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Objectif
Grâce à la rotation du bouton ou de la poignée, les gaines orientables facilitent l’accès aux 
sites ciblés à l’intérieur du cœur, ce qui s’avère particulièrement utile dans les zones difficiles 
à atteindre ou les structures anatomiques complexes. On a avancé que les mouvements 
précis que permettent les gaines orientables améliorent les résultats des opérations de 
fibrillation auriculaire, comparativement à ceux des gaines non orientables. La précision du 
pilotage d’une gaine transseptale peut donc contribuer au succès d’une intervention. Cette 
étude mesure et compare la précision du pilotage de deux types de gaines transseptales 
orientables.

Méthodes Employées
La gaine orientable SureFlexMD de Baylis Médicale et l’introducteur orientable AgilisMC NxT de 
St. Jude Medical ont été évalués en fonction de trois aspects de la précision du pilotage : 
1) la torquabilité (rotation axiale); 2) la courbure de l’embout; et 3) la rétroaction tactile du 
bouton. Des études menées sur banc d’essai ont servi à reproduire la torquabilité appliquée 
à la poignée et au bouton des gaines orientables.

Résultats
Comparativement à la gaine  AgilisMC  NxT, la gaine SureFlexMD 1) a offert une torquabilité 
1:1 plus précise sur la longueur de la gaine, de la poignée à l’embout; 2) a présenté un 
profil force-rotation plus linéaire, avec une constance deux fois plus grande pour la force 
de rotation du bouton; et 3) a nécessité 61,6 % moins de force de rotation du bouton dans 
la zone neutre, tout en présentant une zone neutre plus constante.

Conclusion
La gaine orientable SureFlexMD offre une manipulation plus précise, un pilotage plus sensible 
et une zone neutre plus constante, comparativement à l’introducteur orientable AgilisMC NxT.

D’après les essais au banc menés par Baylis Médicale Cie inc. dans ses laboratoires de R-D. En milieu clinique, les résultats peuvent différer.

INTRODUCTION
La ponction transseptale vise à accéder à l’oreillette 
gauche afin d’effectuer diverses interventions 
cardiaques, comme l’isolation des veines pulmonaires, 
la réparation de la valve mitrale et l’occlusion de 
l’appendice auriculaire gauche.1 Une fois l’accès 
obtenu, un cathéter ou un autre instrument peut être 
introduit dans l’oreillette gauche à l’aide d’une gaine 
passant à travers le septum.

Les gaines fixes et orientables peuvent servir à effectuer 
ces interventions, mais on a toutefois démontré que 

les gaines orientables offrent une meilleure maniabilité. 
Les gaines orientables permettent de contrôler l’angle 
entre le corps de la gaine et l’embout distal, ce qui facilite 
l’accès aux sites ciblés, notamment dans les zones 
difficiles à atteindre ou les structures anatomiques 
complexes.2 On a avancé que ces mouvements précis, 
démontrés par les gaines orientables, contribuent à 
l’amélioration des résultats des patients et nécessitent 
beaucoup moins de temps de fluoroscopie lors d’une 
intervention.3,4 
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Figure 1 Montage d’essai sur la rotation axiale

1) Torquabilité (rotation axiale) – Manipulation précise
La torquabilité correspond à la transposition de la 
rotation de la poignée proximale de la gaine en 
degrés de rotation correspondant à l’embout distal. 
Un rapport direct de 1:1 favorise une manipulation 
précise par l’entremise du contrôle et de la maniabilité 
de l’embout distal.

2) Courbure de l’embout – Pilotage sensible
La rotation du bouton permet de faire courber 
l’embout. Une relation linéaire entre la rotation du 
bouton et la force de rotation du bouton permet un 
pilotage en douceur. Un mécanisme de pilotage 
sensible permet aux médecins de naviguer dans des 
structures anatomiques complexes et d’atteindre les 
sites ciblés.

3) Bouton tactile – Zone neutre constante
L’utilisateur reçoit une rétroaction tactile par l’entremise 
de la résistance du bouton. Dans les gaines orientables 
à rétroaction tactile du bouton, la force de rotation du 
bouton augmente lorsqu’on se dirige vers la courbure 
maximale. La zone neutre du bouton correspond à 
un intervalle dans lequel il est possible de tourner 
le bouton (dans les deux sens) avant que l’embout 
distal de la gaine ne commence à se courber. La 
rétroaction tactile offerte par la zone neutre constante 
permet aux médecins de confirmer intuitivement 
la courbure de l’embout, ce qui peut réduire leur 
dépendance à la fluoroscopie durant l’introduction et 
le positionnement de la gaine.

L’étude qui suit explore trois aspects distincts d’une manipulation précise :

TECHNIQUES RELATIVES À LA GAINE ORIENTABLE

2) COURBURE DE L’EMBOUT – PILOTAGE SENSIBLE
Les degrés de rotation du bouton et la force de rotation 
correspondante du bouton ont été mesurés lors de 
la courbure de l’embout d’une position droite à une 
courbure maximale. Les données ont été tracées sur un 
graphique mettant en relation la force et la rotation. 
Une analyse mathématique* a permis de déterminer 

dans quelle mesure chaque tracé s’écartait d’un profil 
linéaire. Plus le profil était linéaire, plus la réponse de 
pilotage était constante et douce. Les essais ont porté 
sur cinq gaines SureFlexMD et cinq gains  AgilisMC  NxT 
(rayon de courbure moyen).

