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A B S T R A C T

Goal. – The aim of the study is to assess the incidence, risk factors and prognosis of definite stent thrombosis
(ST) at 1 year in the France PCI multicenter prospective registry.
Patients and methods. – Only patients who underwent coronary angioplasty with at least one stent implanta-
tion between 1st January 2014 and 31 December 2019 were included. The population was separated into 2
groups: the "ST" group with stent thrombosis and the "control" group without stent thrombosis.
Results. – 35,435 patients were included. 256 patients (0.72%) presented a ST at 1 year.
The rate of ST decreased significantly in acute coronary syndrome (1.5% in 2014 vs. 0.73% in 2019; p = 0.05)
but not in chronic coronary syndrome (0.46% in 2014 vs 0.40%; p = 0.98).
The risk factors are young age (65.8 years vs 68.2; p = 0.002), clinical context (35.27% vs 16.68%; p = 0.0001),
diabetes (35.2 % vs 26.4%; p = 0.002), renal failure (11.7% vs 8%; p = 0.009) and history of coronary angioplasty
(28.63% vs 21.86%; p = 0.009) and peripheral arterial disease (14.5% vs 10.1%; p = 0.021), LV dysfunction (37%
vs 27.5%; p = 0.003), mean length (39.6 mm vs 31, 7mm; p <0.0001) and the mean number of stents per pro-
cedure (1.9 vs 1.6; p <0.0001), a TIMI flow ≤1 pre procedure (21.5% vs 12.4%; p <0.0001) and an intrastent
restenosis (11% vs 6%; p <0.0001). The 1-year mortality of the ST group was significantly higher than that of
the control group (19.14% vs 5.82%; p <0.0001).
Conclusion. – Since 2014, the incidence of ST at 1 year has been decreasing but remains stuck at a floor level of
0.54% in 2019. The battle for ST seems to have been partly won and its risk factors well identified, but its mor-
tality is still high.
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R É S U M É

But. – Le but de l’�etude est d’�evaluer l’incidence, les facteurs de risque et le pronostic de la thrombose de stent
(TS) certaine �a 1 an dans le registre prospectif multicentrique France PCI.
Patients et m�ethodes. – Seuls les patients ayant b�en�efici�e d’une angioplastie coronaire avec mise en place d’au
moins un stent entre le 01/01/2014 et le 31/12/2019 ont �et�e inclus. La population a �et�e s�epar�ee en 2
groupes : le groupe « TS » avec thrombose de stent et le groupe « contrôle » sans thrombose de stent.
R�esultats. – 35 435 patients ont �et�e inclus. 256 patients (0,72 %) ont pr�esent�e une TS �a 1 an.
Le taux de TS a diminu�e significativement dans le syndrome coronaire aigu (1,5 % en 2014 vs 0,73 % en
2019 ; p=0,05) mais pas dans le syndrome coronaire chronique (0,46 % en 2014 vs 0,40 % ; p=0,98).
Les facteurs de risque sont le jeune âge (65,8 ans vs 68,2 ; p=0,002), la contexte clinique (35,27 % vs
16,68 % ; p=0,0001), le diab�ete (35,2 % vs 26,4 % ; p=0,002), l’insuffisance r�enale (11,7 % vs 8 % ; p=0,009) et
les ant�ec�edents d’angioplastie coronaire (28,63 % vs 21,86 % ; p=0,009) et d’art�eriopathie p�eriph�erique
(14,5 % vs 10,1 % ; p=0,021), la dysfonction VG (37 % vs 27,5 % ; p=0,003), la longueur moyenne (39,6 mm vs
31,7 mm ; p<0,0001) et le nombre moyen de stents par proc�edure (1,9 vs 1,6 ; p<0,0001), l’existence d’un
flux TIMI ≤ 1 pr�e proc�edure (21,5 % vs 12,4 % ; p<0,0001) et la pr�esence d’une rest�enose intrastent (11 % vs
6 % ; p<0,0001). La mortalit�e �a 1 an du groupe TS a �et�e significativement sup�erieure �a celle du groupe contrôle
(19,14 % vs 5,82 % ; p<0,0001).
Conclusion. – Depuis 2014, l’incidence de la TS �a 1 an diminue mais reste bloqu�ee �a un niveau plancher de
0,54 % en 2019. La bataille de la TS semble en partie gagn�ee et ses facteurs de risque bien identifi�es mais sa
mortalit�e reste encore trop �elev�ee.

