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Introduction

Les professionnels de santé des blocs opeératoires sont exposés a divers risques : les risques
chimiques (liés par exemple a la manipulation de médicaments ou a I’exposition a des gaz
anesthésiques), les risques liés aux agents physiques (rayonnements ionisants ou champs
électromagnétiques) et les risques infectieux (présentant différents modes de transmission :
sanguin ou aérosols). Devant ces risques infectieux connus, la protection du personnel tient
une place importante au sein des établissements de santé et s’est renforcée depuis
I’apparition de la pandémie de la Covid-19 et les mesures de protection mises en place dans
les hopitaux. Parmi les modes de transmission du coronavirus SARS-CoV-2, des
interrogations et hypothéses ont été posées sur la possible présence du virus de la Covid-19
dans les fumées chirurgicales émises au bloc opératoire lors d’opérations de patient porteurs

du virus.

La composition des fumeées chirurgicales est décrite depuis maintenant une trentaine
d’année. Les risques inhérents aux fumées sont détaillés d’une part par I’analyse de leur
composition et d’autre part par des retours d’expérience des personnels des blocs opératoires
(1). Les fumées peuvent étre responsables d’effets généraux tels que les céphalées, les
nausées, les irritations oculaires. Celles-ci peuvent aussi entrainer des risques plus graves
liés aux composants classés cancerigenes, mutagenes et reprotoxiques mais également a la

possible présence de virus viables dans celles-ci (2,3).

Faute de moyens existants ou mis a disposition, ce risque connu, ne pouvait étre
correctement maitrisé. Mais depuis plusieurs années et 1’avancée de la technologie des
dispositifs médicaux, sont apparus des systemes d’aspiration de ces fumées chirurgicales.
Ces dispositifs commercialisés par plusieurs fournisseurs se composent de différents
éléments et permettent d’aspirer ces fumées au plus prés du site opératoire. L’exposition des
personnels du bloc opératoire aux différents composants chimiques et biologiques peut donc
étre considerablement réduite.

Ce sujet des fumées chirurgicales a, depuis la pandémie de la Covid-19, amené une réflexion
importante sur la protection du personnel y étant exposé et est devenu un sujet d’actualité
comme en témoignent les publications a ce sujet et notamment la these du Dr Chloé Serveille
publiée en avril 2022 (4).
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Devant ce constat, en 2021, il a été décide au Centre Hospitalier Universitaire (CHU) de
Rouen de lancer des essais de différents systémes d’aspiration afin d’en référencer un au sein

des blocs opératoires.

Notre travail se divise en deux grandes parties. La premiere permettra d’exposer le contexte
de la gestion du risque 1i¢ a la composition et a I’émission des fumées chirurgicales au sein
des blocs opératoires.

La seconde partie décrira la mise en place d’essais de systémes d’aspiration au CHU de
Rouen ainsi qu’une estimation du co(t engendré par le référencement de tels systemes. Nous
évaluerons également I’impact clinique positif de ces systémes d’aspiration sur la santé des
personnels et des patients dans les blocs opeératoires au CHU par une réduction a la source

des fumées chirurgicales.
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Premiere partie : Gestion des risques, toxicité et systemes

d’aspiration des fumeées chirurgicales

1  Les risques au bloc opératoire

La démarche de gestion des risques a pour but d’améliorer la sécurité des patients et du
personnel soignant en cherchant a diminuer le nombre et la sévérité des événements

indésirables associés aux soins.

D’aprés le document de la Haute Autorité de Santé (HAS) sur 1’évaluation de la démarche
qualité et de la gestion des risques au bloc opératoire datant de 2015 (5), il est important
d’avoir connaissance des fonctions supports du bloc afin d’en évaluer la portée et de pouvoir

identifier les risques liés a toutes ces fonctions. Ces fonctions supports sont les suivantes :

Les ressources logistiques :

Les ressources humaines : Locaux et circuits (différentes zones
du bloc, bionettoyage, contréles de
I'air, des gaz, de |'eau et des surfaces),
matériel et équipement
(approvisionnement en matériels et
produits de santé, dispositifs
d’entretien et de maintenances)

Présence de professionnels
en nombre et en
compétence, conditions de
travail, climat relationnel

Les ressources Les interfaces : Le systéme d'information :

documentaires : Les interfaces avec les secteurs Informatisation des

Procédures, protocoles, extérieurs au bloc sont prescriptions
modes opératoires, identifiés (services médicamenteuses, existence
documents de tragabilité d'hospitalisation, pharmacie de procédures en mode
etc. etc.) dégradé

Figure 1 : Fonctions supports du bloc opératoire adapté du document de la HAS de 2015 (5)

27



Dans ce méme document (5), une classification des risques au bloc opératoire est établie.
Ceux- ci peuvent étre regroupés par grandes familles :

e Les risques associés aux soins : risques infectieux (liés au patient, au personnel, a
I’environnement, au processus opératoire...), les risques liés aux erreurs d’identité,
et les risques organisationnels (liés a la planification et a la programmation de
I’activité, a la gestion des ressources matérielles et humaines...),

e Les risques environnementaux et techniques (liés a la qualité de I’air, la qualité de
I’eau, 1’électricité, les gaz médicaux, les médicaments et les dispositifs médicaux
(DM)),

e Lesrisques professionnels (liés aux manutentions de charge ou patients, aux risques
biologiques et risques chimiques...).

La gestion des risques au bloc opératoire est donc complexe car elle requiert I’implication
de nombreux acteurs : le management de 1’établissement, 1’encadrement du bloc, les équipes

et la coordination avec les services en interface avec le bloc dont la pharmacie.

Parmi les risques répertoriés ci-dessus, nous nous intéresserons plus particulierement a la
catégorie concernant les risques environnementaux et techniques et plus particulierement la

qualité de I’air au bloc opératoire.

1.1  La qualité de I’air au bloc opératoire et les obligations réglementaires

L’air constitue un important vecteur de contamination. Afin d’assurer les parameétres de
confort et de sécurité (température ambiante, hygrométrie, renouvellement de 1’air) pour le
patient et 1’équipe médicale, la maitrise de la qualité de 1’air est nécessaire en milieu

hospitalier et notamment au sein des blocs opératoires.

La qualité de 1’air étant un point clé au bloc opératoire, elle est donc soumise a des

obligations que nous allons lister.
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1.1.1 Code du travail

La qualité de I’air au bloc opératoire est mentionnée dans 1’article R. 4222 du Code du
Travail, traitant des locaux a pollution spécifique (6).

Il'y est mentionné que dans les locaux fermés ou le personnel est appelé a séjourner, ’air
doit étre renouvelé de facon a maintenir un état de pureté de 1I’atmosphére propre a préserver
la santé des travailleurs et éviter les élévations exagerées de température, les odeurs
désagréables et les condensations (art. R. 4222-1).

L’aération dans les blocs opératoires n’étant possible que par ventilation mécanique (pas de
ventilation naturelle) (art. R. 4222-4), le débit minimal d’air neuf a introduire par occupant
est de 60 m? par heure (art. R. 4222-6).

Les émissions sous forme de gaz, vapeurs, aérosols de particules solides ou liquides, de
substances insalubres, génantes ou dangereuses pour la santé des travailleurs sont
supprimées, y compris, par la mise en ceuvre de procédés d’humidification en cas de risque
de suspension de particules, lorsque les techniques de production le permettent. A défaut,
elles sont captées au fur et a mesure de leur production, au plus pres de leur source
d’émission et aussi efficacement que possible, notamment en tenant compte de la nature, des
caractéristiques et du débit des polluants ainsi que des mouvements de 1’air. S’il n’est
techniquement pas possible de capter a leur source la totalité des polluants, les polluants

résiduels sont évacués par la ventilation générale du local (art. R. 4222-12).

Dans I’article R. 4222-13, il est mentionné que les installations de captage et de ventilation
sont réalisées de telle sorte que les concentrations dans I’atmosphere ne soient dangereuses
en aucun point pour la santé et la sécurité des travailleurs et qu’elles restent inférieures aux
valeurs limites d’exposition (VLE) fixées a I’article R. 4222-149.

Lorsque les limites de concentrations mentionnées a I’article R. 4222-10 ne peuvent étre
respectées en tout point d’un local a pollution spécifique, I’employeur met en ceuvre les
mesures organisationnelles nécessaires pour que 1’exposition des travailleurs ne dépasse pas
en moyenne ces limites pour une période de huit heures. Les dispositifs d’entrée d’air
compensant les volumes extraits sont congus et disposés de fagon a ne pas réduire 1’efficacité
des systémes de captage. Un dispositif d’avertissement automatique signale toute défaillance

des installations de captage qui n’est pas directement décelable par les occupants des locaux.
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Conformément au II de D’article 4 du décret n°2021-1763 du 23 décembre 2021, ces
dispositions sont entrées en vigueur le 1 janvier 2022.

Ces exigences citées dans le Code du Travail doivent guider la conception technique des
blocs opératoires. Elles assurent également de bonnes conditions d’hygiéne, de travail et de

sécurité pour le personnel.

1.1.2 Normes NF S et ISO

La norme qui régit la conception, la réalisation, 1’exploitation et la maintenance des
installations de traitement d’air des salles propres en milieu hospitalier est la NF S90-351.
Elle s’intitule « Etablissements de santé — salles propres et environnements maitrisés
apparentés — Exigences relatives pour la maitrise de la contamination aéroportée ».

Dans une salle propre, la concentration de particules en suspension dans 1’air est maitrisée.
La température, le taux d’humidité et la pression sont aussi controlés. La maitrise de
I’ensemble de ces paramétres permet de minimiser I’introduction, la production et la

rétention de particules a I’intérieur de la piece.

Dans un établissement de santé, il existe des zones a risque de biocontamination dans
lesquelles les sujets ou produits sont particulierement vulnérables aux particules viables ou
inertes. La responsabilité de mener a bien une analyse de ces risques est attribuée au Comité
de Lutte des Infections Nosocomiales (CLIN) qui dépend de la Commission Médicale
d’Etablissement (CME). Le rdle du CLIN est de définir une stratégie dans la prévention des
infections nosocomiales et de coordonner la mise en application de cette politique. Pour
chaque salle, la norme NF S90-351 distingue quatre niveaux de zones a risques en fonction

du risque d’infection (Tableau 1) :
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Classe de risque 1 :

Risque infectieux

nul

Chambre
d’hospitalisation
standard

Salle d’endoscopie

Classe de risque 2 :

Risque infectieux

moyen

Salle de soins pré
opératoire
Salle de soins post
interventionnels
Stockage des
dispositifs

médicaux stériles

Classe de risque 3 :

Haut risque

infectieux

Salle de chirurgie
digestive et
viscérale, urologie
Salle de chirurgie
cardio-vasculaire
Salle de
neurochirurgie
Salle d’obstétrique,
gynécologie
Salle de chirurgie

plastique, esthétique

et reconstructrice
Chambre

d’hématologie

Classe de risque 4 :
Trés haut risque

infectieux

Salle d’orthopédie
prothétique
Salle de greffe
d’organe
Salle d’opération
des grands bralés
Chambre de brilés
Chambre unités
protégées

(hématologie)

Tableau 1 : Classification des zones a risque selon la norme NF S90-351 et exemples en milieu hospitalier

Pour chaque niveau de zone a risque, la norme impose des exigences de performances a
atteindre concernant : la classe de propreté particulaire, la cinétique d’élimination des
particules, la classe de propreté microbiologique, la pression différentielle, la plage des
températures, le régime d’écoulement de I’air de la zone a protéger (Tableau 2). Les

exigences a atteindre sont commentées ci-apres.
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Classe de risques 2 3 4

Classe de propreté

) ) ISO 8 ISO 7 ISO 5
particulaire
Cinétique
d’élimination des CP 20 CP 10 CP5
particules (CP)
Classe de propreté
o M100 M10 M1
microbiologique
Pression
o _ 15 Pa (x5 Pa) 15 Pa (+ 5 Pa) 15 Pa (x5 Pa)
différentielle
Plage des . . .
) 19°C a 26°C 19°C a 26°C 19°C a 26°C
températures
Régime o
Flux unidirectionnel
d’écoulement de Flux non S
S ou non Flux unidirectionnel
I’air de la zone a unidirectionnel S
) unidirectionnel
protéger

Tableau 2 : Valeurs de performance aéraulique au repos trouvé dans Recommandations « Qualité de [’air au
bloc opératoire et autres secteurs interventionnels », SFoH (7)

1.1.2.1  Classe de propreté particulaire

La classification 1ISO 14644-1 définit les valeurs maximum en termes de concentration des
particules en suspension dans I’air et de leur diamétre (Tableau 3). Ces classes sont au
nombre de neuf (ISO 1 a ISO 9). Ici, en regard des performances exigées pour les zones a

risques, nous ne détaillons seulement les classe ISO 5 a ISO 8.
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Concentration maximum admissible (particules/m?® d’air) en particules

de taille égale ou supérieure a celle-ci-dessous

Numéro
de classe 0,1pm 0,2um 0,3um 0,5um 1um Sum
ISO
ISO 5 100 000 23700 10 200 3520 832 29
ISO 6 1000000 237000 102 000 35200 8320 293
ISO 7 352 000 83200 2930
1ISO 8 3520000 832000 29 300

Tableau 3 : Niveau de conformité particulaire trouvé dans Recommandations « Qualité de [’air au bloc
opératoire et autres secteurs interventionnels », SFoH (7)

1.1.2.2 Cinétique d’élimination des particules

La cinétique d’élimination des particules représente le temps nécessaire pour obtenir 90%
de décontamination par rapport au pic de pollution initial.
Par exemple, pour la zone a risque 4, CP 5 signifie que moins de cing minutes sont admises

pour décroitre la contamination de 90%.

