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Pacemaker miniature sans sonde 
de type micra®

Micra® leadless pacemaker
Summary :  The Micra® leadless pacemaker has demons-
trated both safety and efficacy in the short and mid-term 
as an alternative to conventional transvenous pacema-
kers. This technology provides a new solution, especially 
for patients without conventional venous approach and for 
older patients with atrial fibrillation presenting with symp-
tomatic bradycardia. The advantages of this approach are 
multiple : a miniature technology therefore less invasive, 
short procedure, no stimulation leads, or need to create a 
surgical pocket with a reduced risk of infection. The pace-
maker’s battery has a life expectancy similar to that of a 
conventional transvenous pacemaker. In this article, we 
discuss the characteristics of Micra® versus the traditional 
transvenous pacemaker.
Keywords : Leadless pacemaker - Micra - Indications 
- Complications

Résumé : Le stimulateur sans sonde Micra® a démontré 
à la fois sa sécurité et son efficacité, à court et moyen 
termes, comme alternative aux stimulateurs transveineux 
conventionnels. Cette technologie apporte une solution 
nouvelle, en particulier pour les patients sans abord vei-
neux conventionnel et pour les patients plus âgés en fibril-
lation auriculaire, présentant des phases de bradycardies 
symptomatiques. Les avantages de cette approche sont 
multiples : une technologie miniature, donc moins invasive, 
une procédure courte, l’absence de sonde de stimulation, 
ou de nécessité de réaliser une poche chirurgicale avec 
diminution du risque infectieux. La batterie du pacemaker 
a une espérance de vie similaire à celle d’un pacemaker 
conventionnel transveineux. Dans cet article, nous discu-
tons les caractéristiques du stimulateur sans sonde Micra® 
par rapport au stimulateur traditionnel transveineux.
Mots-clés : Pacemaker sans sonde - Micra - Indica-
tions - Complications
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Introduction 

Plus d’un million de stimulateurs cardiaques 
sont implantés chaque année dans le monde (1), 
dont environ 12.000 en Belgique (beMedtech). 
Compte tenu du vieillissement de la population 
et de l’augmentation des indications de stimula-
tion, ces chiffres devraient augmenter. Depuis 
les premières implantations à la fin des années 
50, la technologie autour des stimulateurs car-
diaques a rapidement évolué. Divers progrès 
(réduction de la taille du générateur, augmenta-
tion de la longévité de la batterie, meilleure qua-
lité des sondes de stimulation, programmation 
algorithmique et fréquence d’asservissement) 
ont révolutionné et transformé l’implantation et 
la gestion des stimulateurs cardiaques transvei-
neux.

En dépit de ces avancées, le potentiel de 
complications et d’échecs techniques doit tou-
jours être pris en compte. Les complications 
à court terme, pouvant atteindre 9,5 %, sont 
généralement liées à la présence des sondes 
en intraveineux et/ou du boîtier de stimulation 

en sous-cutané (2). Ces complications incluent 
un pneumothorax, une perforation cardiaque, 
un délogement de sonde, une infection du boî-
tier ou un hématome. Les complications à long 
terme sont aussi,  principalement, liées à ces 
deux composants et comprennent une infec-
tion du boîtier, une régurgitation tricuspide, 
une obstruction veineuse, des fractures du fil 
conducteur ou un défaut d’isolation des sondes. 
En outre, le développement d’une endocardite 
sur sonde est une préoccupation majeure, avec 
des taux de mortalité rapportés entre 12 % et 31 
% (3, 4). Certaines études ont montré que les 
complications à long terme sont majoritairement 
associées au composant le plus faible du sys-
tème de stimulation, à savoir les sondes (2, 5). 
L’ensemble de ces complications représente un 
fardeau économique important pour le patient et 
le système de soins de santé (6).

Les stimulateurs cardiaques sans sonde ont 
été initialement conçus dans les années 1970 
(9) et implantés avec succès chez le chien à 
l’aide d’une capsule alimentée par une pile à 
mercure. Avec les avancées technologiques, 
notamment au niveau de la miniaturisation de 
la batterie et de l’approche «mini-invasive», les 
stimulateurs sans sonde ou «leadless pacema-
kers» sont entrés dans notre arsenal thérapeu-
tique clinique. Dans cet article, nous discutons 
essentiellement le stimulateur sans sonde 
Micra®, actuellement utilisé en Belgique, en se 
concentrant sur ses avantages et inconvénients 
par rapport au stimulateur traditionnel.
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Pacemaker sans sonde