© 2021 Elsevier Masson SAS. Tous droits réservés.
1. Introduction

La thrombose de stent (TS) a longtemps �et�e le talon d’Achille de
l’angioplastie coronaire (ATL). Les toutes premi�eres publications fai-
saient �etat de 24 % d’incidence dans les 14 premiers jours et d’une
mortalit�e allant jusqu’�a 45 % [1−2]. L’av�enement des inhibiteurs des
P2Y12 a permis de r�eduire drastiquement l’occurrence de cette TS �a
moins de 2 % �a 30 jours [3]. La r�ev�elation fracassante en 2006 d’un
sur-risque de mortalit�e des patients implant�es de stents actifs (DES)
li�ee �a des TS tr�es tardives ( > 1 an) a même failli signer leur arrêt de
mort [4]. Depuis, les progr�es des nouvelles g�en�erations de DES, l’opti-
misation de l’implantation des endoproth�eses grâce notamment aux
techniques d’imagerie endocoronaire et la plus grande efficacit�e des
th�erapies antiplaquettaires ont permis d’en limiter le risque et de
garantir une meilleure s�ecurit�e aux patients b�en�eficiant d’un stenting
coronaire. Son principal facteur de risque actuellement est l’inobser-
vance th�erapeutique de la bith�erapie antiplaquettaire estim�ee �a 10 %
lors de la premi�ere ann�ee [5]. L’incidence de la TS certaine �a 1 an se
situe entre 0,1 et 0,7 % dans les �etudes randomis�ees r�ecentes [6]. Elle
ne concerne n�eanmoins plus que 25 % des cas de TS dor�enavant majo-
ritairement repr�esent�es par les TS tr�es tardives [7]. La bataille de la TS
�a 1 an est-elle pour autant gagn�ee ? C’est ce que nous allons essayer
de d�eterminer grâce aux donn�ees du registre national français de
coronarographie et d’angioplastie coronaire France PCI.

L’objectif de cette �etude est d’�evaluer l’incidence, les facteurs de
risque et le pronostic de la TS certaine �a 1an apr�es stenting coronaire
dans une population de vraie vie.

2. Patients et M�ethodes

2.1. Le Registre France PCI

Le registre multicentrique prospectif France PCI a �et�e cr�e�e en 2014
dans la r�egion centre Val de Loire et s’est progressivement �etendu �a
d’autres r�egions françaises. Il comprend actuellement 41 centres
actifs et recueille syst�ematiquement jusqu’�a 150 variables de chaque
proc�edure de coronarographie et/ou d’angioplastie coronaire
pratiqu�ee dans les centres participants. Outre des donn�ees
�epid�emiologiques, cliniques et proc�edurales, des donn�ees de suivi
hospitalier (sur compte rendu de sortie) et �a 1 an (sur consultation
t�el�ephonique) sont collect�ees par une technicienne en �etude clinique
(TEC) d�edi�ee sur site apr�es toute angioplastie coronaire et /ou infarc-
tus du myocarde avec sus d�ecalage du ST (STEMI) < H24. L’ensemble
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des data sont transf�er�ees quotidiennement sur une base de donn�ees
nationale s�ecuris�ee et sont monitor�ees par des attach�es de recherche
clinique (ARC) r�egionaux permettant une tr�es haute qualit�e de
donn�ees (100 % d’exhaustivit�e des proc�edures et des donn�ees, moins
de 2 % de perdus de vue) [8].

