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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 prevenirle risque
d’incidents

Comment detecter et recuperer
un incident
Comment déclarer un incident




" Pré-requis organisationnels

o Politique de choix des pinces . ..".
UntEA
o Utilisation de pinces RLTY Mo
que I'on connait déja
" Pré-requis techniques \,::,
o Organisation de la salle d’'opération 5

o Qui prépare la pince ? Qui la manipule ?
o Organisation de la formation professionnelle

sal 2




= Controle visuel

= Tests de sécurité
o Chirurgie colorectale

RECOMMENDED

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

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



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

Test Non
73 vs 70 25% tests +
Fistules 4% vs 14% p =NS

ET......

Routine Leak Testing in Colorectal Surgery in the
Surgical Care and Outcomes Assessment Program

3449 patients Arch Surg. 2012;147(4):345-351



Routine Leak Testing in Colorectal Surgery in the
Surgical Care and Outcomes Assessment Program

Arch Surg. 2012;147(4):345-351

3449 patients

Conclusion: Routine leak testing of lett-sided colorectal

anastomoses appears to be associated with a reduced rate
ot CAEs within the SCOAP network and meets many of

the criteria of a worthwhile quality improvement metric.
N

RNP/4 Les tesis de sécurité
deviennent

une exigence v




Dans la pratique

Vérification systématique &
des collerettes Ng* ™

Clampage en amont
systématique

Quel test ?
Si test positif et situation
récupérée, stomie ? Drainage ?
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Tinquiéte
pas,
cela va
sarranger !

= v'Refaire 'anastomose
v/Suture si fuite minime
v'Convertir en laparotomie a la moindre difficulté.

v'Drainage « de sauvetage » n’est jamais une
solution

= Anastomose basse (cancer) : Stomie TME systématiques
v'Refaire 'anastomose, une colo-anale de nécessité.
v'Avoir envisagé en préopératoire cette éventualité
v'Drainage systématique
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Tinquiéte
pas,
cela va

. sarranger !
= Test positif

v'Assurer I'étanchéité par une suture
manuelle.

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

v'Un deuxiéme test aprés réparation est
recommandé.

=" Non agrafage

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

= Hémorragie sur la ligne d’agrafage: sutures
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pas,
cela va

. s'arranger !
= Test positif

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

v'Un deuxiéme test aprés réparation est
recommandé.

= Autres
v'Pas de recommandation sur le drainage.
v'Une SNG n’est pas recommandée.

= Hémorragie sur la ligne d’agrafage: sutures
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Agence nasonlndo bt durncicamant SIGNALEMENT
ef des produits de santé .
D'U N umero
143/147, bd Anatole France
93285 Saint-Denis Cedex INCIDENT ou .
Fax: 01 55 87 37 02 ] ous-commission
RISQUE D'INCIDENT _
ate d'attribution
. ,ENW,' PAR_FAX" Date d'envoi du signalement
Siun accusé de réception ne vous est pas N . X
parvenu dans les 10 . priére de confirmer le Code de la Santé publique  articles | 5212-2, |
signalement par ENVOI POSTAL AVEC A.R. R.5212-144 16
L'émetteur du signalement Le dispositif médical impliqué (D M)
rénom Dénomination commune duDM

Dénomination commerciale: modéle/ type/ référence

K Matériovigilance
v'Déclaration systématique pour toute suspicion
d’imputabilité du matériel
v'conserver le dispositif en I'état, avec numéro de lot et
résumé de |'histoire de I'incident
v'Tracabilité de I'incident dans le CRO

= Organisme professionnel

" Information du patient a posteriori

si consequences cliniques ou fonctionnelle prévisible

" Information a priori NON




= Aucune surveillance spécifique post-incident

= Continuité des soins : Transmission de toute
information a I'équipe paramédicale et médicale en
charge de la surveillance postopéraoire

USTE DATENTE EL CHIRURGE ...

BOWLE NOWELLE WMoWSIEUR, l
OW JOUS OFPERE DEMAIN...

- MOLSIELR .. ONSIEUR 1 "




J'oi fisi mon repas

J'en i merre ! Leisser moi vous dépanner
on ¢ jomos les boss infruments |
qu'on m'eppelle la stérilisation ¥
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CHOIX ET FORMATION A
L’UTILISATION DU MATERIEL
DE SUTURES MECANIQUES

gravie.jff@wanadoo.fr
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Causes racines des El (EIG&EPR)

Responsabilité

UTILISATION DU

MATERIEL AU BO

CHOIX DU MATERIEL

CHOIX RATIONNEL ? FORMATION ?

Pertinence

Chirurgien

Etablissement

Chirurgiens

L'équipe
Qualité Sécurité soignante

Fiabilité

Distributeurs

Expérience
Confiance et Habitude

Coiit et T2A

Variété et évolution des produits, Gestion des stocks, Formation, Retour d’expérience




PERTINENCE DU CHOIX

ETUDES COMPARATIVES: LA LITTERATURE

Colorectal Dis. 2004 Jul,G(4):275-9.

