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 Présentation et périmètre 

1.1. Contexte 

L’activité d’implantation transcathéter des bioprothèses valvulaires aortiques (TAVIs) est encadrée de-

puis 2009 par l’application de l’article L.1151-1 du code de la santé publique. L’encadrement de cette 

activité a d’abord été précisé par la publication d’une liste nominative de 33 centres puis par la définition 

de critères de compétences et de moyens.  

Actuellement, l’encadrement des centres réalisant cette activité est délégué aux Agences Régionales 

de Santé (ARS) qui ont pour mission de contrôler le respect des critères. Par ailleurs, la prise en charge 

de la pose des TAVIs par l’Assurance Maladie est conditionnée à l’envoi exhaustif de données cli-

niques de suivi aux observatoires régionaux pour tous les patients implantés, sur une durée de suivi 

de 10 ans, afin de garantir le respect des indications de la pose d’un TAVI, de préciser le type de 

bioprothèse posée, la voie d’abord associée, de récolter les données de suivi et de garantir la bonne 

tenue d’une réunion de concertation multidisciplinaire.  

L’intégralité des modalités d’encadrement en vigueur sont reprises en annexe 1 de cette note de ca-

drage à la suite des recommandations de la HAS dans son dernier rapport de 20201. Parmi les princi-

pales conclusions de ce rapport, la HAS recommandait de : 

‒ Pouvoir disposer dans le même bâtiment des plateaux techniques de cardiologie intervention-

nelle et de chirurgie cardiaque. Bien que rares, les complications majeures menant à une con-

version chirurgicale demeuraient. Considérant l’intérêt du patient avec des conditions de 

réalisation de procédure optimales et l’ouverture des indications aux patients à moindre risque 

laissant prévoir une période de forte évolution de l’activité d’implantation des TAVIs, la HAS 

considérait qu’il n’était pas acceptable de présenter cette technique comme étant une procé-

dure sans risque et de ne pas pouvoir, le cas échéant, prendre en charge une complication 

engageant le pronostic vital et nécessitant un geste chirurgical. Le maillage territorial devait 

permettre un accès rapide à un centre implantant des TAVIs et ce dans des délais acceptables. 

 
1 Haute Autorité de santé. Critères d’éligibilité des centres implantant des TAVIs. Saint-Denis La Plaine: HAS; 2020. [lien] (consulté 
le 10/01/2023). 

chrome-extension://efaidnbmnnnibpcajpcglclefindmkaj/https:/www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2020-11/rapport_tavis.pdf
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Ainsi, au regard de l’absence de besoin identifié, il ne paraissait pas indispensable de mener 

une expérimentation de la pose de TAVIs dans des centres ne disposant pas de la chirurgie 

cardiaque dans le même bâtiment. 

‒ Conserver un seuil d’activité minimal de 100 procédures TAVIs par an et par centre (après deux 

ans d’activité) et un seuil d’au moins 200 actes de chirurgie valvulaire par an. La HAS précisait 

que pour un centre nouvellement créé débutant son activité, les opérateurs devaient avoir été 

formés dans un centre à haut volume déjà autorisé. 

‒ Disposer pour chaque centre implanteur d’une seule « heart team » impliquant quatre interve-

nants : un cardiologue clinicien, un cardiologue interventionnel, un chirurgien cardiaque et un 

anesthésiste-réanimateur spécialisé en chirurgie cardiaque. 

‒ Poursuivre le registre France-TAVI pour disposer de données de suivi à long terme, la principale 

inconnue étant alors la durabilité des dispositifs médicaux. 

‒ Mettre en place d’une formation indépendante théorique et pratique de la pose des TAVIs en-

seignée par des professionnels de santé qualifiés et de bénéficier d’un compagnonnage initial 

afin de pouvoir justifier d’un socle de connaissances commun. 

‒ Développer des indicateurs d’alerte spécifiques à cette technique pour éviter toute dérive et 

garantir la qualité des soins aux patients. 