1.1.2.3  Classe de propreté microbiologique

La classe de propreté microbiologique mesure la concentration maximale en nombre de
particules viables par métre cube d’air, mesuré en Unité Formant Colonie (UFC).

Par exemple, pour la zone a risque 4, M1 signifie qu’il y a une présence de moins de
1 UFC/m3d’air.

1.1.2.4  Notion de pression differentielle

Dans les zones a risque de contamination, il est nécessaire de créer une surpression par
rapport aux zones environnantes. Lors de 1’ouverture de la porte de la zone, cette surpression
va générer un flux d’air de I’intérieur de la zone propre vers 1’extérieur. Selon la norme NF

S 90-351, la surpression dans la zone a risque doit étre de 15 Pa (= 5 Pa).
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1.1.2.5 Plage des températures

Le contrdle de la température dans les zones a risque est important car une température trop
élevée pourrait entrainer la prolifération de micro-organismes. A I’inverse, une température
trop basse, additionnée de I’administration de médicaments d’anesthésie pourrait étre
responsable d’une hypothermie chez le patient. La Société Frangaise d’Anesthésie et de
Réanimation (SFAR) a recommandé de lutter contre I’hypothermie péri-opératoire afin de
diminuer la survenue de complications infectieuses, cardio-vasculaires et hémorragiques
chez le patient anesthésié (8). La température au sein des zones a risque doit donc se situer
entre 19 et 26°C.

1.1.2.6 Régime d’écoulement de ’air

Il existe deux régimes d’écoulements de I’air pour la maitrise de la contamination des zones

arisque (9):

e Flux non unidirectionnel (ou flux turbulent) : correspond a un régime de distribution
ou I’air soufflé dans la zone propre se mélange a I’air déja présent par un mécanisme
d’induction. Ce flux permet de diluer les biocontaminants et de les éliminer a
I’extérieur de la piéce grace a un taux de brassage de 15 a 25 volumes par heure
(Figure 2). Le taux de brassage correspond au nombre de fois ou 1’air est renouvelé

dans une piece pendant une période d’une heure.
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Figure 2 : Flux d’air non unidirectionnel
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e Flux unidirectionnel (ou flux laminaire) : I’air est soufflé a une vitesse réguliére
(entre 0,3 et 0,6 metre a la seconde) et les filets d’air sont a peu pres paralléles. Cela
permet de balayer 1I’ensemble de la salle propre et de pousser les impuretés vers
I’extérieur. Permettant un taux de brassage de plusieurs centaines de volumes par
heure, ce flux est plus efficace pour la maitrise de la qualité de 1’air, ce qui explique

pourquoi il est obligatoire dans les zones a risque 4 (Figure 3).
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Figure 3 : Flux d’air unidirectionnel

Dans les zones a trés haut risque, 1’air neuf introduit est d’abord préfiltré au niveau de la
centrale de traitement d’air. Il est ensuite filtré une seconde fois et distribué par

I’intermédiaire du flux unidirectionnel.

Toutes les exigences de performance pour les zones a risque de biocontamination, et plus
particulierement des zones a trés haut risque infectieux, imposées par la norme et citées
précédemment ont pour but de prévenir la survenue des infections associées aux soins ainsi
que la maitrise de I’environnement de travail de tous les acteurs intervenant dans les blocs
opératoires. 1l est donc important de contréler cet environnement et les différents parameétres
qui interviennent dans la contamination des zones a risque. Parmi ces parameétres, nous
pouvons citer : une mauvaise conception ou maintenance des installations, des procédures
de nettoyage non adaptées, une mauvaise formation du personnel sur la maitrise de la
pollution en salle propre et des contaminations liées aux différents produits utilisés au bloc
opeératoire, notamment les DM ou les médicaments. Le pharmacien hospitalier étant
responsable de I’achat et du bon usage de ces produits, il a donc un rdle sur une partie de la
maitrise de la contamination aux blocs opératoires. Nous avons donc choisi de nous

intéresser a 1’énergie utilisée au bloc opératoire ainsi que les DM permettant son application
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et de montrer comment ceux-ci peuvent étre une source de contamination de 1’air mais

également un risque pour la santé du personnel hospitalier et du patient.

2  L’énergie au bloc opératoire

L’application d’une énergie au niveau tissulaire permet d’obtenir des effets de coagulation,
de dissection et section tissulaire.
Au bloc opératoire, différents types d’énergies peuvent étre appliqués sur un tissu :

e Electrique ou électrochirurgie (qui comprend la thermofusion)

e Lasers

e Ultrasons

Ces trois types d’énergies sont détaillés dans les parties ci-apres.

2.1  Electrochirurgie

2.1.1  Principes de l’électrochirurgie

L’¢électrochirurgie ou chirurgie haute fréquence permet d’exploiter I’effet d’un courant
électrique sur les tissus humains.

On parle de courant « haute fréquence », car a une fréquence supérieure a 200 kHz, le
systeme physiologique ne réagit pas au rythme des impulsions généré par ce courant et
permet d’empécher les excitations nerveuses et musculaires. Ainsi, le courant électrique
alternatif appliqué sur les tissus se situe entre 200 kHz et 3,3 MHz. En électrochirurgie, le
courant appliqué sur les tissus correspond a une puissance. La puissance (exprimée en Watt)
est le produit du courant (exprimé en Volt) et de la tension (exprimée en Ampere). Elle
correspond a I’énergie libérée par unité de temps.

L’¢lectrochirurgie met en application le principe de transformation d’énergie €lectrique en
énergie thermique. Elle est basée sur la loi thermique de Joule qui explique que la quantité
de chaleur dégagée dans le tissu dépend de I’intensité du courant, de la résistance et la durée

d’action.
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L’effet de I’échauffement sur le tissu dépend de la température appliquée par le courant haute
fréquence (10) (Tableau 4). Ainsi, grace a cet éechauffement, les effets recherchés sur les
tissus et les cellules sont la coupe ou la coagulation de ceux-ci que nous détaillerons dans
les parties 2.1.1.1 et 2.1.1.2.

Température Effet sur le tissu
37-40°C Aucun
A partir de = 40°C Hyperthermie : détérioration des tissus
A partir de = 60°C Dégénérescence des cellules = Coagulation
~ 100 °C Transformation du liguide tissulaire en vapeur = Coupe
A partir de = 150°C Carbonisation
A partir de = 300°C Vaporisation (destruction du tissu entier)

Tableau 4 : Effet de I'échauffement sur le tissu selon la température appliquee

2.1.1.1  Coupe ou électrotomie

En chauffant un tissu rapidement a une température de plus de 100°C, 1’eau contenue dans
les cellules s’évapore, les membranes cellulaires sont détruites et les cellules explosent, cela
produit la coupe tissulaire. L’obtention de cet effet est possible grace a 1’utilisation
d’¢lectrodes de la forme d’une spatule, d’une aiguille ou d’une anse droite par exemple.
Cette électrode n’est pas directement en contact avec le tissu car elle est entourée de vapeur

provenant de 1’évaporation de 1’eau des cellules.

2.1.1.2  Coagulation

La coagulation se fait lorsque la conversion de 1’énergie électrique en chaleur produit des
températures entre 60 et 100°C. Cela entraine une évaporation lente des liquides intra- et
extra-cellulaires sans destruction cellulaire. Le tissu se déshydrate et se rétracte et les cellules
se colmatent. Cet effet permet d’obtenir I’hémostase et 1’arrét du saignement. Pour la
coagulation, I’instrument peut étre en contact avec le tissu. Les instruments utilisés pour la

coagulation des tissus sont par exemple : 1’électrode spatule, boule, la pincette et la pince.
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2.1.1.3 Thermofusion

La thermofusion nécessite ’utilisation d’une pince a travers laquelle passe le courant entre
les deux branches de celle-ci. Elle permet de fermer des vaisseaux en collant leurs parois
I’une contre I’autre et d’ainsi éviter les saignements lors de la section de ceux-ci. Il existe
des systémes permettant d uniquement sceller les vaisseaux (Figure 4) et d’autres permettant
de sceller et de couper (Figure 5). Les instruments de thermofusion peuvent étre utilisés en

chirurgie ouverte ou en coelioscopie.

Figure 4 : Systeme de thermofusion BiClamp du fournisseur Erbe Medical ™ pour [ 'utilisation en chirurgie
ouverte

Figure 5 : Systeme de thermofusion Ligasure du fournisseur Medtronic™ pour I'utilisation en coelioscopie

Pour mettre en ceuvre ce que nous venons de décrire, deux techniques permettant
I’application du courant haute fréquence sur les tissus sont possibles: la technique

monopolaire et la technique bipolaire. Celles-ci sont expliquées dans les parties suivantes.
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2.1.1.4  Technique monopolaire

Dans la technique monopolaire, le flux de courant circule dans un circuit fermé. Il part de
I’électrode active située au niveau du site chirurgical, passe a travers le corps du patient
jusqu’a une électrode neutre (ou plaque électrochirurgicale) appliquée a un emplacement
approprié selon l’intervention, et retourne au générateur par I’intermédiaire de cette

électrode. L’ ¢électrode neutre est reliée au générateur par un cable isolant (Figure 6).

[sle/ale]

Figure 6 : Schéma du mode de conduction monopolaire d'apreés le document d'Erbe Medical ™ (11)

2.1.1.5 Technique bipolaire

Dans la technique bipolaire, I’utilisation de pinces & deux pointes d’électrodes actives est
nécessaire. Les deux extrémités de la pince jouent le role d’¢électrode active et de retour, ce
qui permet d’éviter que le courant ne traverse le corps du patient. Seul le tissu saisi par cette
pince est inclus dans le circuit électrique (Figure 7). Cette technique présente donc moins de

risque de bralures pour le patient.

Figure 7 : Schéma du mode de conduction bipolaire d'aprés le document d'Erbe Medical ™ (11)
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A partir de la description de ces deux techniques, nous avons commencé a évoquer quelques
dispositifs utilisés en électrochirurgie dont nous allons expliquer le fonctionnement dans la

partie suivante.

2.1.2  Dispositifs utilisés en électrochirurgie

2.1.2.1  Le générateur

Le générateur permet de transformer 1’énergie électrique du secteur en courant haute
fréquence (Figure 8). Ce courant, converti en chaleur, est transmis par un instrument branché
et permet d’avoir les effets précédemment cités initiant les effets de coupe ou de coagulation.
Il existe un code couleur international retrouvé pour chaque dispositif d’¢lectrochirurgie : le
jaune pour la coupe et le bleu pour la coagulation. Le chirurgien peut choisir de couper ou
coaguler un tissu en utilisant des interrupteurs situés sur le manche porte électrode (que nous
détaillerons par la suite) ou par le biais de pédales d’activation elles-mémes reliées au
générateur par un cable (Figure 9). Sur le générateur sont retrouvés : les ports pour les
branchements des instruments ainsi que les commandes pour régler les puissances de la

coupe et de la coagulation.
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Figure 8 : Générateur électrochirurgical du fournisseur Erbe Médical ™

40



Figure 9 : Pédale d'activation du fournisseur Ethicon™

2.1.2.2  Le manche porte électrode monopolaire

Le manche porte électrode (ou bistouri €lectrique) peut étre présenté avec ou sans électrode
prémontée. Si celle-ci ne I’est pas cela permet au chirurgien de choisir 1’électrode la plus
appropriée pour I’acte a réaliser. Il peut également étre également présenté avec ou sans
cable de raccordement pour le générateur. Sur la Figure 10, est représenté un manche porte
électrode monopolaire a deux interrupteurs (ou boutons poussoirs) permettant de choisir de
réaliser la coupe ou la coagulation, une électrode spatule et un cable de raccordement

international (trois branches).

