreillette ou l’auricule droit) et une inversion du shunt en droite gauche, même 

transitoire, ce qui peut survenir sur effort de toux, effort de poussée.46  

 

` 

 

 

6. Traitement des CIA 
 

a. Traitement chirurgical 
La CIA a été la première cardiopathie réparée « à cœur ouvert » sous circulation 

extracorporelle (CEC) en 1953. L’intervention a été réalisée à Philadelphie chez une 

patiente de 18 ans à l’aide la machine dite « de Gibbon ». La durée de CEC a été de 

45 minutes 47. 
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b. Traitement endovasculaire 
La fermeture percutanée d’une CIA a été réalisée pour la première fois chez le chien 

en 1974 par King. 2 ans plus tard l’intervention était réalisée chez une femme de 17 

ans avec une prothèse de 35 mm de diamètre48. Au fil du temps, le matériel s’est 

simplifié, le diamètre des gaines a diminué et le la composition des prothèses s’est 

améliorée. Cette méthode est alors devenue technique de référence pour la fermeture 

des CIA OS. Le principe de fermeture percutanée repose sur le déploiement d’une 

prothèse en nitinol (métal auto-expansible à mémoire de forme constitué d’un alliage 

de titane et de nickel) composé de deux disques reliés entre eux centralement (Figure 

8). 

 

Figure 8 : Prothèse à double disque (Amplatzer Septal Occluder, Abbott) 

 

c. Indications 

i. Nourissons 
L’indication de fermeture des CIA chez le nourrisson est exceptionnelle et doit être 

discutée au cas par cas si une augmentation progressive de pressions pulmonaires 

est identifiée ou s’il est associé d’autres anomalies favorisant une cyanose par un 

shunt inversé (antécédent de sténose pulmonaire, anomalie d’Ebstein par exemple). 

La fermeture sera alors le plus souvent chirurgicale. 

ii. Enfants 
Chez l’enfant, l’indication de fermeture est retenue devant une dilatation des cavités 

droites. Cette dilatation est le reflet d’un shunt gauche droit significatif, et en l’absence 
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de prise en charge, le patient sera exposé à la survenue de complications à l’âge 

adultes. 

L’âge optimal de fermeture chirurgicale chez l’enfant se situe à partir de 5 ans, donc 

une fois atteint un poids de 15-20 kg environ, et avant l’entrée en cours préparatoire 

si possible. L’âge de fermeture percutanée peut être décalé au cas par cas après 5 

ans afin d’attendre un poids et une dimension septale cardiaque suffisante pour insérer 

une prothèse de grand diamètre si la CIA est large ; ce décalage n’aura que peu 

d’impact sur la scolarité de l’enfant en raison du temps d’hospitalisation court.  

iii. Adultes 
Chez l’adulte symptomatique ou asymptomatique avec des cavités droites dilatées, la 

fermeture de CIA doit être systématiquement envisagée car elle améliorera le statut 

fonctionnel et prémunira de la survenue des complications. Il faudra s’assurer au 

préalable de l’absence d’HTAP.  

L’hypertension artérielle pulmonaire sans syndrome d’Eisenmenger n’est pas une 

contre-indication absolue à la fermeture d’une CIA. Dans cette situation, une analyse 

hémodynamique détaillée au cathétérisme doit est nécessaire avant la fermeture du 

défect.  

 

d. CIA ostium secundum 
Le mode de fermeture de choix est endovasculaire. 

L’abord est veineux fémoral. Le premier temps du geste consiste en une exploration 

des cavités droites avec prise des pressions étagées puis en une mesure du défect 

réel à l’aide d’un ballon de calibration (Figure 9). Ensuite, une gaine est amenée par 

la veine cave inférieure jusque dans l’oreillette droite puis traverse la CIA pour s’arrêter 

dans l’oreillette gauche. La montée et le positionnement de la large gaine est sécurisé 

et orientée par un guide positionné dans une veine pulmonaire gauche. Cette gaine 

servira à l’acheminement et au déploiement de la prothèse de fermeture de CIA. Le 

premier disque de la prothèse s’ouvre dans l’oreillette gauche puis le cathétériseur 

manœuvre pour venir plaquer ce disque sur le versant gauche du septum inter-atrial. 

Bien ancré, il peut alors déployer le second disque dans l’oreillette droite qui une fois 

extrait de la gaine, vient se plaquer sur le versant droit du septum, et ainsi occlure le 

défect.(Figure 10) Lorsque les deux disques sont positionnés de part et d’autre du 

septum, une manœuvre de mobilisation (retrait-poussée ou test de Minnesota) est 

effectuée pour valider la bonne stabilité de la prothèse. La prothèse peut alors être 
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libérée de la gaine sous contrôle de l’échographie et de la fluoroscopie (Figure 10). La 

gaine est ensuite retirée et un pansement compressif au pli de l’aine sera maintenu 

jusqu’au lendemain. Ce geste doit être couvert par une anticoagulation efficace et par 

une antibioprophylaxie systématique. Cette méthode de fermeture après calibration au 

ballon permet d’effectuer ce geste sous anesthésie locale chez les adultes car l’ETO 

n’est pas nécessaire. D’autres centres proposent la fermeture de CIA sans ballon de 

calibration mais avec une mesure du défect par ETO, donc sous anesthésie générale.  

 

Figure 9 : calibration de la CIA au ballon semi-compliant (Medtech Equalizer 27 mmm, Boston) 

 

Figure 10 : Étapes du positionnement et du déploiement de la prothèse de fermeture de CIA.  

 

Les complications immédiates de la fermeture percutanée sont : 49, 50.  

-l’embolisation de la prothèse, rare. Celle-ci pourra être extraite au lasso percutané ou 

par chirurgie. 
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-les complications au point de ponction (thrombose, faux anévrysme, hématome) 

- le bloc auriculo-ventriculaire exceptionnel 

Les complications tardives sont :  

-l’érosion du mur aortique par la prothèse avec risque de tamponnade 

-le shunt résiduel  

- la thrombose de la prothèse. 

-l’endocardite infectieuse sur matériel prothétique, exceptionnelle. 

La fermeture d’une CIA chez un adulte ayant fait au préalable des troubles du rythme 

supraventriculaire ne protège pas contre la récidive des troubles du rythme qui peuvent 

évoluer à leur propre compte. 

La durée d’hospitalisation après fermeture percutanée est habituellement de 24h, et 

un contrôle échographique pour s’assurer du bon positionnement de la prothèse et de 

l’absence d’épanchement, ainsi qu’un ECG seront réalisés le jour de la sortie et 1 

semaine après la procédure. 

 

Lorsque la fermeture percutanée d’une CIA ostium secundum n’est pas envisagée 

(défects multiples, défect trop large, berges trop petites, la prise en charge est 

chirurgicale. 

Cette procédure est toujours effectuée sous circulation extra-corporelle, avec 

clampage aortique et atriotomie droite. Les CIA ostium secundum, ostium primum, low 

septal défect et sinus coronaire sont fermées par suture simple ou par patch de 

péricarde ou de dacron (Figure 11). 

L’abord chirurgical est classiquement la sternotomie médiane, mais partir de l’âge de 

10 kg, l’abord chirurgical par thoracotomie latérale droite des CIA type ostium 

secundum sans RVPA peut s’envisager pour des considérations esthétiques, mais au 

prix d’un risque de douleur postopératoire immédiate un peu plus accru. 

Les complications immédiates sont celles classiques de la chirurgie à cœur ouvert : 

accident de CEC, lésion du tissu de conduction (nœud sinusal, nœud auriculo-

ventriculaire), lésion du nerf phrénique, troubles rythmiques supraventriculaires 

transitoires (essentiellement fibrillation auriculaire chez l’adulte), infection du site 

opératoire mais la mortalité est quasi-nulle.  

A plus long terme, un risque de troubles de rythme supra-ventriculaire (flutter commun, 

ré-entrée incisionelle puis fibrillation auriculaire) est noté jusqu’à 40% des cas, en 

rapport avec l’incision de l’oreillette droite et le patch de fermeture du défect.  
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Figure 11 : Chirurgie des CIA ostium secundum. 

 

Les CIA ostium primum, sinus venosus inférieure, et low septal defect ne peuvent pas 

être fermées par voie percutanée. Le traitement percutané des CIA du sinus coronaire 

est parfois possible. 

Leur fermeture chirurgicale expose à des risques spécifiques : lésions des voies de 

conduction auriculoventriculaires dans la CIA ostium primum, sténose de la VCI dans 

les CIA low septal defect et sinus venosus inférieur. 

 

7. Suivi à long terme 
Quelle que soit la méthode de fermeture, le pronostic à long terme est bon, avec une 

mortalité proche de zéro et des ré-interventions sporadiques. L’espérance de vie est 

semblable à celle de la population générale pour les CIA prises en charge dans la 

petite enfance.50, 51 

Le suivi postopératoire rapproché initial pourra être espacé progressivement à deux 

contrôles par décennie ; mais un suivi à vie est néanmoins indiqué. 

Les arythmies préalables à la fermeture peuvent évoluer à leur propre compte quel 

que soit le mode de fermeture34. Si une communication inter-atriale a été fermée 

chirurgicalement dans l’enfance, le risque de troubles du rythme à l’âge adulte reste 

A B

C D
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supérieur à celui de la population générale saine appariée et justifie d’une surveillance 

rythmologique à vie 34. 

 

8. Cas particuliers 

a. Hypertension pulmonaire 
La fermeture précoce des CIA prémunie du développement de l’HTAP. Les 

observations d’HTAP apparue après fermeture précoce de shunt atrial sont rarissimes. 

43, 52. 

Dans la situation extrême du syndrome d’Eisenmenger, la fermeture du défect est 

contre-indiquée et ne sera qu’exceptionnellement envisagée une éventuelle 

transplantation pulmonaire (Stratégie « transplant and repair »)53, 54. 

Dans la situation du développement d’une HTAP mais avec shunt gauche droite 

persistant, la prise en charge est moins consensuelle mais doit dans tous les cas 

reposer sur une évaluation hémodynamique approfondie avec calcul des résistances 

vasculaires pulmonaires par la méthode de Fick. 55-57.  

Pour cela, plusieurs outils seront utilisés au cours de la phase diagnostic du 

cathétérisme. 

-la mesure de la consommation en oxygène sous canopy : grâce à une console 

dédiée, les échanges gazeux mesurés sous cloche permettent de calculer de manière 

fiable les débits et index cardiaques et d’utiliser ces valeurs pour calculer les 

résistances vasculaires. En raison du shunt, la méthode  de calcul du débit cardiaque 

par thermodilution n’est pas applicable. 

Les critères prédictifs de succès d’une fermeture de CIA dans ces situations sont :  un 

Qp/Qs >1.5, des résistances vasculaires pulmonaires <5 U.Wood/m2, des PAP 

moyenne <40 mmHg et des pressions de remplissage basses. 58-60 

 

Si les résistances vasculaires pulmonaires sont < 3 UW avec un shunt gauche droite 

significatif, la fermeture du défect est recommandée permettant le plus souvent une 

normalisation des pressions pulmonaires. 58, 61. 

Si les résistances vasculaires sont < 5 UW avec un shunt gauche droite significatif,  de 

base ou sous traitement anti-hypertenseur pulmonaire (stratégie « treat and repair »), 

la fermeture du défect peut être considérée. Si les résistances vasculaires sont > 5 

UW, la fermeture du défect est le plus souvent contre-indiquée hormis quelques rare 

cas sélectionnés avec shunt gauche droit persistant très important. 
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Le traitement médicamenteux de l’HTAP sera poursuivi ou instauré si on observe au 

cathétérisme droit la persistance d’une HTAP documentée au moins 6 mois après la 

fermeture.52 

 

b. Sujet âgé 
Chez les sujets âgés ayant une CIA, la découverte est souvent faite en présence de 

symptômes ou complications. L’apparition tardive de symptômes après une longue 

période asymptomatique et avec des cavités cardiaques équilibrées s’explique par 

l’apparition chez le sujet âgé d’une dysfonction diastolique du ventricule gauche sous 

l’influence de plusieurs facteurs : hypertension artérielle, diabète, coronaropathie. 

Cette situation entraine une majoration du shunt gauche-droite. La fermeture 

percutanée des CIA du sujet âgé est le plus souvent proposée en absence d’HTAP 

importante car elle permet le plus souvent une amélioration clinique.62 Cependant, lors 

de la fermeture, il peut y avoir une élévation brutale des pressions de remplissage 

gauche. Il est nécessaire dans ce cas d’ajouter un traitement diurétique avant et/ou 

durant la procédure. 
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II. Communications type sinus venosus 

 

1. Embryologie et controverses 

L’origine embryologique des CIA sinus venosus est débattue. 

La malformation a été décrite pour la première fois par Peacock en 1858 comme un 

défect au dessus de la fosse ovale chez un enfant de 6 ans 63. Le retour veineux 

pulmonaire n’est alors pas mentionné, probablement car la pièce anatomique extraite 

du thorax l’a été sa sans les veines pulmonaires. 

En 1955, Lewis64 expose pour la première fois les critères anatomiques liés cette 

malformation particulière. Le défect se situe au-dessus de la fosse ovale, il n’a pas de 

berges bien délimitées et il s’associe fréquemment à un retour veineux pulmonaire 

anormal du poumon droit. 

Cette malformation est nommée pour la première fois Sinus Venosus en 1956 par 

Ross65, qui en propose l’explication embryologique suivante : La cardiopathie serait 

due à une absorption incomplète du sinus veineux systémique par l’oreillette droite, 

entrainant une communication entre le sinus veineux systémique et le vestibule de 

l’OG, à proximité de la zone normale d’implantation des veines pulmonaires droites. Il 

atteste alors que cette malformation n’est pas une communication inter-atriale (atrial 

septal défect) et propose le terme de sinus venosus éefect. 

En 1958, Shaner 66 suppose que les segments terminaux des veines pulmonaires 

droites et de la veine cave supérieure sont si proches qu’ils ont un mur commun. Une 

fistule de ce mur commun pourrait alors conduire à la formation des communications 

type sinus venosus. 

La théorie d’une connexion bi-atriale de la VCS est également très forte à cette 

époque. 

Anderson67 propose ensuite une explication embryologique : il s’agirait d’une anomalie 

de connexion du système veineux systémique et veineux pulmonaire du poumon droit 

avec les veines concernées conservant une connexion à l’OG. 

 

A partir de ces suppositions, une controverse scientifique entre Anderson d’un côté et 

Stella et Richard Van Praagh de l’autre, va naitre. 
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En 1994 Van Praagh 68 se demande encore ce qu’est le défect des Sinus Venosus, si 

celui-ci existe vraiment (what is the defect of sinus venosus, if any?). 

A partir d’analyses échographiques et d’étude post-mortem sur pièces anatomiques, il 

postule que la malformation est expliquée par la déhiscence d’un mur commun 

séparant les veines pulmonaires et la veine cave supérieure, créant la malformation et 

pouvant expliquer à la fois le défect quand il existe, et à la fois le retour veineux 

pulmonaire anormale. 

Il propose alors une classification de la malformation en 2 groupes. 

Le premier groupe, supérieur, concernerait la déhiscence du mur postérieur commun 

entre la veine cave supérieure et la veine pulmonaire supérieure droite, et aurait pour 

conséquence l’unroofing de cette veine qui se drainera dans la veine cave supérieure 

ou dans la jonction cavo-atriale. Cet unroofing pourrait alors se prolonger vers le 

septum situé au-dessus de la fosse ovale, entrainant le défect. 

Le second groupe concernerait la déhiscence du mur commun entre la veine 

pulmonaire et l’oreillette droite, et entrainerait un unroofing complet des veines 

pulmonaires droites dans l’oreillette droite. 

Une veine cave supérieur gauche serait alors trouvée dans 13% des cas du groupe 1 

et 50% des cas du groupe 2. 

Il expose également que vu depuis l’oreillette gauche, le défect occupe la zone 

normale occupée par la veine pulmonaire supérieure droite à son abouchement dans 

l’OG. 

Selon cette théorie, la fistule ou déficience du mur commun provoque l’unroofing +- 

étendu des veines pulmonaires avec l’OD ou la veine cave supérieure.  

L’unroofing veineux pulmonaire constitue donc lui-même la communication entre l’OG 

et l’OD, de la même manière que dans la CIA du sinus coronaire (unroofed coronary 

sinus). 

Il rajoute que lorsque l’unroofing est très limité en taille, la veine semble être connectée 

autant à l’OD qu’à l’OG et donc que ce n’est pas une CIA au sens propre 

Quand il y a plusieurs VP concernées, il pense que la déficience du mur commun 

s’étend sur toute la zone de RVPA concernée. 

 

 

En 1997 dans Heart 69, Anderson atteste que le sinus venosus est une association 

constante d’un defect extra-septal et d’un retour veineux pulmonaire. 
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Il réfute la théorie de Van Praagh sur la déhiscence du mur postérieur commun en 

affirmant que ce mur commun n’existant pas dans un cœur normal, il ne peut pas 

exister dans un cœur anormal. (Figure 12). 

 

Figure 12 : Extrait d’une letter to the editor70 d’Anderson concernant les théories de Van Praagh. 

 

Il affirme que dans un cœur normal, les tissus séparant l’OD et l’OG en dehors de la 

fosse ovale sont fibromusculaires ou adipeux. Le pôle antérosupérieur de la fosse 

ovale étant formé lui par une inflexion des murs des deux atriums (extensive fold), il 

pense alors que la communication type sinus venosus est liée à un défaut d’infolding 

du mur séparant les deux oreillettes. En conséquence de ce défaut d’infolding, 

l’abouchement de la veine cave supérieur au massif auriculaire se ferait avec un over-

riding (entre l’OD et l’OG), responsable d’une communication inter-atriale en dehors 

de la fosse ovale. 

En résumé, la malformation serait due à une anomalie de la structure pariétale et non 

pas de la structure septale. Le défaut d’infolding du mur pariétal créerait le défect et  

l’over-riding fréquemment rencontré. 

A ce stade, les messages communs clés de ces observations et controverses sont 

relativement simples. 

1 : la CIA sinus venosus n’est pas un atrial septal défect. 

2 : le diagnostic positif se fait grâce au caractère intact de la fosse ovale. 

 

En 2021, Anderson ré-insiste sur le fait que cette communication particulière ne soit 

pas un atrial septal defect71. Il décrit également la communication non pas comme un 

simple trou, mais comme un espace conique volumique. Il met l’over-riding de la veine 
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cave supérieure au centre du de la description anatomique et embryologique de la 

malformation. 

En 2022, l’origine embryologique finalement supposée serait une fistule veino-

veineuse entrainant la communication inter-auriculaire72.  

En effet, des collatérales existeraient entre les veines pulmonaires et le système 

veineux systémique adjacent, y compris dans le développement d’un cœur normal. 

L’explication de la cardiopathie résiderait alors d’un pont veino-veineux avec des 

veines pulmonaires ayant toutefois conservé le drainage vers l’oreillette gauche, 

produisant ainsi une communication extra-septale. 

 

2. Anatomie 
 

Une CIA sinus venosus est donc anatomiquement déterminée par deux critères :  

-un défect haut situé entre les deux oreillettes du cœur, en dehors de la région de la 

fosse ovale, plus particulièrement en arrière et au-dessus de cette dernière. 

-un retour veineux pulmonaire anormal du poumon droit dans la veine cave supérieure. 

Ces deux caractéristiques expliquent que la malformation est responsable d’un shunt 

gauche droit dit « double ». Le shunt se fait effectivement par le défect lui-même, mais 

également par la veine pulmonaire anormale connectée à la veine cave supérieure. 

 

Le point clé du diagnostic réside en l’intégrité de la fosse ovale. 

Il existe dans les descriptions anatomiques de nombreuses variations concernant : le 

nombre de veines pulmonaires concernées, la taille et l’orientation du défect si celui-

ci peut être déterminé, l’over-riding de la veine cave supérieur, l’association d’une 

veine cave supérieure gauche. (Figure 13) 
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Figure 13 : Anatomie des CIA sinus venosus 

LA et RA: left and right atrium (oreillette droite et gauche) 

SVC: superior vena cava (veine cave supérieure)  
Hansen JH & al Transcatheter Correction of Superior Sinus Venosus Atrial Septal 

Defects as an Alternative to Surgical Treatment. J Am Coll Cardiol 2020. 

 

 

Pour aller plus loin, Chowdhury et Anderson72 (2022) déterminent plusieurs concepts 

permettant de décrire la malformation. Ces derniers sont décrits à partir de coupes 

scannographiques axiales, sagittales et obliques. 

 

-L’over-riding déjà évoqué n’étant pas mesuré de manière standard, il est proposé 

d’utiliser la même méthode que dans la tétralogie de Fallot, en prolongeant ici 

virtuellement le septum inter-atrial afin de déterminer un pourcentage d’over-riding de 

la veine cave supérieure avec l’OG. 

Il est alors déterminé que 30% des patients ne présentent pas d’over-riding, et qu’un 

over-riding >50% n’est retrouvé chez qu’une infime partie des patients.  

L’over-riding de la VCS n’est donc pas un critère obligatoire pour caractériser la 

malformation. 

D’autres concepts sont également proposés et décrits 

-La zone d’implantation des veines pulmonaires anormales : considérée comme 

connectée à la jonction cavo-atriale si l’orifice est à – de 5 mm du pôle supérieure de 
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la jonction. A l’inverse, elles sont considérées comme haute si leur orifice est à + de 2 

cm du pole supérieur de la jonction cavo-atriale. 

-l’extension caudale du défect, déterminée comme présente si la taille supéro-

inférieure du défect sur une vue scanner orthogonale modifiée, est mesurée à plus de 

25 mm. 

 

La nécessité d’optimiser la compréhension embryologique et la description 

anatomique s’est renforcée ces dernières années avec le développement d’une 

nouvelle technique de correction percutanée des communication type sinus venosus. 

Des publications croissantes sur la description anatomique, à l’orée de la nouvelle 

technique de correction, ont tenté d’en améliorer la compréhension et la classification 

de cette cardiopathie à la fois singulière mais comportant de nombreuses variabilité 

inter-individuelles. 

 

3. Examens complémentaires74 
 

a. Échocardiographie Trans-Thoracique (ETT)  

Le diagnostic peut être évoqué par l'échocardiographie transthoracique (ETT) 

montrant deux signes anatomiques directs : une communication inter-atriale 

anormalement haute en relation avec la zone de la veine cave supérieure (VCS) et un 

ou plusieurs retours veineux pulmonaires anormaux dans la VCS. 