The circular stapling device as a risk factor for anastomotic leakage.

Folkesson J, Nilsson J, PAhiman L, Glimelius B, Gunnarsson U. : : COVIDIEN
Department of Surgical Sciences, Uppsala University Hospital, Uppsala, Sweden. joakim.folkessoni@surgsciuu.se

°0s e
) 00000 Ethicon
Int J Colorectal Dis. 2012 Feb,27(2).227-32. Epub 2011 Sep 10. 0@ oo

«e00+ ENdo-Surgery
Randomised multicentre trial of circular stapling devices.

Folkesson J, Brown 53, Gunnarsson U, P&hlman L.

Department of Surgery, Uppsala University Hospital, 751 85, Uppsala, Sweden. joakim. folkesson@surgsciuu.se



PERTINENCE DU CHOIX

RECOMMANDATIONS PROFESSIONNELLES

1/ -
HAUTF ALITORITE DF SANTE

DIGESTIVE

JANVIER 2009

RAPPORT D'EVALUATION TECHNOLOGIQUE

SUTURES ET ANASTOMOSES MECANIQUES EN CHIRURGIE

Journal
Chirurgie

« 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 a un
certain nombre d’exigences en
particulier d’information, de
formation et d’évaluation »

Les sutures mecaniques en chirurgie digestive

Doi : JCHIR-03-2000-137-1-0021-7697-101019-ART2




PERTINENCE DU CHOIX

LES CODES COULEURS

Les codes couleurs ont ils une Epaisseur tissulaire et agrafage
Agrafe: Hauteur / Longueur (H x L

importance dans votre utilisation " i H
|
—

|

1) Oui 95%

1,5 mm

des sutures mécaniques ? | L H ,‘ | )
|
—

2mm
GO O O

2) Non 5% nphoen p—

mésentére, gréle, colon, rectum,

artéres, veines....... poUMON..... bronche.....
JOURNEE NERONAER Baker et al: Science of Stapling and Leaks. Baker et a., Obesity Surgery, 14, 1290-1298. 2004
,.,.,.,.,,.,,“‘,"::3,";,;‘;.‘-::;:,.: Murray et al: The Influence of Pulmonary Staple Line Reinforcement on Air Leaks 2002

rue de Courcelles 75008 Paris:

prv— A | Altan et al: Effect of Collateral Circulation on healing of small intestinal healing in rabbits. 1997
R DlcesTives Chung, RS: Blood flow in colonic anastomoses: Effect of stapling and suturing




PERTINENCE DU CHOIX

LES CODES COULEURS

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

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

»Finalement le chirurgien reste maitre de son choix de
chargeurs sur des criteres 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 diamétres) pour chacun des types de pinces.

La sélection en incombe au chirurgien en fonction de I'épaisseur et de la longueur du tissu
a suturer, des diamétres du tube digestif a anastomoser et de la situation du viscére. »



PERTINENCE DU CHOIX

LE MARQUAGE CE

FIABILITE & SECURITE & EFFICACITE ?

» la mise sur le marché des DMI est régit par la directive
européenne qui évalue essentiellement le coté 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 critéres (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

d =



DES CHOIX: susjsecTiFs ?

CONFIANCE DANS LE MATERIEL
PERSONNALITE & RELATIONS HUMAINES

artiste, Ambitieux, Autoritaire, charismatique, Coléreux,
Communicatif, Concentré, Confiant, Conformiste, Consciencieux,
créatif, CUrieux, Cupide, Désintéresseé, Désordonné, Docile,
Ergonomie Dominant, Dominé, Dur, EcOnome, Egoiste, Energique, Enthousiaste,
& ieux, Excessif, rantasque, Ferme, Fidele, Fougueux, Imaginatif, Impatient,
mpulsif, Incertain, Indépendant, Inébranlable, Instable, Intelligent,
Intrépide, Jaloux, Juste, Leader, Logique, Loyal, Lunatique, Maladroit,
Maniaque, Mauvais, Méthodique, Modeste, Mythomane, Naif, Négatif,
Négligent, Nerveux, Objectif, Ouvert, Opportuniste, Optimiste, Original,
Passionné, Patient, Passif, Persévérant, Peureux, Possessif, Prudent,
Rationnel, Réaliste, Rebelle, Réfléchi, Rigide, Sage, Sanguin,
Sécurisant, Serein, Simple, Responsable, Solidaire, Solitaire, Soumis,
Spontané, Stable, SUr, Surprenant, Susceptible, Tétu, Timide, Tolérant,
Tricheur, Vaniteux, Vantard, Vif, Violent, Vrai.