«

Figure 10 : Manche porte-électrode a usage unique, 2 interrupteurs, électrode spatule, du fournisseur Erbe
Medical ™

2.1.2.3  Les électrodes monopolaires

Les électrodes monopolaires sont fixées sur le manche porte électrode précédemment décrit.
Elles sont de tailles et formes différentes. Plus la surface de contact avec le tissu est réduite,
plus I’effet souhaité est obtenu avec une puissance faible. Elles sont a usage unique ou
réutilisables. Les électrodes peuvent étre de différentes formes : spatules, aiguilles, anses,

boules ou crochets selon I’application clinique voulue.
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Figure 11 : Electrode boule a usage unique du fournisseur Ethicon™

2.1.2.4 Les électrodes neutres

L’électrode neutre est un elément primordial en chirurgie monopolaire. Cette électrode,
permet la sortie du courant du corps du patient. Il existe de nombreuses références
d’¢électrodes, de formes et de tailles différentes. Celles-ci doivent étre de surfaces
suffisamment larges afin d’obtenir une densité de courant faible et d’éviter le risque de
bralure du patient. Ces électrodes peuvent étre : a une ou deux zones, avec ou sans anneau
équipotentiel (I’anneau équipotentiel permet au courant de se répartir sur 1’ensemble de la
surface de la plaque). L’¢lectrode est reliée au générateur par un cable. Dans son document
sur la gestion des risques associés a 1’utilisation du bistouri électrique (12), la HAS a émis
des recommandations sur ’utilisation de ces électrodes. Pour leur utilisation, il faut veiller a
ce qu’elles soient adaptées au poids et a la taille du patient, adhérent correctement et soient
positionnées si possible prés du site opératoire et au niveau d’une zone musculaire bien

vascularisée.

IS L0 0 TT.

Figure 12 : Electrode neutre avec anneau équipotentiel du fournisseur Erbe Medical ™

Il existe aussi des électrodes neutres réutilisables qui se présentent sous forme de tapis
(Figure 13). Celle-ci est placée sous le patient a un endroit approprié selon I’intervention.
Cette électrode, de par sa grande surface, empéche une trop forte concentration de courant

et permet d’éviter une accumulation de chaleur et donc le risque de brilure.
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Figure 13 : Electrode Megadyne Mega Soft® du fournisseur Ethicon™

2.1.2.5 Les pinces bipolaires

Les pinces bipolaires, utilisées pour la coagulation des tissus présentent deux électrodes
permettant de s’affranchir de ’utilisation de 1’électrode neutre. Ces pinces ont différentes
caractéristiques : elles peuvent étre a usage unique ou réutilisables, de forme droite, a
baionnette ou coudée. La pointe (électrode) peut étre pointue, fine ou mousse. Elles sont

conditionnées avec ou sans cable de raccordement au générateur (13).

Figure 14 : Pince bipolaire droite, coudée, pointe mousse du fournisseur Erbe Medical ™

2.1.2.6  Instruments utilisés en coelioscopie

Les instruments cités précédemment sont utilisés en chirurgie « ouverte ». Mais des
instruments de coupe et de coagulation existent également pour les interventions
coelioscopiques : pinces de coelioscopie, ciseaux bipolaires et dispositifs de thermofusion
évoqués précédemment. Ces instruments se composent généralement d’un insert pour pince
ou ciseaux, d’un tube et d’un manche. Ce manche est relié au générateur par un cable de
raccordement. 1l existe un risque de brulure des organes du patient autour de la zone

opératoire si 1’électrode n’est pas correctement isolée.
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Figure 15 : Ciseaux bipolaires Metzenbaum du fournisseur BBraun™

2.2 Lesultrasons en chirurgie

2.2.1  Principe de ['utilisation des ultrasons en chirurgie

Le fonctionnement du bistouri a ultrasons repose sur la création d’ondes ultrasoniques (entre
40 et 60 kHz) grace a un transducteur qui transforme une énergie électromagnétique en

énergie mecanique.

Le principe de I’énergie ultrasonique repose sur I’arrivée d’un courant électrique au sein
d’un transducteur composé de céramiques piézoélectriques (matériau permettant de
transformer I’énergie €lectrique en vibrations mécaniques ultrasoniques), ce courant créé des
vibrations mécaniques de la tige de I’instrument qui transmet ces vibrations a la lame active

(Figure 16). Un mors articulé permet de maintenir la lame active contre les tissus.

. Vibrations mécaniques Mors
Courant électrique /

- -~
"~ Lame active

=

o

‘ Transmises par la tige a la lame

P active

Figure 16 : Principe de fonctionnement de I'énergie ultrasonore

Lors de I’application de cette énergie sur un tissu, deux phénomenes sont attendus : la section

ou la coagulation (14).
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La section est rendue possible grace a deux mécanismes complémentaires : la cavitation et
la transmission d’énergie (15). La cavitation se définit par la formation de bulles de vapeur
au sein d’un liquide en mouvement soumis a une dépression initiée par un instrument.
L’implosion de la bulle de cavitation formée provoque 1’émission d’un jet de liquide a
grande vitesse et donc la vaporisation des fluides tissulaires. La cavité va imploser de
maniére asymétrique ce qui permet de réaliser la fragmentation d’un solide. La transmission
de I’énergie mécanique entraine un étirement des tissus riches en protéines et en collagénes

au-dela de leur élasticité permettant d’obtenir leur dissection.

La coagulation se fait grace a la dénaturation des protéines par le transfert aux tissus
d’énergie mécanique brisant ainsi les liaisons hydrogenes des cellules. La coagulation des

vaisseaux est réalisée a une température comprise entre 65°C et 100°C (15).

Les niveaux de section et de coagulation sont contrdlés par les parameétres suivants :
I’amplitude du mouvement vibratoire, la tension de la lame sur les tissus, la pression des
mors, le temps de contact et la tension de ’instrument sur les tissus (15). La puissance est
réglée en fonction de I’effet souhaité : une puissance basse permet la coagulation mais une
section lente, tandis qu’une augmentation de la puissance permet une augmentation de la

vitesse de section.

L’¢lectricité ne passant pas par I'intermédiaire du patient, 1’énergie ultrasonore est une

technique plus slre pour la sécurité du patient par rapport a I’¢lectrochirurgie (15).

2.2.2  Matériel utilisé en énergie ultrasonore

Comme le matériel d’électrochirurgie, les dispositifs utilisant 1’énergie ultrasonore
nécessitent 1’utilisation d’un générateur permettant ’arrivée du courant électrique. La
puissance est réglée sur le générateur. Il existe également des dispositifs dotés d une batterie

et qui fonctionnent sans générateur.
La piéce a main se compose de 3 éléments (Figure 17) :

e Une poignée

e Un transducteur contenant les ceramiques piézoélectriques
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e Un sonotrode : élément métallique entrant en résonnance en se contractant et en se
dilatant lorsqu’il est soumis aux ultrasons et qui permet la restitution de cette énergie

meécanique vibratoire dans le tissu

Transducteur

4
WY 1o . .

/ { s \ Sonotrode

D
Poignée —
Figure 17 : Piéce a main Sonicision® du fournisseur Covidien™

Cette piéce a main est captive du générateur. Les éléments qui la composent sont a usage
unique ou resteérilisables. La piéce a main peut se présenter sous la forme d’une pince ou de

ciseaux. La taille de celle-ci dépend du type de chirurgie (chirurgie ouverte ou coelioscopie).

2.3 Lasers

2.3.1  Principe de ['utilisation du laser en chirurgie

Le laser (acronyme pour Light Amplification by Stimulated Emission of Radiation) est une
source de rayonnements émettant un faisceau de rayonnement monochromatique (a une
longueur d’onde définie) et cohérent (les ondes qui constituent le faisceau sont en phase)
(16). Pour obtenir cet effet, il est nécessaire d’exciter un milieu actif contenant des atomes,

des ions ou des molécules afin qu’ils libérent de I’énergie lumineuse simultanément (16).

Contrairement a la lumiére naturelle, dont les ondes émises a partir de la source ne sont pas
en phase et qui comprend des longueurs d’ondes (couleurs) multiples (Figure 18), la lumiére

laser est directive, monochromatique et les ondes émises sont en phase (Figure 19).
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Figure 19 : Lumiere laser d'aprés I'INRS (16)

Les lasers appartiennent tous a une classe de sécurité explicitée dans la norme
EN 60825-1. Ceux utilisés dans le domaine médical appartiennent a la classe 1C « appareils
a lasers destinés a une application directe du rayonnement laser sur la peau ou les tissus
corporels internes dans le cadre de proceédures médicales, de diagnostic, thérapeutiques ou
cosmétiques comme 1’épilation, la réduction des rides ou de 1’acné ».

Ce faisceau émis par le laser présente différentes caractéristiques et parametres (longueur
d’onde, durée d’exposition, énergie délivrée) ; ce qui lui confére la possibilité d’induire des

effets thermiques, photochimiques, photoablatifs ou disruptifs sur les tissus biologiques (17).

Comme pour les techniques d’électrochirurgie et d’ultrason decrites précédemment,
I’utilisation du laser dans le domaine médical repose majoritairement sur 1’effet thermique
généré par le laser. Cet effet résulte de I’absorption par les tissus de I’énergie transportée par
le faisceau laser et de sa degradation locale en chaleur. Les effets obtenus sur les tissus
dépendent du degré d’échauffement et de la durée d’exposition mais varient de
I’hyperthermie a la coagulation voire a la volatilisation du tissu (17).

En résumé, le laser correspond a un faisceau de lumiere tres fin permettant une action
localisée sur les tissus. Cette action permet ainsi la dissection, 1’ablation et la coagulation

des tissus durs et mous.
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2.3.2  Matériel utilisé en énergie laser

L’émission de la lumiére laser provient de 1’utilisation d’une console branchée sur secteur
(Figure 20). L’écran de contrdle de la console permet de régler les paramétres de 1’utilisation
du laser et de choisir le mode d’action correspondant a 1’application clinique souhaitée
(fonction lithotripsie, fonction coagulation et fonction ablation par exemple) mais aussi de
régler la puissance du laser (exprimée en Watts). Le déclenchement des impulsions laser

peut se faire a I’aide d’une pédale.

=

Figure 20 : Console laser Auriga XL® du fournisseur Boston Scientific™

L’application de la lumiere laser sur la zone a traiter se fait grace a des fibres laser

(Figure 21) reliées a la console et qui peuvent étre de tailles différentes.

Figure 21 : Fibres laser utilisées avec le systéme Auriga® du fournisseur Boston Scientific ™

Pour conclure la présentation de 1’utilisation de I’énergie au bloc opératoire, nous pouvons

dire que I’utilisation de celle-ci n’est pas anodine et nécessite d’avoir de bonnes
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connaissances du matériel utilisé. En cas de méconnaissances ou de mésusages, les
consequences pour le patient ou le personnel peuvent étre graves. Dans le document de la
HAS sur les risques associés a 1’utilisation du bistouri électrique de 2018 (12), il est
mentionné que 876 déclarations correspondant a des évenements indésirables associés aux
soins (EIAS) ont été signalées entre 2009 et 2016. Une répartition de ces EIAS est faite en
fonction de la source d’énergic utilisée. Soixante-dix pour cent de ces événements
correspondaient a I’utilisation de 1’énergie monopolaire, 16% a la thermofusion, 8% a
I’utilisation de I’énergie ultrasonore et 4% sont liés a 1’énergie bipolaire. Les accidents
retrouvés sont notamment : les brdlures cutanées du patient, les brllures viscérales, les
incendies, les défauts de positionnement du patient et les défauts d’installation du matériel.
Indépendamment de ces risques cités et pouvant parfois étre évités par de meilleures
connaissances d’utilisation du matériel, il existe un élément directement lié a 1’échauffement

des tissus et a la destruction cellulaire : les fumées chirurgicales.

3  Les fumées chirurgicales

3.1 Définition

Les fumées chirurgicales sont définies par I’ensemble des substances dispersées dans la salle
d’opérations lors de la combustion des tissus. Elles sont produites suite a 1’utilisation
d’instruments chirurgicaux utilisant de 1’énergie électrique tels que les lasers, bistouris
électriques, et les bistouris a ultrasons. Les fumées exposent les opérateurs et leurs aides a
une géne visuelle mais aussi olfactive. La quantité et la composition des fumées dépend de
différents facteurs : I’indication de la chirurgie, les tissus ciblés, les types d’énergie utilisées
et la durée d’action (2,18).

Afin de bien comprendre et decrire ces fumées chirurgicales, une recherche bibliographique
est faite sur les moteurs de recherche Science Direct et Pubmed. Nous deétaillerons dans un
premier temps la composition particulaire de ces fumees avant d’expliquer les risques liés &
la toxicité des composants sur les professionnels de santé. Nous verrons ensuite quelles

recommandations concernant I’évacuation des fumées sont données dans certains pays.
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3.2 Composition particulaire

La composition des fumées varie selon le type de tissu et le mateériel utilise, car la taille des
particules formeées est différente selon I’intensité d’action de 1I’énergie appliquée sur le tissu
(3) (Tableau 5).

Type d’énergie Diameétre particulaire
Electrochirurgie Diameétre moyen <0,1um
Laser Diamétre moyen de I’ordre de 0,3pum
Ultrasons Diameétre moyen de 1’ordre de 0,35-6,5um

Tableau 5 : Diamétre particulaire selon le type d’énergie appliqué sur le tissu

Ces particules générées sont donc susceptibles d’étre inhalées et de se déposer dans les
alvéoles pulmonaires, comme nous allons le voir par la suite.
Les fumées chirurgicales sont composées a 95% de vapeur d’eau qui sert de véhicule aux

autres composants (19) que nous allons détailler.