Le pacemaker traditionnel est classiquement 
composé de deux éléments essentiels : les 
sondes de stimulation qui sont placées dans 
les cavités cardiaques droites via le système 
veineux (ponction d’une veine sous-clavière 
ou dénudation de la veine céphalique – veines 
de l’épaule) et le boîtier placé dans une loge 
sous-cutanée près de la clavicule en regard du 
muscle pectoral. De 1958 à nos jours, les pace-
makers ont été en constante évolution : plus 
performants, plus petits avec une durée de vie 
de plus en plus prolongée, mais toujours com-
posés d’un boîtier relié au cœur au moyen de 
sondes de stimulation. 

Deux systèmes de stimulation sans sonde 
existent actuellement: le système de stimulation 
transcathéter Micra® (Medtronic) et le stimula-
teur cardiaque sans sonde Nanostim® (Abbott). 
Les deux systèmes fournissent une détection 
et une stimulation ventriculaire droite. Bien que 
tous deux soient placés par voie percutanée 
via la veine fémorale à travers un système de 
libération par cathéter, ils diffèrent par leur taille, 
leur fixation sur le myocarde et leur réactivité. Le 
système de stimulation Micra® a reçu l’approba-
tion de la Food and Drug Administration (FDA) 
américaine en avril 2016 (Tableau I), tandis que 
le Nanostim® l’attend. Le Nanostim® a récem-
ment eu deux rappels importants : l’un en raison 
d’une défaillance prématurée de la batterie et le 
second en raison d’un détachement spontané 
du bouton de connexion (une fonction conçue 
pour permettre la récupération du pacemaker).

Procedure d’implantation

La procédure d’implantation est réalisée de 
façon mini-invasive, le plus souvent sous anes-
thésie locale. Le dispositif est implanté après 
réalisation d’une ponction de la veine fémorale 
droite (parfois gauche). Un introducteur est mis 
en place puis le pacemaker, placé dans un 
cathéter spécial, est alors introduit dans la veine 
fémorale et conduit sous contrôle fluoroscopique 
jusqu’à l’oreillette droite, puis dans le ventricule 
droit pour y être amarré sur le septum (Figure 
1). Le Micra® utilise des crochets en nitinol pour 
se fixer au myocarde (Figure 2). Après avoir 
contrôlé sa stabilité et les seuils électriques, le 
stimulateur est libéré du cathéter. L’interrogation 
de l’appareil se fait par télémétrie convention-
nelle. Une fois largué, il est toujours possible de 
récupérer le Micra® grâce à son collet et l’utili-
sation de système à lasso. Une récente étude 

Tableau I. Caractéristiques du stimulateur Micra®

Caractéristiques Micra®

• Longueur, mm
• Volume, cm3

• Poids, g
• Mécanisme de fixation
• Mode de stimulation
• Sensor
• Longévité de la batterie, 
années

• IRM compatible

• 25.9
• 0.8
• 2
• Crochets en nitinol
• VVI/R
• Accéléromètre à 3 axes
• 10 (1,5 V à 0,24 ms) pour 
une fréquence cardiaque fixe 
de 60 bpm et une impédance 
de 600 Ohms

•Oui (1,5-3 T)

Figure 1. Image en fluoroscopie du Micra® 
implanté dans le ventricule droit 

Figure 2. Système Micra comparé à une gélule  
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rétrospective a montré que l’extraction du dispo-
sitif Micra® était possible jusqu’à 95 jours après 
implantation (7).

Données cliniques

La première étude ayant prouvé la sécurité 
d’emploi du Micra® («Investigational Device 
Exemption», IDE) a été réalisée chez des 
patients répondant aux indications de la classe 
I ou II en matière de stimulation VVI permanente 
(8). L’implantation de Micra® a été réussie chez 
719 des 725 patients (99,2 % de taux de suc-
cès). Des complications liées au dispositif ont 
été rapportées chez 3,4 % des patients, notam-
ment une perforation cardiaque (1,6 %), des 
complications vasculaires (0,7 %), une throm-
boembolie veineuse (0,3 %) et une augmenta-
tion des seuils de stimulation (0,3 %). Un décès 
a été enregistré, non lié à la procédure, mais à 
une acidose métabolique et à une insuffisance 
rénale. Il n’y a pas eu de délogement de l’appa-
reil. À 6 mois, des complications majeures ont 
été observées chez 4 % des patients. Cet essai 
comprenait une cohorte historique pré-spéci-
fiée de patients implantés avec des pacema-
kers conventionnels simple chambre (1 sonde 
dans le ventricule droit). Le système Micra® était 
associé à une réduction de 48 % des complica-
tions majeures par rapport à ces pacemakers 
conventionnels.

