




Elaboration d’un 
document de travail 

avant la Journée 
nationale

Journée Nationale    
(mars 2012)
Discussion 

(participants)
Réunion du Jury   

(mai 2012)
Elaboration des 

recommandations



 Comment prévenir le risque 
d’incidents 
 Comment détecter et récupérer 
un incident 
 Comment déclarer un incident



Comment prévenir le risque d’incidents 

 Pré-requis organisationnels
o Politique de choix des pinces

o Utilisation de pinces 
que l’on connaît déjà

 Pré-requis techniques 
o Organisation de la salle d’opération 
o Qui prépare la pince ? Qui la manipule ? 
o Organisation de la formation professionnelle



Comment détecter un incident 

 Contrôle visuel

 Tests de sécurité
o Chirurgie colorectale

o Chirurgie bariatrique : tests au BLEU
clampage en aval, pas de test jéjunal  

o Chirurgie œsogastrique: vérification systématique 
des collerettes, pas de recommandation spécifique



TESTS DE SECURITE : littérature

1 seul essai randomisé disponible (Beard et al. 1990)

73    vs 70 25% tests +

Fistules 4% vs 14% p = NS

Test Non



RNP/4



Dans la pratique

Vérification systématique 
des collerettes

Clampage en amont 
systématique

Quel test ?
Si test positif et situation 

récupérée, stomie ? Drainage ?



Récupération - Résilience

 Anastomose haute

Pas de stomie de protection 

Refaire l’anastomose 

Suture si fuite minime 

Convertir en laparotomie à la moindre difficulté.

Drainage « de sauvetage » n’est jamais une 
solution 

 Anastomose basse (cancer) : Stomie TME systématiques 

Refaire l’anastomose, une colo-anale de nécessité. 

Avoir envisagé en préopératoire cette éventualité 

Drainage systématique 



Récupération - Résilience

 Test positif 

Assurer l’étanchéité par une suture 
manuelle. 

Pas de recommandation pour les autres 
artifices (colle, etc). 

Un deuxième test après réparation est 
recommandé. 

 Non agrafage 

Suture manuelle si impossibilité de reprise 
mécanique (tube gastrique étroit et risque 
de sténose). 

 Hémorragie sur la ligne d’agrafage: sutures 



Récupération - Résilience

 Test positif 

Quelle que soit la gravité de l’incident 
constaté la récupération se fait par suture 
manuelle. 

Un deuxième test après réparation est 
recommandé. 

 Autres

Pas de recommandation sur le drainage.

Une SNG n’est pas recommandée.

 Hémorragie sur la ligne d’agrafage: sutures 



Déclaration de l’incident

 Matériovigilance
Déclaration systématique pour toute suspicion 
d’imputabilité du matériel
conserver le dispositif en l’état, avec numéro de lot et 
résumé de l’histoire de l’incident
Traçabilité de l’incident dans le CRO

 Organisme professionnel
 Information du patient a posteriori 
si conséquences cliniques ou fonctionnelle prévisible
 Information a priori NON



 Aucune surveillance spécifique post-incident 

 Continuité des soins : Transmission de toute 
information à l’équipe paramédicale et médicale en 
charge de la surveillance postopéraoire

Continuité des soins
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« La sélection du type de 
matériel devrait répondre d’un 
choix consensuel entre les 
professionnels: chirurgien et 
pharmacien »

« La diffusion de nouveau 
matériel devrait répondre à un 
certain nombre d’exigences en 
particulier d’information, de 
formation et d’évaluation »



Baker et al: Science of Stapling and Leaks. Baker et a., Obesity Surgery, 14, 1290-1298. 2004
Murray et al:  The Influence of Pulmonary Staple Line Reinforcement on Air Leaks 2002
Altan et al:  Effect of Collateral Circulation on healing of small intestinal healing in rabbits. 1997
Chung, RS:  Blood flow in colonic anastomoses:  Effect of stapling and suturing

Les codes couleurs ont ils une 
importance dans votre utilisation 

des sutures mécaniques ?