3.2.1  Polluants chimiques

Electrochirurgie

Parmi les composés émis lors de 1’utilisation de 1’électrochirurgie, les composés retrouvés
en plus grandes quantités sont les acides gras, les hydrocarbures, les nitriles et les phénols
(2). Parmi les nitriles, I’acrylonitrile retrouvé est toxique en raison notamment de la

production de cyanure comme produit de dégradation (20).

Laser
De nombreux produits chimiques sont retrouvés dans les fumées générées par 1’ablation des
tissus au laser: benzeéne, formaldéhyde, acroléine, monoxyde de carbone et acide

cyanhydrique (2).

Ultrasons
De grandes quantités de débris cellulaires se retrouvent dans les panaches genérés par les
ultrasons. Les particules sont composées de tissus et de sang (3). Le risque causé par les

aérosols générés concernant les polluants chimique est comparable voire moins dangereux
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que celui de I’électrochirurgie et des lasers en raison de la taille plus élevée des particules

qui présentent une moindre pénétration pulmonaire.

Nous avons vu que la composition des fumées est variable selon le matériel utilisé.
Cependant, dans leur étude sur la composition des fumées produites lors de 1’électrochirurgie
de 2007, Al Sahaf et al. indiquent la présence systématique de nitriles, d’acides gras et de

phénols quelle que soit la technique utilisée (19).

Les principaux composés chimiques retrouvés dans les fumées chirurgicales sont résumés

dans la revue de littérature de Barrett et al. de 2003 (2) et sont regroupés dans le tableau

suivant :
Acétonitrile Butadiéne Ethyléne Propéne
Acétyléne Butane Formaldéhyde Pyridine
Hydrocarbure
Acroléine Buténe aromatique Pyrrole
polycyclique
Acrylonitrile Crésols Méthane Styréne
Alkylbenzéne e Manoxyde de Toluene
d’hydrogéne carbone
Benzéne Ethane Phénol Xylene

Tableau 6 : Principaux composés chimiques retrouvés dans les fumées chirurgicales d'aprés Barrett et al. (2)

3.2.2  Polluants biologiques

Une grande quantité de particules présentes dans les fumées peuvent étre des cellules
intactes, des fragments de cellules, des bactéries et des fragments d’ADN viral.

Byrne et al., (21) avaient étudié en 1987 la dispersion et la survie de bactéries lors d’une
électrocoagulation par laser-CO- dans des tubes contenant un milieu nutritif ensemenceé avec
des E. coli et des S. aureus. L’intérieur des tubes était soumis a une €lectrocoagulation et la
fumée produite était recueillie. Elle contenait des germes viables, en particulier des

staphylocoques.
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Des virus infectants tels que le virus de I’immunodéficience humaine (VIH), le virus de
I’hépatite B (VHB) et le virus du papillome humain ou Human Papilloma Virus (HPV) ont
également été mis en évidence dans les fumées. Des études (22,23) montrent la présence du
virus du papillome humain dans les fumées émises lors du traitement des condylomes ou de
verrues plantaires.

L’activité biologique de I’ADN détecté dans les fumées est difficile a déterminer car il
n’existe pas de test spécifique permettant de 1’évaluer. En revanche, de possibles cas de
cancers dus au HPV liés aux fumées chirurgicales ont été rapportés. Nous les detaillons par

la suite dans la partie 3.2.5.

Depuis novembre 2019 et I’apparition de la pandémie de la Covid-19 causée par le
coronavirus SARS-CoV-2, des questions se sont posées quant a la présence possible du virus
dans les fumées chirurgicales émises lors d’opérations sur des patients porteurs du virus.
Apreés une recherche bibliographique, il n’existe a notre connaissance et a ce jour, aucun cas

de contamination d’un personnel soignant lié a cette exposition (24).

Pour finir sur ces polluants biologiques, il faut savoir que plus la température utilisée est
élevée, plus le risque de présence de particules viables dans les fumées est faible. Par
exemple, lors de I’utilisation de 1’énergie ultrasonore, les fumées contiendraient plus de

particules biologiques viables que lors de I’utilisation de 1’électrochirurgie ou du laser (3).

3.2.3  Toxicité des composants des fumées

Les données concernant la toxicologie des polluants sont retrouvées dans les fiches

toxicologiques disponibles sur le site de 1’Institut National de Recherche et de Sécurité

(INRS), sur le site de ’ECHA (https://echa.europa.eu/fr/) qui est I’agence européenne qui
gere et met en ceuvre la législation de I’Union Européenne (UE) sur les produits chimiques
afin de protéger la santé et I’environnement via les réglements REACH et CLP ainsi que
dans le document de travail sur les fumées chirurgicales publié par 1’Association

Internationale de la Sécurité Sociale (AISS) (25).

Plusieurs niveaux d’informations sont disponibles concernant les substances. Des

informations génériques sont décrites ci-dessous :
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L’acétonitrile entraine des atteintes du systeéme respiratoire en cas d’intoxication
aigué. Lors d’expositions répétées, des irritations cutanées et des atteintes du systeme
nerveux central peuvent étre observeées.

Le groupe des aldéhydes (acroléine, formaldéhyde) engendre des irritations des voies
aeriennes et peuvent induire des Iésions graves sur les muqueuses bronchiques.
L’acrylonitrile est dangereux car sa métabolisation entraine la production d’acide
cyanhydrique. Il est responsable d’irritations des muqueuses, de signes
neurologiques, de troubles cardiaques et hépatiques.

Le benzéne a été classé par le Centre International de Recherche sur le Cancer
(CIRC) comme cancérogeéne avéré pour I’homme. La toxicité est hématologique
avant tout : thrombopénie, leucopénie, hémopathies malignes et lymphopathies. Les
expositions aigués se traduisent par des signes de dépression du systéeme nerveux
central : asthénie, nausées, céphalées et vertiges.

L’intoxication chronique au cyanure d’hydrogene (ou acide cyanhydrique) se
manifeste par une asthénie, des céphalées, nausées, vomissements, gastralgies et une
perte de poids.

Les hydrocarbures aromatiques polycycliques peuvent étre responsables d’irritations
oculaires, du nez, de la gorge, de la peau et des voies respiratoires, un état de fatigue,
des céphalées et des nausées.

La symptomatologie du monoxyde de carbone dépend essentiellement de son taux
atmosphérique et de la durée d’exposition. Les signes d’intoxication aigué Se
manifestent par une symptomatologie fonctionnelle banale et variable : céphalées,
nausees, vomissements et vertiges. L’exposition répétée au monoxyde de carbone
favoriserait le développement d’une ischémie myocardique et D’apparition de
séquelles neurologiques.

Le phénol entraine des irritations des muqueuses oculaires et respiratoires.
L’exposition chronique se caractérise par des troubles digestifs, neurologiques et

cutanés.

Pour les substances les plus decrites dans la littérature comme présentes dans les fumées,

nous avons recherché les informations les plus récentes concernant leurs dangers (mention

de danger H dans le Tableau 7) ainsi que les éléments de réglementation imposés par le Code

du Travail sur le contrdle de 1’exposition du personnel a ces substances (VLEP : Valeurs

Limites d’Exposition Professionnelle). Certaines substances peuvent étre cancérogenes,
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mutagenes et toxiques pour la reproduction : elles sont alors dites Cancérigenes, Mutagénes
et Reprotoxiques (CMR). Au regard des dangers qu’elles présentent, ces substances et
mélanges classés sont soumis a des réglementations restrictives notamment dans le domaine
du travail.

Les résultats sont décrits dans les tableaux suivants (Tableau 7 et Tableau 8) :

Nom de la

substance . . . . oz Py =
Numéro Mentions de dangers issues de la classification harmonisée du réglement CLP®

CAS®

H340 | H341 H350 H360 H361 H300 H310 H330 H301 H311 H331 H312 H332 H314 H315 H318 H319 H317 H335 H336 | H372 | H373

Acroléine

107-02-8 X X X X

Formaldéhyde
e X | X X | x| X X X

Acrylonitrile
107-13-1 X X | X | X X | X X | X

Benzéne

71432 X X X X X

Toluene

108-88-3 = X X X

S)tg-r:;-e 5 X X X X X

Xylene
1330-20-7 X X X

Phénol
108-95-2 X X | X | X X X

Acide

cyanhydrique X X X
74-90-8

Monoxyde de

carbone X X
630-08-0

Les mentions de danger indiquées en rouge correspondent a des mentions CMR

(a) :Lenuméro CAS d'une substance chimique est son numéro d'enregistrement unique aupres de la banque de données de Chemical Abstracts Service

(b) : La classification et 'étiquetage sont harmonisés dans toute 1I"UE pour les dangers les plus préoccupants des substances afin dassurer une gestion adéquate
des risques. Ceci est réalisé par la classification et 1’étiquetage harmonisés du réglement CLP

Tableau 7 : Mentions de dangers des substances les plus décrites dans les fumées chirurgicales
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La signification des mentions de dangers citées dans le Tableau 7 sont données ci-dessous :

Cancérogene

H350 Peut provoquer le cancer

H351 Susceptible de provoquer le cancer
Mutagéne

H340 Peut induire des anomalies génétiques
H341 Susceptible d'induire des anomalie
géneétiques

Reprotoxique

H360 Peut nuire a la fertilité ou au feetus
H361 Susceptible de nuire a la fertilité

H300 Mortel en cas d'ingestion
H310 Mortel par contact cutanée
H330 Mortel par inhalation

H301Toxique en cas d'ingestion
H311Toxique par contact cutané
H331Toxique par inhalation

H312 Nocif par contact cutané
H332 Nocif par inhalation

H314 Provoque des brilures de la peau et des
lésions oculaires graves

H315 Provoque une irritation cutanée

H318 Provoque des Iésions oculaires graves
H319 Provoque une séveére irritation des yeux

H317 Peut provoquer une allergie cutanée
H335 Peut irriter les voies respiratoires
H336 Peut provoquer somnolence ou vertiges

H372 Risque avéré d'effets graves pour les
organes a la suite d'expositions répétées ou
d'une exposition prolongée
H373 Risque présume d'effets graves pour les
organes a la suite d'expositions répétées ou
d'une exposition prolongée

H304 Peut étre mortel en cas d'ingestion et de
pénétration dans les voies respiratoires

Les VLEP sont des outils reglementaires pour la prévention du risque par inhalation. Les

limites d’exposition a une substance donnée aident les employeurs a protéger la santé des

travailleurs des éventuels risques auxquels ils pourraient étre exposés au travail et a contrdler

leur exposition.
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Substances VLEP@®
VLEP 8h VLCT
mg/m? ppm mg/m? ppm
Acroléine®) 0,05 0,02 0,12 0,05
Formaldéhyde(® 0,37 0,3 0,74 0.6
Acrylonitrile(®a) 4.5 2 32.5 15
Benzéne®@ 3,25 1
Toluéne(@ 76,8 20 384 100
Styréne@ 100 233 200 46,6
Xyléne® 221 50 442 100
Phénol® 7.8 2 15,6 4
Acide cyanhydrique® 1 0,9 5 4.5
Monoxyde de carbone® 23 20 117 100

@Article R4412-149 30 décembre 2021 : valeurs réglementaires contraignantes

®Fiche toxicologique INRS : valeurs limites indicative (i) ou admise (a).

VLEP 8h représente la concentration dans l'air que peut respirer une personne pendant 8 heures sans risque en théorie
d'altération pour sa santé.

Valeur Limite d’exposition 4 Court Terme (VLCT-15 min) vise a protéger les travailleurs des effets néfastes (effets toxiques
immeédiats ou & court terme tels que des phénomeénes d’irritation) sur la santé dus & des pics d’exposition.

Tableau 8 : Valeurs limites d'exposition professionnelle des substances les plus décrites dans les fumées
chirurgicales

A partir de ces données, il apparait que les substances souvent citées comme composant les
fumées chirurgicales présentent des dangers importants notamment CMR. De plus, certaines
d’entre elles ont des dangers similaires qui peuvent potentiellement s’additionner et

augmenter le risque des personnels subissant cette multi-exposition.

A cause de ces dangers, la plupart des substances ont des VLEP contraignantes. Cela signifie
que I’employeur doit faire procéder de fagon réguliere au mesurage de 1’exposition des
travailleurs a ces agents dangereux présents dans I’atmospheére des lieux de travail par un
organisme accrédité dans les conditions prévues aux articles R. 4724-8 a R. 4724-13 du Code

du Travail.

En cas de dépassement de ces valeurs, s’il s’agit d’une substance dangereuse CMR,
I’employeur doit arréter le travail aux postes de travail concernés, jusqu’a la mise en ceuvre
des mesures propres a assurer la protection des travailleurs. Pour les autres substances
dangereuses, il doit prendre immédiatement les mesures de prévention et de protection

propres a assurer la protection des travailleurs.
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Nous voyons donc I’importance d’envisager une réduction de I’exposition a ces substances

pour diminuer le risque des personnels travaillant dans les blocs opératoires.