La vue sous-costale peut être très utile pour retrouver ces signes chez les patients 

avec une bonne échogénicité. Des signes indirects, expliqués par la physiopathologie, 

doivent être recherchés pour analyser les conséquences de la pathologie ou pour 

guider le cardiologue vers le diagnostic final : dilatation des cavités droites, shunt 

gauche droit auriculaire en Doppler couleur et, dans certains cas, hypertension 

pulmonaire modérée à sévère sur la fuite de la valve tricuspide ou de la valve 

pulmonaire. Figure 14. 

Bien que l’ETT soit un outil efficace, d'autres techniques d'imagerie sont utilisées pour 

préciser l'anatomie, comme l’angioscanner cardiaque ou l'imagerie par résonance 

magnétique (IRM). Ce besoin d'imagerie complémentaire s'explique par la grande 

variabilité des anomalies anatomiques rencontrées et par les difficultés à visualiser 

précisément les retours veineux pulmonaires anormaux à l’ETT. 
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Figure 14 : échographie trans-thoracique (CIA sinus venosus) 

Gauche (coupe apicale 4 cavité) : septum inter-atrial semblant intact mais cavités 

droites très dilatées. 

Droite (coupe sous costale bi-cavale) : visualisation de la CIA haut située (étoile), avec 

la VCS arrivant à cheval sur la CIA (trait pointillé bleu). On visualise le retour veineux 

pulmonaire anormal d’une veine pulmonaire droite dans la veine cave supérieure 

(flèche rouge). 

 

b. Angioscanner thoracique injecté 

La tomodensitométrie cardiaque reste l'outil d'imagerie de choix pour évaluer les 

communications type sinus venosus.  

Concernant son exécution, un process de synchronisation apparaît comme 

recommandé ; en effet, plus l'acquisition est précise (donc synchronisée), plus 

l'analyse du défect et des retours veineux pulmonaires peut être fine ; le nombre de 

veines concernées, l'existence d'un collecteur de veines pulmonaires, l'orientation et 

la hauteur du drainage anormal dans la VCS sont des points importants pour 

caractériser cette pathologie singulière sur le plan anatomique. Figure 15. 

L'injection de contraste dans le bras gauche est recommandée pour rechercher une 

veine cave supérieure gauche associée et analyser l'anatomie du tronc veineux 

innominé. Ces paramètres pourraient être manqués avec une injection dans le bras 

droit et sont très importants concernant la stratégie thérapeutique.  

L’angioscanner cardiaque est également le meilleur examen d'imagerie pour convertir 

les images en coupes en un modèle 3D de la malformation en raison de sa bonne 

résolution spatiale.  
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Grâce à des logiciels de modélisation 3D, il est désormais possible et facile de créer 

un modèle 3D fiable de la malformation du patient. Avec cette nouvelle approche, 

l'anatomie des CIA type sinus venosus révèle un large panel de variabilité anatomique 

parmi les patients.  

De nos jours, cette analyse anatomique personnalisée pour chaque patient est cruciale 

pour l’éligibilité à une procédure percutanée. De plus, la technologie 3D permet 

d'imprimer la malformation afin de simuler l’intervention sur banc d’essai.  

 

Figure 15 : angioscanner en coupe axiale d’une CIA sinus venosus. 

VCS veine cave supérieure, AP artère pulmonaire, Ao Aorte, OD et OG oreillettes 

droite et gauche. 

c. IRM Cardiaque  

Bien que la résolution spatiale de l'IRM reste moins précise que celle du scanner 

cardiaque, cet examen d'imagerie peut fournir beaucoup d'informations concernant la 

cardiopathie.  

Le diagnostic anatomique peut être établi et une étude hémodynamique peut être 

réalisée avec une analyse de flux 4D. Cet outil récent est efficace pour évaluer le shunt 

(sa direction et son intensité) et ses conséquences (dilatation des cavités droites, 

surcharge vasculaire pulmonaire) ; 

Il participe donc au processus de décision de traitement chez les adultes. La limite de 

cet examen est le besoin d'immobilité pendant l'acquisition, ce qui n'est pas facile à 

obtenir chez les enfants ou les adultes claustrophobes.  
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Figure 16 : IRM 4D d’une CIA type sinus venosus 

VCS veine cave supérieure, RVPA retour veineux pulmonaire anormal, VPSG veine 

pulmonaire supérieure gauche, VG VD ventricule gauche et droit, OD OG oreillette 

droite et gauche. 

d. Autres outils d'imagerie 

i. Cathétérisme cardiaque 

Le diagnostic CIA type sinus venosus peut parfois être découvert fortuitement lors d'un 

examen de cathétérisme. Dans cette situation, l'étude hémodynamique découvre un 

shunt gauche droit avec enrichissement du sang artériel pulmonaire et peut révéler 

une hypertension pulmonaire modérée à sévère. Une cyanose discrète sur l'étude 
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d'oxymétrie sanguine peut être trouvée dans l'oreillette gauche en raison de la relation 

étroite de l’oreillette gauche et de la veine cave supérieure. La fluoroscopie et les 

angiographies des artères pulmonaires montrent le drainage anormal d’une veine 

pulmonaire dans la VCS et l'anatomie du retour veineux systémique et pulmonaire doit 

être précisée. Le tronc veineux innominé, la veine cave supérieure gauche, les 

dimensions de la VCS droite sont également des paramètres importants à analyser 

concernant la stratégie thérapeutique endovasculaire. 

ii. Échocardiographie Trans-Œsophagienne (ETO) 

Bien que l'ETO ne soit pas un examen d'imagerie de première ligne pour diagnostiquer 

les CIA sinus venosus, il est aujourd'hui obligatoire de l'utiliser en direct lors de la 

correction percutanée. Comme pour les communications inter-atriales classiques, 

c'est un outil utile pour guider la procédure.  

Concernant les CIA sinus venosus, grâce à la vue postérieure, il est possible de voir 

toutes les veines pulmonaires droites précisément et dynamiquement, ainsi que 

d'évaluer la relation de chaque veine pulmonaire anormale avec le défect et la veine 

cave supérieure.  

De cette manière, cet outil dynamique permet de guider la correction percutanée et 

d'être conscient du risque d'occlusion ou de sténose de la veine pulmonaire pendant 

la procédure ; de plus, il peut évaluer la correction partielle ou totale du shunt de 

gauche à droite après la mise en place du stent couvert.  

 

4. Traitement chirurgical historique 
 

La chirurgie à cœur ouvert implique le plus souvent la mise en préalable d’une 

circulation extra-corporelle ainsi que l’arrêt cardiocirculatoire. 

Elle est le plus souvent réalisée par un abord de sternotomie (de face) et rarement par 

thoracotomie latérale droite. 

 

Selon les particularités anatomiques et la hauteur de la communication entre les 

cavités droites et gauches, différentes techniques ont été décrites75, 76. 

 

-La ligature simple de la connexion anormale, décrite par Laboux et al en 196877 en 

cas de connexion bi-atriale de la veine cave supérieure, permet de forcer le flux cave 
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s’écouler directement dans l’oreillette droite. Cette technique ancienne ne nécessitait 

pas d’arrêt circulatoire mais exposait à la persistance d’une shunt gauche droit pas la 

veine pulmonaire haut située. 

-La mise en place d’un patch de tunnélisation en PTFE entre la veine pulmonaire 

anormale et la VCS droite, nécessitant un arrêt circulatoire. 

-la technique de double patch décrite par Shapiro et Enjalbert en 196778 : le premier 

patch sépare la veine pulmonaire de la VCS. Le deuxième patch permet d’élargir la 

veine cave supérieure au niveau de sa portion rétrécie. 

 

Ces techniques de tunnélisation doivent veiller à préserver la jonction cavo-atriale et 

plus particulièrement l’artère du nœud sinusal. (Figure 17) 

 

 

Figure 17 : tunnélisation par patch (Kirklin/Barratt-Boyes cardiac sugery) 

SVC: superior vena cava, RSPV : right superior pulmonary vein.  

 

-l’intervention de Warden79 consiste en la section suture de la veine cave supérieure 

juste au-dessus du RVPA avec anastomose (directe ou par tube) de la veine cave 

supérieure à l’auricule droit. S’y associe la fermeture de la communication par un patch 

tunnélisant le retour veineux pulmonaire à l’OG. Figure 18. 
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Figure 18 : intervention de Warden (Kirk lin/Barratt-Boyes cardiac sugery) 

Legende : SVC superior vena cava (veine cave supérieure), RSPV right superior 

pulmonary vein (veine pulmonaire supérieure droite), RA right atrium (oreillette droite). 

 

Les résultats à long terme des deux dernières techniques sont excellents et la survie 

comparable à celle de la population générale 80. 

Toutefois, en plus des complications classiques communes aux chirurgies des CIA 

(shunt résiduel, trouble conductifs, accidents de circulation extracorporelle, infections, 

épanchement), des complications spécifiques aux CIA sinus venosus sont 

rencontrées : sténose des veines pulmonaire ou de la veine cave supérieure, 

déhiscence de patch entrainant un shunt résiduel, arythmie supra ventriculaire. 

 

 

5. Traitement percutané novateur 
 

Récemment, une correction percutanée des CIA sinus venosus a été développé en 

alternative au gold standard, la chirurgie73, 81. Cette technique consiste en le placement 

d’un stent couvert depuis la veine cave supérieure jusqu’à l’oreillette droite, afin de 

rediriger le flux du retour veineux pulmonaire anormal vers l’oreillette gauche, à travers 

la communication, à la face postérieure du stent. Figure 19. 
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De manière obligatoire, le flux cave est alors séparé du flux veineux pulmonaire, et 

ainsi indépendamment drainé vers l’oreillette droite. Ainsi, le double shunt gauche droit 

(lié au défect et lié au RVPA) peut être totalement corrigé. Figure 20 et 21. 

La première correction percutanée a été effectuée par Abdullah81 en 2011 puis décrite 

par Garg et al82 en 2014. 

Depuis, la technique s’est développée et répandue de manière internationale. On 

estime aujourd’hui que plus de 400 correction percutanée de CIA type sinus venosus 

ont été effectuées dans le monde. 

 

 

 

 

 

Figure 19 : Concept de la correction percutanée des CIA type sinus venosus par stent couvert 73. 

Hansen JH & al Transcatheter Correction of Superior Sinus Venosus Atrial Septal 

Defects as an Alternative to Surgical Treatment. J Am Coll Cardiol 2020. 

Un stent est place dans la veine cave supérieure pour séparer le flux cave du flux 

veineux pulmonaire. Le retour veineux pulmonaire est redirigé à la face postérieure du 

stent couvert, à l’oreillette gauche 
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Figure 20 : Projection sur écran de scopie du concept de correction percutanée. 

RVPA : retour veineux pulmonaire anormal. SVC : superior vena cava. SVD : sinus 
venosus defect. OG OD oreillette gauche et droite. 
Covered stent : stent couvert pour corriger la malformation 
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Figure 21 : Projection sur coupe scanner axiale du concept de correction percutanée. 

APVR : retour veineux pulmonaire anormal. ASD : Communication type sinus 

venosus. SVC : veine cave supérieure. LA : left atrium, RA : right atrium 
Covered stent : stent couvert pour corriger la malformation 
 
 

Les structures anatomiques à analyser dans la communication type sinus venosus 

sont nombreuses et leurs caractéristiques géométriques peuvent varier d’un patient à 

l’autre. 

Cette nouvelle technique n’est envisageable qu’après une étude anatomique précise 

de la malformation cardiaque et de ses structures adjacentes, spécifiquement pour 

chaque patient. 

La visualisation 3D de la cardiopathie apparait nécessaire pour déterminer la faisabilité 

de l’intervention chez les patients. 

Les composants anatomiques clés suivants doivent être précisés afin d’envisager la 

faisabilité de la correction chez un patient. 

-le défect lui-même, si tant est qu’il soit définissable ce qui on le verra n’est pas toujours 

le cas. Il est tout de même nécessaire de déterminer l’espace de communication, sa 

dimension, sa forme et sa relation avec la veine cave supérieure. 

-l’oreillette droite, son volume et sa morphologie. 
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-La veine cave supérieure, ses diamètres étagés, sa longueur, sa forme, sa relation 

avec le tronc veineux innominé et la veine azygos ainsi que sa relation avec la zone 

de communication. 

-la jonction cavo-atriale, correspondant à la zone d’abouchement de la veine cave 

supérieure à l’oreillette droit. 

-le retour veineux pulmonaire, le nombre de veines concernées, le nombre d’ostia, leur 

orientation, leur hauteur dans la veine cave supérieure ou la jonction cavo-atriale, 

l’angulation de connexion, sa distance avec l’espace de communication. 

Comme cela a été expliqué en introduction, la description anatomique claire, la 

classification, et les paramètres clés à intégrer dans la décision de correction 

percutanée ne sont pas encore clairement établi ni explorés. 

 

Les résultats de cette nouvelle technique sont décrits et prometteurs et les 

complications majeures sont les suivantes 83, 84 : 

L’embolisation du stent pouvant nécessiter une intervention chirurgicale urgente. 

Le shunt résiduel pouvant être localisé à différents endroits autour du stent. 

La sténose du RVPA, par compression intrinsèque du trajet veineux pulmonaire lié à 

une tro forte impaction du stent ou à un conflit anatomique préexistant. 

 

Sur le plan technique, la procédure se prépare de manière standardisée 85. 

Anesthésie et Accès : La procédure est réalisée sous anesthésie générale avec un 

accès veineux double (fémoral + jugulaire). 

Guidage par Imagerie : L'échocardiographie trans-oesophagienne (ETO) est 

obligatoire, et le guidage par fusion d’image multimodale aide à la procédure.  

Création d'un Rail : Établir un rail rigide à l'aide d'un guide rigide pour faciliter 

l'introduction de divers ballons de calibration et du stent dans la zone cible, permettant 

une précision et une stabilité indispensable au déroulement de l’intervention. Figure 

22. 

Ponction Trans-Septale : elle peut être nécessaire pour accéder au retour veineux 

pulmonaire depuis l'oreillette gauche pour monitorer voir protéger depuis l’oreillette 

gauche une veine pulmonaire à risque de sténose lié au déploiement du stent.  
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Figure 22 : rail rigide entre la veine fémorale droite (VFD) et la veine jugulaire droite (VJD). 

La première étape de l’intervention consiste à mesurer les dimensions (diamètre et 

longueur) de la veine cave supérieure. Cela permettra de choisir les dimensions du 

stent à implanter ensuite. Cette étape s’effectue à l’aide d’angiographie et de ballons 

de calibrations. Figure 23. 

Les ballons compliants (mous) permettent d’évaluer la distensibilité spontanée de la 

veine cave supérieure. En effet, les dimensions rapportées par le scanner 

préopératoire doivent être vérifiées car peuvent varier, du fait d’une distensibilité 

variable liée  à  plusieurs facteurs supposés (âge, fragilité ou élasticité des tissus, 

condition d’hydratation et de précharge). 

Au cours des tests au ballon compliant, le risque de sténose de ou des veine(s) 

pulmonaire(s) à tunnéliser peut également être apprécié par différentes techniques 

(angiographie dans la veine, monitoring de pression avant/après gonflement du ballon, 

analyse de flux doppler par échographie trans-oesophagienne au cours de l’inflation 

du ballon). 

Les ballon semi-compliants (plus durs) peuvent ensuite être utilisés pour simuler la 

place prise par le futur stent à positionner et ainsi reproduire les modifications 

hémodynamiques similaires à lorsque le stent de taille choisie sera implanté. Le choix 

de la taille du stent à implanter sera ainsi affiné et le risque de sténose de veine 

pulmonaire pourra ainsi être confirmé ou infirmé, de même que le risque éventuel de 

shunt résiduel à travers la CIA normalement occluse. 
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Figure 23 : test au ballon pour mesure de la distensibilité de la veine cave supérieure 

Objectif complémentaire :  évaluation du risque d’occlusion du retour veineux 

pulmonaire anormal. 

À tout moment, un risque authentifié de sténose de veine pulmonaire pourra conduire 

à la réalisation d’une ponction trans-septale afin de protéger la veine pulmonaire à 

risque, depuis l’oreillette gauche (sa destination finale). Figure 24. 

 

 

Figure 24 : surveillance du RVPA depuis l'oreillette gauche 

La longueur du stent sera alors déterminée. Sa longueur devra être suffisante pour 

assurer une occlusion de la CIA à son pôle caudal et assurer une redirection de la 

veine pulmonaire à son pôle crânial. 
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Le ballon de déploiement sur lequel le stent sera serti puis déployé sera également 

choisi en fonction des tests sus-cités avec pour objectif principal une bonne impaction 

du stent afin d’éviter son glissement, et donc son embolie. 

 

L’acheminement du stent et son déploiement en zone cible sera alors réalisé de 

manière précautionneuse, avec des contrôles réguliers concernant sa position, son 

absence d’occlusion de la veine pulmonaire et son efficacité concernant la suppression 

du shunt. Figure 25 et 26. 

 

 

Figure 25 : Déploiement du stent couvert par inflation en zone cible. 

 

Un flairing de la partie inférieure du stent au niveau de l’oreillette droite est parfois 

nécessaire pour permettre d’élargir cette partie, et ainsi obtenir une bonne impaction 

du stent autour de la jonction cavo-atriale, afin de diminuer le risque de shunt résiduel.  

Un contrôlé du résultat final sera effectué selon plusieurs modalités 

-angiographie dans l’artère pulmonaire droite, avec graphie numérisée et temps tardif, 

permettant de visualiser les veines pulmonaires droites redirigées à l’oreillette gauche, 

et de contrôler l’absence de shunt résiduel. 

-angiographie direct dans la veine pulmonaire redirigée si celle ci a été protégée après 

ponction trans-septale. Sa perméabilité sans sténose sera évaluée, ainsi que 

l’absence de gradient de pression sur son nouveau trajet jusqu’à l’oreillette gauche. 
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Figure 26 : correction percutanée d’une CIA sinus venosus, avec aide de l’imagerie multimodalité 

Ici : fusion scanner 3D et fluoroscopie. 

RVPA : retour veineux pulmonaire anormal, OD oreillette droite, ETO échographie 

trans-oesophagienne, VCS veine cave supérieure) 

Les points importants de cette nouvelle technique sont les suivants 

-choix de la bonne taille et du bon diamètre du stent. 

-stabilité du stent et ancrage dans la veine cave supérieure : le stent doit être bien fixé 

notamment dans sa partie supérieure au niveau de la veine cave supérieure. 

-rapport du stent avec le TVI. 

-correction partielle ou totale du shunt, qui dépend de la taille de la CIA et du degré 

d'évasement du stent dans l'oreillette droite. 

-écoulement libre du flux des VP dans l'OG, validé par l'absence d'augmentation des 

pressions dans les VP après l'implantation du stent. 

 

 

6. Evolution à long terme et indications de correction 
Sans traitement, l’évolution des CIA sinus venosus est la même que les autres CIA.  
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Le double shunt gauche droit lié aux caractéristiques de la malformation peut accélérer 

la survenue des complications de type surcharge vasculaire pulmonaire, hypertension 

pulmonaire, et arythmie supra-ventriculaire51, 52, 55. 

Le traitement des CIA sinus venosus doit donc être préférentiellement effectué au 

diagnostic si possible. Pour éviter la survenue des complications, le traitement est 

proposé chez les enfants afin de les en prémunir. Dans ce cas, le plus fréquent reste 

encore la prise en charge chirurgicale, car la correction percutanée ne peut 

théoriquement s’envisager qu’une fois la croissance du patient achevée. 

Dans la pratique quotidienne, le traitement est souvent envisagé chez l’adulte, du fait 

du diagnostic tardif de cette cardiopathie. 

Quand une complication survient, le bénéfice de la correction doit être mis en balance 

avec le risque de l’intervention.  

Par exemple, dans le cas l’hypertension artérielle pulmonaire installée et fixée, la 

correction devient contre indiquée car la suppression du shunt sera délétère car 

supprimera une soupape intracardiaque à la majoration potentielle de l’hypertension 

artérielle pulmonaire. 

Comme pour les autres CIA, une stratégie de traitement puis réparation (« treat and 

repair ») pourra être tentée53 : elle consiste en la tentative de baisse des pressions 

pulmonaires grâce à des traitements médicamenteux qui parfois abaissent les 

pressions et résistances pulmonaires de telle sorte que la correction de la cardiopathie 

devient alors secondairement envisageable. 

Concernant les troubles du rythme supra ventriculaire, ils peuvent avoir pour origine 

l’oreillette droite (flutter) ou l’oreillette gauche (fibrillation auriculaire). La correction de 

la malformation dans ce cas ne devra être envisagée qu’en prenant en considération 

la potentielle nécessité d’ablation rythmologique ultérieure86.  

Dans ce cas, les projets d’ablation endo-cavitaire des arythmies peuvent retarder de 

quelques mois la correction de la cardiopathie, permettant d’avoir encore accès à 

l’oreillette gauche grâce à la communication OD-OG toujours existante. 

Pour le cas particulier de la fibrillation atriale87, une attention particulière devra être 

portée à l’anatomie et au substrat arythmogènes, potentiellement concernés par la 

malformation anatomique (retour veineux pulmonaire anormal et jonction cavo-atriale). 
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III. Modélisation 3D 

1. Principes 
La modélisation 3D consiste à convertir en volume 3D une structure anatomique, un 

organe ou une région anatomique d’intérêt. 

En médecine, les images acquises d’une région d’intérêt étudiée par les différents 

examens complémentaires le sont souvent en coupes (plus ou moins fines). C’est le 

cas des images obtenues par ultrasons (échographie), rayons x (tomodensitométrie) 

et par résonnance magnétique (IRM). 

 

L’interprétation de ces examens par les médecins et radiologues se fait le plus souvent 

sur ces coupes fines qui défilent sur écran, présenté selon l’axe d’acquisition des 

images par l’appareil. 

Cette interprétation requiert donc une connaissance préalable et de la région étudiée, 

et des structures avoisinantes de cette dernière. 

De plus, l’interprétation des images requiert un repérage clair par le lecteur concernant 

l’axe d’acquisition de l’examen ainsi que les axes de lecture des coupes qui peuvent 

être variables. 

Le plus souvent, les examens en coupes sont interprétés dans les 3 axes 

dimensionnels principaux (axial, frontal, sagittal). Figure 27. 

