ETUDE EXPERIMENTALE DEL'IMMUNITE DES DEFIBRILLATEU RS IMPLANTABLES
AUX PERTURBATIONS ELECTROMAGNETIQUES BASSES FREQUEN CES
Schmitt P, Roth P, Nadi M, Joly L

Laboratoire dinstrumentation électronique de Nancy, Université Henii Poincaré, Faculté des Sciences
et Techniques, BP 239, 54506 Vandoeuvre-les Nancy. E-Mail : Pierre.Schmitt@lien.uhp-nancy.fr

" Senice de cardiologie, CHU de Nancy-Brabois, av. de Bourgogne, 54110 Vandoeuvre-Brabois.

1 Champs électromagnétiques et implants médicaux

En croissance constante, les environnements électromagnétiques posent aux pouvoirs
publics la question de leurs effets en termes de santé publique. Des projets de
régle mentations font l'objet de groupes d’experts (CENELEC, AFSSA PS) tant pour les effets
biologiques que pour les interactions entre les sources électromagnétiques et les appareils
biomédicaux, notamment les implants médicaux actifs. S'il existe bien une recommandation
européenne relative a la limitation de I'exposition du public aux champs électromagnétiques
[1], i n’en est rien concernant I'exposition des patients porteurs d'implants actifs.

La diversité des sources, des implants et des configurations rend toute généralisation
délicate [2]. Les cas rapportés [3] dans des articles cliniques étant souvent mal documentés
techniqguement, il est impossible de caractériser de maniere précise les signaux mis en jeu
lors de ces interférences. Cette difficulté d’analyse post-événementielle ne permet pas de
conclusion définitive quant aux risques potentiels pour les porteurs d'implants. La finalité de
notre étude s'inscrit dans ce contexte. L'objectif essentiel est de fournir un outil métrologique
d'analyse systématigue des paramétres mis en jeu dans les interactions champs
électromagnétiques implants médicaux cardiaques. La caractérisation de ces interactions
par un modéle expérimental vise a définir des seuils de champs au-dela desquels peuvent
apparaire des anomalies.

Un protocole d'évaluation de la susceptibilité des pacemakers [4] et des défibrillateurs aux
perturbations électromagnétiqgues conduites a été mis en place par notre groupe. Nous
présentons ici I'approche relative aux défibrillateurs implantables dont I'intérét réside dans
lutilisation d’'un fantdme électromagnétique modélisant le thorax humain ainsi que des
signaux ECG leurres, afin d’étre au plus pres des conditions réelles d'implantation. Cette
approche « in vitro », basée sur les régles classiques de la compatibilité électromagnétique,
se veut complémentaire des études cliniques menées par ailleurs [5]. Elle permet entre
autres de s’affranchir de problémes d'ordre éthique et fournit un outil d’étude expérimentale
de linfluence des fréquences, de la puissance ou de la configuration source-implant en vue

d’'une analyse comportementale globale.



2 Eude expérimentale

Un protocole destiné a étudier le comportement d’un défibrillateur en présence d'un signal
perturbateur de type sinusoidal a été mis en place. Un ECG leurre configurable, permettant
de simuler différents rythmes cardiaques (y compris pathologiques), est fourni a I'implant par
un générateur programmable, piloté par un micro-ordinateur via une liaison IEEE. Un
second générateur, également commandé informatiquement, produit les interférences
électromagnétiques. L'étude présentée ici ne concerne que des perturbations conduites
sinusoidales, de fréquences comprises entre 50 Hz et 25 KHz. Nous avons ainsi analysé le
comportement du défibrillateur soumis a une perturbation variable en fréguence, par pas de
50 Hz, pour des niveaux de tension efficace allantde 0,1V a 15 V.

Le banc de test (fig. 1) est constitué d'un ensemble métrologique configuré autour d’'une
cage de Faraday dans laquelle est placé I'équipement sous test, constitué d’'un défibrillateur
double chambre (utilisé en mode VVI), muni d’'une sonde tripolaire (détection/stimulation
ventriculaire bipolaire et une spire de défibrillation). Cet ensemble est positionné dans un
fantbme électromagnétique constitué de 10 % de gélatine diluée dans de I'eau, per mettant
d'obtenir une conductivité de 1mS/cm pour modéliser les muscles [6][7]. Le courant de
perturbation est injecté via deux électrodes placées de part et d'autre du fantdme. Les
paramétres de limplant sont programmés a des valeurs couramment utilisées en

cardiologie. En particulier, la sensibilité de détection ventriculaire est réglée a 0,4 mV.
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3 Résultats

Bien que I'ECG leurre injecté soit sinusal, I'implant détecte des fibrillations ventriculaires a
certaines fréquences de la perturbation électrique. Les figures 2 et 3 illustrent des exemples
de représentations binaires de la présence de ces fausses détections en fonction de la

fréquence, respectivement pour des perturbations de 0,3V et 7 V.
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Sur 'ensemble des résultats, on observe que la plage de fausses détections s’élargit et se
décale en fréquence au fur et a mesure que I'amplitude de la perturbation augmente. Nous
mettons ceci en évidence en tracant des courbes indicatives de la susceptibilité du
défibrillateur en fonction de la fréquence. Pour cela nous avons établi un taux de détection
moyen entre —200 Hz et + 200 Hz autour de chaque fréquence. Nous obtenons ainsi les

courbes de la figure 4.
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Figure 4 : taux moyen de fausses détections, en fonction de la fréquence, pour

différentes amplitudes des perturbations

4  Conclusion

En présence d’'une perturbation électrique conduite, le défibrillateur testé détecte de fausses
fibrillations ventriculaires a certaines fréquences qui dépendent de lamplitude de
linterférence. Ces fréquences augmentent d’autant que le niveau des signaux croit. Dans le
cas particulier du 50/60 Hz, le défibrillateur n’enregistre des fausses détections que pour des
perturbations de trés faible niveau (inférieur a 0,5 V,, ). En dautres termes, il existe des
signaux basse fréquence et basse tension pour lesquelles un patient recevrait des chocs
inte mpestifs s'il était soumis a leur action.

La principale perspective de ce travail revét un caractére expérimental pour lequel les
expérimentations in vitro restent a approfondir. Cette approche expérimentale se veut

complémentaire des études cliniques menées par ailleurs. Hle vise a fournir un outil



méthodologique commun permettant de s’affranchir de la diversité des situations
rencontrées en pratique de sorte a autoriser des comparaisons entre les études sur les

interactions champs électromagnétiques implants médicaux actifs.
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