Les TS ont �et�e d�efinies selon la classification de l’Academic
Research Consortium (ARC) [9] :

- Seules les TS certaines, d�efinies par une thrombose intra stent
prouv�ee �a l’angiographie ou l’autopsie du patient, ont �et�e ana-
lys�ees.

- Seules les TS �a 1 an ont �et�e analys�ees comprenant les TSpr�ecoces
(aigu€es < 24 h et subaigu€es de 24h �a 1 mois) et les TS
tardives (entre 1 mois �a 1 an). Les TS tr�es tardives ( > 1an) n’ont
pas �et�e analys�ees.

Pour notre �etude, nous avons inclus toutes les proc�edures d’angio-
plasties coronaires avec mise en place d’au moins un stent dans les 14
centres actifs entre le 01/01/2014 et le 31/12/2019 avec suivi complet
�a 1 an. Ont �et�e exclus les patients perdus de vue ou dont les donn�ees
�etaient incompl�etes et les proc�edures sans stent. Nous avons s�epar�e
la population en 2 groupes : le groupe « TS » des patients ayant
pr�esent�e une TS certaine dans l’ann�ee suivant son angioplastie coro-
naire et le groupe « contrôle » des patients n’ayant pas pr�esent�e de TS
certaine �a 1 an.

Les analyses de suivi clinique ont �et�e effectu�ees sur les donn�ees
patients. Les analyses des donn�ees d’angioplastie ont �et�e effectu�ees
par proc�edure. Les analyses des caract�eristiques l�esionnelles et de
stents ont �et�e effectu�ees par l�esion. Les analyses des types de stent
ayant thrombos�e ont �et�e effectu�ees uniquement sur des proc�edures
d’angioplastie coronaire �a 1 seul stent chez des patients porteurs de
l�esion monotronculaire. Seuls les stents ayant �et�e utilis�es dans plus
de 300 proc�edures ont �et�e retenus pour l’analyse. Enfin pour les ana-
lyses des centres de coronarographie, 2 centres n’ont pas �et�e int�egr�es
�a cette analyse en raison d’un nombre insuffisant de proc�edures ou
de donn�ees incompl�etes.

2.2. Analyses statistiques

Les caract�eristiques des patients ont �et�e d�ecrits par la moyenne
pour les variables quantitatives et par l’effectif et/ou le pourcentage
pour les variables qualitatives.
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Pour comparer les 2 groupes, des analyses bi vari�ees ont �et�e effec-
tu�ees. Le test de Fisher a �et�e utilis�e pour les variables continues. Pour
les variables cat�egorielles, des tests du Khi-deux ont �et�e utilis�es.

Les analyses statistiques ont �et�e r�ealis�ees avec le logiciel Xlstat.
Une p-value p < 0.05 �etait consid�er�ee statistiquement significative.

2.3. Consid�erations �ethiques et r�eglementaires

Le registre France PCI a �et�e approuv�e par le CPP (IRB00003888) et
le CNIL (no. 2014−073). Tous les patients sont inform�es de leur parti-
cipation et de l’objectif de l’�etude avant leur inclusion. Le registre est
port�e par une association de cardiologues, soutenu par le GACI, la
SFC, le CNP CV et l’EAPCI. Il est financ�e par la DGOS, les ARS CVL, Nor-
mandie et AURA et certains hôpitaux participants.

3. R�esultats

Entre le 01/01/2014 et le 31/12/2021, 48 830 proc�edures ont �et�e
r�ealis�ees dans 14 centres participants au registre France PCI. 4 898
proc�edures (10 %) ont �et�e exclues pour suivi incomplet ou perdu de
vue (n=1006 soit 2 %) ou pour proc�edure sans stent (n=3892 soit 8 %).
43 932 proc�edures ont �et�e incluses dans l’�etude dont 275 dans le
groupe TS et 43 657 dans le groupe sans TS. Ces proc�edures ont �et�e
r�ealis�ees sur 35 435 patients dont 256 dans le groupe TS et 35 179
dans le groupe sans TS (figure 1).