 

Figure 27 : coupes scanner avec visualisation simultanée en 3 axes orthogonaux axial, frontal, sagittal (X ;Y ;Z). 

 

Ce mode de lecture et d’analyse entraine un biais inter-individuel net dans 

l’interprétation de sa représentation mentale par l’opérateur. Ce biais peut être favorisé 
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par divers paramètres (connaissances personnelles, acuité, capacité de vision dans 

l’espace, capacité ou non de reconstruire mentalement en 3D une image 2D donnée 

selon plusieurs plans). 

 

A partir d’une analyse en coupe, les axes de lecture peuvent également être modifiés 

à souhait pour analyser une région souhaitée dans son intégralité, alors qu’elle n’est 

pas visible en totalité selon un axe pré-défini. 

Cette reconstruction d’images 2D à l’intérieur d’un volume prédéfini selon un plan 

choisi par l’opérateur est appelé reconstruction multi-planaire (Multi Planar 

Reconstrution, MPR). Figure 28. 

 

Figure 28 : Image reconstruite d’une voie d’éjection gauche (ventricule gauche - aorte) selon axe orthogonal modifié 
en MPR. 

 

Un point d’intérêt sur une image en coupe (2 dimensions) correspond à un pixel, et 

quel que soit son plan de lecture, ce pixel garde une coordonnée dans l’espace précise 

en constante selon l’axe 3D (x ;y ;z). En vue en coupe, il est néanmoins toujours 

visualisé en 2 dimensions. Figure 29. 
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Figure 29 : Image d’un point d’intérêt dans un plan 3D et sur les 3 axes orthogonaux standards. 

 

Grâce à la modélisation 3D, un pixel est transformé en un volume appelé voxel. Le 

voxel garde les mêmes coordonnées 3D dans l’axe (x ;y ;z) que son pixel 

correspondant, mais est visualisé dans les 3 dimensions de manière simultanée. De 

plus, il est constitué d’une surface, d’arêtes et de sommet. Élargi à une structure 

anatomique d’intérêt, une image devient donc un volume anatomique.  

Les images d’un organe d’intérêt sur coupes empilées peuvent ainsi être transformées 

en un volume 3D de cet organe. Figure 30. 
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Figure 30 : Image d’un Volume 3D complet après segmentation semi-automatique (logiciel ITK-snap). 

 

Les bénéfices potentiels de la visualisation d’une région d’intérêt en 3D plutôt qu’en 

coupe sont les suivants : 

-tous les lecteurs du volume présenté lisent une information plus globale, plus 

complète et plus univoque. Le biais d’interpretation est donc fortement diminué. 

-tous les facteurs confondant la lecture et l’interpretation de l’image peuvent être 

supprimés, permettant une attention plus particulière sur la région d’intérêt elle-même. 

-à la vision en surface s’ajoute une navigation à l’intérieur de la région d’intérêt, plus 

profonde et donc plus précise. 

-l’axe de lecture de l’image 3D peut être modifié à l’infini et de manière plus facilement 

centrée sur le modèle lui-même (la région d’intérêt). Cela permet une vision ciblée et 
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précise, autour et à l’intérieur de la région étudiée. Cela implique d’avoir déterminé 

comme l’iso-centre des axes, le centre du modèle lui-même. 

 

La tomodensitométrie est actuellement l’examen médical permettant la modélisation 

3D d’une région anatomique la plus précise, en raison de ses meilleures performances 

en termes de résolution spatiale. 

 

 

2. Volume Rendering  

Le Volume Rendering est une fonctionnalité intégrée dans la majorité des logiciels 

d’imagerie médicale en coupe, permettant l’obtention rapide d’images en 3D à partir 

des coupes acquises. Ce processus offre une visualisation en trois dimensions de 

l'anatomie, tout en éliminant les structures environnantes qui pourraient nuire à la 

vision et l'analyse (technique de cropping). Bien que cette approche soit rapide et 

accessible, elle présente l'inconvénient de limiter l'autonomie de l'utilisateur dans 

l'utilisation et l’extraction des informations obtenues. 

En effet, avec cet outil, l’opérateur peut visualiser l’image 3D, la faire tourner selon un 

des 3 axes (x ;y ;z) et zoomer à l’intérieur. La modification du volume par l’opérateur 

lui-même est souvent impossible, de même que son extraction en tant que volume. 

Des photos ou captures d’écran peuvent être collectées, mais souvent cela consiste 

finalement à revenir en arrière dans le processus d’analyse (d’un volume, on revient à 

une image en 2 dimensions). Figure 31. 
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Figure 31 :Iimage d’une CIA sinus venosus en 3D après application de la fonction volume rendering. 

3. Segmentation automatique 

La segmentation automatique consiste, via des calculs algorithmiques et 

mathématiques sophistiquées, en l’extraction d’un examen en coupe permettant 

d’obtenir un volume 3D de la région d’intérêt. 

Les méthodes de segmentation automatique peuvent être classées en fonction de leur 

approche. Les méthodes basées sur des modèles génératifs traitent la segmentation 

comme un problème d'inférence statistique, où la segmentation est considérée comme 

une variable latente. Ces méthodes peuvent être univariées, utilisant des modèles de 

mélanges finis pour décrire les intensités d'image des différents segments, ou 

multivariées, prenant en compte les dépendances entre pixels grâce aux champs 

aléatoires de Markov (CAM). Ces dernières modélisent la distribution des intensités 

sur l'ensemble d'une image, ce qui permet une segmentation plus précise en tenant 

compte des relations spatiales entre les pixels 88. 

En résumé, la segmentation automatique facilite la modélisation 3D rapide, 

mathématique et automatique d’une structure, tout en répondant à la complexité des 

données d'imagerie. 
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L’opérateur n’a aucune influence sur la création du modèle, ce qui d’une part supprime 

le potentiel d’un biais de modélisation, mais qui d’autre part, expose à des limites de 

résultat liées à la qualité de l’examen de référence sur lequel se base la modélisation.  

Figure 32. 

 

 

 

 

Figure 32 : segmentation automatique de la substance grise et de la substance blanche 89. 

 

4. Segmentation manuelle 

La segmentation manuelle, bien qu'utile, est souvent coûteuse et chronophage, 

nécessitant l'expertise de spécialistes. Par exemple, dans le domaine de la neuro-

imagerie, la segmentation manuelle des tissus cérébraux est complexe et sujette à 

variabilité inter-annotateurs.  

 

 

5. Segmentation semi-automatique 

La segmentation semi-automatique est une approche intermédiaire entre la 

segmentation manuelle et automatique, utilisée dans le traitement des images 
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médicales. Elle combine l'interaction de l'utilisateur avec des algorithmes avancés pour 

améliorer la précision et l'efficacité de l'extraction des structures anatomiques.  

Dans ce processus, un professionnel de santé initie la segmentation en définissant 

des régions d'intérêt ou en annotant des structures clés. L'algorithme, ensuite, exploite 

ces informations pour segmenter automatiquement le reste de l'image, ce qui permet 

de réduire le temps de travail tout en conservant le contrôle de l'utilisateur sur les 

résultats. Cette méthode est particulièrement utile dans des contextes où des 

variations complexes dans les données d'image peuvent compromettre les résultats 

d'une segmentation entièrement automatique. 

La segmentation semi-automatique est largement utilisée dans divers domaines, 

notamment la cardiologie, l'oncologie et la neuro-imagerie, où des structures 

anatomiques précises sont essentielles pour le diagnostic et le traitement. Par 

exemple, dans le cas de tumeurs, cette méthode permet d'obtenir des contours précis 

qui peuvent être critiques pour la planification chirurgicale ou le suivi des traitements90. 

Les algorithmes de segmentation semi-automatique peuvent inclure des techniques 

de contours actifs, des modèles de Markov, ou des réseaux de neurones qui s'appuient 

sur des données d'apprentissage préalable.  

La segmentation semi-automatique allie donc expertise humaine et puissance 

algorithmique, permettant une flexibilité et une adaptabilité face à la variabilité des 

images médicales analysées. 

Quelle que soit la méthode de segmentation choisie, le modèle 3D obtenu est donc un 

nuage de voxels interconnectés dont le format le plus fréquemment utilisé est le STL 

(Standard Tesselaltion Language). 

 

 

6. Applications en médecine  
Lecture et compréhension 3D homogénéisée 

En lisant l’anatomie sur une imagerie en coupe, le médecin reconstruit cérébralement, 

spontanément, consciemment ou non, et selon son propre mode opératoire, le volume 

3D correspondant à analyser. Une variabilité inter-individuelle est donc quasi 

obligatoire, que ce soit dans le regard, la reconstruction mentale, et la figuration finale 

de la représentation que chacun se fait d’une région anatomique. 

La présentation directe, partagée, sur écran, du modèle 3D anatomique univoque, 

permet de supprimer cette variabilité interindividuelle d’interprétation, et ainsi 
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homogénéiser la vision et la compréhension anatomique entre les opérateurs 

concernés92. 

 

Figure 33 : Amélioration de l’échange entre médecin grâce à la technologie 3D.  

www.enseigner.ulaval.ca 

 

Simulation opératoire virtuelle 

Le travail médical sur modèle 3D permet également d’envisager des simulations de 

traitement sur l’écran de travail. Cela est très utile en chirurgie ou en cathétérisme 

interventionnel, ou la conséquence d’une action thérapeutique (mise en place d’un 

stent ou d’une valve dans un conduit, résection d’une partie d’organe) peut être 

visualisée sur écran, et ainsi analysée, adaptée et préparée. 
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Figure 34 : simulation opératoire via l’utilisation du logiciel Avatar médical. https://sante.sorbonne-universite.fr 

 

Préparation et aide opératoire concrète 

Cette technologie permet dans certains cas une préparation opératoire concrète, par 

exemple la planification d’un plan de coupe en chirurgie orthopédique ou maxillo -

faciale. Elle peut aussi aider à la préparation de prothèse à insérer dans l’organisme 

du patient, comme c’est le cas en chirurgie vasculaire (cf chapitre sur l’impression 3D 

et le banc d’essai).93 

A l’avenir, on peut imaginer que les tissus synthétiques (patch en dacron pour fermer 

les communications intracardiaques par exemple), seront aussi pré-préparés en 

amont sur la base d’une modélisation 3D préalable du cœur. 

 

Toutes ces applications de simulation virtuelle et d’aide opératoire offertes par la 

modélisation 3D tendent à amener la prise en charge des patients vers une médecine 

personnalisée, sur-mesure. 
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Figure 35 : impression 3D d’une prothèse de remplacement de mandibule en chirurgie maxillo-faciale. 
www.medicalexpo.fr (xilloc/product) 

 

Enseignement 

L’enseignement médical bénéficie également de manière significative des 

technologies de modélisation 3D93 : cela permet un apprentissage de l’anatomie par 

l’étudiant de façon plus réaliste et vivante. Les planches d’anatomie et les dissections 

d’organes à visée d’enseignement pourraient au fur et à mesure être prochainement 

remplacées par des banques virtuelles d’organes et de modèles de pathologie. 

Les applications destinées à l’information du grand public et des patients sont 

également des champs d’applications concrets de cette technologie. 

 

Réalité augmentée 

Les progrès sont tels dans le domaine de la 3 dimension en médecine, que l’étape 

suivante a déjà débuté, avec la réalité augmentée94. Cette dernière a pour vocation 

d’inclure le principe du mouvement voir le direct-live dans l’analyse et le traitement de 

l’image avec des champs d’applications nombreux dans des domaines médicaux 

variés. 

Cette technologie s’utilise via un casque de réalité virtuelle et nécessite un support 

informatique conséquent (hardware) pas toujours aisé à mettre en place dans des 

endroits spécifiques comme le bloc opératoire. 
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Figure 36 : réalité augmentée. Le HoloLens 2 de Microsoft utilisé au bloc opératoire. (Crédits photos : Microsoft) 

 

7. Fusion d’image 

La fusion d'images multimodale est une technologie associant la modélisation 3D et le 

suivi en temps réel des images produites par fluoroscopie au cours d’une intervention 

en cathétérisme. 

Elle constitue une avancée technologique cruciale par l’intégration des données 

d'imagerie classiques (scanner, échographie) à la baie de cathétérisme sur laquelle 

est réalisée en live l’intervention95. 

Ce processus repose sur l'alignement spatial des images provenant de différentes 

sources, permettant de superposer en temps réel des informations anatomiques 

détaillées préalables sur le flux de travail interventionnel live.  

En pratique, cela implique l'utilisation de techniques de registration d'images, qui 

corrigent les variations de perspective et de position entre les différentes modalités, 

assurant ainsi une correspondance précise des structures anatomiques provenant de 

deux sources différentes. 

 

Une étape pré-procédurale appelée « recalage » est nécessaire pour obtenir une 

fusion d’image fiable dans l’espace au cours de l’intervention. Ce recalage consiste en 

la détermination de points fixes disponibles communs et concordants sur les deux 

examens d’imagerie sources (la fluoroscopie, et l’autre examen choisi).  

Cette détermination de points fixes communs doit se faire dans deux plans différents, 

orthogonaux l’un de l’autre, afin que le logiciel de guidage puisse faire bouger l’image 

additionnée de manière simultanée et exactement identique au mouvement de l’image 
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donnée par la fluoroscopie, quel que soit son axe d’acquisition au cours de 

l’intervention. 

 

Par exemple, la fusion entre la tomodensitométrie et la fluoroscopie permet, en live au 

cours du cathétérisme (guidé par fluoroscopie), la superposition du modèle 3D 

(segmenté préalablement grâce au scanner).96 

Les bénéfices de cette approche sont significatifs en salle de cathétérisme, notamment 

pour les interventions complexes.  

La visualisation intégrée permet une navigation précise sur la base de différents 

repères provenant de sources différentes, et optimise ainsi le guidage de l’opérateur 

vers les régions d’intérêt au cours de l’intervention, réduisant les risques de lésions 

vasculaires ou d'atteinte des tissus environnants.  

Cette technologie permet également l’apposition sur le masque additionné et projeté, 

de repères d’intérêt dont l’opérateur va se servir tout au long de l’intervention, 

améliorant encore son guidage et sa concentration sur des objectifs opératoires 

prédéfinis.  

 

La fusion d’image est également possible entre l’échographie trans-oesophagienne et 

la fluoroscopie97. Par exemple, l'échographie peut fournir des informations en temps 

réel sur la localisation et la morphologie flux sanguins, tandis que la fluoroscopie 

permet de visualiser la progression du cathéter dans le système vasculaire. Ensemble, 

ces modalités offrent une image complète qui améliore la prise de décision en cours 

d'intervention. 
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Figure 37 :  fusion d’image en salle de cathétérisme (fluoroscopie + angioscanner) 

 

IV. 3D printing et benchtesting 

 

Il est possible à partir de pièces anatomiques modélisée en 3D et disponible sous le 

format STL, d’imprimer en 3 dimensions les sujets souhaités, ce qui permet d’ajouter 

à une utilisation sur écran, une utilisation physique de la pièce souhaitée. 

Cette utilisation physique d’un modèle imprimé en médecine part de l’analyse simple 

dans la main, vers le partage entre différents opérateurs à des fins d’homogénéisation 

de réflexion sur un cas. Elle peut aboutir à la simulation physique d’une intervention, 

parfois sur un banc d’essai interventionnel connecté, permettant de reproduire une 

intervention dans les conditions du réel, sur un objet imprimé comparable à l’organe 

opéré dans la vraie vie 98, 99. 
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1. Techniques d’impression 
 

Plusieurs techniques d’impression existent, permettant l’utilisation de différents 

matériaux afin d’obtenir la pièce anatomique imprimée finie. En cardiologie 

interventionnelle, à des fins de simulation sur banc d’essai, les modèles imprimés 

flexibles seront privilégiés100-102. 

L’objectif de la technique d’impression à choisir est d’obtenir le matériau adéquat 

répondant au cahier des charges souhaité. 

Le modèle imprimé devra donc au mieux, être élastique, souple, translucide, radio-

transparent, échogène. De plus, il devra résister à l’eau et à la contrainte (traction et 

cisaillement), en gardant une distensibilité semblable au tissu humain. De plus, il devra 

garder une bonne résolution spatiale pour être comparable au sujet imprimé, et 

éventuellement avoir une mémoire de forme permettant sa réutilisation. 

A ces fins, les 3 principaux matériaux utilisés avec des techniques d’impressions 

propres sont :  

-le thermo-polyuréthane qui utilise la technique du « selective laser sintering » (SLS) : 

le modèle s’imprime par durcissement et fusion de poudre très fine sous l’effet d’un 

laser 

Les avantages de cette technique sont la faible utilisation de consommable et 

l’absence de support nécessaires pour imprimer les modèles. Les inconvénients 

résident en le fait que le modèle est peu résistant à l’eau, et n’est pas transparent.  

-le polyjet est un autre procédé d’impression par dépose couche par couche de résine 

molle et transparente. Son impression nécessite de nombreux support, une phase de 

post-traitement longue et le modèle obtenu est souvent fragile. 

-le stereolithograph apparatus (SLA) est un procédé qui utilise une lumière UV qui va 

solidifier une couche de résine photopolymère liquide. Le post-traitement de cette 

technologie nécessite un nettoyage dans un solvant, puis le traitement par ultraviolet 

afin de durcir le modèle. 

L'avantage théorique de cette technique est l’obtention de modèles transparents ce 

qui permet une visualisation directe du testing procédural. Sa solidité et son 

comportement dans un banc d’essai reste à évaluer. 
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2. Applications du banc d’essai en cardiologie interventionnelle 

Les progrès en modélisation 3D et en simulation sur banc d’essai sont devenus des 

outils performants pour la planification pré-procédurale en cardiologie 

interventionnelle, notamment concernant les procédures complexes103. 

Par exemple, les simulations sur banc d’essai sont publiées pour les fermetures 

d’auricule gauche104-107, les revalvulations pulmonaires percutanées108, 109, les 

fermetures de fuite para-prothétique110, ainsi qu’en chirurgie vasculaire 

interventionnelle111. 

Les avantages d’une approche 3D avec simulation pré-procédurale sur jumeau 

numérique et sur banc d’essai pour les sessions « hands-on » sont nombreux : 

amélioration et accélération de la courbe d’apprentissage des médecins 

interventionnels, évaluation des risques et de la faisabilité d’une intervention 

spécifique, incluant l’anticipation des complications. Cette approche favorise 

également le développement de nouveaux dispositifs médicaux, et facilite les 

procédures d’autorisation par les organismes de contrôle de santé pour valider des 

projets thérapeutiques novateurs. 
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REVIEW 1: Sinus venosus ASDs : imaging and percutaneous 

closure 

C Batteux, A Azarine, C Karsenty, J Petit, V Ciobotaru, P Brenot, S Hascoet  

Reference bibliographique 74 

Abstract traduit en français 

Objectif de la revue 

La correction percutanée de la communication inter-atriales type sinus venosus par 

implantation d’un stent couvert est une nouvelle technique prometteuse et peu 

invasive. La caractérisation anatomique préopératoire et la sélection rigoureuse des 

patients semblent essentielles au succès de la procédure, et de nouveaux outils 

d'imagerie sont utilisés à cet effet. Nous proposons ici de décrire et d'analyser toutes 

ces caractéristiques récentes. 

Constatations récentes 

Les CIA sinus venosus présentent une grande variabilité de caractéristiques 

anatomiques, qui doivent être décrites et analysées à l'aide de nombreux outils 

d'imagerie, y compris la technologie 3D. La correction percutanée est un défi, mais 

elle peut accélérer la récupération clinique par rapport à la chirurgie cardiaque 

conventionnelle à cœur ouvert. La faisabilité de la correction percutanée repose sur 

une étude anatomique préopératoire précise et sur un guidage en temps réel utilisant 

un processus de fusion d’image multimodale. 

Résumé 

La modélisation 3D des CIA type sinus venosus est indispensable pour comprendre le 

large éventail anatomique rencontré dans cette pathologie. L'orientation par fusion 

d’image multimodale est très utile pour réaliser la correction percutanée des CIA sinus 

venosus chez les patients sélectionnés. 
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REVIEW 2 : Transcatheter closure of superior sinus venosus 

defects 

Alban-Elouen Baruteau, MD, PHD; Sébastien Hascoet, MD, PHD ; Sophie 

Malekzadeh-Milani, MD ; Clément Batteux, MD ; Clément Karsenty, MD, PHD ; Vlad 

Ciobotaru, MD ; Jean-Benoit Thambo, MD, PHD ; Alain Fraisse, MD, PHD ; Younes 

Boudjemline, MD, PHD ; Zakaria Jalal, MD, PHD. 

 

Reference bibliographique 112 

Abstract traduit en français 

La CIA sinus venosus est une communication entre l'oreillette droite et l'oreillette 

gauche située au-dessus de la fosse ovale, immédiatement en dessous de la jonction 

de la veine cave supérieure et de l'oreillette droite. Il est systématiquement associé à 

un retour veineux pulmonaire anormal partiel de la veine pulmonaire supérieure droite. 

La réparation chirurgicale a été la méthode de référence pour fermer cette 

communication. Introduite en 2014, la correction percutanée est progressivement 

devenue une alternative sûre et efficace à la chirurgie chez les patients soigneusement 

sélectionnés, bien que l'expérience mondiale demeure limitée. Cet article fournit une 

évaluation du processus de sélection des patients ainsi qu'une description détaillée de 

la procédure, accompagnée d'une revue complète de ses résultats. 
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Première correction percutanée de CIA sinus venosus en 

France 

 

Ce travail de thèse a été débuté en mars 2020, grâce à l’impulsion donnée par la 

première correction percutanée française de CIA sinus venosus, publiée dans 

European Heart Journal (case report ci-dessous)27 réalisée par notre équipe à l’Hôpital 

Marie Lannelongue. 

La patiente de 71 ans était référée pour CIA sinus venosus avec hypertension artérielle 

pulmonaire modérée multifactorielle. 

Récusée de la chirurgie en raison de multiples comorbidités (âge, hypertension 

pulmonaire, obésité), la patiente a été antérieurement traitée par voie endovasculaire 

pour cœur pulmonaire chronique post-embolique (angioplastie des artères lobaires). 

Une prise en charge percutanée de sa cardiopathie congénitale a été discutée en 

réunion pluridisciplinaire car le cathétérisme hémodynamique post-dilatation des 

artères pulmonaires retrouvait une persistance d’hypertension pulmonaire (PAP 

moyenne 33 mmHg) en rapport avec un shunt gauche droit significatif (QP/QS 2), chez 

une patiente symptomatique. 