3.24 Données de toxicité chez les animaux

En 1987, Baggish et al., (26) ont éetudié les effets de la fumée de laser sur les tissus
pulmonaires des rats. lls ont conclu que la réaction inflammatoire pulmonaire augmente avec
la durée d’exposition aux fumées et ont aussi remarqué que pendant la phase d’inhalation de
fumée, I’activité physique des rats diminuait et que cela pourrait étre dd a un épisode

hypoxique.

Plus récemment, en 2017, une étude de Atar et al., (27) avait pour but d’évaluer les
conséquences sur la muqueuse laryngée de rats de 1’exposition a la fumée produite par
électrocoagulation. Deux groupes de rats sont constitués. Le premier est exposé a la fumée
soixante minutes par jour pendant quatre semaines, et le groupe controle ne 1’est pas. Une
augmentation significative de I’inflammation de la muqueuse laryngée est observée dans le

groupe des rats exposé aux fumées.

3.25 Données de toxicité chez [’homme

Alp et al. (3) ont établi en 2006 une liste des effets généraux pouvant étre engendrés par
I’exposition aux fumees générées par les lasers en se basant sur les composants de celles-ci :
irritations oculaires, larmoiements, éternuements, altération inflammatoire du tractus
respiratoire, céphalées, nausées, vomissements, anémie et leucopénie.

Les effets des fumées chirurgicales sont dose-dépendants et peuvent engendrer des signes
d’intoxication aigué a type de céphalées, d’asthénie, de nausées et d’irritation oculaire et des
voies respiratoires. De plus, leur odeur désagréable peut aussi étre incommodante pour le
personnel. Une revue de la littérature (1) publiée en 2022 met en évidence les principales
manifestations cliniques liées aux fumées chez les chirurgiens et les infirmiers de bloc
opératoire. Les principaux symptémes observés sont les suivants : maux de téte, irritations

oculaires, nausées et irritation du pharynx.
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Les manifestations cliniques respiratoires dépendent de la taille des particules présentes dans
les fumées. En effet, comme le montre la Figure 22, plus le diametre des particules est petit,
plus celles-ci s’infiltrent dans les voies respiratoires et sont donc nocives (28). En moyenne,
les particules de diamétre 5,0 um ou plus se déposent dans le pharynx, celles de diamétre
compris entre 2,0 et 5,0 um peuvent se loger dans la trachée et les bronches, les particules
de diameétre de 1,0 a 3,0 um se déposent dans les bronches et bronchioles et enfin quand leur

diameétre est inférieur a 1,0 um elles peuvent pénétrer dans les alvéoles pulmonaires.

Nasopharynx (g

O Trachea | | £ |

20pum - 5.0 ym Bronchus

@) Alveoli
0.8 pm- 3.0 ym

Figure 22 : Pénétration des particules dans les voies respiratoires (28)

Parmi les risques les plus cités, la comparaison avec la fumée des cigarettes est la plus
frappante. En effet, le risque des panaches de fumées chirurgicales émises se rapproche de
celui de la fumée du tabac (29,30). Un gramme de tissu électro-cautérisé équivaut a six
cigarettes fumées (30). La moyenne journali¢re de I’impact de la fumée chirurgicale sur le
personnel au bloc opératoire qui aurait inhalé la totalité des fumées émises reviendrait a 27-
30 cigarettes fumées sans filtre (29). Cette donnée ne tient en revanche pas compte de la
dispersion des fumées dans I’environnement ainsi que des régimes d’écoulement de I’air de

la salle d’opération.

Nous avons précédemment détaillé la présence possible de virus dans la composition des
fumées. Des cas de cancers laryngés, et oropharyngés sont décrits. Carlero et al. (31) ont
rapporté en 2003, un cas de papillomatose laryngee chez une Infirmiere de Bloc Opératoire
Diplomé d’Etat (IBODE) qui assistait des interventions d’excisions de condylomes

anogénitaux en utilisant du matériel d’électrochirurgie et de chirurgie laser. Un institut
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virologique a confirmé la forte probabilité de corrélation entre la profession, 1’exposition et
la survenue de la papillomatose laryngeée.

Rioux et al., (32) ont également decrit en 2013 des cas de cancers a HPV chez deux
chirurgiens.

L’un d’entre eux, un gynécologue obstétricien qui a effectué plus de 3000 interventions sur
20 ans, a présenté un cancer oropharyngé a HPV-16. Il ne présentait pas d’autres facteurs de
risques que son exposition professionnelle.

Dans une étude prospective de 2007, Gates et al. (33) ont voulu mettre en évidence un lien
entre I’exposition aux fumées chirurgicales et la survenue de carcinome bronchique en
comparant un groupe d’infirmiéres de bloc opératoire et un groupe d’infirmiére n’ayant
jamais travaillé en salle d’opération. Mais cette étude n’a pas permis de mettre en évidence
une relation significative entre ces deux parameétres. En effet, le taux d’incidence du cancer
du poumon était moins important dans le groupe d’infirmiéres ayant travaillé le plus
longtemps en salle d’opération et donc vraisemblablement présentant la plus grande

exposition a la fumée chirurgicale.

Nous avons vu que le personnel du bloc opératoire est particulierement exposé aux risques
des fumées chirurgicales. Lors des interventions coelioscopiques, des fuites de gaz peuvent
se faire au niveau du trocart (dispositif mis en place dans I’incision lors d’une intervention
coelioscopique) ce qui peut étre incommodant pour les opérateurs et leurs aides. Mais,
pendant ces interventions, il existe également un risque pour le patient. En effet, une étude
(34) a voulu évaluer I’exposition des patients aux substances organiques des fumées
présentes dans la cavité abdominale pendant les interventions laparoscopiques. Pour cela, ils
ont évalué la concentration en benzéne, toluéne, xylene et éthylbenzéne dans les urines des
patients avant et aprés 1’intervention. La concentration de ces composés dans les urines s’est
avérée étre plus importante aprés I’intervention. Il existe également un risque via le
monoxyde de carbone présent dans les fumées qui risque d’étre absorbé dans la circulation
sanguine avec une augmentation de la carboxyhémoglobine et une toxicité directe sur le
péritoine (2). En revanche, 1’exposition du patient est ponctuelle et courte contrairement a

celle du personnel medical.

Devant les risques aujourd’hui bien identifiés liés aux fumeées chirurgicales, les pays
émettent des recommandations sur 1’évacuation de celles-ci que nous allons présenter dans

la partie suivante.
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3.3  Recommandations mondiales sur 1’évacuation des fumées chirurgicales

Sur le site du fournisseur Erbe Medical™ (35) nous trouvons une synthese des

recommandations mondiales de certains pays sur leur politique d’évacuation des fumées.

Comme nous 1’avons vu précédemment, en France, le Code du Travail impose que les
émissions génantes, ou dangereuses pour la santé des travailleurs doivent étre éliminées ou
alternativement évacuées au plus prés de leur source d’émission lors de leur production. Il
est aussi precisé que les systemes de collecte et de ventilation doivent étre congus de maniére
a ce que les concentrations dans I’atmosphere ne mettent en aucun point en danger la santé

et la sécurité des travailleurs et restent inféricures aux valeurs limites d’exposition.

Concernant 1’Europe, au Royaume-Uni, la Medicines and Healthcare products Regulatory
Agency (MHRA) recommande 1’évacuation des fumées en chirurgie laser car les systemes
de chambre a flux laminaire et les masques utilisés ne conviennent pas comme protection
contre les fumées chirurgicales (36).

En Allemagne, des appareils a la pointe de la technologie (tels que les systémes d’aspiration
des fumées) doivent étre utilisés. Si la libération de fumées chirurgicales ne peut pas étre
empéchée, il convient d’utiliser un systeme de captage a la source (piece a main avec
aspiration intégrée ou une aspiration locale séparée) (37).

Au Danemark, I’évacuation locale des fumées est obligatoire. Celles-ci doivent étre évacuées
au plus preés de leur source, un systeme de surveillance doit assurer que 1’évacuation est

suffisante et enfin ’air filtré doit étre expulsé du bloc (38).

Aux Etats-Unis, I’agence gouvernementale fédérale Occupational Safety and Health
Administration (OSHA) qui établit des normes et réglements sur la santé et la sécurité au
travail recommande 1’utilisation d’un systéme d’évacuation des fumées afin de réduire les
risques pour la santé du personnel médical et les patients (39). De plus, quatre états (le
Colorado, le Kentucky, 1’Oregon et Rhode Island) ont adopté une loi sur le traitement et
I’évacuation des fumées chirurgicales. Il y est désormais obligatoire d’utiliser un systeme

d’évacuation lors des interventions génératrices de fumées.
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Au Canada, les directives concernant I’installation, I'utilisation et I’entretien des dispositifs
de traitement des fumées chirurgicales sont stipulées dans la norme CSA Z305.13-13
intitulée « Plume Scavengin in Surgical, Diagnostic, Therapeutic, and Aesthetic Settings »
(40).

Ainsi, afin de mettre en ceuvre ces différentes mesures imposées, il existe plusieurs moyens

de prévention d’exposition que nous allons exposer dans la partie ci-apres.

4 Mesures de prévention des fumées chirurgicales

L’article L4121-2 du Code du Travail décrit le fondement des principes généraux de
prévention devant étre mis en ceuvre par 1’employeur. Ces principes sont par
exemple d’éviter les risques, d’évaluer les risques qui ne peuvent pas étre évites, de
combattre les risques a la source, de tenir compte de 1’état de d’évolution de la technique et
de prendre des mesures de protection collective en leur donnant la priorité sur les mesures

de protection individuelle.

En milieu de soins comme dans les autres secteurs, la directive européenne 89/391 du
12 juin 1989 sur la prévention des risques professionnels hiérarchise les mesures de
prévention.
Cette hiérarchie est la suivante :

=>» Elimination du danger

= Mesures de prévention collectives

=>» Mesures de prévention organisationnelles

=>» Port d’Equipements de Protection Individuelle (EPI)
Dans le cas des fumées chirurgicales, le danger ne pouvant étre éliminé il convient de limiter

I’exposition a ce danger par des mesures qui peuvent étre de différentes natures. Nous allons

les détailler en commencant par présenter les mesures de protection individuelle.
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4.1  Mesures de protection individuelle

Au bloc opératoire, le port du masque chirurgical est obligatoire pour le personnel

chirurgical et non chirurgical (41).

En Europe, les masques chirurgicaux doivent étre conformes a la norme EN 14683 et
présenter les proprietés décrites ci-dessous selon leur type. Ce masque est destiné a éviter la
projection vers I’entourage des gouttelettes émises par celui qui le porte. Il protége
également celui qui le porte contre les projections des gouttelettes émises par une personne
en vis-a-vis. En revanche, il ne protege pas contre 1’inhalation de trés fines particules en

suspension dans 1air. Il existe 3 types de masques chirurgicaux (42) :

e Les masques de type | : efficacité de filtration bactérienne > 95% d’un aérosol de
taille moyenne 3um

e Les masques de type Il : efficacité de filtration bactérienne > 98% d’un aérosol de
taille moyenne 3um

e Les masques de type IIR : efficacité de filtration bactérienne > 98% d’un aérosol de

taille moyenne 3um et résistant aux éclaboussures

Concernant les masques FFP « Filtering Facepiece Particles », ils doivent étre conformes a
la norme NF EN 149. IIs sont destinés a protéger celui qui les porte contre I’inhalation a la
fois des gouttelettes et des particules en suspension dans 1’air. Comme les masques
chirurgicaux, il existe 3 catégories de masques FFP selon leur efficacité (estimée en fonction

de I’efficacité du filtre et de la fuite au visage). Nous distinguons (42) :

e Les masques FFP 1 filtrant au moins 80% des aérosols de taille moyenne 0,6um
(fuite totale vers I’intérieur < 22%)

e Les masques FFP 2 filtrant au moins 94% des aérosols de taille moyenne 0,6um
(fuite totale vers I'intérieur < 8%)

e Les masques FFP 3 filtrant au moins 99% des aérosols de taille moyenne 0,6um

(fuite totale vers I’intérieur < 2%)

Ces équipements de protection individuelle permettent une filtration passive des fumées
chirurgicales. Comme mentionné précédemment, les particules les plus petites émises dans
les fumées notamment lors d’électrochirurgie étant de taille inferieure a 0,1um les masques

sont donc insuffisants pour la protection des opérateurs.
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4.2  Systemes de captage des fumees chirurgicales

Le port des EPI et le renouvellement de I’air dans la piece étant insuffisants pour la protection
du personnel, dans son document sur la qualité de I’air au bloc opératoire, la SF2H
recommande 1’utilisation des systémes permettant de limiter le risque d’aérosolisation lors

de la production de fumées chirurgicales.
Plusieurs études ont montré 1’efficacité et I’intérét de tels systemes.