3.1. Taux global de TS �a 1 an

Durant cette p�eriode on a observ�e 256 TS �a 1 an soit une incidence
de 0,72 % pour l’ensemble de la population dont 26,2 % �etaient TS
aigu€es (< H24), 47,1 % des TS subaigu€es (24 h �a 1 mois) et 26,6 %
�etaient de TS tardives (1 mois �a 1 an).

L’incidence moyenne de la TS varie selon l’indication clinique de
l’angioplastie initiale. Elle est de 0,41 % pour les syndromes coronai-
res chroniques (SCC) et 0,94 % pour les syndromes coronaires aigus
(SCA).

3.2. �Evolution des TIS 2014-2019

Entre 2014 et 2019, le taux de TS a diminu�e de moiti�e en 5 ans
(0,92 % en 2014 vs 0,54 % en 2019 ; p=0,117) essentiellement li�e �a la
Figure 1. Flo
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baisse d’incidence des TS apr�es syndrome coronaire aigu (SCA) (1,5 %
en 2014 vs 0,73 % en 2019 ; p = 0,05) (figure 2). Le taux de TS au
d�ecours des SCC n’a, quant �a lui, pas significativement diminu�e
(0,46 % en 2014 vs 0,40 % ; p=0,98) (figure 2).

3.3. Facteurs favorisants

Les r�esultats sont r�esum�es dans le tableau 1.

3.4. Cliniques

Les patients du groupe TS �etaient significativement plus jeunes
(65,8 vs 68,2 ans ; p=0,002), plus souvent diab�etiques (35,2 % vs
26,4 % ; p=0,002) et avec plus d’insuffisance r�enale (11,7 % vs
8 % ; p=0,009) et plus d’ant�ec�edent d’angioplastie coronaire (28,6 % vs
21,9 % ; p=0,009) et d’art�eriopathie p�eriph�erique (14,5 % vs
10,1 % ; p=0,021).

Le statut clinique des proc�edures initiales �etait significativement
corr�el�e �a l’apparition d’une TS avec notamment deux fois plus de SCA
ST+ dans le groupe TS compar�e au groupe sans TS (35,3 % vs
16,7 % ; p= 0,0001). Une dysfonction systolique ventriculaire gauche
�etait significativement plus fr�equente dans le groupe TS (37 % vs
27,5 % ; p= 0,003).

3.5. Proc�eduraux

La longueur moyenne et le nombre moyen de stents par pro-
c�edure sont significativement plus importants dans le groupe TS par
rapport au groupe sans TS (respectivement 39,6 mm vs 31,7 mm ; p<
0,0001 et 1,9 vs 1,60 ; p< 0,0001).

L’existence d’un flux TIMI ≤ 1 pr�e ATL (21,5 % vs
12,4 % ; p<0,0001), la pr�esence d’une rest�enose IS (11 % vs
6 % ; p<0,0001) et l’absence d’utilisation de stents actifs (p=0,04) sont
significativement associ�es au risque de TS.

Le type de P2Y12 utilis�e en pr�e ATL est significativement corr�el�e
avec l’apparition d’une TS (p=0,01).

3.6. Diff�erences selon les centres

Dans la population globale les taux de TS �a 1 an sont significative-
ment diff�erents selon les centres de coronarographie, allant de 0,36 %
w chart



Figure 2. Évolution annuelle du taux de thrombose de stent �a 1 an selon le statut clinique dans le registre France PCI
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�a 1,1 % (p=0,001) (figure 3). Dans la population de SCC, les taux de TS
�a 1 an restent �egalement significativement diff�erents selon les centres
de coronarographie variant de 0 % �a 0,92 % (p=0,003).

3.7. Diff�erences selon les stents

Le taux de TS ne varie pas significativement (0,25 % �a
0,53 % ; p=0,915) selon le type de stent implant�e dans une population
de patients monotronculaires dilat�es avec un seul stent (figure 4).