La stratégie percutanée, alternative à l’abstention thérapeutique, a été décidée sur la 

base de la première série publiée par une équipe anglaise.  

L’analyse préopératoire de faisabilité a été effectuée à partir du scanner injecté, via un 

modèle 3D imprimé en SLS. L’effet de la correction a été simulée directement à la 

main par implantation directe du stent dans le modèle imprimé. Le stent nu avait été 

artisanalement recouvert par une membrane de PTFE suturée permettant son effet 

barrière. Visuellement, le résultat semblait satisfaisant et la technique procédurale était 

préparée en amont : rail rigide fémoro-jugulaire, ponction transseptale de sécurité pour 

mise en place d’un guide dans la veine pulmonaire anormale au cas où l’inflation du 

stent engendrerait une sténose de la tunnélisation. 

L’intervention était effectuée sous anesthésie générale et par guidage renforcé par la 

fusion d’image multimodale via les logiciels Vesselnavigator (fusion scanner + scopie) 

et Echonavigator (fusion ETO + scopie) (Philips Healthcare, Andover, UK). 

L’intervention a été un succès avec une bonne stabilité du stent, l’absence de shunt 

résiduel et l’absence d’occlusion des veines tunnélisées. La patiente a pu sortir de 

l’hôpital au 2è jour postopératoire. 
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CASE REPORT 1 : multimodality fusion imaging to guide sinus 

venosus atrial septal defect closure (publié dans European Heart 

Journal) 

C Batteux, A Meliani, P Brenot, S Hascoet 

Référence bibliographique 27 
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PROBLÉMATIQUES 

Encouragée par le succès de ce premier cas français, l’équipe de cathétérisme des 

cardiopathies congénitales de l’Hôpital Marie Lannelongue a souhaité développer 

cette nouvelle technique thérapeutique. 

Ce projet de développement a été soutenu par l’ensemble du pôle de cardiopathie 

congénitale de l’hôpital, incluant les médecins cardiologues et cardiopédiatres, les 

chirurgiens et le pôle d’anesthésie réanimation. Elle a également reçu un soutien 

intentionnel de la part de la direction générale et de la pharmacie pour l’utilisation de 

matériel médical peu ou pas remboursé, dans le cadre du projet d’innovation. 

 

Dès le début du projet, plusieurs prérequis et problématiques ont été identifiées dans 

le cadre global du lancement d’un programme d’innovation thérapeutique concernant 

la correction percutanée des CIA sinus venosus :  

-s’assurer de la sécurité de cette nouvelle intervention en ce qui concerne la technique 

procédurale elle-même, les matériaux utilisés, l’adaptation du corps humain à long 

terme vis-à-vis de l’action thérapeutique effectuée. 

-s’assurer de la faisabilité de l’intervention par la sélection stricte des patients 

candidats d’un point de vue clinique, morphométrique, et anatomique 

-évaluer l’efficacité de la nouvelle technique en comparaison au gold standard 

chirurgical. 

-envisager un élargissement de sélection des patients candidats en respectant les trois 

points sus-cités, dans une optique de démocratisation de la procédure. 

-optimiser la préparation préopératoire des interventions par le biais de la simulation 

pour diminuer le risque d’effets indésirables et augmenter le taux de succès. 

-optimiser l’intervention elle-même pour diminuer le risque d’effets indésirables et 

augmenter le taux de succès. 

-s’assurer d’un suivi régulier des patients opérés selon une surveillance standardisée 

efficace. 

-articuler la prise en charge pré et post opératoire de patients venant de toute la France 

avec la participation active des médecins correspondants. 

-diffuser nos pratiques clés sur le sujet afin d’élargir le nombre de centres experts 

souhaitant participer à ce nouveau programme innovant, dans le respect des prérequis 

et problématiques détaillés ci-dessus. 
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OBJECTIFS DE LA THÈSE 

 

Cette thèse avait pour objectifs d’améliorer la connaissance et la prise en charge des 

CIA sinus venosus grâce à la technologie 3D et ses applications, à la lueur de la 

nouvelle technique endovasculaire de correction, développée récemment. 

 

Pour cela, ce travail a été articulé autour de 3 axes principaux, interconnectés tout au 

long de ce projet. 

 

Le premier axe consistait en l’amélioration de la compréhension anatomique de cette 

cardiopathie singulière, après modélisation tridimensionnelle standardisée, via la prise 

en compte, la description et la mesure des composants anatomiques clés la 

définissant.  

 

Le second axe reposait sur la mise en place d’un programme global de simulation 

préopératoire de la correction percutanée, afin d’en évaluer sa faisabilité, ses 

challenges, et ses risques, de manière individualisée et ciblée pour chaque patient 

candidat.  

 

Le troisième axe consistait en l’application clinique en France de la nouvelle technique 

de correction percutanée, par la mise en place et la conduite d’une étude prospective  

comparative à l’échelon national, après une phase de recherche et développement en 

lien avec l’industrie. 

 

 

 

 

 

 



 103 

MATERIEL ET METHODE  

 

I. Modélisation 3D d’une cardiopathie congénitale 

Tout au long de cette thèse, la modélisation 3D des CIA sinus venosus était effectuée 

de manière standardisée selon la méthode suivante. 

 

1. Co-encadrement Master 2  
Mika Gkogkou (Anatomie 2D des CIA sinus venosus) Anatvenosus : Variabilité 

anatomique des communications inter atriales sinus Venosus : apport de la 

modélisation tridimensionnelle. Bourse de master 2 recherche de la Fédération 

Française de Cardiologie 2021 (20 000 euros) 

 

2. Recueil des patients et sélection des scanners 
Les patients de la cohorte rétrospective provenaient de la base historique de l’Hôpital 

Marie Lannelongue opérés en chirurgie à cœur ouvert entre 2008 et 2020. Seuls les 

patients ayant eu un scanner exploitable ont pu être modélisés en 3 dimensions et 

donc inclus. 

Les patients de la cohorte prospective provenaient des patients référés par nos 

correspondants partenaires pour prise en charge soit percutanée soit chirurgicale à 

partir de 2020. Les scanners pouvaient avoir été faits soit dans la région d’origine, soit 

à l’Hôpital Marie Lannelongue. Les scanners retenus devaient être injectés, et d’assez 

bonne qualité avec une prise de contraste homogène sur un temps tardif afin de bien 

visualiser les retours veineux pulmonaires et la communication entre les deux 

oreillettes. Certains patients provenaient de centres internationaux nous ayant sollicité 

pour une modélisation 3D et un avis spécialisé en rapport avec un projet de correction 

percutanée.  

 

3. Extraction des images DICOM 
Les séquences tomodensitométriques de bonne qualité étaient extraites, quand 

disponibles, depuis le logiciel PACS Carestream de l’hôpital.  

Parfois, les données étaient transmises par les correspondants, soit par CD envoyé 

par voie postale, soit par wetransfer, soit via la plateforme ROFIM, permettant un 

chargement direct dans les logiciels de modélisation ci-après. 
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4. Segmentation semi-automatique (logiciel ITK-snap) 
ITK-SNAP113 est un logiciel participatif gratuit en open-access qui propose une 

segmentation semi-automatique utilisant des méthodes de contours actifs, ainsi que 

des délimitations manuelles et une navigation dans les images. En plus de ces 

fonctions principales, ITK-SNAP offre de nombreux utilitaires supplémentaires. Parmi 

les capacités essentielles d'ITK-SNAP, on trouve : 

 Curseur lié pour une navigation 3D fluide 

 Segmentation manuelle dans trois plans orthogonaux simultanément 

 Une interface graphique moderne  

 Support de nombreux formats d'image 3D, y compris NIfTI et DICOM 

 Support de la visualisation et de la segmentation simultanées de plusieurs 

images 

 Support d'images couleur, multi-canaux et 3D+temps 

 Capacités d'enregistrement d'images manuelles et automatiques 

 Interpolation de segmentation entre les coupes 

 Outil de coupe 3D pour un post-traitement rapide des résultats de segmentation 

 Accès à des algorithmes avancés via le service de segmentation distribué 

(DSS) 

 Documentation complète avec tutoriels et vidéos 

Fidèle à sa vision originale, le design d'ITK-SNAP se concentre spécifiquement sur le 

problème de la segmentation d'image, en minimisant les fonctionnalités superflues ou 

non liées. Le design met également l'accent sur l'interaction et la facilité d'utilisation, 

la majorité des efforts de développement étant consacrée à l'interface utilisateur. 

Après sélection de la région d’intérêt (appelée ROI pour region of interest) où se trouve 

les composants anatomiques de la malformation à modéliser, l’image dans les 3 plans 

de l’espace est binarisée sur le plan de son intensité lumineuse liée à la présence de 

produit de contraste. L’ajustement manuel du contraste lumineux est possible en 

modifiant le seuillage de l’intensité (tresholding) de telle sorte que les composants 

anatomiques de la malformation puissent ressortir et les composants inutiles s’effacer. 
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Figure 38 : sélection de la ROI (region of interest) 

Modification manuelle de l’intensité lumineuse et du contraste permettant 

d’individualiser les structures anatomiques d’intérêt et lancer le processus de 

segmentation. 

L’étape suivante consiste, après individualisation des composants anatomiques 

souhaités, à positionner des bulles de propagation à l’intérieur des composants 

anatomiques. 
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Figure 39 : : dépôt de bulles de propagation dans les régions anatomiques souhaitées avant d’autoriser leur 
propagation. 

Plus la bulle est grosse plus elle va se propager rapidement. Plus le contraste lumineux 

est important, plus la segmentation sera véloce. 
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Après acceptation de l’opérateur, les bulles peuvent ainsi de propager de proche en 

proche jusqu’à ce qu’elles soient arrêtées par une modification de contraste lumineux.  

Cette opération peut être répétée à souhait, permettant de reconstruire les structures 

anatomiques de manière séquentielle. 

 

Figure 40 : remplissage des structures d’intérêt par propagation. 

Utilisation de la segmentation semi-automatique via la méthode de contours actifs 

(ITK-snap software). 

La caractérisation anatomique 3D finalement obtenue peut alors être exportée sous 

format STL correspondant à un nuage de voxels connectés les uns les autres. 
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Ce STL global pourra alors être transféré vers un autre logiciel de post-traitement114, 

115, permettant lui d’améliorer la visualisation et d’affiner l’analyse et les mesures 

anatomiques souhaitées. 

 

5. Post-traitement (logiciel Meshmixer) 
A ce stade, le modèle 3D consiste donc en un nuage de voxels inter-connectés. Il 

correspond basiquement au sang à l’intérieur des structures étudiées et c’est donc un 

volume plein. 

Pour dessiner les structures anatomiques d’intérêt structures, il faut alors, après 

lissage préalable du modèle, définir artificiellement une couche externe fine (comprise 

le plus souvent entre 0.6 et 0.8 mm). Le logiciel va donc créer la couche externe au 

sang selon l’épaisseur choisie, et l’on obtiendra ainsi un volume 3D creux 

correspondant à la malformation anatomique, artificiellement « vidée » de son sang. 
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Figure 41 : Post-traitement d’un modèle 3D de CIA sinus venosus. 

A : volume 3D obtenu après propagation en fonction du contraste lumineux 

(segmentation semi-automatique, ITK-snap software). B : STL brut obtenu (Meshmixer 

software). C : STL traité après polissage externe afin d’obtenir un meilleur rendu sans 

modifier l’anatomie propre.  D : création d’une couche externe artificielle de 0.7 mm 

permettant de supprimer l’intérieur du modèle en ne gardant que sa néo-coque. E : 

résultat final du modèle 3D après post-traitement permettant la navigation et les 

mesures internes. 

 

A partir de ce modèle, l’opérateur pourra naviguer à loisir à l’intérieur de la 

malformation pour en analyser les structures d’intérêts, les différents rapports entre 

ces structures et il pourra également effectuer des mesures 3D standardisées. 
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II. Développement d’un banc d’essai 

Le développement d’un banc d’essai en cardiologie nécessite plusieurs étapes et 

prérequis permettant la reproductibilité artificielle d’une intervention sur modèle 

imprimé. 

1. Coopérations 
Le projet du banc d’essai a été pensé et appliqué avec l’étroite coopération de 

plusieurs intervenants d’horizons variés, qui s’est avérée aussi fructueuse 

qu’indispensable. 

-Vlad Ciobotaru, co-doctorant dans l’école doctorale IFTA au sein de l’hôpital Marie 

Lannelongue où nous avons partagé la même unité de recherche (U999). 

Médecin cardiologue et spécialisé en impression 3D adaptée à la cardiologie 

interventionnelle, ce dernier a par son sens de l’innovation et sa passion, participé 

grandement à la naissance et au développement du banc d’essai jusqu’à sa 

standardisation. La coopération entre sa société 3DHeartmodeling et le département 

de recherche clinique de l’hôpital Marie Lannelongue, a permis la progression du banc 

d’essai en termes de matériaux, techniques de branchement, fonctionnalité, et 

applicabilité. 

- Grégoire Albenque étudiant en master 2 (Optimisation du banc d’essai pour 

simulation des corrections percutanées de CIA sinus venosus. Bourse 2022 master 2 

recherche de la Fédération Française de Cardiologie, 20 000 euros) 

-Étudiants ingénieurs, en stage à l’hôpital, rattachés au projet du banc d’essai.  

-Roxane Nguyen-Quemper de l’école CY Tech a pu travailler sur la modélisation 3D 

de la cuve en plexiglas nécessaire au développement du banc d’essai. 

-Antoine Bourgoin et Jean Louis Dupin de l’IFSBM (institut de formation supérieure 

biomédicale) ont pu au cours de leur stage travailler sur un cahier des charges relatif 

à la mise en place du banc d’essai. 

-William Arditi de Centrasupelec a participé précieusement au développement du 

banc d’essai. Il a pu pendant son stage réfléchir et proposer un projet de cuve 

transparente permettant d’accueillir un banc d’essai pour réaliser l’intervention 

souhaitée. Il a accompagné les premières sessions de simulation in-vitro et permis 

l’amélioration constante du programme au cours de sa présence. 
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Tous ces stagiaires avec une grande motivation et un grand intérêt pour le projet ont 

été accueillis à l’hôpital Marie Lannelongue grâce au travail et l’accompagnement du 

Service d’innovation et d’études précliniques du groupe hospitalier Paris Saint-Joseph. 

 

2. Adaptation et recherche du meilleur matériau de printing 
Les multiples techniques d’impression 3D et matériau disponibles rendent les 

possibilités (et les difficultés) nombreuses pour aboutir au modèle de simulation 

souhaité. En cardiologie interventionnelle, le modèle imprimé sur lequel travaille 

l’opérateur doit répondre à plusieurs caractéristiques indispensables à la bonne 

conduite de l’intervention in-vitro. 

Le modèle doit être solide et ainsi résister aux différentes conditions de charge 

imposées (charges internes quand le modèle est perfusé, charges externes quand le 

modèle est manipulé et connecté). 

Le modèle doit être radio-transparent afin que l’intervention se déroule sous contrôle 

de la scopie dans les mêmes conditions qu’en salle de cathétérisme, sans contrôle 

artificiel possible de la vue. 

Il doit être également écho-transparent pour permettre le guidage par échographie 

trans-oesophagienne, comme dans les conditions du réel.  

Il doit aussi être flexible et présenter une distensibilité se rapprochant d’un tissu 

cardiaque vivant. 

Enfin, il doit être résistant à l’eau, afin d’être utilisé de manière immergée, prérequis 

indispensable aux interventions endovasculaire, qui-plus-est guidées par échographie. 

L’obtention du matériau idéal passe donc par des étapes de test de qualité, 

nombreuses, et séquencées de manière standardisées selon le prérequis détaillés ci-

dessus.  

De la qualité et consistance du matériau dépendra également la qualité d’impression 

et donc la précision du support de travail permettant de mener à bien la simulation sur 

banc d’essai. 
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Figure 42 : différents matériaux testés pour l’impressoin des modèles 3D de CIA sinus venosus. 

Figure 42 : Gauche haut de la table : SLA, bas de la table : polyjet. Droite : modèle en 

SLS avec implantation manuelle d’un stent nu. 

 

3. Recherche et développement du support pour banc d’essai  
 
Le support du banc d’essai est une cuve remplie d’eau qui permet l’accueil du modèle 

imprimé en 3D et sa connexion éventuelle. La cuve doit être la moins gênante possible, 

que ce soit concernant l’intervention technique de l’opérateur pendant la simulation, 

mais également en termes de connectivité entre le modèle et l’extérieur. 

Elle doit donc être, en plus d’une solidité et étanchéité sans faille, totalement radio-

transparente afin de ne pas gêner la fluoroscopie. Elle doit assimiler des composants 

permettant de connecter le modèle à la cuve elle-même, mais également de le 

connecter à l’extérieur de la cuve, permettant d’effectuer les manœuvres liées à la 

simulation (montée de guide, montée de ballon, montée de stent, interposition d’une 

sonde d’échographie, système de raccord pour réalisation d’angiographies). 

Un travail préalable d’ingénierie est donc indispensable pour intégrer toutes les 

fonctions souhaitées du banc d’essai en passant par l’interface qu’est la cuve entre 

l’extérieur (zone technique de contrôle et geste opératoire) et l’intérieur du modèle 

(zone opératoire proprement dite). 
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Figure 43 : progression du banc d’essai en terme de support pour le modèle imprimé. 

 

 

Figure 44 : conceptualisation et modélisation d’une cuve et sa connectique pour acceuil du modèle imprimé et 
simulation de la procédure interventionnelle 

Travail des stagiaires CY tech et CentraleSupélec. 
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Figure 45 : cahier des charges pour le développement d’un banc d’essai complet 

 Travail des stagiaires IFSBM 

 

4. Perfusion du modèle 
Comme dans les procédures de cathétérisme interventionnel in-vivo, le cœur reste 

perfusé pendant les interventions, à la différence de la chirurgie à cœur ouvert où le 

cœur est arrêté et vidé de son sang. Cela implique donc l’apport au modèle d’une 

perfusion continue à débit contrôlé, en prenant en compte l’inflow (arrivée de la 

perfusion du modèle) et l’outflow (sortie de la perfusion du modèle) ainsi que la 

spécificité de la circulation cardiaque en parallèle. 

Pour la simulation de la correction percutanée des CIA sinus venosus, la zone d’intérêt 

de la perfusion se situe à droite entre les veines caves (inflow) et la valve tricuspide 

(outflow) et à gauche entre les veines pulmonaires (inflow) et la valve mitrale (outflow). 

Le reste de la circulation (ventricules, AP, Aorte) peut être artificiellement négligé.  
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Le mode de perfusion du modèle peut alors s’envisager par connexion externalisée 

comme dans la circulation extracorporelle, ou de manière internalisée en s’appropriant 

l’eau de la cuve comme tampon entre l’exterieur et l’intérieur du modèle. 

 

Figure 46 : amélioration des connectiques du modèle imprimé 

 

5. Outils permettant de se rapprocher des conditions in vivo 
Les outils nécessaires à la réalisation d’une intervention sur banc d’essai sont les 

mêmes que ceux utilisés dans la vraie vie et la construction du banc de simulation a 

été guidée par cet objectif clé. 

L’introduction des cathéters, ballons et stents doit se faire selon les mêmes modalités 

qu’en condition réelle. 

L’angiographie apparait indispensable car aide à se repérer à l’intérieur du modèle 

transparent, et permet le contrôle de certains points interventionnels techniques précis 

(test d’occlusion, calibration).  

Le guidage par échographie trans-oesophagienne, comme dans la correction 

percutanée in vivo, est indispensable. Aussi, le modèle doit être echo-transparent, le 

fluide de la cuve doit conduire sans écho les ultrasons, et la sonde doit suivre au mieux 

le trajet de l’œsophage du patient, afin que les repères et constatations 

échographiques soient les mêmes au cours de la simulation que lors de l’échographie 

réalisée sur le patient réel. 

La fusion d’image entre le scanner et la fluoroscopie ainsi qu’entre l’échographie et la 

fluoroscopie, vrai avantage en salle de cathétérisme pendant les interventions, doit 

être également disponible sur le banc d’essai, aussi bien pour optimiser la préparation 

et la conduite de l’intervention, que pour former les médecins non-initiés à cette 

nouvelle intervention. 
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Figure 47 : création d’un support anatomique de sonde d'ETO 

Rapprochement vers les conditions in vivo avec création d’un support anatomique 

permettant de recréer le trajet anatomique de la sonde d’échographie trans-

oesophagienne propre au patient étudié. 

 

6. Contrôle des résultats 
Le contrôle du résultat de l’intervention sur banc d’essai est indispensable pour en 

évaluer rétrospectivement les process effectués, les forces et faiblesses intrinsèques 

du banc d’essai, ainsi que les résultats propres de l’intervention testée. 

Pour cela, plusieurs méthodes de contrôles étaient imaginées. 

-contrôle angiographique ou colorimétrique (observation du passage libre d’un flux 

redirigé, indemne de sténose, constatation de l’absence et de la persistance de shunt 

résiduel après correction. 

-contrôle tomodensitométrique par Cone-Beam du modèle après l’intervention, 

permettant une analyse précise, fine et mesurable des actions effectuées sur le 

modèle. Cela permettait aussi d’envisager l’analyse précise du comportement du 

modèle et des stents utilisés pendant la simulation. 

 

 

La salle de cathétérisme expérimentale de l’Hôpital Marie Lannelongue utilisée pour 

la simulation sur banc d’essai (General Electrics) permet la recherche et le 

développement technique relatif à tous les points décrits ci-dessus, afin d’obtenir un 

banc d’essai le plus complet possible, et fidèle au déroulement de l’intervention 

percutanée étudiée. 
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III. De la demande compassionnelle à l’étude prospective  

1. Demande compassionnelle 
Les premiers cas français de correction percutanée de CIA sinus venosus ont été 

effectués après demande compassionnelle à l’agence nationale de santé du 

médicament (ANSM), concernant l’utilisation de stents couverts n’ayant pas soit l’AMM 

soit le marquage CE pour le type d’intervention proposée. 

En effet, les stents nécessaires à la correction percutanée des CIA sinus venosus sont 

des stents couverts de longue taille et de diamètres variables. 