Le Micra® Post Approval Registry (PAR) est 
également un registre multicentrique prospectif, 
non randomisé, conçu pour évaluer la sécurité 
et l’efficacité du Micra® dans un contexte réel 
(9). L’étude est actuellement en cours, avec un 
recrutement prévu à 3.100 patients. Une ana-
lyse des 795 premiers patients a récemment été 
publiée. Les indications de stimulation étaient 
les mêmes que dans la précédente étude 
Micra IDE. Les patients étaient principalement 
des hommes (62,3 %), avec un âge moyen de 
75,2 ± 14,2 ans. En outre, 13,1 % des patients 
avaient un dispositif cardiaque précédemment 
implanté. L’implantation du dispositif a été réus-
sie chez 792 patients sur 795 (99,6 %). Au cours 
des 30 premiers jours, il y a eu 13 complications 
chez 12 patients. Il y a eu 22 décès, dont un 
seul a été attribué à la procédure : un patient 
atteint d’une maladie de la valve aortique qui 
avait développé un œdème pulmonaire et n’a 
pas pu être réanimé. Ce patient ne présentait 
aucun signe d’épanchement péricardique et 
le stimulateur fonctionnait normalement. Cinq 
patients sur les 795 (0,63 %) ont développé un 
épanchement péricardique. Cela représente un 

taux de perforation inférieur à celui de l’essai 
Micra IDE (1,5 %). 

Avantages et inconvenients

Les avantages de cette approche sont mul-
tiples : une technologie miniature, donc moins 
invasive, procédure courte, absence de sonde 
de stimulation, pas de poche chirurgicale avec, 
donc, diminution du risque infectieux. La bat-
terie du pacemaker a une espérance de vie 
similaire à celle d’un pacemaker conventionnel 
transveineux (10). Il n’existe actuellement aucun 
essai clinique comparant les stimulateurs sans 
sonde aux stimulateurs ventriculaires conven-
tionnels simple chambre (VVI). Les quelques 
données de la littérature montrent qu’à l’excep-
tion d’un taux de perforation légèrement plus 
élevé (dépendant de la courbe d’apprentissage) 
avec les stimulateurs sans sonde, le taux total 
de complications à court terme semble être plus 
faible avec les stimulateurs sans sonde par 
rapport aux pacemakers simple chambre trans-
veineux (11). L’avantage des stimulateurs sans 
sonde se marque surtout à long terme, avec 
un taux de complications et d’hospitalisation 
de moins 48 % à un an, en relation avec une 
réduction de 82 % des procédures de révision 
dans le groupe Micra® par rapport aux stimula-
teurs transveineux (12). Bien que ces résultats à 
long terme soient encourageants, des données 
supplémentaires sont nécessaires pour établir 
la sécurité et la durabilité de ces nouveaux sys-
tèmes de stimulation.

Notons que le fabricant atteste que la créma-
tion des patients décédés porteurs de Micra® 

est possible et ne génère pas de perturbation 
acoustique, ni de dégât aux installations.

Indications et evolution du 
pacemaker sans sonde

La stimulation sans sonde offre une approche 
innovante de la stimulation cardiaque, tout en 
évitant les pièges du stimulateur transveineux 
conventionnel. Le stimulateur Micra® est conçu 
pour surveiller et réguler la fréquence cardiaque 
du patient en délivrant une stimulation antibra-
dycardique asservie du ventricule droit. Il assure 
les mêmes types de fonctions antibradycar-
diques qu’un stimulateur cardiaque convention-
nel simple chambre, mais ne nécessite pas de 
sonde endocavitaire, ni de loge sous cutanée 
pour le boîtier. Selon la codification internatio-
nale, Micra® est un stimulateur multiprogram-
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Conclusion