Un modèle physique à l’échelle du système circulatoire 
humain a servi à tester la torquabilité de chaque gaine. 
La rotation de la poignée proximale de la gaine (entrée) 
a été mesurée en fonction des degrés de rotation 
de l’embout distal (sortie) à l’intérieur du système 
circulatoire (Figure  1). On a tourné les poignées sur 
360° pour évaluer les capacités de rotation maximales 
de chaque gaine. Cinq gaines SureFlexMD et trois 
gaines AgilisMC NxT (rayon de courbure moyen) ont été 
testées.

1) TORQUABILITÉ (ROTATION AXIALE) –
     MANIPULATION PRÉCISE

MÉTHODES EMPLOYÉES
La gaine orientable SureFlexMD de Baylis  Médicale et 
l’introducteur orientable AgilisMC NxT de St. Jude Medical 
ont été évalués en fonction de trois aspects de la 
précision du pilotage : la torquabilité (rotation axiale), 
la courbure de l’embout et la rétroaction tactile du 
bouton.
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Figure 2 Montage d’essai sur la courbure de l’embout et la 
                    rétroaction tactile du bouton

« La gaine SureFlexMD a constamment offert 
une torquabilité 1:1 […] pour une rotation 

de 360° de la poignée... »

RÉSULTATS ET DISCUSSION
1) TORQUABILITÉ (ROTATION AXIALE) –       
     MANIPULATION PRÉCISE

La gaine SureFlexMD a constamment offert une 
torquabilité 1:1 sur la longueur de la gaine avec une 
rotation de 360° de la poignée, alors que la gaine 
AgilisMC  NxT s’est brisée deux fois sur trois à une 
rotation aussi courte que 135° (Figure  3). Après ce 
bris, les gaines AgilisMC  NxT ne réagissaient plus aux 
commandes. Une torquabilité moins efficace peut 
causer de mouvements brusques du cathéter, ce 
qui pourrait prolonger la durée des interventions en 
rendant difficiles l’accès et le maintien en place sur les 
sites d’ablation ciblés.5

3) BOUTON TACTILE – ZONE NEUTRE CONSTANTE
La force de rotation du bouton dans la zone neutre 
a été mesurée pour déterminer la constance d’un 
échantillon de 15  gaines SureFlexMD et de 10  gains 
AgilisMC NxT (rayon de courbure moyen). Cette mesure 
de la force de rotation a été prise à l’aide d’un montage 
rotatif personnalisé (Figure 2).

À moins d’indications contraires, les figures représen-
tent le rendement moyen d’un ensemble de données 
avec des barres d’erreur de l’écart-type. Pour l’analyse 
statistique, on a utilisé le test  t (dit de Student); la 
signification a été établie à p < 0,05.

2) COURBURE DE L’EMBOUT – PILOTAGE 
     SENSIBLE

La gaine SureFlexMD a offert un profil force-rotation 
plus linéaire (Figure  4), avec une constance deux 
fois plus grande pour la force de rotation du bouton 
comparativement à la gaine AgilisMC  NxT (p  <  0,05). 
Un profil force-rotation linéaire constant semble 
correspondre à un pilotage plus sensible, à moins de 
mouvements incontrôlés et à une rotation plus douce 
du bouton. Cela peut favoriser un meilleur contrôle 
de la courbure de l’embout distal et de la précision 
globale du pilotage.

* Lors des essais au banc menés chez Baylis Médicale, on a analysé le « facteur de maniabilité » pour déterminer du point de vue mathématique l’écart par rapport au profil linéaire de chaque tracé.
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3) BOUTON TACTILE – ZONE NEUTRE CONSTANTE

Fo
rc

e 
de

 ro
ta

tio
n 

(N
)

Gaine

SureFlex
MD

Gaine

Agilis
MC  NxT

0.2

0.4

0.6

0.8

1.0

1.2

0

Figure 5 Force de rotation moyenne du bouton dans la 
                    zone neutre

Comparativement à la gaine AgilisMC  NxT, la gaine 
SureFlexMD a nécessité 61,6  % moins de force de 
rotation du bouton dans la zone neutre. 

La gaine SureFlexMD a également offert beaucoup plus 
de constance pour la force de rotation du bouton 
dans la zone neutre, comparativement à la gaine 
AgilisMC NxT (Figure 5, p<0.05).

Une moins grande force de rotation du bouton et 
une plus grande constance de la force de rotation 
du bouton permettent aux médecins de détecter de 
manière plus fiable la zone neutre. Par conséquent, 
les médecins peuvent confirmer avec une plus 
grande certitude la position de l’embout de la gaine 
et dépendre moins de la fluoroscopie.

« La gaine SureFlexMD a également offert 
beaucoup plus de constance pour la force de 
rotation du bouton dans la zone neutre... »
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