Les deux principales marques disponibles en France étaient et sont toujours 

aujourd’hui 

-les CP10Z stent de la marque Numed, ayant le marquage CE pour une longueur allant 

jusqu’à 60 mm, mais n’ayant pas l’AMM pour les implantations intracardiaques. Les 

stents de + grande longueur (70 et 80 mm) n’ayant eux pas le marquage CE et étant 

produits sur demande. 

-les stents Optimus de la marque Andratec, ayant l’AMM et le marquage CE pour leur 

longueur allant jusqu’à 57mm ; les stents de 80 et 100 mm n’ayant ni marquage CE ni 

AMM. 

 

La modélisation et simulation virtuelle et sur banc d’essai a montré au cours de cette 

thèse que la longueur de stent nécessaire est souvent bien plus important que celle 

des stents ayant le marquage CE et l’AMM, c’est pourquoi des demandes 

compassionnelles étaient initialement réalisées. 

 

Ces demandes compassionnelles ont concerné les patients non éligibles à la chirurgie 

car présentant des comorbidités trop importantes.  

Un dossier fourni comportant des éléments cliniques, d’imagerie, et de simulation 

devait être présenté à l’ANSM de manière individualisée pour chaque cas, afin de 

justifier l’utilisation de ces stents spécifiques. A cette contrainte médico-administrative 

nécessaire s’ajoutait une contrainte pharmaceutique liée à la demande spécifique de 

financement par la pharmacie lié au matériel non remboursé. Les délais observés 
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entre la demande compassionnelle, l’accord des autorités, puis la réception des stents 

pour réaliser les interventions, étaient également conséquents117, 118. 

 

2. Projet d’étude prospective 
D’un consensus commun entre les parties prenantes du projet au sein de l’Hôpital 

Marie Lannelongue et nos homologues de l’agence nationale de santé du médicament, 

il a été décidé d’évoluer depuis les demandes compassionnelles individuelle (qui 

devenaient fréquentes, donc non exceptionnelles !) vers un projet d’étude clinique 

prospective, dont les objectifs envisagés étaient multiples :  

-s’affranchir d’une demande individuelle et donc d’un travail médico-administratif 

conséquent, ainsi que des délais engendrés avant la prise en charge réelle des 

patients. 

-élargir le projet de correction percutané des CIA sinus venosus à l’échelon national 

via la participation de centres volontaires experts en cardiopathies congénitales 

complexes. 

-regrouper les analyses de dossiers des patients candidats dans une réunion de 

concertation pluridisciplinaire. 

-optimiser et faciliter la surveillance de cette nouvelle intervention par la création d’un 

protocole de suivi standardisé. 

-faciliter la surveillance externe de cette nouvelle intervention par un organisme 

externe de contrôle, indispensable à la conduite d’une étude prospective. 

C’est dans ce contexte que l’étude Optivenosus a vu le jour en France en 2022. 

 

3. Sécurité et suivi 
La centralisation par réunion de concertation pluridisciplinaire des dossiers des 

patients candidats, leur sélection rigoureuse, la conduite des corrections percutanée 

dans des centres experts autorisés et supervisés, ainsi que la surveillance 

postopératoire par protocole standardisé devraient permettre d’évaluer cette nouvelle 

technique interventionnelle avec des éléments sérieux et robustes. 

La comparaison de la nouvelle technique avec le traitement chirurgical de référence 

devrait pouvoir également optimiser la sélection des patients vers l’une ou l’autre des 

possibilités thérapeutiques, basée sur des critères anatomiques, cliniques et 

thérapeutiques standardisés. 
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RESULTATS 

I. Anatomie des CIA sinus venosus 

ARTICLE ORIGINAL 1 : ANATVENOSUS 

New Anatomical Classification to Plan Transcatheter Sinus Venosus Defect  

Correction Based on 3D Models 

 

Clément Batteux, MD, MHSc, PhD candidate1, 2, 3*, Efthymia Gkogkou, MD, MHSc 4, 

Grégoire Albenque, MD, MHSc, PhD candidate1, 2, 3, Jean Noel Andarelli, MD1, Vlad 

Ciobotaru, MD, MHSc, PhD candidate2, 3, 5, Régine Roussin, MD1 Sébastien 

Hascoet, MD, PhD, FESC1, 2, 3 
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II. Développement d’un programme de simulation de correction transcutannée 

des CIA Sinus Venosus 

 

ARTICLE ORIGINAL 2 : SIMUVENOSUS 

Transcatheter correction of sinus venosus defect : results of simulation program (en 
cours de review dans Canadian Journal of Cardiology) 
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Central illustration (Figure 1) 
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Figure 48 : photo d’équipe après session de simulation sur banc d’essai. 

De gauche à droite : Antoine Agathon, Clément Batteux, Roxane Nguyen-Quemper, 

Daphné Madec, Asma Tajouri, Pierre Alexandre Fontanges, Jied Laribi, Sébastien 

Hascoet, Vlad Ciobotaru, William Arditi, Pierre Landreau. 

 

 

III. Recherche et développement en lien avec l’industrie 

 

Les premiers stents utilisés pour cette procédure en France étaient les stent CP10Z 

(Numed, USA) d’une longueur de 60 à 80 mm. Pour des longueurs supérieures à 60 

mm, une fabrication à la demande était proposée par la société, après obtention d’un 

accord préalable d’utilisation compassionnelle auprès de l’agence de santé du 

médicament, en l’absence de marquage CE et d’AMM27. 

 

Rapidement, notre choix s’est donc orienté vers l’utilisation d’un autre stent, le stent 

OPTIMUS XXL (Andratec) dont le design nous semblait approprié aux corrections 

percutanées, et dont la fabrication sur mesure était plus rapide, probablement en 

raison de la proximité géographique de cette société basée en Allemagne et de la 

dévotion de son CEO, Andreas Kohl, très impliqué dans ce projet116, 117. 
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Par ailleurs, ces stents avaient déjà le marquage CE pour des longueurs moindres118. 

 

Le design de ce stent nous a séduit en raison de son processus de fabrication 

spécifique et des propriétés biomécaniques qui en découlent :  

-un design des mailles en « S » permettant de limiter le raccourcissement durant son 

déploiement. 

-des extrémités courbes, facilitant un ancrage non traumatique. 

-une fabrication à partir d’un tube unique initial, permettant d’éviter la distorsion voir la 

rupture. 

-un polissage électrolytique du métal réduisant la corrosion et la thrombogénicité 

-une membrane de couverture en PTFE (polytetrafluoroethylene) appliquée à la face 

interne et externe du stent par compression mécanique et non chimique. 

-une proportion de métal Cobalt-Chrome moindre que les autres stents du marché. 

 

 

 

Figure 49 : design de fabrication du stent Optimus (Andratec) 

         

 

En effet, les mailles du stent ne sont pas toutes jointives, ce qui lui confère une 

conformabilité plus importante, paramètre clé pour la correction percutanée des CIA 

sinus venosus, où le stent doit être modelé de manière adaptée à certaines zone 

d’ancrage dans la veine cave supérieure, et parfois sur-dilaté pour corriger des shunts 

résiduels, au niveau de la jonction cavo-atriale. 

Sa composition en alliage de Cobalt-Chrome permet également une force radiale 

interessante et nécessaire. 
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Figure 50 : Mise en place d’un stent Optimus XXL 100 mm couvert sur banc d’essai. 

 

 

Figure 51 : : analyse du cone-beam post implantation 

 

 

 

Initialement, les stents proposés par ANDRATEC étaient totalement couverts d’une 

longueur de 80, 85, 90 ou 100 mm. 

La conformabilité souhaitée du stent est bien 
visible en coupe axiale sur le cone beam.  
 
Il peut avoir une forme ronde, ovalaire, voir 

concave sur la zone de protection du ballon 
(étoile) 
 
Il est moulé par le ballon de protection pour 
laisser un chenal perméable après dégonflage 
du ballon de protection (flèches) 

Le raccourcissement n’est pas trop 
important puisqu’il mesure 90 mm 
déployé pour 100 mm serti. 
Il apparait conformable car on voit qu’il 
a bien été déformé par le ballon de 

protection coronaire (résultat souhaité 
pour éviter de créer une sténose) 
 
Cette caractéristique est également 
recherchée lorsqu’on procède au flairing 
de la partie inférieure du stent pour 

supprimer le shunt résiduel. 
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Figure 52 : : photo du stent Optimus 100 mm XXL Andratec (quasi) totalement couvert. 

 

Grâce à une coopération constante entre notre équipe interventionnelle et la société 

ANDRATEC, coopération ayant lieu aussi bien en pré-procédure (en salle de 

cathétérisme expérimentale), qu’au cours de l’intervention (en salle de cathétérisme 

in-vivo) mais enfin également au cours de débriefing et brainstorming, nous avons 

imaginé ensemble la seconde génération de stents dédiés à la correction percutanée 

des CIA sinus venosus. 

Ces stents ont vu leur gamme de longueur simplifiée à 80 ou 100 mm après 

constatation que l’utilisation de tailles intermédiaires était souvent superflue, ce qui a 

permi de simplifier les processus de fabrication et probablement d’en réduire les couts.  

La couverture du stent a été modifiée en laissant une partie découverte du stent à sa 

partie supérieure, allant de 15 à 20 mm en fonction de la longueur totale du stent. Cette 

propriété de stent nu à la partie supérieure du stent devait permettre un meilleur 

ancrage dans la veine cave supérieure du stent à sa partie crâniale, par absence totale 

d’interposition de matériel entre le ballon d’inflation, les mailles du stent et le tissu cave. 

Cela devait réduire encore le risque d’embolisation du stent par glissement vers 

l’oreillette droite, complication très redoutée car menant le plus souvent à une 

intervention chirurgicale urgente afin d’extraire le stent ayant embolisé. 

 

La nouvelle gamme de stent a pu être testée spécifiquement au cours de sessions sur 

banc d’essai expérimental.  
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Figure 53 : test du matériel en salle de cathétérisme expérimental. 

Stent Optimus 100 mm XXL partiellement couvert, ballon Gemini 18 x 24 x 100. 

Mesures de diamètre et de raccourcissement pour des inflations progressivement 

croissantes. A droite : aspect du stent totalement ouvert. 

 

Différentes mesures étaient effectuées concernant les ballons d’inflation fournis 

également par ANDRATEC, le comportement des stents en fonction du diamètre 

d’inflation choisi, leur propriétés biomécaniques (conformabilité, le degré de recoil, 

raccourcissement) et leur solidité au cours des inflations à des diamètres extrêmes. 
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Figure 54 : Gauche : analyse précise en salle de cathétérisme des mesures de diamètre et raccourcissement 
progressivement croissants en fonction des pressions adressées au ballon d’inflation. Droite : mesure par 
fluoroscopie avant inflation 

 

Ces analyses brutes fournies aux autorités de santé ont permis le démarrage de 

l’étude Optivenosus autorisant l’utilisation standardisée de ces stents non marqués 

CE, chez des patients sélectionnés, afin d’en évaluer les performances dans la vraie 

vie. 
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LETTER TO THE EDITOR 1: multicenter experience of transcatheter correction 

of superior sinus venosus defect using the covered stent Optimus XXL (publiée 

dans Revista Espanola de Cardiologia en 2023) 

Référence bibliographique 117 

C Batteux, V Ciobotaru, H Bouvaist, A Kempny, A Fraisse, S Hascoet 

 



 189 



 190 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  



 191 

 

 

CASE REPORT 2 : Transcatheter correction of sinus venosus defect in a 

patient with a challenging anatomical configuration : from 

benchtesting to clinical success. 

Référence bibliographique 116 
C Batteux, V Ciobotaru, W Arditi, B Decante, C Karsenty, N Combes, S Hascoet  
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IV. Étude prospective nationale OPTIVENOSUS 

1. Historique 
 

4 stents OPTIMUS XXL ont été implantés avant le début de l’étude après accord de la 

demande compassionnelle transmise à l’ANSM, à partir de novembre 2021.  

3 cas étaient faits à l’Hôpital Marie Lannelongue et le 4e cas était fait à l’hôpital 

universitaire de Grenoble117. 

Les 4 interventions se sont parfaitement déroulées et les patients sont sortis 

d’hospitalisation au deuxième jour post-opératoire. 

Les 4 interventions avaient été préalablement simulés sur écran et sur banc d’essai 

permettant de vérifier un comportement du stent adéquat. Les procédures in-vivo ont 

ensuite répondu aux attentes concernant le stent utilisé. 

A la date d’écriture de cette thèse, tous les patients se portent bien, sont améliorés 

cliniquement par la correction percutanée, sans complication notée. 

 

 

Figure 55 : one of the first described use of Optimus XXL 99mm for SVD percutaneous correction 

Batteux C & al. Multicenter experience of transcatheter correction of superior sinus 
venosus defect using the covered Optimus XXL stent. Rev Esp Cardiol 2023.  

1. Benchtesting with non-
sterile device 

2. Pre-procedural virtual 
and in-vitro 
implantation of the 
device 

3. Case in real life 
4. Comparison between 

post-stent 
implantation on the 
patient (right) and on 
the 3D printed model 
(right). 
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2. Création du Logo 

 

Figure 56 : logo officiel Optivenosus 

 

La participation en tant qu’investigateur pour l’Hôpital Marie Lannelongue à cette 

étude, ainsi que la fonction de membre du Corelab d’imagerie, m’a poussé à m’investir 

dans la création d’un logo spécifique de cette étude, reprenant le nom de l’étude et 

des visuels clés concernant l’anatomie des CIA sinus venosus. 

 

3. Partenaires et soutient financier 
 

La Fondation Hôpital Saint Joseph est l’organisme principal ayant soutenu sur le 

plan institutionnel et financier l’étude Optivenosus. 

D’autres financements ont été apportés au projet par l’intermédiaire des 

différentes bourses détaillées ci-dessous :   

-2024 : Bourse de recherche industrielle Optivenosus 2 (Andratec) : 180 000€ 

-2023 : Bourse de recherche Optivenosus (Filiale de Cardiologie Pédiatrique et 

Congénitale de la Société Française de Cardiologie) : 50 000€ 

-2023 : Bourse de recherche industrielle Optivenosus (Andratec) : 180 000€ 

-2023 : Bourse appel à projet recherche Optivenosus (association de patients 

Association Nationale Cardiaques Congénitaux : 10 000€ 

-2023 : Bourse de recherche industrielle Optivenosus (3DHeart modeling) : 70 

000€ 

-2022 : Bourse appel à projet en équipes Optivenosus (Fédération Française de 

Cardiologie) : 50 000€ 
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-2022 : Bourse appel à projet recherche Optivenosus (Filière maladies rares - 

maladies cardiaques héréditaires Cardiogen) :  10 000€ 

-2022 : Bourse appel à projet recherche Optivenosus (association de patients 

Petits Cœurs de Beurre) :  3000€ 

 

4. Design de l’étude 
Titre : Sécurité et Efficacité du traitement percutané par stent couvert en comparaison avec 
le traitement chirurgical chez les patients ayant une Communication Inter Atriale (CIA) de type 
sinus venosus / OPTIVENOSUS  

 
N°ID-RCB :  2022-A01507-

36  
 
12 centres français médico-chirurgicaux- réseau Cardiopathie Congénitale Complexe 
(M3C)  

 
 Investigateur coordonnateur  Dr Sébastien HASCOËT, 

Hôpital Marie Lannelongue  
 

Coordinateur  Pr Alban BARUTEAU, CHU 
Nantes  

  
Objectif principal  
Évaluation de la sécurité et de l'efficacité de la correction par cathétérisme de la CIA-
SV à l'aide de stents couverts OPTIMUS déployés avec le ballon GEMINI en 
comparaison au traitement chirurgical de référence.  
 

Critère principal :  
A 6 mois, critère net associant efficacité de la correction de la CIA-SV définie par 
l'occlusion complète du shunt ET l’absence d'événement majeur lié à l'intervention 
(décès ou, dans le cas de la correction de la CIA-SV par voie percutanée, décision de 
conversion chirurgicale).  
En l'absence de différence entre les deux groupes sur ce critère de jugement primaire, 

seront testés de manière hiérarchique :  
- Critère d'efficacité : réduction du volume télédiastolique du ventricule droit (si l’IRM 
n’est pas possible – Réduction de la Surface télédiastolique du ventricule droit à 
l’échocardiographie)  
- Critère de sécurité : défini par l’absence de ré-intervention percutanée ou 
chirurgicale, ou d'un accident vasculaire cérébral ou d’un trouble du rythme de la 

conduction nécessitant la pose d’un stimulateur cardiaque.  
Critères secondaires 
Après la correction trans-cathéter d'une CIA-SV à l'aide d’un stent couvert OPTIMUS 
ou après la correction chirurgicale, évaluation à 1 mois et 6 mois, 12 mois et 24 mois 
de la sécurité et de l'efficacité sur des critères additionnels. Évaluation de la sécurité 
jusqu’à 5 ans après l’intervention dans les 2 groupes.  

 
Population concernée 
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Tous les patients de + de 12 ans adressés pour correction de CIA sinus venosus pris 

en charge dans les centres médico-chirurgicaux du réseau MC3 (malformation 
cardiaque congénitale complexe) 
Partie 1 : Chirurgie considérée en 1ère intention pour tous les patients. 
Cathétérisme envisagé pour patient majeur inéligible à la chirurgie sur décision de la 
RCP et ayant une forme anatomique favorable. 
Partie 2 : chirurgie considérée en 1ère intention pour tous les patients. 

Cathétérisme envisagé pour les patients majeurs inéligibles à la chirurgie (sur décision 
de la RCP) et ayant une forme anatomique favorable OU patient majeur éligible à la 
chirurgie mais ayant une forme anatomique très favorable pour la prise en 
charge percutanée. 
3 critères techniques étudiés pour faisabilité de la prise en charge percutanée : stabilité 
attendue du stent, absence de risque d’obstruction des veines pulmonaires, absence 

de risque de shunt résiduel. 
Analyse statistique en 2 temps 
-analyse descriptive des 30 patients inclus dans le groupe cathétérisme. 
-analyse comparative entre les deux groupes, menée sur le critère de jugement 
principal.  
L’étude sur le critère de jugement principal est une étude de cohorte prospective 

comparative. Elle sera donc rapportée sur la base des critères du STROBE Statement 
(Strengthening the Reporting of Observational Studies in Epidemiology).  
S’agissant d’une étude comparative, on se rapprochera le plus possible de la 
méthodologie de reporting d’une étude randomisée. L’analyse principale sera menée 
en intention de traiter.  
Les résultats seront présentés sous forme de moyenne ± un écart type si le paramètre 

suit une distribution normale et médiane [écart interquartile] si la distribution n’est pas 
normale pour les paramètres quantitatifs. Pour les paramètres qualitatifs, les résultats 
seront présentés sous la forme de nombres (proportions).  
Il n’est pas envisagé de technique de remplacement des données manquantes. Le 
principe de l’analyse se fera selon le principe d’un essai de différence. Par définition 
(maladie rare) la puissance de l’étude sera faible. C’est pourquoi tous les paramètres 

seront présentés avec leurs intervalles de confiance à 95%. Bien que cela ne soit pas 
recommandé, la puissance de la comparaison sera calculée a posteriori sur le critère 
de jugement principal.  
Calendrier 
Partie 1 : Début des inclusions : 12/05/2023  
Fin des inclusions groupe endovasculaire : Inclusion du 30e patient groupe stent avec 

procédure endovasculaire effectivement réalisée.  
Suivi des patients : 5 ans  
Analyse des données de la partie 1 sur le critère de jugement principal : 2025  
Partie 2 : Début des inclusions : septembre 2024. 
Fin des inclusions du groupe endovasculaire : inclusion du 60e patient avec procédure 
endovasculaire effectivement réalisée. 
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Figure 57 : flow chart initial de l’étude Optivenosus avec critères d’inclusion et d’exclusion ainsi 

que le protocole de suivi des patients 
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5. RCP nationales et eCRF 
L’étude Optivenosus est basée sur la décision collégiale d’éligibilité des patients vis-

à-vis des deux techniques opératoires analysées, à savoir la chirurgie (qui reste 

aujourd’hui le gold standard) et la correction percutanée. 

Les décisions d’inclure les patients dans l’un des deux bras thérapeutiques est prise 

en réunion de concertation pluridisciplinaire, ayant lieu de manière mensuelle. 

Ces RCP sont effectuées via la plateforme ROFIM qui permet le partage sécurisé 

d’informations médicales ainsi que de données d’imagerie. Au cours d’une 

visioconférence, les praticiens concernés peuvent ainsi partager leur point de vue sur 

chaque cas, aboutissant à une recommandation de prise en charge. 

Les participants, sont de manière obligatoire, un médecin du centre investigateur, un 

chirurgien cardiaque congénitaliste et un cathétériseur interventionnel spécialisé en 

cardiopathie congénitale ayant l’expérience des correction percutanées de CIA sinus 

venosus. La présence du médecin référent du patient est souhaitée, et médecins des 

différents centres participants à l’étude sont systématiquement invités. 

Classiquement, la RCP débute par une présentation clinique du patient, de son histoire 

de la maladie, de ses antécédents, comorbidités et traitements éventuels. 

L’imagerie du patient est ensuite analysée en coupe (ETT, scanner, IRM) puis en 3D 

dimensions après modélisation 3D de la cardiopathie par le doctorant concerné par ce 

travail de thèse. 

Une simulation virtuelle de la correction percutanée sur jumeau numérique projetée 

sur écran est ensuite proposée afin d’en évaluer sa faisabilité, ses challenges et ses 

risques. 

La décision d’orienter le patient vers un des deux bras thérapeutique, unanime, est 

ensuite colligée sur une fiche de RCP prévue à cet effet. Parallèlement, le eCRF est 

complété en amont et au cours de la RCP, et aura pour vocation a être complété après 

l’intervention et durant le suivi postopératoire du patient. 

Ci-joint, quelques extraits du eCRF créé et édité par notre équipe, permettant le suivi 

standardisé du patient inclus dans l’étude, depuis la phase préopératoire décisionnelle 

jusqu’au suivi postopératoire de 5 ans minimum. 

Ce eCRF est édité via la plateforme RedCap et permet aux médecins investigateurs 

ainsi qu’aux attachés de recherche clinique des différents centres participants, de 
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colliger et suivre les évènements éventuels et le suivi de leur patient après 

l’intervention.  
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6. Accompagnement des centres dans la prise en charge 
L’étude Optivenosus est multicentrique est permet aux centres experts dans la prise 

en charge des cardiopathies congénitales, au sein du réseau M3C, de réaliser les 

interventions de correction percutanée dans leur centre. Si besoin, un 

accompagnement médico-technique leur est proposé pour les premiers cas, 

permettant ainsi d’opérer les patients candidats dans des conditions de sécurité et 

d’expertise optimisées. 