Une étude prospective randomisée (43) a été menée en 2020 pour évaluer 'utilité d’un
systeme d’évacuation des fumées chirurgicales en termes de réduction de la quantité de
polluants environnementaux présents dans 1’air des salles d’opérations et de réduction de
I’exposition professionnelle des médecins et des infirmieres. Les mesures ont été prises lors
de procédures de chirurgie mammaire. Les résultats ont montré une diminution de la
concentration moyenne totale des composés organiques volatils dans la salle d’opération

dans lesquelles un systéme d’évacuation des fumées avait été utilisé.

Une autre étude menee en 2020 également sur des interventions de la colonne vertébrale (44)
a montré D’efficacité de ces systémes en comparant deux types de dispositifs lors
d’interventions : une aspiration par un embout au plus pres du site opératoire (dispositif
entouré a gauche de la Figure 23) et une aspiration par un bistouri électrique aspirateur de
fumées (dispositif entouré a droite de la Figure 23). Comparé aux procédures ou les systéemes
d’aspirations n’étaient pas utilisés, les deux dispositifs testés ont respectivement réduit en
moyenne 1’émission des fumées chirurgicales de 59,7% et 44,1% mesuré par un compteur

de particules. Précisons que ce compteur de particules est placé a 150 cm de I’incision.
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Figure 23 : Vue des systemes testés dans I'étude de Liu et al. (44)

La performance de ces dispositifs est basée sur deux caractéristiques essentielles : la capacité
de filtration et le débit de filtration. Nous allons presenter dans les parties 4.2.2 et 4.2.3 les
différents systémes existants pour I’aspiration des fumées chirurgicales : les systemes
permettant I’aspiration des fumées chirurgicales en chirurgie ouverte, en coelioscopie et des

systemes dits « mixtes » fonctionnant pour les deux types de chirurgies.

Le Tableau 9 regroupe une liste non exhaustive des dispositifs d’aspiration des fumées

chirurgicales.

64



Systeme

Nom . pour Systéme pour . .
. Fournisseur . . . . Systeme mixte
commercial chirurgie coelioscopie
ouverte
Ultravision®  Alesi Medical™ X
Fumovac® Atmos™ X
C-Pure 750® Avemi™ X
PlumePort® Condmed™ X
IES® Erbe Medical™ X
Smoke Evac® Ethicon™ X
RapidVac —
Smoke® Medtronic X
OR-VAC® Olympus™ X
Safe Air® Stryker™ X

421

Tableau 9 : Liste non exhaustive des dispositifs d'aspiration des fumées chirurgicales

Systémes pour chirurgie ouverte

C’est en chirurgie ouverte que les opérateurs sont les plus exposés aux fumées chirurgicales.

Il existe donc des dispositifs mobiles de captage des fumées directement a la source

d’exposition. Ceux-ci permettent d’éliminer et de filtrer la fumée et les aérosols produits au

plus pres du site chirurgical.

Ils sont constitués par les éléments suivants :

Le générateur ou aspirateur de fumées

Un systeme de filtre(s)

Un flexible relié a la pi¢ce a main ou a un conduit d’aspiration
Une piece a main ou un tube d’aspiration

Les collecteurs de liquide (dont 1’utilisation est facultative)

Les dispositifs d’activation automatique
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Les caractéristiques techniques des différents éléments varient selon les fabricants. En
revanche, le générateur (Figure 24) doit toujours permettre une aspiration suffisante. Pour
permettre cette aspiration, a 1’entrée de la buse, la vitesse d’aspiration doit étre de 0,5 a
0,75m.st (45).

Sur ce générateur sont retrouvés : les ports pour les branchements des consommables, celui
pour le branchement de la pédale d’activation (i utilisée) et un écran ou des commandes de

contréle pour régler la puissance de 1’aspiration.

3@
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Figure 24 : Systéme d'aspiration EVAQMAX® du fournisseur Contréle Graphique ™

Un filtre est branché a ce générateur. Ce filtre est de caractéristique différente selon le
fournisseur, il peut étre de type HEPA « Highly Efficient Particles Air Filter » ou ULPA
« Ultra Low Penetration Air Filter ». Ces deux types de filtres sont différenciés par leur
capacité de filtration. Selon la norme EN 1822, I’efficacité du filtre HEPA est de 99,995%
alors qu’elle est de 99,999% pour les filtres ULPA. Le systeme de filtration peut également
comporter un filtre a charbon actif permettant de piéger les composants organiques volatils
et les odeurs.

Les systemes sont généralement composés de trois filtres : un pré-filtre permettant de
capturer les particules les plus larges, un filtre charbon qui élimine les gaz toxiques et les
odeurs et un filtre ULPA (46).

Ces filtres ont une durée d’utilisation limitée qui est variable selon les fournisseurs. La durée
d’utilisation est exprimée en heures d’interventions. Sur la plupart des générateurs un voyant

lumineux apparait lorsque le filtre doit étre changé.
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Figure 25 : Filtre ULPA du fournisseur Ethicon™

Selon 1’application clinique souhaitée, les consommables utilisés sont différents.
Il existe des tubulures munies d’un abouchement large (Figure 26). Celui-ci doit étre placé
au plus pres du site chirurgical pour permettre 1’aspiration et 1’autre extrémité est reliée au

générateur d’aspiration.

Figure 26 : Tuyau d'aspiration du fournisseur Erbe Medical ™

Il existe également des bistouris €lectriques avec tubulure disposant d’une aspiration intégrée
(Figure 27). Ceux-ci S’utilisent comme des bistouris « classiques ». lls présentent les mémes
caractéristiques que celles décrites précédemment : le bouton de coagulation, le bouton de
coupe, un cable (pouvant étre de longueur différente) permettant de le relier au générateur
électrochirurgical ainsi que les électrodes qui déja montées sur le manche ou conditionnées
séparément. En plus de ces caractéristiques, un embout d’aspiration est présent au niveau de
I’électrode permettant 1’aspiration des fumées émises lors de I’utilisation du bistouri
électrique. Une fois aspirées, celles-ci passent dans la tubulure entourant le cable jusqu’au
filtre du générateur. Ces dispositifs présentent des caractéristiques différentes (longueur du
cable, manche de diamétre plus ou moins large etc.) selon les fournisseurs, sont livrés stériles

et sont a usage unique.
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Figure 27 : Bistouri d'évacuation des fumées SafeAir® du fournisseur Stryker™
Les pré-filtres protegent le filtre principal de la pénétration de liquides et la contamination

par les plus grosses particules (Figure 28). Ce pré-filtre sera placé entre le port d’entrée du

filtre principal et le dispositif d’aspiration des fumées.

Figure 28 : Pré-filtre du fournisseur Erbe Medical ™

Les collecteurs de liquide permettent de recueillir I’humidité ou le liquide aspiré
accidentellement pendant I’aspiration des fumées (Figure 29). Comme les pré-filtres, les

collecteurs de liquide sont positionnés entre le filtre principal et le dispositif d’aspiration des

fumées.

Figure 29 : Collecteur de liquide du fournisseur Ethicon™
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Les dispositifs d’activation automatique ou les cables de raccordement permettent

I’activation automatique du générateur d’aspiration lorsque le bistouri électrique est utilisé.

4.2.2  Systémes pour coelioscopie

En coelioscopie, ce sont surtout les patients qui sont exposés aux fumées qui engendrent une
toxicité directe car les fumées s’accumulent et se concentrent dans la cavité abdominale du
patient avant d’étre rejetées dans le bloc opératoire au travers de ’orifice du trocart. Les
opérateurs sont plutét concernés par la géne visuelle engendrée par celles-ci. Plusieurs
systemes existent afin de prévenir et réduire 1’exposition aux fumées générées par

I’utilisation de matériel électrochirurgical lors des interventions coelioscopiques (47) :

o Des filtres passifs branchés sur le trocart de coelioscopie, évacuant I’air filtré dans la
piece. Ceux-ci présentent des caractéristiques d’élimination des particules et
possédent un débit de filtration qui différe selon les fournisseurs. Ici, le systéeme

PlumePort® (Figure 30) permet une filtration ULPA couplée a du charbon actif.

suFrALO PILTER

Figure 30 : Systéme de filtration PlumePort® du fournisseur Conmed ™

e Des filtres passifs reliés au trocart de coelioscopie par une extrémité et aux sources
d’aspiration existantes (murale, bocaux d’aspiration...) par [’autre extrémité.
Exemple du systéme PlumePort ActiV® (Figure 31) qui permet une filtration

ULPA/carbone et un débit de filration supérieur a celui des dispositifs
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laparoscopiques passifs. Ce dispositif permet un contrdle du débit de filtration et
contient un piége a fluide intégré.

Figure 31 : Systéme de filtration PlumePort Activ® du fournisseur Conmed ™

Des systéemes d’aspiration actifs reliés a un générateur. Ces dispositifs sont constitués
d’une tubulure reliée au trocart d’une extrémité et a un générateur aspirateur de
fumées de I’autre coté (Figure 32). L’intensité de 1’aspiration peut étre réglée et se

fait grace au générateur.

a
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Figure 32 : Systéme d'aspiration PlumePort SE® du fournisseur Conmed ™

Des systémes d’électroprécipitation comme le systéme Ultravision® du fournisseur
Alesi Medical. 11 est constitué d’un générateur (& gauche de la Figure 33) et d’un
systéme lonwand® qui se présente dans un pack constitué¢ d’un trocart, d’un cathéter

et du cable lonwand® (a droite de la Figure 33). Le trocart est utilisé pour introduire
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le cathéter a travers la paroi abdominale et le cable est lui-méme introduit dans le
cathéter. Le systeme émet via le cable des ions gazeux négatifs via le cable introduit
dans I’abdomen du patient. Les ions négatifs entrent en collision avec les particules
de fumée et les particules sont attirées sur les tissus du patient en raison de la charge

électrostatique et la charge retourne au générateur via un adaptateur de retour patient.

Figure 33 : Systéme Ultravision® du fournisseur Alesi Medical ™

4.2.3  Systémes mixtes

Certains fournisseurs (tels que Ethicon™, Contr6le Graphique™ et Erbe Medical™ par
exemple) commercialisent des systémes permettant a la fois 1’aspiration des fumées en
chirurgie ouverte et en chirurgie fermée. Les générateurs utilisés permettent de choisir le
mode de fonctionnement approprié a la chirurgie (ouverte ou coelioscopie). lls sont utilisés

avec les différents consommables détaillés precédemment.
Le référencement de tels dispositifs au sein d’un établissement de santé se doit d’étre

organisé et defini selon les besoins. Pour cela il existe différentes méthodes que nous allons

expliquer dans la partie suivante.

71



5 L’évaluation des technologies de santé et introduction a la médico-

économie

5.1 Définition

L’Evaluation des Technologies de la Santé (ETS) ou Health Technology Assessment (HTA)
peut se définir selon 1’Organisation Mondiale de la Sant¢ (OMS) comme « I’évaluation
systématique des propriétés et des effets d’une technologie de la santé, pouvant porter tant
sur les effets directs et interventionnels de cette technologie que sur les conséquences
indirectes et non interventionnelles, et ayant pour principal objectif d’éclairer la prise de
décision en matiere de technologies de la santé » (48). Elle permet de fournir aux décideurs
(notamment la Commission Nationale d’Evaluation des Dispositifs Médicaux et des
Technologies de Santé (CNEDIMTS) et au Comité Economique des Produits de Santé
(CEPS) la meilleure information possible sur les technologies de santé, notamment
I’efficacité clinique et le rapport cout-efficacite mais également sur 1’impact social et

éthique. Notons que les DM entrent dans le champ des « technologies de la santé » (49).

L’ETS est une évaluation des technologies de santé intervenant apres les aspects
réglementaires (aspects réglementaires certifiant la sécurité et la performance technique des
DM) et permet une évaluation des DM en situation réelle en tenant compte notamment de
leur utilisation (Figure 34).

Réglementation Evaluatiop des
des technologies technologies de
de la santé santé

Efficacité clinique

Sécurité/innocuité Aspects éthiques

Performance Aspect économique

Aspect
organisationnel

Figure 34 : Domaines de la reglementation, de I'évaluation et de la gestion des technologies de santé
applicables aux DM selon I'OMS
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Cette complémentarité entre la réglementation, 1’évaluation et la gestion des technologies de

santé permet une introduction et une utilisation cohérente des DM dans les systemes de santé.

5.2  L’évaluation des technologies de santé en milieu hospitalier

L’ETS en milieu hospitalier, en anglais Hospital-based HTA ou local HTA, permet une
application locale, au sein d’un établissement de santé du principe de I’ETS.

Les aspects classiquement explorés lors d’une ETS en milieu hospitalier sont : 1’efficacité,
le codt, la sécurité, les conséquences organisationnelles et les aspects éthiques (49). L’ETS
hospitaliére permet également de définir le bon usage de la technologie de santé, ¢’est-a-dire
dans quelle stratégie thérapeutique celle-ci s’insére et dans quelles indications il est possible
de I'utiliser ou non. Afin d’évaluer I’impact budgétaire de la nouvelle technologie, une
évaluation économique ou une étude colt-efficacité peut entrer dans 1’évaluation de cette

ETS hospitaliére.