Le poids
des
habitudes

Connaissance

La relation:
Utilisateur
Fabricant

Etablissement

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



CHOIX ET cOUT

DMI ET T2A, GHM

DE 'INFLUENCE DES CONTRAINTES
ECONOMIQUES DES ETABLISSEMENTS



CHOIX ET cOUT

DMI ET T2A, GHM

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

1) Oui 58%
2) Non 42%

D’apres vous ce choix tient compte en priorité ?

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




CHOIX ET COOT o

Le colit d’une recharge de pince linéaire coelioscopique est

de l'ordre de:
1) 50€

2) 100€ 100€
3) 150€ ou plus

Le colit d’une pince circulaire anastomotique est de l'ordre

de:
1) 200€
2) 300€
3) 400€ ou plus

L'utilisation de bistouri a ultrasons ou a thermo fusion peut

majorer le coGt des DMI pour une intervention d’environ:
1) 10%
2) 30%
3) 50%




\_ (400€ - 477€) - )

/ Coelio(100,5€ - 116, 4€\ / \

(240€ - 327€)
TA Roticulator 10% \ 14% § ~4'. ‘”@j
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5% . " «e0e. Endo-Surgery
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E J coviDIEN

CHOIX ET cOUT

*%ee: Endo-Surgery

IMPACT DE LA PROCEDURE CHIRURGICALE

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

- HIFA004 (1 circulaire, 1 linéaire endoscopique, 2 chargeurs)

736€ - 866€ (16%)

- HIFA002 (1 circulaire, 1 linéaire (longue), 1 linéaire courte

736€ (789€) - 842€ (13%, 9%)

- Bistouris: Ultrasons, Thermofusion

400€ - 477€




CHOIX ET cO0T .

0000 .
:og?g Ethicon
«e00. ENdo-Surgery

POIDS DU COUT DES DMI SUR LES GHM

4000
3500 -
3000 -

2500 -
2000 -

uw DMI
1500 - i GHM
1000 -
500 -
0 Fabricant 1
Fabricant 2
Coeliol B: Bistouri 1,2

CoeliolB
Coelio2B



E J covibiEN

CHOIX ET COUT

$%ee: Endo-Surgery

POIDS DU COUT DES DMI SUR LES GHM




CHOIX ET cOUT

PRINCIPE D’UNE CHIRURGIE « SOLIDAIRE »

JE YOUS FAIS UNE
oPERKTION A'
3000 od A 5000

> La connaissance du colit des DMI
et la fixation de priorités d’utilisation
avec lI'établissement doivent

concourir a un choix rationnel de ces
DMI

» Ce choix et I'utilisation du
matériel est sous la responsabilité du
chirurgien



UTILISATION

INFORMATION & FORMATION

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

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

2) a un défaut de celui ci ? 23%

Considérez vous que vous étes suffisamment formés a
I'utilisation de ces matériels ?

1) Oui 63%

2) Non 37%

JOURNEE NATIONALE
de la FCVD 1

GESTION DES RISQUESIASSACIE!
SUTURES MECANIQUES DIGESTIVE

0
S




UTILISATION

INFORMATION & FORMATION

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

1) Parvous? 62%

2) Par I'aide opératoire et/ou la panseuse ? 38%

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

3™

JOURNEE NAT
[]

1) Oui 74%

GESTION DES
SUTURES ME

 ASSOCIESTAUX'
QUES DIGESTIVES

2) Non 26%




28682 Ethicon Programme de formation Ethicon France

S %ee: Endo-Surgery

Responsable France : Daniel Nollet
Objectif : Formation des professionnels de santé a la bonne utilisation des produits Covidien.

Centres experts: ESI (Hambourg), EEC (Paris), Centres experts in situ.

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

Cadres Hospitaliers
30 Chirurgiens

IBODE
600

550

Internes

Pharmaciens
300

200



E J coviDEN

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
méme de I’hopital de I’expert.
Cet enseignement repose
essentiellement sur I'interactivité
et I'observation de cas cliniques.
Ces sessions sont élaborées pour
des chirurgiens (4/5 maximum)
qui souhaitent améliorer leurs
connaissances sur une procédure
donnée.

COUNTRY
WORKSHOPS

K

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.

H MENTORSHIPS

Un expert se déplace dans
I’établissement d’un chirurgien
pour I’assister

lors d’'une procédure complexe (1
a2jours).

Afin d’optimiser ce type
d’assistance personnelle par
I'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
renommeées internationales.

Ces programmes s’adressent a des
chirurgiens européens a la
recherche

d’un enseignement mixte
théorique et

pratique sur des techniques
avancées.



EN RESUME

ROLE D’UN ORGANISME PROFESSIONNEL

Maitriser I’évolution technologique

» Registre

» Retour d’expérience

» Etudes cliniques phase IV

» Participer a la validation des modules de formation de I'industrie

ROLE DU PROFESSIONNEL

» Doit rester maitre 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