Ci après, la liste des centres participants à l’étude Optivenosus. 
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STUDY DESIGN : Safety and Efficacy of Transcatheter Correction of Sinus 

Venosus Defect Using 70-100 mm Long Partially PTFE-Covered 

Optimus-CVS® XXL Stents Compared to Surgery: The OPTIVENOSUS 

Study Design 

 
 
Clément Batteux, MD, MHSc, PhD candidate1, 2, 3, Vlad Ciobotaru, MD, MHSc, PhD 
candidate2, 3, 4, Raymond N. Haddad, MD, MHSc, PhD  candidate1, 2, 3, 5, Ali Houeijeh, MD, 
PhD6, Clément Karsenty, MD, PhD7, Ivan Bouzguenda, MD8, Régine Roussin, MD1, Nicolas 

Combes, MD, MHSc1, 9, Mohamed Bakloul, MD10, Philippe Aldebert, MD11, Marien Lenoir, 
MD11, Fanny Dion, MD12, Bruno Lefort, MD, PhD12, Gilles Bosser, MD, PhD13, Damien 
Bonnet, MD, PhD14, Alain Fraisse, MD, PhD15, Hélène Bouvaist, MD16, Jurgen Hoerer, MD, 
PhD17, Pamela Moceri, MD, PhD18, Claire Dauphin, MD19, Jelena Radojevic, MD1, 20, Jean-
Benoit Thambo, MD, PhD21, Florence Lecerf, MHSc5, Oceane Hache5, Delphine Chevalier, 
PharmD5, Hélène Beaussier, PharmD, PhD5, Laure Aubrège, ME, PharmD5, Arshid Azarine, 

MD, MHSc, PhD candidate3, 22, Benoit Decante, MHSc3, 5, Gilles Chatellier, MD, PhD5, 
Magalie Ladouceur22, MD, PhD1, 23, Alban-Elouen Baruteau, MD, PhD24, Roland Hénaine, 
MD, PhD10, Grégoire Albenque, MD, MHSc, PhD  candidate1, 2, 3, Sébastien Hascoët, MD, 
PhD, FESC1, 2, 3, 5* 

 
1 Filière des cardiopathies congénitales enfant adultes, hôpital Marie Lannelongue, centre 

constitutif du réseau maladies rares malformations cardiaques congénitales complexes - M3C, 
les Hôpitaux Saint Joseph et Marie Lannelongue, 133 avenue de la résistance, 92350 Le 
Plessis Robinson, France. 
2 Faculté de Médecine Kremlin-Bicêtre, Université Paris-Saclay, France. 
3 Université Paris-Saclay, INSERM, UMR_S 999, Hypertension Pulmonaire : 
Physiopathologie and Innovation Thérapeutique (HPPIT), AP-HP, Hôpital Bicêtre, Hôpital 

Marie Lannelongue (Groupe Hospitalier Paris Saint Joseph), ERN-LUNG, Le Plessis-
Robinson, France 
4 Cardiologie, Clinique Les Franciscaines, 3DHeartModeling, Nîmes, France 
5 Direction de la Recherche et de l'Innovation Médicale, MALIC, Hôpitaux saint Joseph 
Marie Lannelongue, 133 Avenue de la Résistance, 92350 Le Plessis Robinson, France. 
6 Service de cardiologie pédiatrique, centre de compétence du réseau maladies rares 

malformations cardiaques congénitales complexes - M3C, Centre Hospitalier Universitaire de 
Lille, 2 Av. Oscar Lambret, 59000 Lille, France  
7 Service de cardiologie pédiatrique, centre de compétence du réseau maladies rares 
malformations cardiaques congénitales complexes- M3C, Hôpital des enfants, CHU 
Toulouse, 330 avenue de Grande Bretagne, 31300 Toulouse, France  
8 Cabinet Intercard, Hôpital Privé de la Louvière, bâtiment Vendôme, 20 rue Ballon, 59800 

Lille, France 
9 Service de cardiologie, Clinique Pasteur, 31000 Toulouse, France 
10 Département Médico-Chirurgical de Cardiologie Congénitale du Fœtus, de l’Enfant et de 
l’Adulte, centre de compétence du réseau maladies rares malformations cardiaques 
congénitales complexes - M3C, Hôpital Louis Pradel, Hospices civils Lyon, 59 boulevard 
Pinel, 69500 Bron, France 
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11 Service de cardiologie pédiatrique , centre de compétence du réseau maladies rares 

malformations cardiaques congénitales complexes - M3C, Hôpital Timone, Assistance 
Publique des Hôpitaux de Marseille, 278 rue Saint-Pierre, 13385 Marseille, France 
12 Service de cardiologie pédiatrique, centre de compétence du réseau maladies rares 
malformations cardiaques congénitales complexes - M3C, CHU Tours, France 
13 Service de cardiologie congénitale et pédiatrique, centre de compétence du réseau maladies 
rares malformations cardiaques congénitales complexes - M3C, CHU Nancy, France 
14 Centre de Référence Malformations Cardiaques Congénitales Complexes - M3C, Hôpital 
Universitaire Necker-Enfants malades, Assistance Publique-Hôpitaux de Paris (AP-HP), 
Paris, France. 
15 Royal Brompton & Harefield Hospitals, Guys & St Thomas’s NHS Trust and National 
Heart and Lung Institute, Imperial College, Sydney Street, London, SW3 6NP, United 
Kingdom 
16 Service de cardiologie, centre de compétence du réseau maladies rares malformations 
cardiaques congénitales complexes - M3C, CHU Grenoble Alpes, Grenoble, France 
17 Department of Congenital Heart Disease and Pediatric Cardiology, German Heart Centre 
Munich, Technical University of Munich, Munich, Germany 
18 Service de Cardiologie, centre de compétence du réseau maladies rares malformations 
cardiaques congénitales complexes - M3C, CHU Nice, France 
19 Service de cardiologie pédiatrique, centre de compétence du réseau maladies rares 
malformations cardiaques congénitales complexes - M3C, CHU Clermont-Ferrand, France 
20 Cabinet de cardiologie foetale pediatrique et congenitale, 2 rue François Epailly - Maison 
Médicale des 2 Rives, Clinique Rhena, 67000 Strasbourg, France 
21 Service de cardiologie pédiatrique, centre constitutif du réseau maladies rares 
malformations cardiaques congénitales complexes - M3C, CHU Bordeaux, IHU LIRYC, 

Electrophysiology and Heart Modeling Institute, CRCTB, INSERM U1045, Pessac, France.  
22 Service de radiologie, les hôpitaux Saint-Joseph et Marie Lannelongue, 133 avenue de la 
résistance, 92350 Le Plessis Robinson, France. 
23 Service de cardiologie, Hôpitaux Universitaires de Genève, Rue Gabrielle-Perret-Gentil 4, 
1205 Genève, Suisse 
24 Service de cardiologie pédiatrique, centre de compétence du réseau maladies rares 

malformations cardiaques congénitales complexes - M3C, Centre Hospitalier Universitaire de 
Nantes, 1 Pl. Alexis-Ricordeau, 44093 Nantes, France   
*Corresponding Author:  
Dr Sébastien HASCOËT, MD, PhD, FESC 
Department of Pediatric and Adult Congenital Heart Diseases 
Hôpital Marie Lannelongue, Groupe Hospitalier Paris Saint-Joseph 

133 avenue de la Résistance 92350 Le Plessis-Robinson, France 
Email: s.hascoet@ghpsj.fr; Tel.: +33 140 942 800 
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ABSTRACT 

Background: Transcatheter correction of sinus venosus defect (SVD) provides a less 
invasive alternative to open-heart surgery. This study evaluates the safety and efficacy of 70 
to 100mm partially PTFE-covered balloon-expandable Optimus-CVS® XXL stents 
(AndraTec, Germany), specifically designed for SVD repair, compared to surgical 
intervention. 
Methods: OPTIVENOSUS study is a French nationwide, multicenter, prospective 

comparative cohort study of patients with indications for SVD correction (May 2023 – Feb 
2031). The study comprises two parts, with a comprehensive shift in patient assignment to the 
catheter group. Part 1 will enroll 30 adult patients (>18 years) deemed ineligible for surgery 
by a multidisciplinary team, who will undergo feasibility assessment for catheter correction, 
including virtual simulations and three-dimensional-printed bench testing. Part 2 will add 30 
adult patients with favorable anatomy, considered directly for stent therapy, while 3D-printed 

bench testing will be reserved for complex cases. Surgical patients (≥12 years) will be 
continuously enrolled throughout the study, with no enrolment cap. All patients will receive 
standardized follow-up for up to 5 years. 
Results: Primary endpoint is a 6-month composite measure of safety and efficacy, defined by 
trivial or absent residual shunt and the absence of major adverse events (death or surgical 
conversion). If no significant difference is found, efficacy (end-diastolic right ventricular 

volume reduction) and safety (absence of re-intervention, stroke, pacemaker implantation, or 
severe arrhythmia) will be further evaluated using hierarchical analysis. 
Conclusion: OPTIVENOSUS study evaluates the safety and effectiveness of transcatheter 
SVD correction with Optimus-CVS® XXL stents versus surgery.  
 
Clinicaltrial.gov Identifier: NCT05865119 

Keywords: catheterization, congenital heart disease, covered stent, sinus venosus defect. 
List of abbreviations: 3D: three-dimensional; ASD: atrial septal defect; CHD: congenital 
heart disease; Co-Cr: cobalt-chromium; CT: cardiac tomography; ITT: Intention-to-Treat; 
MRI: myocardial resonance imaging; PARPVR: partial anomalous right pulmonary venous 
return; PTFE: Polytetrafluoroethylene; RV: right ventricular; RVEDV: right ventricular end-
diastolic volume; SVD: sinus venosus defect; SVC: superior vena cava. 

  



 214 

Graphical Abstract 

 
 
 

INTRODUCTION 

Superior sinus venosus defect (SVD) is a complex congenital heart defect (CHD) 
characterized by an interatrial shunt caused by the absence of a common wall between the 
superior vena cava (SVC) and the right pulmonary veins [1, 2]. This defect and the partial 
anomalous right pulmonary venous return (PARPVR) into the SVC, create a left-to-right 
shunt that results in right heart volume overload, dilation of the right heart chambers, and 

pulmonary congestion. If left untreated, SVD can lead to severe long-term complications such 
as stroke, supraventricular arrhythmias, pulmonary hypertension, and heart failure [3]. 
Intervention is essential to correct the defect and prevent these adverse outcomes, particularly 
when significant right heart volume overload is present [4].  
Historically, SVD correction has been performed exclusively through open-heart surgery, 
where normal blood flow is restored by redirecting the anomalous pulmonary venous return 
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through the interatrial communication into the left atrium [5–13]. However, this traditional 

approach is associated with potential complications such as stenosis of the SVC or pulmonary 
veins, residual shunting, scar-related re-entrant atrial tachycardia, and sinoatrial node 
dysfunction. In response to these challenges, an alternative technique has been developed that 
involves the implantation of a long PTFE-covered stent from the SVC to the right atrium. 
This method redirects the anomalous pulmonary venous flow into the left atrium and occludes 
its connection with the right atrium [14, 15]. First introduced in 2009 [2], this innovat ive 

approach was applied in France in 2020 [16]. While preliminary results are promising, they 
remain limited by variations in stent choice, along with guidance and implantation techniques 
across centers, necessitating further investigation to fully assess the long-term benefits [13, 
17–33]. 
The selection and deployment of stents for transcatheter SVD correction are influenced by 
several factors, including the diameter of the SVC and the number and configuration of 

anomalous pulmonary veins. For many cases, stents longer than 70 mm are required [17]. 
Certain manufacturers, such as NuMED (United States), have developed extended stents 
specifically for SVD correction. Notably, the feasibility and safety of transcatheter SVD 
correction using CP10Z stents have been demonstrated in an international multicenter study 
[17]. However, these stents currently lack European certification for lengths greater than 60 
mm, which are often necessary [17]. Moreover, issues such as stent embolization, innominate 

vein occlusion, and endoleak due to tears in the fragile covering polytetrafluoroethylene 
(PTFE) membrane have been documented [17, 34-36]. In contrast, the efficacy of 70-100 mm 
long, partially PTFE-covered Optimus-CVS XXL balloon-expandable cobalt-chromium (Co-
Cr) stents (AndraTec, Germany), designed specifically for this procedure, has yet to be 
conclusively established, although preliminary reports suggest their feasibility [18, 25].  
The primary objective of this study is to evaluate the efficacy of transcatheter SVD correction 

using Optimus-CVS XXL stent technologies in comparison to conventional surgical 
approaches. To address this, a nationwide multicenter prospective interventional cohort study 
was designed, the protocol for which is outlined below. 
 
METHODS 

Study aim 

To evaluate the safety and efficacy of transcatheter treatment for SVD in patients aged over 
18 years old using 70-100 mm long, partially PTFE-covered Optimus-CVS XXL balloon-
expandable Co-Cr stents, implanted with AltoSA-XL GEMINI dual balloon catheters, in 
comparison to surgical intervention. 
Study design and patient assignment 

The OPTIVENOSUS (OPTImal Treatment of Sinus VENOSUS Defect) study is a French 

nationwide, multicenter, prospective comparative open cohort study of patients aged 12 and 
older with indications for SVD correction.  
The study's flowchart is presented in Fig. 1. The study will be conducted in two parts, during 
which only adult patients over 18 years of age will be eligible for the transcatheter option. 
Pediatric patients aged 12 to 18 years will undergo in-vitro virtual digital simulations to 
assess the feasibility of transcatheter correction in children; however, surgical intervention 

will remain their exclusive treatment option throughout both phases of the study. 
Part 1 will enroll 30 patients in the stent group to assess feasibility, followed by Part 2, which 
will include 30 additional patients in the same group with a comprehensive shift in patient 
assignment to the catheter group (described below). Patients referred for surgery will be 
continuously enrolled throughout the study period without a cap on the number until the last 
transcatheter procedure is completed. In Part 1, surgery will serve as the first-line approach 

for all patients. Adult patients (over 18 years) deemed ineligible for surgery—based on a 
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multidisciplinary team evaluation—will undergo a feasibility assessment for transcatheter 

SVD correction. This assessment will include virtual simulations and in-vitro bench testing 
using personalized three-dimensional (3D)-printed models [37]. Surgical ineligibility will be 
determined by factors such as advanced age (over 60 years), comorbidities (e.g., coronary 
artery disease, obesity, diabetes, lung disease, renal failure, or antithrombotic therapy), or 
specific anatomical considerations. Additionally, patients with a history of SVD-related 
complications (e.g., arrhythmia, heart failure, or pulmonary hypertension) and challenging 

anatomical features (e.g., a high connection of the PARPVR in the SVC) will undergo 
comprehensive evaluation. 
In Part 2, surgery will remain the primary treatment strategy for all patients. However, adult 
patients with highly favorable anatomical features may be considered for catheterization if 
they meet three specific criteria: (1) sufficient stent stability, defined as more than 2 cm 
between the upper edge of the PARPVR and the lower edge of the innominate vein; (2) no 

risk of pulmonary vein obstruction during virtual simulation; and (3) the anticipated absence 
of a residual shunt. Virtual numerical simulations on digital twins will enhance anatomical 
assessments for all patients in this phase, while 3D-printed bench testing will be reserved for 
cases with complex anatomy. Complex anatomy is defined as multiple right pulmonary veins 
draining into the SVC, at least one right superior pulmonary vein located within 2 cm of the 
innominate vein, a cavo-atrial junction exceeding 30 mm in diameter, or a risk of pulmonary 

venous obstruction during virtual simulation. 
Research and ethical standards 

The study will adhere to Strengthening the Reporting of Observational Studies in 
Epidemiology (STROBE) guidelines. All procedures associated with this study adhere to 
Good Clinical Practice (GCP) guidelines and comply with the ethical standards outlined in the  
1964 Declaration of Helsinki and its subsequent amendments. The study protocol has 

received approval from an independent Ethics Committee, known as the “Comité de 
Protection des Personnes” (2022-A01507-36), and is authorized by the national agency for 
drug and medical device safety, the “Agence Nationale de Sécurité du Médicament et des 
Dispositifs Médicaux.” Additionally, the study is registered on ClinicalTrials.gov under the 
identifier NCT05865119. Permission has been obtained from AndraTec to use and 
acknowledge their products. Written informed consent will be secured from all participants 

aged 18 and older. For participants aged 12 to 18, the study requires non-opposition from 
their parents or legal guardians regarding data processing before inclusion. All participants 
must consent to be followed throughout the study period and must be affiliated with a French 
or European Union healthcare system. 
Study funding 

Marie-Lannelongue Hospital serves as the study promoter, while Fondation Saint Joseph 

Hospital is the primary sponsor of the OPTIVENOSUS study. Additional research funding 
has been secured from the French Society of Cardiology (Filiale de Cardiologie Pediatrique et 
Congénitale de la Société Française de Cardiologie), the French Federation of Cardio logy 
(Fédération Française de Cardiologie), CARDIOGEN (filière nationale de santé maladies 
cardiaques héréditaires ou rares), the CRC-3F and the patient organizations "Association 
Nationale des Cardiaques Congénitaux", “Le cœur  dans la main” and "Association Petit 

Coeur de Beurre." Medical devices for the study have been provided by AndraTec and 3D-
printed models have been provided by 3DHeartModeling. 
Study population 

Participants over 12 years old with SVD requiring correction within the M3C network will be 
enrolled over two years. The indication for SVD correction will be based on the criteria 
outlined in the 2020 European Society of Cardiology (ESC) guidelines. This includes both 

symptomatic and asymptomatic individuals who exhibit significant right ventricular (RV) 
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volume overload or have a history of ischemic stroke attributed to paradoxical embolism [4]. 

RV volume overload will be defined as a right ventricular end-diastolic volume (RVEDV) 
exceeding 112 mL/m² for women and 121 mL/m² for men, as assessed by magnetic resonance 
imaging (MRI) [38]. Exclusion criteria will include patients under legal guardianship or 
curatorship, individuals deprived of liberty, those under judicial protection, pregnant or 
breastfeeding women, and patients currently enrolled in another interventional research 
protocol. 

Patient recruitment 

Participants will be recruited through the French Network for Complex Congenital Heart 
Diseases (M3C network). A total of 11 centers within the M3C network, which specialize in 
managing complex CHDs, have agreed to participate in this study. Throughout the country, 
24 investigators—including pediatric cardiologists, adult congenital cardiologists, and 
pediatric cardiac surgeons—will oversee patient recruitment. Each site will be managed by a 

local principal investigator, supported by co-investigators, a research nurse or fellow, and a 
clinical research assistant. All team members are trained in Good Clinical Practice and are 
well acquainted with the study protocol. Each center will be responsible for recruiting 
participants and conducting scheduled follow-up visits. 
Screening of eligible participants will involve a range of diagnostic modalities, including 
transthoracic echocardiography, MRI, cardiac computed tomography (CT) scans, Holter ECG 

monitoring, cardiopulmonary exercise tests, six-minute walking distance assessments, and 
EQ5D-5L quality of life questionnaires [39]. Utilizing data from CT scans, a digital twin will 
be created through 3D reconstruction of the heart and veins, allowing for virtual simulation of 
transcatheter SVD correction. Pre-operative assessments will include spirometry and carotid 
ultrasound. Patients at risk for coronary artery disease will undergo coronary CT scans and/or 
coronary angiography. Additionally, patients with suspected pulmonary hypertension will 

have right heart catheterization to calculate pulmonary vascular resistance using the Fick 
method and to assess the degree of left-to-right shunting, which will inform the indication for 
shunt correction. Indications for SVD correction in these patients will be validated through a 
multidisciplinary meeting that includes pulmonologists from the reference center for 
pulmonary hypertension management at Kremlin-Bicetre Hospital (Pulmotension network). A 
national multidisciplinary online meeting will convene monthly on the secure ROFIM 

platform to evaluate eligibility for study participation and the appropriateness of various 
therapeutic options. 
Study devices 

The Optimus-CVS® XXL is a PTFE-covered, balloon-expandable, non-premounted vascular 
stent. Made from high-density Co-Cr alloy (MP35N) using precision laser-cut technology, it 
features a 4.2 mm inner diameter and the patented hybrid-cell “Crown” design, comprising 15 

rounded Zig segments connected by Omega-Flex links, with a strut thickness of 0.22 mm and 
segment length of 4.8 mm [40]. It incorporates a sandwich covering with thermally bonded 
inner and outer Nano-PTFE layers and an end-free design, leaving half a row of bare-metal 
cells at both extremities [41, 42]. CE-approved as a Class IIb medical device, it is available in 
9 standard lengths (13, 18, 23, 28, 33, 38, 43, 48, and 57 mm) with an IFU-defined functional 
expansion range of 22 to 28 mm, requiring a minimal crimping platform size of 13 Fr and a 

recommended introducer sheath size of 17 Fr.  
To address the specific requirements of the study procedure, custom lengths of 70 mm, 80 
mm, 90 mm, and 100 mm have been developed, designated by model references ATCV-
70XXL, ATCV-80XXL, ATCV-90XXL, and ATCV-100XXL. The covering design was 
refined for each model, incorporating a 2 cm uncovered cranial section (Fig. 2).  
Stent deployment will be achieved using the AltoSa-XL-Gemini® PTA over-the-wire dual 

balloon catheter (0.035-inch guidewire compatible) by AndraTec (Fig. 2) [42], available in 
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four outer diameter sizes—24 mm (18 mm inner balloon), 26 mm (20 mm inner balloon), 28 

mm (22 mm inner balloon), and 30 mm (24 mm inner balloon)—with lengths of 70, 80, 90, 
and 100 mm and a catheter shaft size of 14 Fr.  
Other devices used during the procedure include the Exeter Retrieval Snare, AltoSa-XL PTA 
balloon catheter, AltoSa-SFT Tacking Balloon Catheter, and guidewires such as the Lokum 
"Amplatz-Type", Lokum "L-Quest", and Lokum "L-Quest-Mini", all manufactured by 
AndraTec. 