Themes Questions
La nouvelle technologie fonctionne-t-elle et est-elle efficace ?

Est-ce une amélioration par rapport a la technologie

Efficacité
existante ?
Existe-t-il un besoin urgent pour cette technologie ?
La nouvelle technologie est-elle sdre ?
Sécurité La nouvelle technologie est-elle approuvée

reglementairement ?
Quelles seront les conséquences pour 1’hdpital avec cette
o nouvelle technologie ?
Organisation
Cette nouvelle technologie s’integre-t-elle dans le plan
stratégique de I’hopital et ses missions ?
Coat Combien codte cette nouvelle technologie ?
Quels sont les effets possibles sur les patients ?
Ethique Quelles sont les conséquences éthiques liées a ’utilisation de
cette nouvelle technologie ?

Tableau 10 : Thémes et questions pour I'adoption d'une nouvelle technologie de santé en milieu hospitalier
d'aprés Uphoff et al. (50)

73



L’ETS en milieu hospitalier peut se développer selon quatre modéles d’organisation (49) :

=>» Modele du « comité interne » : ce modele consiste en un groupe de professionnels de
santé multidisciplinaire qui se réunit pour débattre du référencement d’une
technologie de santé au sein d’un établissement et formuler les recommandations
relatives a 1’utilisation de celle-ci. En France, il s’agit de la Commission du
Médicament et des Dispositifs Médicaux Stériles (COMEDIMS).

=>» Le modele de « I’'unité d’ETS » : il s’agit d’une structure exclusivement dédiée a
I’évaluation des nouvelles technologies de santé dans laquelle des professionnels
spécialisés dans cette activité (épidémiologistes, cliniciens...) travaillent a plein
temps.

=>» Le modeéle des « ambassadeurs » : le principe de ce modele repose sur la diffusion
des avis et recommandations qui émanent des instances nationales auprés des
hdpitaux grace a un réseau d’ambassadeurs (professionnels de santé experts dans
leurs domaines). Ce modele existe dans tres peu de pays.

=>» Le modele de la « mini-ETS » : ce modele est un outil d’aide a la décision basé sur
un questionnaire (ou un formulaire) utilisé pour la collecte des informations pour
I’introduction de nouvelles technologies de santé en milieu hospitalier. Cet outil
rassemble quatre éléments : la description de la nouvelle technologie, les patients
concernés, les conséquences organisationnelles et les conséquences financieres liées

a son introduction.

Nous avons mentionné qu’une ETS devait nécessiter une analyse économique. La méthode
d’analyse doit étre adaptée a la méthode d’évaluation et peut par exemple prendre la forme
d’une analyse cotts-avantages, d’une analyse co(t-utilité, d’une analyse cout-efficacite,
d’une analyse de minimisation des cotts ou d’une analyse d’impact budgétaire (48). Ces
notions entrent dans le champ de 1’évaluation médico-économique que nous allons détailler

dans la partie suivante.

5.3  Principe de la médico-économie

Une évaluation médico-économique est 1’évaluation économique appliquée au domaine de
la santé. Elle a pour but de comparer des stratégies thérapeutiques en quantifiant

simultanément les colts et les résultats (effets cliniques sur le patient et qualité de vie par
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exemple). Cette évaluation permet de déterminer quelles stratégies thérapeutiques

produisent les meilleurs bénéfices de santé par unité monétaire investie.

Dans son guide méthodologique pour I’évaluation économique datant de 2020 (51), la HAS
synthétise des recommandations a suivre afin de mener a bien une évaluation économique.

Ces recommandations s’articulent autour de 5 grandes étapes (Figure 35) :

Aspects méthodologiques
structurant de I'évaluation
économique

Choix
méthodologique
pour I'évaluation des
résultats

Présentation et
interprétation des
résultats

Figure 35 : Synthese des recommandations d'une évaluation économique selon la HAS (51)

5.3.1  Aspects méthodologiques structurant de I’évaluation économique

Les aspects méthodologiques sont les suivants (51) :

e La définition de I’objectif : 1’objectif d’une évaluation économique est en priorité
d’éclairer la décision publique d’allocation de ressources collectives.

e Laméthode d’évaluation : qui dépend en premier lieu de la nature des consequences
sur la santé. Ces méthodes sont détaillées par la suite.

e La perspective ou le point de vue & adopter qui renvoie a I’ensemble des personnes
ou institutions affectées en termes d’effets sur la santé ou de cott.

e La population & analyser : cette population d’analyse correspond a 1I’ensemble des
individus ciblés par la nouvelle stratégie.

e Les interventions a comparer : toutes les interventions en concurrence avec

I’innovation étudiée doivent étre identifiées.

75



5.3.2

L’horizon temporel : durée du recueil des résultats et des codts.

Choix méthodologiques pour [’évaluation des résultats

Le choix de la méthode d’évaluation dépend de la nature des conséquences sur la santé des

individus a prendre en compte. Pour se faire il existe plusieurs types d’études médico-

économiques dont les principales sont les suivantes :

5.3.3

Les études Codt-Efficacité : ces études ont pour but de comparer deux stratégies
thérapeutiques en termes d’efficacité. L’efficacité sera exprimée en unités physiques
(par exemple : le nombre d’années de vie gagnées ou nombre de récidives évitées).
Les études Codt-Utilité : ces études ont pour but de comparer deux stratégies
thérapeutiques dont les résultats sont mesurés en années de vie gagnées pondérées
par la qualité de vie (dont I’unité est le Quality Adjusted Life-Year (QALY)).

Les études Codts-Benéfices : dans cette analyse, les conséquences des stratégies
thérapeutiques sont évaluées en termes monétaires. Il s’agit d’évaluer si une stratégie
est plus rentable qu’une autre. Les notions de qualité de vie et de criteres cliniques
ne rentrent pas en compte dans cette analyse. Elle n’est d’ailleurs pas recommandée

par la HAS.

Choix méthodologiques pour [’évaluation des cotits

Il est nécessaire que les différents postes de dépenses soient identifiés et listés compte tenu

du point de vue adopté pour 1’étude. Ainsi, trois catégories de codts sont distinguées :

Les colts directs médicaux : correspondant aux médicaments, aux DM, a
I’hospitalisation, aux consultations etc.

Les codts directs non médicaux : correspondant par exemple aux frais de transport et
aux dépenses liées au maintien a domicile.

Les codts indirects : correspondant par exemple aux arréts de travail engendrés par

la maladie.
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5.3.4  Choix méthodologique pour la modélisation

Ces modeles vont permettre de structurer les connaissances, d’extrapoler les résultats sur un
horizon temporel donné et de faire évoluer la population étudiée dans le temps et dans les
différents états de la maladie.

Différents types de modéles existent : les arbres de decisions et les modéles de Markov
(représentation de I'évolution de la répartition de la cohorte simultanée dans chaque état du
modele en fonction de la durée de simulation) par exemple.

Ces modeles permettant d’avoir une représentation simplifiée de la réalité ils générent donc
de I’incertitude qui doit étre documentée et quantifiée afin d’étre prise en compte dans la
décision.

Cette incertitude peut étre argumentée et justifiée par des analyses de sensibilité. Cette
analyse consiste a faire varier les parametres de 1’étude entre des bornes prédéfinies qui

représentent la plage d’incertitude de 1’étude.

5.3.5 Présentation et interprétation des conclusions

Les résultats quantitatifs sont présentés et interprétés en cohérence avec 1’objectif de
I’évaluation économique. Des ratios différentiels colt-résultat (RDCR) sont calculés selon
la formule suivante et permettent de traduire la comparaison entre les différents codts et

efficacité.

A Colts

RDCR = —————
A Efficacité

Cette analyse différentielle peut ensuite étre représentée graphiquement par un diagramme

appelé plan codlt-efficacité (Figure 36).
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Figure 36 : Représentation d'une évaluation économique comparant une nouvelle stratégie au standard de
référence

78



Deuxieme partie : essais des systemes d’aspiration des fumées
chirurgicales et évaluation médico-économique au CHU de

Rouen

1 Contexte

Au Centre Hospitalier Universitaire (CHU) de Rouen, environ 36 000 interventions
chirurgicales sont réalisées chaque année. Elles sont réparties sur trois batiments distincts :
- Batiment Robec pour les chirurgies adultes hors gynécologie et obstétrique. Ce
batiment comporte trois niveaux sur lesquels sont réparties les différentes spécialités
chirurgicales :
=>» Etage 1 (N1) : Orthopédie, neurochirurgie, rachis et plastique
=>» Etage 2 (N2) : Fédération Cardio-thoracique-vasculaire
=>» Etage 3 (N3) : Chirurgie digestive, ORL et urologie
- Bétiment Debré pour la chirurgie pédiatrique

- Batiment Martainville pour la chirurgie gynécologique et obstétrique

L’importance des mesures de protection du personnel hospitalier a notamment été mise en
lumiére lors de I’apparition en France de la pandeémie de la Covid-19. En effet, de
nombreuses mesures ont été mises en place a I’hopital afin de réduire le risque de
transmission virale (telles que le port du masque généralisé, le port de surblouse, de lunettes
de protection...) et des questions ont été soulevées quant aux modes de transmission du
coronavirus SARS-CoV-2.

Dans les services de soins et plus particulierement au bloc opératoire, il était donc nécessaire
de repenser les moyens en place pour la protection du personnel hospitalier face au risque
de transmission virale mais également plus globalement aux risques inhérents aux fumées
chirurgicales. Dans ce sens et a la demande des équipes, le pharmacien responsable du
marché des dispositifs médicaux des blocs opératoires du CHU de Rouen a souhaité lancer
des essais de dispositifs d’aspiration de fumées chirurgicales avec pour objectif, a terme, de

référencer un de ces systemes au sein des blocs.
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2  Objectifs

L’objectif principal est donc de référencer un systéme d’aspiration des fumées chirurgicales
au sein des blocs opératoires du CHU de Rouen et donc d’introduire une nouvelle

technologie dans I’établissement.

S’agissant de nouveaux systémes n’ayant jamais ¢té utilisés par les équipes du bloc
opératoire, il est nécessaire de réaliser des essais de ces dispositifs auprés des opérateurs.

Ces essais permettent de juger le matériel utilisé selon différents critéres.

Parallelement aux essais réalisés au bloc opératoire, nous avons décidé de construire une
évaluation médico-économique. L’objectif de cette étude est dans un premier temps
d’évaluer le colt du référencement d’un des systemes d’aspiration sur le CHU. Dans un
second temps, de mesurer le bénéfice clinique d’un tel systéme sur la santé des personnels

des blocs opératoires.

3  Matériel et méthodes

Afin d’ordonner les avantages et conséquences de ce reférencement, il est intéressant de
reprendre les idées du modele de I’ETS hospitaliére détaillées dans la partie 5.2 et plus
particulierement celui de la « mini-ETS ». Ainsi, aux themes développés par Uphoff et al.
(50) pour I’adoption d’une nouvelle technologie de santé en milieu hospitalier, les arguments
suivants peuvent étre mis en avant dans le cas des dispositifs d’aspiration des fumées

chirurgicales (Tableau 11) :
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Themes Arguments
Il est prouvé que ces dispositifs permettent une réduction de
Efficacité I’émission des fumées (43,44) la ou les mesures de protections
individuelles et collectives sont insuffisantes.
Les dispositifs possédent tous le marquage CE nécessaire a
L leur commercialisation au sein de 1’Union Européenne.
Sécurité ] ] ] ] ] ] o
Les chirurgiens sont formeés puis essaient ces dispositifs, cela
permet de sécuriser leur utilisation.
Le référencement des dispositifs engendre 1’acquisition de
o nouveaux matériels a stocker dans les blocs opeératoires.
Organisation ) ] . .
Les interventions pour lesquelles le matériel sera utilisé sont
ciblées.
Les bistouris a aspiration de fumées étant plus chers que les

bistouris « classique », un codt supplémentaire doit étre pris

Codat .
en compte dans les dépenses de 1’hopital.
Ce co(t sera estimé dans la partie d’évaluation.
_ Les bistouris a aspiration ne présentent pas plus de risques que
Ethique

les bistouris classiques pour le patient (12).

Tableau 11 : Adaptation des thémes et questions pour I'adoption d'une nouvelle technologie de santé en
milieu hospitalier de Uphoff et al. pour les dispositifs d'aspiration des fumées chirurgicales

Ces dispositifs ne sont pas nécessaires a toutes les interventions par électrochirurgie et il ne
s’agit pas de les utiliser dans toutes les situations. Ainsi, les interventions pour lesquelles
I’utilisation de ce matériel est nécessaire et utile ont été ciblées par le pharmacien avec 1’aide
des représentants des laboratoires. Il s’agit d’interventions a forte émission de fumées ou des
chirurgies carcinologiques utilisant I’énergie électrique (électrochirurgie).
Pour ces raisons, les essais ont donc été réalisés pour les disciplines chirurgicales suivantes :

- Chirurgie orthopédique (prothése de genou, prothese de hanche)

- Chirurgie plastique (chirurgie mammaire notamment)

- Chirurgie du rachis (adulte et pédiatrique)

- Chirurgie gynécologique

- Chirurgie digestive

- Chirurgie ORL

81



Les devis des dispositifs sont demandés aux fournisseurs testés. Nous verrons que les

conditions d’achats ou de locations du matériel ne sont pas identiques selon les fournisseurs.