1)  Oui 95%

2) Non 5%



 Absence de norme internationale, approche empirique: les 2 
constructeurs se sont alignés sur une « norme » de fermeture 
des agrafes: blanc 1mm, bleu 1,5mm, vert 2mm

 L’adaptation des produits (couleurs intermédiaires) s’est faite 
à la demande des équipes chirurgicales. Les recommandations 
des constructeurs ne sont pas fondées sur des études cliniques. 

Finalement le chirurgien reste maître de son choix de 
chargeurs sur des critères subjectifs (épaisseur des tissus, 
expérience, recommandations du constructeur ….)

« Il existe plusieurs longueurs de lignes d’agrafes et dimensions d’agrafes (différentes
hauteurs fermées et différents diamètres) pour chacun des types de pinces.
La sélection en incombe au chirurgien en fonction de l’épaisseur et de la longueur du tissu
à suturer, des diamètres du tube digestif à anastomoser et de la situation du viscère. »



 la mise sur le marché des DMI  est régit par la directive 
européenne qui évalue essentiellement le côté sécuritaire du 
produit
il n’existe pas d’étude clinique sur l’efficacité de ses produits
 la mise sur le marché n’exige pas les critères (plus  stricts) des 
AMM des médicaments, le marquage CE se fait par des 
organismes notifiés de valeurs différentes 
 les principaux fournisseurs ont un double marquage CE et FDA



Le poids 
des 

habitudes

Loi relative au renforcement de la sécurité sanitaire du médicaments et des produits de santé 
(29 décembre 2011)

Ergonomie
&
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Avez vous le libre choix de votre matériel au sein de 
votre établissement ?

1)  Oui 58%
2) Non 42%

D’après vous ce choix tient compte en priorité ?

1) Du prix du matériel 55%
2) De sa qualité 45%



Le coût d’une recharge de pince linéaire coelioscopique est 
de l’ordre de:

1) 50€
2) 100€
3) 150€ ou plus

Le coût d’une pince circulaire anastomotique est de l’ordre 
de:

1) 200€
2) 300€
3) 400€ ou plus

L’utilisation de bistouri à ultrasons ou à thermo fusion peut 
majorer le coût des DMI pour une intervention d’environ:

1) 10%
2) 30%
3) 50%

100€

300€

50%



(296€ - 307€)

Coelio(100,5€ - 116,4€)

(400€ - 477€)

16%

27%

(240€ - 327€)

5%

14%

(345€ - 385€) (100€ - 100,5€)

(148€ - 150€)

Prix CAHPP TTC
2012

PCEEA

ECS29A

NTLC75

GIA60

EC60A

EndoGIA

Ligasure
Ultracision

Contour CS40G

TA Roticulator

10%

2%



- HJFA004 (1 circulaire, 1 linéaire endoscopique, 2 chargeurs)

736€ - 866€ (16%)

- HJFA002 (1 circulaire, 1 linéaire (longue), 1 linéaire courte

736€ (789€) - 842€ (13%, 9%)

- Bistouris: Ultrasons, Thermofusion

400€ - 477€

CCAM: Rectum sous péritonéal
HJFA002 (laparo)                                      HJFA004 (coelio)  



CCAM HHFA002 (laparo) HJFA004 (coelio) même GHM 

GHM sans CMA Niv1:  06C031 4314,20€

DMI

GHM0

500

1000

1500

2000

2500

3000

3500

4000

4500

Coelio1
Coelio 2

Coelio1B
Coelio2B

DMI

GHM

17% 20% 26% 31%

Fabricant 1
Fabricant 2
B: Bistouri 1,2



Bypass coelio: CCAM HFCC003

GHM sans CMA Niv1:  10C131 3802,59€

DMI

GHM0

500

1000

1500

2000

2500

3000

3500

4000

5 Chargeurs
7 Chargeurs

B Ultrasons
Circulaire

DMI

GHM

45%37%25%20%



 La connaissance du coût des DMI 
et la fixation de priorités d’utilisation 
avec l’établissement doivent 
concourir à un choix rationnel de ces 
DMI

 Ce choix et l’utilisation du 
matériel est sous la responsabilité du 
chirurgien



Considérez vous que vous êtes suffisamment formés à 
l’utilisation de ces matériels ?