 
STUDY INTERVENTIONS AND PLANNING 

Surgical correction 

Surgical repairs will be conducted at participating centers following established protocols. 
The choice of SVD correction technique, whether single patch, double patch, or Warden 
procedure, will be left to the discretion of the operating team. Surgical procedures will be 

performed either through a sternotomy approach or via video-thoracoscopy. 
3D patient-specific virtual model 

Cardiac CT scan sequences will be selected, anonymized, and extracted in DICOM format. 
These DICOM images will then be imported into semi-automatic segmentation software 
(ITK-SNAP), utilizing active contour segmentation (Fig. 3A). Initially, the region of interest 
(ROI) will be selected, and the image contrast will be adjusted to enhance delineation 

between the anatomical region and the background. Propagation bubbles will be applied to  the 
anatomical region to be modeled, initiating local propagation that follows the light intensity 
and stops at contrast boundaries, resulting in an anatomical filling of the structures of interest. 
This filling will be exported as a voxel cloud in STL format and processed in Meshmixer for 
smoothing and polishing. A 0.7 mm outer shell will be added to represent blood within the 
structures. Finally, after removing the initial filling, a definitive hollow anatomical structure 

will be created (Fig. 3B-D). 
In-vitro virtual digital simulation 

For virtual simulation of transcatheter correction of SVD, a stent library will be developed, 
featuring various models that can be modified in length and diameter to accurately match the 
anatomical model. The shape and dimensions of the implanted stent will be analyzed to verify 
the efficacy and safety of the correction, ensuring the absence of residual shunt and 

pulmonary vein stenosis.  
In-vitro 3D-printed bench simulation 

From the STL model, a 3D printed physical model will be created using stereolithography 
(SLA) printing technology (3DHeartModeling, Nimes, France) resulting in a flexible, 
distensible, radio-transparent, and ultrasound-transparent structure for each patient. This 
model will be perfused on a test bench, allowing the in-vitro execution of the procedure under 

conditions that closely mimic real-life scenarios, utilizing tools such as fluoroscopic guidance, 
transesophageal echocardiography, and multimodal image fusion (Fig. 3E). The test bench 
simulation will facilitate a step-by-step execution of the procedure, helping to identify 
specific challenges related to the patient's anatomy. Results will be monitored using cone-
beam CT scans of the model with the stent, along with angiographic and colorimetric tests. 
Overall, the integration of 3D modeling, virtual simulation, and physical simulation will 

provide comprehensive preparation for the intervention, enabling the identification of 
potential challenges and risks associated with transcatheter correction for each patient. 
Transcatheter correction 

Transcatheter correction of SVD will be performed at each participating center under the 
supervision of a physician experienced in this procedure. All interventions will be performed 
under general anesthesia, guided by digital fluoroscopy and transesophageal 

echocardiography. Before the procedure, antibiotic prophylaxis and intravenous heparin will 
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be administered. Standardized procedural steps will be followed, including the creation of a 

jugular-femoral venovenous wire rail, as well as trans-septal puncture and pulmonary vein 
protection when indicated. 
The procedure will start with SVC angiography, including pressure and angiographic 
measurements. Next, the SVC distensibility will be assessed using a compliant balloon, either 
PTS-X (NuMED) or AMPLATZER Sizing Balloon II (Abbott). The stent diameter will 
usually be 4 mm larger than the diameter of the SVC above the PAPVR during the balloon 

test. Before stent implantation, a semi-compliant AltoSa-XL balloon of the same diameter 
will be used to reevaluate the risk of pulmonary vein obstruction. Subsequently, a correctly 
sized partially covered Optimus-CVS XXL stent will be manually mounted on an AltoSA-XL 
GEMINI dual balloon catheter, ensuring both components are of the same length. This 
assembly will be introduced through a 20 Fr Gore DrySeal delivery sheath via the right 
femoral vein. Stent placement will be guided by simultaneous transesophageal imaging, as 

well as imaging fusion between CT scan and fluoroscopy, complemented by angiography 
from the right internal jugular vein and right upper pulmonary vein. 
Post-dilation of the stent may be performed to ensure proper anchoring within the SVC and to 
eliminate any residual shunting at the lower end. If a risk of vein obstruction is identified, 
pulmonary vein protection will be implemented by inflating a small balloon in the pulmonary 
vein, extending into the left atrium, to maintain patency. Following stent deployment and 

post-dilation, if stent instability or residual shunt through the bare part of the stent is 
suspected, additional bare-metal or covered stents of shorter lengths may be implanted, as 
necessary. Final assessments will include angiograms of the SVC and right upper pulmonary 
veins, pressure measurements in the right upper pulmonary vein, left atrium, and right atrium, 
as well as transesophageal echocardiography to evaluate residual shunting and exclude 
pulmonary venous obstruction (Fig. 4). 

Follow-up 

Following surgical or transcatheter SVD correction, the follow-up process will be consistent 
for both approaches. Patients will have a follow-up outpatient consultation with transthoracic 
ultrasound within the first two weeks and again one month after the procedure to assess 
immediate outcomes and ensure procedural safety. A CT scan will be performed at six 
months post-procedure to evaluate the anatomical outcomes of both endovascular and surgical 

corrections. At the six-month mark, a comprehensive clinical evaluation will be conducted, 
including transthoracic echocardiography, MRI, cardiac CT scans, Holter ECG monitoring, 
cardiopulmonary exercise tests, six-minute walking distance assessments, and EQ5D-5L 
quality of life questionnaires. Any adverse events occurring during this period will be 
meticulously documented and analyzed by an independent monitoring and adjudication 
committee. Subsequently, patients will continue their follow-up with clinical examinations, 

echocardiography, and ECGs at one year, followed by annual visits for up to five years within 
the study framework, ending in February 2031. 
Study endpoints 

The study's primary endpoint will be a 6-month composite measure combining the 
effectiveness of SVD correction, defined by trivial or absent residual shunt, and the absence 
of major intervention-related adverse events (death or, in the case of transcatheter SVD 

correction, conversion to surgery).  
If no significant difference is found between the two groups on this primary endpoint, 
hierarchical testing will be conducted for the following secondary endpoints: effectiveness 
(RVEDV reduction, or, if MRI is not possible, RV end-diastolic surface area reduction on 
echocardiography) and safety (defined by the absence of transcatheter or surgical re-
intervention, stroke, or conduction-related arrhythmias requiring pacemaker implantation). 
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Secondary endpoints include safety and technical success at 1 month, defined by the 

procedural success rate for correction of abnormal pulmonary venous return and shunt 
occlusion. The incidence of each of the following complications will be assessed: ECMO, 
dialysis, stroke, arrhythmias requiring medical or electrical intervention, and severe 
conduction disorders requiring pacemaker implantation. Additional measures include the 
length of initial hospitalization, duration of stay in intensive care, and duration of mechanical 
ventilation, as well as any other adverse events during the procedure, hospitalization, and up 

to 30 days post-procedure. The occurrence of re-hospitalization or extended initial 
hospitalization due to a serious adverse event related to the procedure will also be monitored. 
Efficacy at 6 months will include changes in baseline quality of life, dyspnoea evaluated by 
the NYHA score, results from the 6-minute walk test, maximal VO2, RVEDV by MRI, and 
RV end-diastolic area by echocardiography. Additionally, the presence and grade of residual 
shunt will be assessed by echocardiography and MRI (grade 0 to 4), as well as SVC patency 

and pulmonary venous return using multimodal imaging techniques. 
Safety at 6 months will be evaluated by the rate of unplanned re-admissions related to the 
cardiac condition and the incidence of complications associated with the heart disease and its 
therapeutic management. At 12 and 24 months, safety will be reassessed with the same 
criteria as the primary endpoint at 6 months. Safety at 3, 4, and 5 years will focus on the 
collection of major complications related to the heart condition and its treatment. 

Data collection and management 

Data will be collected at each center using browser-based electronic data capture (EDC) 
software (REDCap). Online observation forms will be accessible to participating sites. Each 
subject will receive a unique identification code, and all collected data will be confidential 
and coded. A secure correspondence table linking the identification code to each participant's 
name will be maintained by the principal investigator at each site, in a file with restricted 

access. The centralized data will be entered into a coded database managed by the promoter. 
Access to study-related files will be limited to participants and the promoter's clinical research 
department. Data processing and statistical analysis will be conducted at the promoter's site. 
Statistical analysis 

The analysis will be conducted following the review and locking of the database, uti lizing R 
software® (R Core Team, 2021, Vienna, Austria). All enrolled subjects will contribute to 

characterizing the study population's baseline characteristics. Statistical analysis will be 
conducted in two phases: first, a descriptive analysis of the 60 patients included in the stent 
group will be performed, followed by a comparative analysis of the primary endpoint. 
Baseline variables will be reported as mean ± standard deviation for normally distributed data 
and as median [interquartile range] for non-normally distributed data. The statistical analysis 
populations will include the Intention-to-Treat (ITT) Population, analyzed within their 

treatment arm; the Per-Protocol Population, comprising ITT patients without protocol 
deviations; and the Safety Population, including all patients intended for stent placement. 
Analyses will compare proportions using the chi-square test or Fisher's exact test, means with 
the Student's t-test or Wilcoxon test, and adjusted means based on baseline values using 
ANCOVA. The 6-month endpoint incidence will be analyzed using time-to-event models, 
including Kaplan-Meier curves and Cox proportional hazards models, with results presented 

as estimated proportions and 95% confidence intervals. Risk comparisons will be expressed 
as hazard ratios with corresponding 95% confidence intervals. Due to the rarity of 
occurrences, all parameters will include 95% confidence intervals. Statistical tests will be 
conducted with an alpha risk of 5%, defining p-values ≤ 0.05 as statistically significant. A 
descriptive analysis of demographic, anatomical, procedural, and follow-up data will also be 
reported for the cohort of pediatric patients who underwent the surgical procedure. No 

imputation of missing values is planned, but if missing values become significant—affecting 
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primary endpoints or causing imbalances between groups—imputation methods may be 

considered, with justifications provided in the statistical analysis plan. 
 
EXPECTED RESULTS AND DISCUSSION 

The primary strength of the OPTIVENOSUS study lies in its prospective design, comparing 
the efficacy of transcatheter SVD correction to established surgical methods. The innovative 
use of digital twin simulation tools allows for a personalized approach for each patient, 

providing pre-procedural analysis to anticipate therapeutic choices and technical 
considerations. Simulations are performed both virtually and on 3D-printed bench models, 
enabling procedure simulations under conditions closely resembling real-life scenarios. 
Despite ongoing debates [32, 33], previous studies have demonstrated that simulation on 3D-
printed models significantly enhances the success rate of complex cardiovascular 
interventions like transcatheter SVD correction [15, 19, 23, 28, 38–42]. 

While a randomized controlled trial would ideally demonstrate superiority, such an approach 
was deemed impractical due to significant limitations. Many patients with SVD are not 
eligible for both treatment options due to anatomical factors or comorbidities like pulmonary 
hypertension, which complicate surgical procedures. Moreover, randomized trials in cardiac 
surgery often face patient resistance, especially in rare conditions like SVD, limiting 
participant recruitment. As a result, the study adopts a pragmatic approach with an open 

cohort design, analyzing all patients over 12 years old with SVD, regardless of their treatment 
choice. All participants will undergo the same pre- and post-intervention investigations and 
follow-up. On the other hand, the use of varying surgical techniques could potentially 
influence the outcomes and will require careful evaluation during the analysis. Additionally, 
cases deemed ineligible for transcatheter correction may present greater complexity during 
surgical intervention. 

This study uses a modified version of the balloon-expandable, partially PTFE-covered 
Optimus-CVS XXL stent, which has previously shown efficacy in treating various congenital 
heart lesions [40–42, 48, 49]. The modified stent, designed specifically for transcatheter SVD 
correction, features a longer covered section extending up to 10 cm, with an uncovered 2 cm 
segment to facilitate secure anchoring in the SVC and potentially preserve a small accessory 
vein draining high in the SVC. 

The OPTIVENOSUS study will prospectively evaluate the safety and efficacy of 
transcatheter treatment for SVD in patients aged over 18 years old using 70-100 mm long, 
partially PTFE-covered Optimus-CVS XXL balloon-expandable Co-Cr stents, implanted with 
AltoSA-XL GEMINI dual balloon catheters, in comparison to conventional open-heart 
surgery [13, 50]. Based on the findings from the OPTIVENOSUS study, the therapeutic 
algorithm for managing SVD could be further optimized and refined. 

Conclusions 
We expect the transcatheter treatment using Optimus-CVS XXL stents to deliver results 
comparable to surgery in terms of the primary endpoint while offering faster recovery and 
improved quality of life. These outcomes could support the development of transcatheter 
treatment as a faster, minimally invasive alternative to surgery. The success of this study will 
also contribute to validating dedicated equipment, particularly as European regulatory 

standards tighten. 
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Figures Legend 

Fig. 1 
Study flowchart 
Fig. 2 
A 100 mm partially PTFE-covered Optimus-CVS® XXL stent (A) manually mounted onto an 
AltoSa-XL-Gemini® PTA over-the-wire dual balloon catheter (B, C). 
Fig. 3 

Creation of a 3D patient-specific hollow model from CT scan sequences (A–D) for virtual 
digital simulation and in-vitro 3D-printed bench simulation (E). 
Fig.4 
Fluoroscopic images of transcatheter correction of SVD using a 100 mm partially PTFE-
covered Optimus-CVS® XXL stent (A–F). 
 

 
 
  

https://doi.org/10.4244/EIJ-D-17-00970
https://doi.org/10.4244/EIJ-D-17-00970
https://doi.org/10.1016/j.acvd.2018.05.001
https://doi.org/10.1111/chd.12596
https://doi.org/10.1016/j.cjca.2023.09.015
https://doi.org/10.1016/j.ijcard.2023.131630


 228 

Figures 

Fig. 1 

 
 



 229 

Fig. 2 
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Fig. 3 
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Fig. 4 
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7. Résultats préliminaires 
Flow-chart actualisé (novembre 2024) des RCP, inclusions, patients traités et follow-

up de l’étude Optivenosus. 

 

Figure 58 : Flow-chart actualisé (novembre 2024) de l’étude OPTIVENOSUS 

 

8. Abstract de la publication à venir sur les résultats 
Background: Transcatheter correction has been a new innovative treatment for 

superior sinus venosus defects (SVDs). A dedicated long partially covered XXL stent 

has been developed specifically for this procedure. Its safety and efficacy have to be 

investigated.  

Objectives: This study aims to evaluate the efficacy and safety of transcatheter SVDs 

correction with the OTIMUS XXL® partially covered stent. 

Material and Methods: A prospective, nationwide, multi-center cohort study with 

approval to include 60 consecutive patients started in June 2023. Preliminary early and 

mid-term (6 months) outcomes were collected. 

Results: Thirty adults were enrolled over one year in 5 centers (mean age 61 years; 

female, 73%; dyspnea, 90%; history of atrial arrhythmia, 43%; pulmonary 

hypertension, 40%; heart failure, 47%; mean indexed right ventricular end-telediastolic 

volume= 140mL/m² on MRI). Simulation of transcatheter SVD correction was done on 

virtual twin and on 3D printed models in all cases. All procedures were successful. 

Pulmonary vein pathway was protected in 57% of cases. Stents of 100mm and 80mm 
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were implanted in 67% and 33% of cases respectively, using Gemini balloons. 

Additional stents were implanted at the upper part in 3 patients (10%). An ostium 

secundum atrial septal defect was closed during the same procedure in 2 patients 

(6.7%). No stent embolization, pulmonary vein compression, significant residual shunt 

or tamponade were observed. No peri-procedural death was reported during the 

follow-up. In one patient, a moderate pericardial effusion was observed 7 days after 

the procedure and resolved spontaneously. A flat thrombus of 4x22mm was 

fortuitously observed upholstering the bottom part of the covered stent on the 

systematic computed tomography scan control at 6 months. No other stent related 

adverse event.    

Conclusion: Transcatheter SVDs correction using OPTIMUS XXL® covered stents is 
safe and effective with excellent early and mid-term outcomes.  
 

 

 

V. Coopérations internationales 

1. 1ère  correction percutanée de CIA sinus venosus en Allemagne 
L’intérêt puis l’expertise acquise par l’équipe de cardiopathie congénitale de l’Hôpital 

Marie Lannelongue concernant cette nouvelle intervention et sa planification 

préopératoire a permis de tisser des liens professionnels avec plusieurs équipes à 

travers l’Europe voir le Monde. 

L’équipe du Pr Nick Hass et du Dr Andre Jakob (Hôpitaux Universitaires de Munich) 

nous a ainsi sollicité en 2021 afin de les accompagner dans la première correction 

percutanée allemande. C’est donc en octobre 2021 que nous sommes allés avec le 

Dr Hascoet proctorer cette première nationale au cours de laquelle 2 patients ont été 

opérés avec succès. 
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Cette démarche a consolidé les liens entre nos deux équipes de manière certaine, 

preuve en est, la présence du Dr Andre Jakob au récent Workshop 2024 tenu à 

l’Hôpital Marie Lannelongue en Octobre 2024. 

 

Figure 59 : post Linkdn consécutif à la première correction percutanée allemande de CIA sinus venosus.  

 

 

2. Modélisation 3D et simulation virtuelle pour évaluation de la faisabilité de la 
correction transcutanée 

Suite à la reconnaissance des publications de l’équipe sur le sujet, nous avons eu le 

plaisir et l’honneur d’être sollicités à l’échelle internationale afin d’apporter notre 

expertise dans le domaine de la simulation préopératoire de la correction percutanée 

des CIA sinus venosus. 

Via ce paragraphe, sont remerciées les équipes qui nous ont fait confiance dans cette 

expertise. 

-Hôpitaux Universitaires de Lausanne, Suisse (Dr Rutz et Dr Ladouceur)  

-Hopital de Coimbra, Portugal (Dr Santos) 

-Deutsch Heart Centrum de Munich, Allemagne (Dr Georgiev) 

-Hôpital Universitaire de Padoue, Italie (Dr Sirico et Dr Castaldi)  

-Hôpital Universitaire de Téhéran, Iran  

-Hôpital Universitaire de Mexico, Mexique  
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3. Publications internationales 
 

LETTER TO THE EDITOR 1 : multicenter experience of transcatheter 

correction of superior sinus venosus defect using the covered stent 

Optimus XXL117. 

ARTICLE ORIGINAL: Covered stent correction for Sinus Venosus Atrial 

Septal Defects - an emerging alternative to surgical repair: Results of 

an International Registry. 

Publication acceptée dans Circulation (novembre 2024). 
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VI. Travaux connexes 

1. « cas frontières » 
Pendant ces 4 années de thèse, la modélisation 3D des CIA sinus venosus a permis 

la découverte et l’analyse de certains cas frontières, n’étant pas des CIA sinus 

venosus, mais dont l’anatomie semblait s’en rapprocher.  

Ces raretés anatomiques ont été finalement d’une grande richesse dans la recherche 

et l’évaluation liée à cette cardiopathie singulière, et méritent d’être présentées ci-

après. 
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CASE REPORT 3 : Inferior sinus venosus defect and anomalous hepatic venous 

return to the coronary sinus leading to Eisenmenger syndrome (publié dans 

Cardiology In the Young, Avril 2022) 

Référence bibliographique 119 

A Tajouri, C Batteux, R Ly, L Houyel, S Hascoet 
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CASE REPORT 4 : Transcatheter correction of a rare combined anomalous 

pulmonary and systemic venous return in an adult (cardiovascular flashlight 

publié dans European Heart Journal, octobre 2024)  

Référence bibliographique 120 

G Albenque, C Batteux, S Hascoet 
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a. CIA sinus venosus inférieur isolée 

 

Figure 60 : modélisation 3D de la CIA sinus venosus inférieure 

Jeune patiente de 17 ans ayant une CIA OS large associée à une anomalie type sinus 

venosus inférieure. La veine pulmonaire inférieure droite s’abouche à la jonction cavo-

atriale inférieure avec un défect en regard. Patiente opérée par tunnélisation avec 

double patch en 2023 avec un bon résultat. 
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b. Forme avortée de CIA sinus venosus ? 

 

Figure 61 : modélisation 3D d’une forme anatomique semblant « avortée » de CIA sinus venosus. 

La jeune patiente de 8 ans présente une CIA ostium secundum large avec un aspect 

de veines pulmonaires supérieures droites semblant s’orienter vers la VCS. 

Finalement, les VPSD se jettent au toit de l’OG, avec respect de la jonction cavo-

atriale. 
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c. RVPA dans veine cardinale 

 

Figure 62 : retour veineux pulmonaire anormal dans une veine cardinale s’abbouchant à l’oreillette gauche. 

Diagnostic échographique, scannographique puis traitement par embolisation par plug 

d’un retour veineux pulmonaire anormal dans une veine cardinale s’abouchant à 

l’oreillette gauche. La veine cardinale est abouchée à l’oreillette gauche et reçoit un 

retour veineux pulmonaire anormal du poumon gauche. Cette conformation semble 

être un miroir d’une CIA sinus venosus avec VCSG. Ici, la présence d’un TVI permet 

d’emboliser la veine cardinale au-dessus du RVPA par un plug ; ainsi Le RVPA à la 

veine cardinale reste drainé à l’OG et le TVI ne se draine plus que dans la VCSD, 

rétablissant une situation circulatoire physiologique. 
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VII. Communications, diffusions  

1. Marie Lannelongue workshop 
Ce travail de thèse a été mené en équipe, et accompagné sur le plan scientifique, 

institutionnel, technique et tout simplement humain, par de nombreuses personnes 

salariées de l’Hôpital Marie Lannelongue.  

Un des aboutissements les plus concrets de ce travail de thèse a été la création d’un 

workshop par notre équipe, dédié au cathétérisme interventionnel complexe des 

cardiopathies congénitales. Ce workshop a été initié en octobre 2023 et ré-édité en 

octobre 2024, et a maintenant vocation à se renouveler chaque année.  

Nous avons pu y convier des experts de renommée internationale pour la correction 

percutanée des CIA sinus venosus, dans un cadre permettant le partage d’expérience 

et d’expertise. Nous avons également souhaité y convier des juniors européens après 

diffusion d’appel à candidature par l’Association Européenne de Cardiologie 

Pédiatrique (AEPC) afin de leur permettre d’approcher de manière didactique et 

conviviale cette nouvelle intervention complexe. 