Les modalités d’encadrement actuelles telles que rappelées en annexe 1 sont valables jusqu’au 31 

décembre 2023. C’est donc dans ce contexte que la HAS s’auto-saisit pour : 

‒ Evaluer si les critères d’encadrement actuels nécessitent ou non d’être révisés. 

‒ Définir et tester des indicateurs (pertinence, qualité…) spécifiques à la pose des TAVIs, à suivre 

dans les centres implanteurs pour améliorer la prise en compte de la qualité des soins. 

 

1.2. Enjeux 

Face à la forte augmentation du nombre d’implantations des TAVIs au regard de l’ouverture des indi-

cations et à la démocratisation de cette technique, les enjeux de cette réévaluation sont éventuelle-

ment d’actualiser les critères d’encadrement des centres d’implantation des TAVIs tant pour la 

composition du plateau technique ou que la composition des équipes, à la fois pour poser l’indication 

de pose de TAVIs et en salle. Il s’agira de déterminer le maintien, l’ajustement ou la suppression des 

critères d’encadrement précités. Il s’agira de s’interroger sur la possibilité ou non de transporter les 

patients si une conversion chirurgicale s’impose et selon quelles conditions. 

Par ailleurs, il sera initié une démarche de recherche d’indicateurs (pertinence, qualité…) relatifs au 

TAVI à suivre au sein des centres implanteurs (pertinence, sécurité...).  

 

1.3. Cibles 

Les cibles de cette évaluation sont : 

‒ La Direction Générale de l’Offre de Soins, 

‒ Les professionnels de santé impliqués dans l’implantation et le suivi des TAVIs, 

‒ Les patients devant être implantés avec un TAVI. 
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1.4. Objectifs 

L’objectif principal de ce travail est d’actualiser l’évaluation réalisée en 20201 en proposant, le cas 

échéant : 

‒ une modification des critères actuels d’encadrement des centres implantant des TAVIs ; 

‒ la mise en place d’une expérimentation d’indicateurs (pertinence, qualité…) au sein des éta-

blissements de santé implantant des TAVIs. 

Pour rappel, compte tenu du mode d’inscription par nom de marque des TAVIs sur la Liste des Produits 

et Prestations Remboursables (LPPR), il ne s’agit pas de réviser les indications des dispositifs qui 

relèvent d’une demande explicite et argumentée des fabricants concernés. 

 

1.5. Délimitation du thème / questions à traiter 

Les questions à traiter sont les suivantes : 

‒ Les modalités d’encadrement existantes sont-elles toujours d’actualité ? Est-il nécessaire de 

les faire évoluer et si oui dans quelle mesure ? 

‒ Des expérimentations de nouvelles modalités d’encadrement devraient-elles être envisa-

gées ? 

‒ Est-il possible de définir des indicateurs (pertinence, qualité…) spécifiques à l’implantation 

d’un TAVI à suivre au sein des centres implanteurs et d’en recommander la mise en œuvre au 

travers d’une phase de test ? 

 

 Modalités de réalisation 

☒ HAS 

☐ Label  

☐ Partenariat  

 

2.1. Méthode de travail envisagée et actions en pratique pour la conduite du 

projet 

La méthode de travail envisagée comporte les différentes étapes suivantes : 

‒ Préparation des travaux avec l’examen et la validation de la note de cadrage par la CNE-

DiMTS et le collège de la HAS. 

‒ Déroulement des travaux : 

• Analyse de la littérature scientifique pertinente identifiée après une recherche documentaire 

systématique (recommandations de pratique clinique, conférences de consensus, évalua-

tions technologiques) traitant des modalités organisationnelles des centres pratiquant l’acte 

de pose des TAVIs. Une recherche de la littérature spécifique à la mise en place d’indicateurs 

(pertinence, qualité…) sera également menée. 

• Analyse des données d’implantation spécifiques à la France  

- via l’exploitation des données nationales à partir du Programme de Médicalisation des 

Systèmes d’Information (PMSI) à partir du programme DIAMANT de l’ARS Ile-de France, 

des données de registres nationaux notamment le rapport annuel RESOMEDIT transmis 
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par la Direction Générale de l’Organisation des Soins et, le cas échéant les données four-

nies par les fabricants. 