3.8. Traitement et pronostic de la TS

48,5 % des patients du groupe TS ont b�en�efici�e d’une revasculari-
sation sur la l�esion cible contre 1,5 % dans le groupe contrôle.

La mortalit�e �a 1 an du groupe TS est nettement plus �elev�ee que
celle du groupe contrôle (19,1 % vs 5,8 % ; p< 0,0001 ; OR 3,84). Les
mortalit�es des TS aigu€es , subaigu€es et tardives sont respectivement
de 21,62 %, 22,41 % et 10,61 %.
Figure 3. Taux de thrombose de stent �a 1 an selon les
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4. Discussion

L’incidence moyenne de la thrombose de stent �a 1 an observ�ee
entre 2014 et 2019 dans notre registre français multicentrique France
PCI est de 0,72 %. Ces r�esultats sont coh�erents avec ceux observ�es
dans les groupes « contrôle » des �etudes randomis�ees le plus r�ecentes
comme TWILIGHT (0,6 %) ou GLOBAL LEADERS (0,7 %) dont les
crit�eres d’inclusion « all comers » �etaient tr�es proches d’�etudes de
vraie vie comme le registre France PCI [10,11].

Notre �etude d�emontre que l’incidence de la TS continue �a dimi-
nuer progressivement et significativement au fil des ann�ees pour
atteindre un niveau tr�es bas de 0,53 % en 2019. Ceci est dû notam-
ment �a l’optimisation des traitements anti-thrombotiques et �a
l’am�elioration des caract�eristiques des nouveaux stents actifs dont
les drogues antiprolif�eratives, la cin�etique de relargage et l’architec-
ture �a mailles tr�es fines ont permis de limiter leur thrombog�enicit�e.
L’absence de diminution de l’incidence de cette TS dans le SCC (0,46 %
en 2014 vs 0,40 % en 2019) montre n�eanmoins un effet seuil sous
centres du registre France PCI entre 2014 et 2019



Figure 4. Taux de thrombose de stent �a 1 an selon les marques de stent dans le registre France PCI entre 2014 et 2019
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lequel il sera difficile de descendre. En effet, certains facteurs favori-
sants majeurs de cette TS tels que l’inobservance th�erapeutique, la
sous-expansion ou la malapposition de stent sont encore loin d’être
r�esolus [5−7].

Le SCA reste une situation clinique �a risque de TS en 2019 avec des
taux 2 fois plus importants que dans le SCC. Ceci est li�e �a son contexte
hautement pro-thrombotique et inflammatoire mais �egalement au
caract�ere spastique et thrombotique de l’art�ere coronaire en phase
aigu€e d’infarctus du myocarde (IDM). Ainsi le calibre du vaisseau est
souvent sous-�evalu�e et les stents implant�es sous-dimensionn�es, favo-
risant la TS au d�ecours. Pour limiter ce risque, certaines �equipes
pr�econisent en cas de forte charge thrombotique persistante, apr�es
recanalisation de l’art�ere coupable, de diff�erer la mise en place du
stent de quelques jours (attitude MIMI) afin d’appr�ecier au mieux le
v�eritable calibre de l’art�ere et choisir en cons�equence la bonne taille
de stent [12].

Cette situation pro-thrombotique accompagnant tout SCA explique
que la grande majorit�e des TS �a 1 an ont lieu durant le premier mois
(73,4 %) avec une concentration importante durant les 24 premi�eres
heures (26,3 %). Seuls 26,6 % des TIS �a 1 an ont lieu durant les 11 mois
qui suivent, soit une incidence minime d’environ 0,2 % par an de TS tar-
dives dont une grande partie est probablement li�ee �a une inobservance
th�erapeutique. Il parâıt donc justifier de tenter de limiter l’usage d’une
forte anti-agr�egation plaquettaire et son sur-risque h�emorragique au
seul premier mois apr�es ATL comme semble le d�emontrer les r�ecentes
�etudes ayant �evalu�e sp�ecifiquement l’int�erêt de ces bith�erapies courtes
(1 �a 3 mois) même apr�es SCA [13−16].