Au cours de ces workshop, des ateliers de simulation virtuelle, de simulation sur banc 

d’essai et des cas live ont été proposés aux intervenants, avec des retours très positifs 

de tous les participants, nous encourageant à sa poursuite dans les années futures.  
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Figure 63 : flyer du workshop Marie Lannelongue sur le cathétérisme interventionnel des cardiopathies congénitales 
complexes (édition 2024) 
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2. Communications scientifiques et diffusion (Dr Batteux) 
Journées européennes de la SFC (société française de cardiologie) 

2023 

- CIA type Sinus Venosus : Caractéristiques anatomiques par l’imagerie multi-

modalités 

- Multicenter Experience of Transcatheter Correction of Sinus Venosus Defect Using 

the Covered Optimus XXL Stent 

-Transcatheter Correction of Sinus Venosus Defect : From Bench Testing to Clinical 

Success 

2021 

-Modélisation tridimensionnelle et simulation multimodalité de la fermeture percutanée 

des communication inter-atriales type sinus venosus 

Lauréat Bourse Hélène de Marsan 

 

Worl Congress de cardiologie pédiatrique et congénitale  

2023 

-Rethinking sinus venosus defect anatomy using 3D reconstruction 

 

Congrès de la FCPC (fédération de cardiologie pédiatrique et congénitale) 

2024 : 4D Flow Magnetic Resonance Imaging Evaluation after Transcatheter 

Correction Of Sinus Venosus Defects 

2023 : Early Multicenter experience of transcatheter correction of superior sinus 

venosus defect using the covered Optimus XXL stent 

2022 : atelier : correction percutanée des CIA sinus venosus sur banc d’essai 

 

Congrès de l’AEPC (association européenne de cardiologie pédiatrique)  

2022 

-Transcatheter Correction of Sinus Venosus Defect : From Bench Testing to Clinical 

Success. 

Lauréat du prix : Young Investigator Award 

 

Japanese Society of Pediatric Cardiology 

2022 : Transcatheter Correction of Sinus Venosus Defect : From Bench Testing to 

Clinical Success 
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Cardiogen  

2023 : Sinus venosus defect : anatomic analysis 3D modeling 

 

Live case  de correction percutanée de CIA sinus venosus (équipe HML) 

CSI Frankfurt 2024 

CSI Frankfurt 2023 

 

3. Chapitre de livre d’enseignement Masson 
Rédaction d’un chapitre d’enseignement sur les communications inter-atriales pour le 

traité de cardiologie édité aux éditions Masson (publication prochainement) . 

 

4. Magazine de la santé (France 5) 
Tournage à l’Hôpital Marie Lannelongue d’un documentaire à destinée du grand public 

pour l’émission « le magazine de la santé » permettant de suivre le parcours patient 

d’une patiente ayant une CIA sinus venosus. Le documentaire suit la patiente et 

l’équipe médicale depuis l’annonce diagnostic jusqu’au traitement endovasculaire 

ainsi qu’au cours de son suivi postopératoire. Un chapitre est dédié à la simulation 

préopératoire de l’intervention sur modèle imprimé perfusé sur banc d’essai, afin de 

préparer au mieux l’intervention de manière ciblée et adaptée à la malformation de la 

patiente. 

 

https://www.youtube.com/watch?v=Beh5O8Rr9o0 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

https://www.youtube.com/watch?v=Beh5O8Rr9o0
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PRIX ET BOURSES EN RELATION AVEC LA THÈSE 

2020/2021 
Bourse Hélène de Marsan (Cardiologie Pédiatrique ou congénitale) soutenue par 
l'AREMCAR de la Société Française de Cardiologie. 
"Modélisation tridimensionnelle et simulation multi-modalité de la fermeture 
percutanée des communication inter-atriales type sinus venosus" 

Montant : 15 000 euros 
 

2022  
Lauréat du prix Young Investigator Award de l’Association Européenne de Cardiologie 
Pédiatrique (AEPC). 
Transcatheter Correction of Sinus Venosus Defect : From Bench Testing to Clinical 
Success. 
Montant : 1500 euros 
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PERSPECTIVES, LIMITES, DISCUSSIONS 

 

I. Anatvenosus 

Continuum embryologique ? 

Les controverses embryologiques relatives à l’explication développementale des CIA 

sinus venosus sont nombreuses66-68. 

Une tendance actuelle semble évoquer comme origine un pont veno-veineux ou une 

collatérale entre les veines pulmonaires et la veine cave supérieure72, 121. 

D’après notre travail anatomique sur une cohorte conséquente et la classification 

proposée, il est possible d’imaginer un continuum embryologique entre toutes les 

formes rencontrées. En effet, aussi bien les formes fenestrations que les formes cavo-

atriales pourraient provenir d’une origine commune liée au retour veineux pulmonaire 

anormal dans la VCS droite et ensuite s’étendre soit vers le haut (forme floride), soit 

vers le bas (forme cavoatriale pure), soit vers le haut et le bas (forme cavoa-atriales 

florides) 

 

Figure 64 : possibilité d'un continuum embryologique entre les formes de cia sinus venosus 

 

Concepts anatomiques 

L’étude anatomique des CIA sinus venosus, motivée par les connaissances tirées de 

la modélisation 3D a permis d’introduire de nouveaux concepts et d’affiner ceux déjà 

décrits.  
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Étant donné la variabilité anatomique des retours veineux pulmonaires dans la 

population générale, et plus particulièrement chez les patients présentant une CIA 

sinus venosus, nous avons choisi de nous concentrer sur les ostia des veines 

pulmonaires droites, plutôt que sur le nombre précis de veines impliquées. Le concept 

d’ostium principal anormal veineux pulmonaire simplifie la compréhension et la 

description de la variabilité du retour veineux pulmonaire anormal associé aux CIA 

sinus venosus. 

La caractérisation du défect en tant que tel reste un sujet de débat, car son apparence 

peut varier en fonction du point de vue. Il peut en effet être visualisé sous forme d’un 

orifice, ou plus couramment, sous la forme d'un volume conique, en fonction de sa 

relation avec le RVPA, de l'extension caudale et du degré d’over-riding de la veine 

cave supérieure. Par exemple, dans la fenestration, ce qui est qualifié défect peut 

apparaître comme un orifice plan, tandis que dans la forme cavo-atriale, il peut se 

présenter sous la forme d’un grand volume conique. Nous pensons ainsi que le défect 

lui-même ne devrait pas être considéré comme un paramètre primaire dans 

l’évaluation des CIA sinus venosus, mais plutôt comme une conséquence des facteurs 

anatomiques mentionnés précédemment.  

Dans ce contexte, nous avons choisi d’évaluer la distance entre l’ostium des veines 

pulmonaires anormales supérieures et le bord inférieur de la communication entre les 

deux oreillettes, afin de définir la zone de shunt, plutôt que de tenter de définir le défect 

lui-même. 

Notre définition de l’extension caudale repose sur une analyse en 3D de la jonction 

cavo-atriale, qui ne peut être correctement évaluée dans des vues orthogonales 2D 

en raison de l'orientation variable de la VCS lorsqu'elle s’abouche à l’OD. Nous avons 

arbitrairement choisi de nous concentrer sur un plan de coupe au niveau de la partie 

supérieure cette jonction, car cela semblait être la méthode la plus reproductible. Dans 

ce contexte, nous avons toléré une extension de 10 mm la forme fenestration étant 

donné que l’orientation oblique de la SVC entraîne automatiquement une extension 

caudale « artificielle » du défect. 

Le concept d’over-riding, précédemment décrit à l’aide d’une méthode comparable à 

celle utilisée pour la tétralogie de Fallot72, impliquait une prolongation plane et 

supposée du septum inter-atrial afin de déterminer le degré d’over-riding de la VCS 

avec l’OG. Nous avons modifié cette méthode en prolongeant virtuellement la VCS en 

3D, après l’avoir sectionnée suivant le plan de la veine azygos. Cette modification a 
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permis de révéler une plus grande proportion de cas sans over-riding en comparaison 

aux études précédentes.  

Comme indiqué dans les publications antérieures71, 72, nous maintenons que l’over-

riding n’est pas un critère obligatoire pour caractériser une CIA sinus venosus. 

Nécessité d’une classification 

Notre objectif principal était de proposer une classification des CIA sinus venosus, 

car les descriptions et implications thérapeutiques varient souvent de manière 

significative entre les praticiens. Cette classification vise à standardiser le langage 

anatomique utilisé pour décrire la cardiopathie, facilitant ainsi la communication et 

permettant un ciblage plus précis des stratégies thérapeutiques anatomo-

dépendantes. En définissant des points clés tels que l’over-riding, l’extension 

caudale et le nombre d’ostia des veines pulmonaires anormales, nous espérons 

répondre par une classification simple et didactique, aux défis spécifiques posés par 

chaque anatomie singulière. 

Implications pour la correction percutanée 

Formes « Single » 

Single Fenestration : Cette forme implique une zone de communication haute entre 

les deux chambres atriales. Étant donné que la région cavo-atriale n’est pas affectée, 

la protection des veines pulmonaires n’est généralement pas nécessaire dans 

l’approche initiale. La stratégie d’implantation du stent doit se concentrer sur les faits 

suivants : 

-Assurer une bonne impaction du stent au niveau de la région du TVI pour prévenir 

l’embolisation du dispositif (la distance entre les ostia des veines pulmonaires et la 

veine innominée doit être évaluée pour s’assurer qu’elle est suffisante). 

-Assurer une bonne impaction du stent au niveau de la jonction cavo-auriculaire (sous 

l’ostia anormal des veines pulmonaires) afin d'éviter un shunt résiduel.  

-Une forme en « 8 » du stent est souvent attendue dans les procédures de correction 

percutanée pour ce type particulier. 

 

Single cavo-atrial : Ce type est fréquemment rencontré, impliquant la jonction cavo-

atriale et l’ostium de la veine pulmonaire anormale situé relativement bas. Pour la 

correction percutanée, la stabilité du stent n’est généralement pas un problème si la 

distance entre le RVPA et TVI est suffisante. Toutefois, il existe un risque de shunt 

résiduel, qui doit être mis en balance avec risque d’occlusion de la veine pulmonaire, 
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car l’excès de flairing du stent dans sa partie caudale peut entraîner l’occlusion de la 

veine pulmonaire en regard. La protection de la veine pulmonaire doit alors se discuter 

en raison de cette balance sus-citée. 

Formes florides : Lorsqu’un ostium supplémentaire de veine pulmonaire anormal est 

impliqué dans la CIA-SV, sa position par rapport à l’ostium principal de la veine 

pulmonaire est cruciale. Si l’ostium supplémentaire est situé en dessous de l’ostium 

principal, il ne pose généralement pas de problème majeur pour la TCSVD, car la 

redirection de la veine pulmonaire principale redirigera également la veine 

supplémentaire. Cependant, si l’ostium supplémentaire se trouve au-dessus du 

principal, une attention particulière est requise. Une stratégie de protection par ballon 

ou de maintien de la veine dans dans la VCS doit être considérée. Une étude précise 

utilisant l’IRM 4D avec une analyse sélective du rapport qp/qs peut aider à déterminer 

la meilleure approche en fonction du rôle hémodynamique attendu pour la veine 

supplémentaire additionnelle. 

VCSG associée : Comme nous l'avons démontré, lorsque la veine cave supérieure 

gauche (VCSG) est présente, le diamètre de la SVC droite est beaucoup plus petit 

dans sa partie supérieure que dans la région cavo-auriculaire. Dans de tels cas, un 

stent hautement conformable devrait être utilisé pour la correction, car il devra être 

impacté à petit diamètre dans la portion haute de la VCS, tout en s’élargissant à la 

base plus large afin d’éviter un shunt résiduel. 

Perspectives liées à la cohorte 3D 

En construisant une base de données 3D significative des CIA-SV, nous 

programmons de réaliser des corrections virtuelles de CIA sinus venosus sur nos 

jumeaux numériques, en testant différents stents pour évaluer les challenges et la 

faisabilité du traitement endovasculaire en fonction de l’anatomie et du stent utilisé. 

Cela aidera à déterminer les taux de succès attendus des différents dispositifs en 

fonction de chaque type anatomique rencontré. 

Concernant la sélection des patients pour la correction percutanée, nous suggérons 

que l’âge minimum pour envisager cette procédure doit probablement réduit à 15 

années, car nos mesures 3D montrent que la croissance de la VCS se stabilise en 

diamètre autour de cet âge. 

Limites 

Une limite à notre étude anatomique est que la modélisation 3D par segmentation 

semi-automatique est chronophage et peu accessible aux non-initiés. De plus, ces 
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outils nécessitent une expertise en cardiopathies congénitales pour être utilisés de 

manière efficace. D'autre part, l’alternative de l’analyse 2D ou les processus de 

segmentation automatique peuvent manquer de précision et ne sont pas entièrement 

adaptés à la pratique clinique. 

 

II. Simuvenosus 

La mise en place d’un programme de simulation globale de correction percutanée a 

été un long chemin. Partis d’un modèle imprimé opaque permettant une implantation 

à la main du stent lui-même cousu artisanalement pour le rendre étanche sur sa 

couverture, nous sommes parvenus à un banc d’essai quasiment complet intégrant 

tous les outils de guidage et monitoring semblables à ceux présents en salle de 

cathétérisme interventionnel aujourd’hui. 

Si l’on souhaite être exhaustif, peut-être ne maquerait il maintenant plus qu’une 

reproductibilité exacte des conditions de charge et de pression, permettant de 

monitorer les variations de pressions avant ou après un obstacle éventuel, risque 

notoire de l’intervention testée, toutefois aisément diagnostiqué sur le cone-beam 

post-test. 

Le banc d’essai est maintenant familier à l’équipe de l’hôpital et permet de tester les 

interventions pour les médecins moins expérimentés dans la correction percutanée 

des CIA sinus venosus. 

Son coût reste conséquent car il implique un nombre non négligeable de personnes 

(technicien de salle, nettoyage, ingénieur, médecin) et des consommables (modèle 

imprimé, circuit de tubing, stent, sondes, ballons etc.) dont certains ne peuvent être 

réutilisés à l’infini. 

Sa permanence repose donc maintenant sur un pivot concernant son utilisation car il 

ne devrait être maintenant utilisé par notre équipe, qui a acquis son expérience, que 

pour les cas complexes avec des formes anatomiques borderline de CIA sinus 

venosus. 

Pour les formes simples, il devra pouvoir être loué à d’autres praticiens ou hôpitaux 

souhaitant initier un programme de correction percutanée des CIA sinus venosus, 

dans le but de les familiariser avec la technique, de les réassurer dans la démarche 

procédurale, et de pouvoir évaluer leur intervention sur un modèle imprimé avant de 

se lancer dans la vraie vie. Il permettra à ces équipes secondairement de progresser 
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dans leur pratique avec une montée en puissance quand à la complexité des cas à 

tester et simuler. 

Le banc pourra être aussi adapté pour accueillir d’autres pathologies cardiaques où 

un traitement novateur endovasculaire est possible, comme par exemple les autres 

communications inter-atriales, les valvulations pulmonaires percutanées, les 

embolisations de fistule ou les fermetures d’auricule. 

Il pourrait enfin servir à l’industrie pour permettre le développement de nouveaux 

stents visant à corriger les CIA sinus venosus, dans le cadre d’un partenariat 

commercial, comme l’a fait Andratec, afin de tester leurs matériaux, évaluer leur forces 

et faiblesses, dans des conditions proches de celles du réelles, chose semblant être 

le feedback le plus efficace concernant les problématiques d’ingénierie spécifiques 

pouvant être rencontrées. 

 

Les limites identifiées du banc d’essai sont l’observation de facteurs non contrôlables 

dans le processus de création du modèle. La distensibilité du tissu cave et atrial est 

difficile à prévoir car varie probablement selon les personnes sans que cela ne soit ni 

évaluable ni quantifiable. Cette distensibilité semble varier de manière intra-

individuelle en fonction de l’âge, qui quand il est avancé, entraine une perte d’élasticité 

du tissu, entrainant sa plus grande distensibilité, impression confirmée par les 

chirurgiens de notre équipe sur le sujet précis des CIA sinus venosus. 

L’hémodynamique, la précharge et l’état d’hydratation du patient, semblent également 

être des facteurs influant les dimensions (diamètres surtout) de la région anatomique 

étudiée à partir des examens scannographiques. Ces facteurs sont peu contrôlables 

dans la pratique quotidienne. 

Les tests de sizing au ballon de la veine cave supérieure au cours de la procédure in-

vivo doivent donc rester indispensables, du fait de ce degré d’incertitude des 

procédures réalisées sur banc d’essai. 

 

III. Optivenosus 

2ème  phase de l’étude : 30 corrections percutanées supplémentaires 

En Septembre 2024, l’agence nationale de sécurité du médicament (ANSM) a donné 

son accord pour la prolongation de l’étude Optivenosus qui est entrée dans sa phase 

2, permettant à 30 patients supplémentaires par bras, d’être inclus. Les critères de 

sélection pour le bras percutané ont été allégés car le fait d’être récusé pour la 



 279 

chirurgie ne devient plus un critère obligatoire pour être inclus dans le bras percutané. 

Ainsi, des patients bien portants sans comorbidités pourront être inclus dans le groupe 

cathétérisme à condition que la correction percutanée soit évaluée « facilement » 

faisable (forme verte). 

Poursuite du proctoring de nouveaux centres 

Prochainement, notre équipe se rendra à Padoue en Italie afin d’accompagner les Drs 

Castaldi et Sirico dans leurs premières corrections percutanées de CIA sinus venosus. 

Un support préopératoire par modélisation 3D et simulation virtuelle, ainsi que per-

opératoire au cours de l’intervention, leur sera fourni. 

Eurovenosus 

Projet d’extension européenne de l’étude française Optivenosus, avec traduction des 

eCRF en anglais, organisation de RCP internationales, et comité de pilotage 

également international. 

Dépôt de dossier de PRME (projet de recherche médico-économique)  

Suite logique et naturelle d’Optivenosus, son objectif est de poursuivre l’évaluation de 

la nouvelle technique par le biais de critères médicaux et économiques, comme par 

exemple la réduction des complications postopératoires, l’amélioration de la qualité de 

vie et la réduction de la durée d'hospitalisation, sans perte d'efficacité en comparaison 

avec le gold-standard chirurgical.  

Ce projet se fera via un essai randomisé ouvert multicentrique impliquant les centres 

Français experts en cardiopathies congénitales complexes du réseau maladies rares 

M3C.  

Les critères de jugement associent au critère médico-économique, des critères 

cliniques incluant l’efficacité, la sécurité, la capacité fonctionnelle et la qualité de vie, 

et des critères sur les conséquences hospitalières des stratégies, durée de séjour 

totale, et durée de séjour en réanimation.  

L’essai tentera d’apporter des preuves solides pour redéfinir l'algorithme de traitement 

de la CIA-SV. Ses résultats seront déterminants pour les recommandations 

internationales et l'amélioration de la prise en charge des patients. 

Il participera également au processus de marquage CE des nouveaux dispositifs 

médicaux relatifs à cette technique, notamment les stents Optimus XXL de Andratec. 
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IV. Perspectives associées 

Co-encadrement de thèse 

Inscription en thèse de science à partir de 2024 d’un nouveau doctorant dont le co-

encadrement au cours de son master 2 a été effectué pendant ce travail de thèse. 

Grégoire Albenque : innovations thérapeutiques dans le traitement des 

communications inter-atriales (IFTA U999) 

Projet Malic  

MALIC (Marie Lannelongue Innovation Center) est une plateforme nouvellement créée 

au sein de l’hôpital Marie Lannelongue, qui vise à proposer des services 

d’accompagnement pour la conception, le développement et l’évaluation de nouveaux 

dispositifs médicaux.  

Véritable « Tiers-lieux d’expérimentation médecins-ingénieurs », il sera ouvert aux 

acteurs clé de la filière : start-up, PME et industriels, mais également médecins et 

chirurgiens des hôpitaux du territoire de l’Université Paris-Saclay. Le projet MALIC 

capitalise sur l’expérience de l’Hôpital Marie Lannelongue qui, depuis sa création, a 

développé un savoir-faire dans le développement d’outils et concepts chirurgicaux 

innovants dans le domaine des pathologies coeur-poumon-vaisseaux de l’enfant à 

l’adulte. Avec le support de la SATT Paris-Saclay et CentraleSupélec, MALIC est 

l’opportunité de consolider cette expertise existante et reconnue, et de la déployer plus 

largement auprès des acteurs de la filière de la Région Île-de-France. 
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CONCLUSIONS 

 

Ce travail de thèse a rempli les 3 objectifs qu’il s’était fixé à son commencement. 

 

L’analyse anatomique approfondie en 3 dimensions d’une cohorte significative de 

patients devrait améliorer la description et classification de cette maladie singulière. 

Elle devrait également servir à envisager la correction percutanée de manière ciblée 

et adaptée aux challenges anatomiques spécifiques, propres à chaque patient. 

 

Le programme de simulation de correction percutanée des CIA sinus venosus a été 

mis en place, développé et amélioré au cours de cette thèse. Il a servi de référence 

dans le lancement de l’étude Française Optivenosus concernant la sélection 

préopératoire des patients, et dans la confirmation de leur éligibilité à la nouvelle 

thérapeutique. 

 

L’aide à la mise en place et au lancement de l’étude clinique thérapeutique prospective 

Optivenosus et la participation du doctorant en tant qu’investigateur pour l’Hôpital 

Marie Lannelongue à cette étude a permis de traiter à date, 30 patients avec la solution 

percutanée innovante. L’étude se poursuit et les prochaines publications porteront 

seront les résultats de cette étude. 

 

Ce travail de thèse a participé de manière pragmatique et novatrice, à une progression 

globale dans la compréhension et le traitement percutané des CIA sinus venosus. 

Les perspectives concernant cette pathologie et son traitement endovasculaire sont 

prometteuses, avec entre autres, l’ouverture de l’étude Optivenosus au niveau 

européen, la développement de nouveaux stents dédiés (qui pourront être eux aussi 

testés sur banc d’essai), et l’élargissement des indication via l’augmentation des cas 

étiquetés faisables. 

 

A titre personnel, les perspectives du doctorant concernant les futurs encadrements 

de projets de recherche liées aux cardiopathies congénitales à l’Hôpital Marie 

Lannelongue, sont aussi stimulantes que réjouissantes. 
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LETTER TO THE EDITOR 2 : Treatment of sinus venosus 

defects : time to tune (editorial publié dans International Journal of 

Cardiology, décembre 2023) 

S Hascoet, R Roussin, C Batteux 
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