- Via les données de France TAVI, registre sous l’égide de la Société Française de Cardio-

logie, avec des données au niveau national et par centre implanteur (anonymisé). Les 

données nécessaires, porteront sur les années 2019, 2020, 2021 et 2022, en précisant 

pour chaque année le taux de données disponibles relatives aux caractéristiques des 

patients, aux réalisations des réunions multidisciplinaires, aux données per procédurales, 

aux complications per procédurales (dont les conversions chirurgicales en urgence) ou 

durant le séjour (dont les accidents vasculaires cérébraux et le taux d’implantation de 

stimulateur cardiaque), aux durées de séjour et aux données de suivi (décès, réinterven-

tion / réopération sur la valve aortique…). Par ailleurs, en ce qui concerne l’estimation du 

délai d’intervention, la HAS suggère, pour chaque centre implanteur, de retenir la date de 

la réunion multidisciplinaire qui aboutit à la rédaction du compte rendu annexé au dossier 

médical du patient. Si cette date n’est pas estimée pertinente par les professionnels, il 

faudra alors que celle choisie soit argumentée et standardisée pour tous les centres.  

A noter que sans ces données (notamment par centre), la HAS ne pourra pas con-

clure sur l’éventuelle évolution des critères d’encadrement des centres.  

• Recueil de la position des parties prenantes concernées (annexe 2). Chaque document reçu 

sera annexé au rapport d’évaluation. Les parties prenantes seront concertées à la fois en 

amont des travaux afin d’obtenir leur position sur les modalités d’encadrement actuelles, 

leurs suggestions, les difficultés rencontrées, le cas échéant et leurs avis sur la définition 

d’indicateurs spécifiques au TAVI, et en aval des travaux, afin d’obtenir leur positionnement 

sur les propositions formulées dans le document de travail. Les parties prenantes concertées 

seront : 

- Les Conseils Nationaux Professionnels : Conseil National Professionnel d’Anesthésie-

Réanimation et de Médecine Péri-Opératoire, Conseil National Professionnel Cardiovas-

culaire et Conseil National Professionnel de Chirurgie Thoracique et Cardio-vasculaire. 

En outre, il sera demandé au Conseil National Professionnel Cardiovasculaire le rapport 

d’étude du registre France-TAVI. 

- Les associations de patients : l’AFDOC (Association Française des Malades et Opérés 

Cardio-Vasculaires), l’Alliance du Cœur et l’AMOC (Association des Malades et Opérés 

Cardiaques). 

• Sollicitation de la Direction Générale de l’Offre de Soins (DGOS). 

• Sollicitation des trois industriels concernés par le remboursement des TAVIs en France (Ab-

bott Medical, Edwards Lifesciences, Medtronic) afin de recueillir, le cas échéant, des don-

nées cliniques en vie réelle en France de leurs dispositifs.  

‒ Validation et application : 

• Examen par la CNEDiMTS avec formulation de propositions pour le Collège de la HAS. 

• Examen et validation par le Collège de la HAS. 

 

2.2. Productions prévues 

‒ Réalisation d’un rapport d’évaluation,  

‒ Rédaction d’un avis pour adoption par le Collège de la HAS. 
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 Calendrier prévisionnel des productions 

‒ Examen de la note de cadrage par la CNEDiMTS : 06/12/2022  

‒ Examen de la note de cadrage par le Collège de la HAS : 04/01/2023 

‒ Retour des attentes et suggestions des parties prenantes : 01/04/2023 

‒ Retour de la DGOS : 01/04/2023 

‒ Retour des fabricants : 01/04/2023 

‒ Analyse critique de la littérature : 01/2023 à 06/2023 

‒ Retour des parties prenantes sur le projet de rapport : 07/2023 

‒ Examen par la CNEDiMTS : 09/2023 

‒ Examen et validation par le Collège de la HAS : 09/2023 et 10/2023 
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Annexe 1 – Modalités actuelles d’encadrement des centres  
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Annexe 2 – Courriers adressés aux parties prenantes  
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