Le stimulateur sans sonde Micra® a démon-
tré, dans les études de comparaison indirecte 
actuellement disponibles, à la fois sa sécu-
rité et son efficacité, à court et moyen termes, 
comme alternative aux stimulateurs transvei-
neux conventionnels. Cette technologie apporte 
une solution nouvelle, en particulier pour les 
patients sans abord veineux conventionnel et 
pour les patients plus âgés en fibrillation auri-
culaire et présentant des phases de bradycar-
dies symptomatiques. Elle évite les écueils des 
implantations externes conventionnelles liés à 
la mise en place d’un boîtier en sous-cutané et 
le positionnement de sondes intracardiaques 
par voie veineuse. En pratique clinique, même 
si les avantages du système Micra® plaident 
déjà en faveur d’une utilisation plus large dans 
les groupes de patients sélectionnés, l’absence 
d’essai clinique randomisé, le comparant aux 
stimulateurs conventionnels simple chambre 
avec sonde endocavitaire, ne permet pas de 
quantifier le bénéfice attendu. Aussi, non rem-
boursé par l’assurance maladie en Belgique, 
son coût, actuellement de 7.500 euros, repré-
sente un investissement des centres spécialisés 
en implantation de pacemakers. De plus, une 
approche de la gestion du stimulateur arrivant 
en fin de vie et de la récupération des disposi-
tifs implantés de manière chronique doit encore 
être abordée. 

mable de type VVIR (stimulation ventriculaire, 
détection ventriculaire, mode inhibé sur détection 
ventriculaire et asservissement de la fréquence). 
Les indications potentielles sont reprises dans 
le Tableau II. Chez les patients nécessitant 
une ablation du nœud auriculo-ventriculaire 
pour une fibrillation auriculaire non contrôlée, il 
a été démontré que la stimulation sans sonde 
était une alternative intéressante (13). Dans les 
situations où l’implantation d’une sonde endo-
cavitaire est contre-indiquée, l’implantation par 
voie transcathéter du Micra® permet d’éviter le 
recours à la voie chirurgicale (thoracotomie), 
nécessaire pour l’implantation d’une sonde épi-
cardique. De plus, il a été montré que ces sti-
mulateurs sans sonde pouvaient être associés 
à la mise en place de défibrillateur sous-cutané 
dans le cadre de la prévention des morts subites 
(14). Cependant, les inconvénients de la stimu-
lation ventriculaire droite chronique sont bien 
connus (15), et comprennent une altération de 
la synchronisation auriculo-ventriculaire et de 
la contraction mécanique ventriculaire droite, 
pouvant conduire à une insuffisance cardiaque. 
Un stimulateur sans sonde ventriculaire gauche 
est actuellement à l’étude (16). Le développe-
ment futur des stimulateurs sans sonde devrait 
aller vers des pacemakers double, voire triple 
chambres pour resynchronisation cardiaque.

Tableau II. Indications potentielles et contre-indications à l’implantation du Micra

Indications Potentielles Contre-indications

• Nécessité d’un stimulateur cardiaque simple chambre de type VVIR
     o Dysfonction sinusale lorsqu’une synchronisation auriculo-ventriculaire  
        n’est pas nécessaire
     o Bloc atrioventriculaire sans rythme sinusal (fibrillation atriale chronique  
        ou autre tachy-arythmie)
     o Bloc atrioventriculaire en rythme sinusal avec un pourcentage de stimu- 
        lation ventriculaire estimé faible (certains blocs atrioventriculaires  
        paroxystiques)
     o Bloc atrioventriculaire en rythme sinusal lorsqu’une synchronisation auri 
        culo-ventriculaire n’est pas nécessaire. 
     o Syncope neuro-médiée et hypersensibilité sino-carotidienne en présence  
        d’une fibrillation atriale chronique ou autre tachyarythmie atriale
        Et
• Accès veineux absent ou insuffisant
• Préservation du réseau veineux (Hémodialyse rénale avec fistule artério-vei-
neuse gauche et/ou droite, antécédent de fracture de sonde, chimiothérapie 
en cours avec port-à-cath) 
 • Intervention au niveau de la valve tricuspide

• Espérance de vie < 1-2 ans
• Dispositif implanté qui interfèrerait avec 
l’implantation du dispositif Micra® selon le 
jugement du médecin implanteur
     o Filtre implanté dans la veine cave   
        inférieure
     o Valve tricuspide mécanique
     o Dispositif cardiaque implanté  
        délivrant une thérapie cardiaque   
        active susceptible d’interférer  
        avec les performances de  
        détection du dispositif Micra®
• Anatomie veineuse fémorale incapable 
d’accueillir une gaine d’introducteur de 
7,8 mm (23 French) ou un implant du côté 
droit du cœur (en raison d’obstructions ou 
d’une grave tortuosité, par exemple)
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