1)  Oui 63%

2) Non 37%

Pensez vous que les incidents au cours de l’utilisation des 
sutures mécaniques sont plutôt dus:

1) à une mauvaise utilisation de ce matériel ?   77% 

2) à un défaut de celui ci ? 23%



Dans votre pratique le montage des recharges de 
sutures mécanique se fait :

1)  Par vous ? 62%

2) Par l’aide opératoire et/ou la panseuse ?    38%

La manipulation de ce matériel sur le patient se fait 
exclusivement par vous ?

1)  Oui 74%

2) Non 26%



Répartition annuelle des professionnels de santé pris en 
charge par un programme Ethicon France 

Internes en 
chirurgie; 

300

Responsable France :  Daniel Nollet 
Objectif : Formation des professionnels de santé à la bonne utilisation des produits Covidien.
Centres experts: ESI (Hambourg), EEC (Paris), Centres experts in situ. 

Cadres Hospitaliers
80IBODE

550
Chirurgiens

600

Pharmaciens
200

Internes
300

Programme de formation Ethicon France



Programme PACE (Professional Affairs Clinical Education)

Responsable France : Sébastien Parnaudeau / Pace Director France & IRCAD
Centre : Centre de Formation d’Elancourt
Focus Procédures: Bariatric, colorectal, Thoracic Vidéo Assisté, Single port , GYN, URO.
Chiffres Clés  : +100 formations (dont 80% d’immersions cliniques) – 58 experts - Divers 
partenariats avec des Universités/Sociétés Savantes 

800 professionnels de santés formés. 
4 types de Formations pour les chirurgiens: 

L’Immersion Clinique est une 
formation
de 2 jours organisée au sein
même de l’hôpital de l’expert.
Cet enseignement repose
essentiellement sur l’interactivité
et l’observation de cas cliniques.
Ces sessions sont élaborées pour
des chirurgiens (4/5 maximum)
qui souhaitent améliorer leurs
connaissances sur une procédure
donnée.

Organisé et adapté localement 
pour
répondre aux besoins spécifiques
d’un groupe de chirurgiens.
Ces formations sont généralement
organisées par Covidien en
collaboration avec un groupe
d’experts ou des sociétés 
savantes
qui disposent du plateau 
technique
du Centre de Formation 
d’Elancourt.

Un expert se déplace dans 
l’établissement d’un chirurgien 
pour l’assister
lors d’une procédure complexe (1 
à 2 jours).
Afin d’optimiser ce type 
d’assistance personnelle par 
l’expert,
il est recommandé pour le 
chirurgien de suivre au préalable 
des programmes
préparatoires (stratégie 
opératoire, techniques opératoires 
associées...etc).

Les Masterclass de Covidien sont
organisés dans notre Centre de
Formation d’Elancourt en 
association
avec des facultés d’experts de
renommées internationales.
Ces programmes s’adressent à des
chirurgiens européens à la 
recherche
d’un enseignement mixte 
théorique et
pratique sur des techniques 
avancées.



 Registre
 Retour d’expérience
 Etudes cliniques phase IV
 Participer à la validation des modules de formation de l’industrie

Maîtriser l’évolution technologique

 Doit rester maître du choix de son matériel (engage sa 
responsabilité)
 Participer aux arbitrages qu’impliquent les choix économiques 
des établissements
 Participer au retour d’expérience de la profession
 S’informer et se former aux évolutions technologiques