Les facteurs de risque de TS �a 1 an retrouv�es dans notre �etude tels
que le diab�ete, l ‘insuffisance r�enale, les ant�ec�edents d’angioplastie
coronaire, le statut clinique du patient (SCA), le type de stent, la dys-
fonction VG, le nombre de stents implant�es ou la longueur totale de
stents, le flux TIMI pr�e proc�edure sont ceux classiquement retrouv�es
dans la litt�erature [17].

Les 2 facteurs de risque de TS apparemment discordants avec les
donn�ees de la litt�erature retrouv�es dans notre �etude (jeune âge et
pr�esence d’un pr�etraitement AAP) sont probablement li�es au
caract�ere univari�e de notre analyse. Ces 2 variables sont en effet
�etroitement corr�el�ees au statut clinique instable du patient dont on
connâıt l’importance dans l’apparition d’une TS et cr�eant ainsi un fac-
teur confondant majeur. Seule une analyse multivari�ee permettrait
de corriger ce biais.
392
On note une disparit�e entre les centres sur l’incidence de la TS. Ces
variations modestes auraient pu être li�ees aux diff�erences de profil de
patients admis. Les centres accueillant une forte proportion de SCA
risquant, en effet, d’être davantage expos�es au risque de TS que des
centres n’accueillant que des patients programm�es. N�eanmoins cette
disparit�e persiste lorsqu’on ne s’int�eresse qu’aux patients stables et
plaide plutôt pour un r�eel effet « centre ».

On ne retrouve en revanche pas d’effet « stents », le taux de TS �a 1
an semblant �equivalent quel que soit le type de drogue, de polym�ere
ou l’�epaisseur de mailles. Une �etude randomis�ee cor�eenne r�ecente
n’a pas montr�e de diff�erence significative de survenue d’�ev�enements
cardio-vasculaires �a 1 an et notamment de TS entre un groupe trait�e
par stent �a polym�ere biod�egradable (ORSIRO, SYNERGY, ULTIMASTER,
BIOMATRIX) et un groupe trait�e par stent actif �a polym�ere durable
(RESOLUTE, PROMUS, XIENCE) [18].

La mortalit�e des TS retrouv�ee dans notre �etude (19,1 %) est
comparable aux donn�ees retrouv�ees dans les �etudes randomis�ees
(20 % dans VA CART) [19]. Cette mortalit�e d�epend essentiellement du
d�elai d’apparition de la TS. Dans notre �etude la mortalit�e des TS
pr�ecoces est deux fois sup�erieure �a celle des TS tardives. Dans leur
registre de TS d�etect�ees en angiographie, Armstrong and al retrou-
vaient �egalement une mortalit�e des TS pr�ecoces significativement
sup�erieure (13 %) �a la mortalit�e des TS tardives (6 %) et tr�es tardives
(3 %) [20].

4.1. Limites

L’absence d’analyses multivari�ees ne permet pas d’�ecarter certains
biais li�es �a de facteurs confondants. N�eanmoins la majorit�e des fac-
teurs de risques retrouv�es sont en parfaite coh�erence avec les
donn�ees de la litt�erature.

L’absence de donn�ees sur les traitements m�edicamenteux et le
mode de revascularisation (ballon simple, ballon actif, stent actif, . . .)
en cas de thrombose de stent nous limite dans l’analyse plus pr�ecise
de son pronostic.
5. Conclusion

Depuis 2014, l’incidence de la TS �a 1 an diminue mais reste
bloqu�ee �a un niveau plancher de 0,54 % en 2019. La bataille de la TS



Tableau 1
Donn�ees cliniques, proc�edurales et pronostiques des patients selon la pr�esence ou non d’une thrombose de stent �a 1 an (registre France PCI 2014-2019).
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semble en partie gagn�ee et ses facteurs de risque bien identifi�es mais
sa mortalit�e reste encore trop �elev�ee.
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