Le choix du systeme référencé au CHU de Rouen est donc fait en fonction de 1’avis des
opérateurs mais la décision repose également sur une étude médico-économique.
Contrairement a la grande majorité des études médico-économiques pour lesquelles le
bénéfice sur la santé du patient est évaluée, pour notre étude nous tenons compte du bénéfice

sur la santé des professionnels de santé.

3.1  Systemes d’aspiration testés au CHU de Rouen

Quatre délégués de quatre fournisseurs sont venus présenter leurs systemes au CHU de
Rouen. Ces systemes sont complets et comportent tous les éléments nécessaires a leur
utilisation (console, filtre(s), bistouri d’aspiration, tubulure pour coelioscopie) et sont donc
choisis pour les essais au sein des blocs opératoires. Le systéme Safe Air® ne peut pas étre

utilisé en coelioscopie mais nous verrons pourquoi nous avons malgreé tout choisi de le tester.

Les essais se sont portés sur les dispositifs suivants :
- EvaQMax® de Controle Graphique™
- Smoke Evac® d’Ethicon™
- IES 3® d’Erbe Medical™
- Safe Air® de Stryker™

3.2  Mise en place des essais

Les essais au bloc opératoire ont été réalisés sur une période de 13 mois, de mars 2021 a
avril 2022.

Dans un premier temps, les responsables commerciaux des différents fournisseurs sont venus
présenter les produits au pharmacien. A la suite de ce rendez-vous des périodes d’essais ont
été définies et les chirurgiens contactés par le pharmacien afin qu’ils donnent leurs
disponibilités sur les périodes selon leur planning opératoire.

Concernant le prét de matériel, les laboratoires fournissent une console pour la durée des

essais ainsi que des échantillons des dispositifs.

82



Les jours des essais au bloc opératoire, les responsables commerciaux viennent former les
chirurgiens au matériel et restent le temps de 1’utilisation de ceux-ci.

A la suite des essais, les equipes (chirurgiens et IBODE) remplissent une fiche d’évaluation
du matériel. Cette fiche est rédigée de la méme maniére pour chaque fournisseur. Un
exemple est donné en Annexe 1. Les fiches sont rédigées par le pharmacien et le délégué
commercial sur les critéeres permettant d’évaluer 1’utilisation des systémes. Une note sur 4

est attribuée pour chaque critere.

Les fiches d’essais sont rédigées de la fagon suivante pour chaque systeme testé et pour
chaque critére. Une note allant de 1 a 4 doit étre renseignée :
e Premicre partie avec la date de I’intervention, le nom du chirurgien, le bloc, le type
de procédure/indication, la référence du bistouri électrique testé et de la console
e Deuxieme partie sur le conditionnement et I’étiquetage du bistouri électrique ainsi
que la facilité de montage des accessoires (filtres et tubulures)
e Une partie sur la console : encombrement, tenue de la console sur la colonne, bruit
de la console
e Une partie sur 1’utilisation en général : facilité de branchement et tenue du bistouri
électrique, facilité de branchement et tenue du tuyau évacuateur, la longueur du cable
du bistouri ¢lectrique, la longueur de la ligne d’aspiration, la souplesse de la ligne
d’aspiration, le systéme d’accroche du bistouri électrique, 1’extension du systeme
d’aspiration, la qualité d’aspiration et le bénéfice pour 1’équipe
e L’appréciation globale du produit
e Les opérateurs devaient ensuite dire s’ils étaient préts ou non a utiliser & nouveau ce
produit

e Une partie pour les commentaires libres

3.3  Evaluation médico-économique des systémes d’aspiration

En complément de ’avis des utilisateurs sur les différents systémes et afin d’évaluer les
colts de mise en place sur le CHU de Rouen, nous avons décidé de réaliser une étude
pharmaco-économique qui a pour but de mesurer I’impact budgétaire du référencement d’un

systéeme d’aspiration sur une durée d’un an et de cing ans sur le budget de la pharmacie.
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Cette analyse est faite pour les quatre fournisseurs et permet d’ajouter un critere a la

comparaison de ceux-ci.

A 1I’étude de cotit, nous avons souhaité ajouter une tentative de quantification de 1’exposition
aux fumées des personnels présents dans les blocs opératoires. Cette donnée chiffrée,
permettrait, en plus de la réduction des risques sur la santé des personnels décrits dans la

premicere partie, de justifier le référencement d’un tel systéme.

3.3.1  Evaluation du coiit de mise en place des systemes d’aspiration

Afin d’évaluer I’'impact économique des systémes d’aspiration des fumées chirurgicales,
nous avons mené une analyse de différence incrémentale de codt.

Pour cette analyse, nous avons choisi I’horizon temporel d’un an.

Le coiit total de mise en place des systémes d’aspiration est estimé avec la formule suivante :
Colit de mise en place des aspirateurs de fumées=A*B+C*D*B+E*B+F*B+G

A = Tarif du BE

B = Nombre d’interventions

C = Temps d’utilisation du filtre en heure par intervention
D = Co0t du filtre en heure par intervention

E = Tarif du piege a eau

F = Tarif du pré-filtre

G = Tarif de la maintenance

e Tarifs

Dans un premier temps, des devis des dispositifs composant les systeémes d’aspiration des
fumées chirurgicales sont demandés aux fournisseurs. L’ensemble de ces données figurent

dans le Tableau 13. Les colts sont exprimés en euros (€), hors taxe (HT).
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Pour le fournisseur Stryker™, les tarifs correspondent a ceux proposés par la coopérative
d’acheteurs hospitaliers UniHA (Union des Hopitaux pour les Achats) si nous choisissons
d’adhérer au marché de cette gamme pour une durée de 5 ans.

Le tarif pour la mise a disposition sur une année (MAD) est exprimé en euros en multipliant,
quand cela est nécessaire le nombre de consommables a acheter pour la MAD d’une console
par leur tarif.

Ainsi, dans notre calcul nous utiliserons les tarifs indiqués dans le Tableau 13 pour : la MAD

des consoles, les BE, les piéges a eau, les pré-filtres et la maintenance.

e Nombre d’interventions par an

Le nombre d’interventions par année qui pourraient nécessiter 1’aspiration des fumées est
choisi en fonction du nombre annuel d’interventions réalisées sur le CHU de Rouen. Sur les
36 000 interventions réalisées par an, nous avons estimé que le matériel pourrait étre utilisé
pour 10% de ces interventions soit 3 600 interventions. Notons que ce nombre correspond

aux interventions toutes disciplines confondues.

e Nombre de consoles nécessaires

Les disciplines qui nécessitent 1’utilisation de ces systemes d’aspiration n’étant pas
localisées dans les mémes batiments ou aux mémes étages, cing consoles seraient nécessaires
pour le CHU de Rouen ce qui permettrait de mutualiser 1’utilisation de ces consoles sur un
étage. Cela correspond a une console pour le N1, une console pour le N2, une console pour
le N3, une console pour la chirurgie gynécologique et une console pour la chirurgie

pédiatrique.

A partir de ces valeurs et des tarifs des dispositifs de chaque fournisseur, un calcul est fait
afin de savoir si I’achat de I’ensemble des consommables sur une période d’un an (soit 3 600
interventions) permettait la MAD du nombre de consoles nécessaires. Pour cela, nous avons

divisé le colit de chaque systéme par le prix permettant la MAD d’une console.

e CoUt du filtre par heure d’intervention

Une harmonisation des données concernant le filtre est faite pour chaque fournisseur afin de

pouvoir les comparer au mieux. Ainsi, le prix des filtres par heure d’intervention sera donné
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dans le Tableau 13. Le cofit du filtre par heure d’intervention est calculé en divisant le tarif
du filtre a 1’unité par le nombre d’heures pendant lequel celui-ci peut étre utilisé (valeurs

présentées dans le Tableau 12).

e Temps d’utilisation du filtre

L’utilisation du BE et donc I'utilisation de ’aspiration et du filtre ne se fait pas sur toute la
durée de I’intervention. Ainsi, apres évaluation des pratiques dans les blocs, le temps
d’utilisation de 1’aspiration par intervention est estimé a une heure. Rappelons que
I’utilisation du filtre n’est pas a usage unique et qu’un méme filtre peut étre utilisé pour

plusieurs interventions et donc patients.

Gréace a ces différentes données, nous établirons les colts de référencement des quatre

systémes d’aspiration que nous pourrons comparer par la suite.

3.3.2  Analyse de sensibilité du coiit des systemes d’aspiration

Avant toute évaluation clinique, une premiere analyse de sensibilité est effectuée avec un

horizon temporel qui va varier de 1 an & 5 ans.

Grace aux données récoltées, nous avons développé un modele permettant d’avoir une
représentation des colts engendreés sur les durées précédemment définies. Ce modele permet
d’avoir une représentation simplifiée et géneére donc de I’incertitude. Cette incertitude est
prise en compte grace a I’analyse de sensibilité.

Une analyse de sensibilité déterministe univariée (c’est-a-dire en faisant évoluer les
parametres un a un) est ainsi réalisée afin de déterminer 1’influence de ces parametres sur le

résultat de I’évaluation.

Pour cela, nous avons fait évoluer les variables pouvant avoir un impact dans le calcul des
codts en les faisant varier entre des bornes minimales et maximales choisies arbitrairement
afin de determiner quelles sont les variables avec la plus grande influence sur le modeéle. Les
variables impactées sont les suivantes (les variations sont précisées entre parentheses) :

- Nombre d’interventions par an : 3 600 (x 50%)

- Temps d’utilisation du filtre en heure par intervention : 1h (£ 50%)
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3.3.3  Evaluation de 'impact clinique des systemes d’aspiration

Pour la partie clinique, nous nous sommes appuyés sur 1’¢tude de Hill et al. (29). En effet,
cette étude met en évidence que I’exposition quotidienne pour une personne au bloc

opératoire aux fumées chirurgicales serait équivalente a 27 a 30 cigarettes fumées.

Ainsi, un calcul d’équivalence d’exposition au tabac par an pour 1I’ensemble du personnel du

bloc opératoire est effectué selon la formule suivante :

Equivalent en nombre de cigarettes par an = Nombre d’interventions par an *

Equivalent du nombre de cigarettes par intervention

3.34 Evaluation du ratio codt-efficacité

Un colit par cigarette évité a été estimé a 1’aide de la formule suivante :

Colit par cigarette évité = Equivalent en nombre de cigarettes par an / Colt de mise en

place d’un systéme d’aspiration

Ce qui correspond avec I’ensemble des variables a la formule suivante :

Colit par cigarette évité = Equivalent en nombre de cigarettes paran /A*B+C*D *B

+E*B+F*B+G

3.3.5  Analyse de sensibilité du ratio codt-efficacite

Pour réaliser cette analyse de sensibilité, nous avons utilisé les mémes variables que celles
de I’étude de colt (nombre d’interventions par an et temps d’utilisation du filtre en heure par
intervention). En plus de ces variables citées, deux viennent s’ajouter. Il s’agit du :

- Nombre de cigarettes par intervention : 28,5 (+ 10)

- Coft des systemes d’aspiration sur une année : la borne minimale correspond au

systeme le moins colteux, la valeur moyenne est calculée en faisant la moyenne des
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quatre systémes d’aspiration et la valeur maximale correspond au systeme le plus

colteux

4  Reésultats

4.1  Description des systémes d’aspiration

La synthése regroupant tous les éléments des différents systémes d’aspiration est présentée

dans le Tableau 12.

411  Systtme EvaQmax®

Le systtme EvaQmax® du fournisseur Controle Graphique™ peut étre utilisé en chirurgie
ouverte ou en coelioscopie. La console d’aspiration sur laquelle se branche la tubulure
d’aspiration permet de régler le niveau d’aspiration (10 niveaux différents) et de choisir le
mode d’aspiration en fonction de la chirurgie : la tubulure libre, le bistouri électrique ou le
mode coelioscopique.

Le filtre ULPA présente une durée d’utilisation de 50 heures en fonctionnement. Une jauge
de durée d’utilisation du filtre par tranches de 10 heures est présente sur I’écran de contrdle
de la console et permet de savoir quand remplacer le filtre. Une fois les 50 heures passées,
la machine se met en alarme et ne fonctionne plus tant que celui-ci n’est pas changé.

Une trappe & liquide peut étre utilisée entre le filtre et ’abouchement de la tubulure. Son
utilisation est a usage unique et est recommandée par le fournisseur.

Le bistouri électrique a usage unique est conditionné avec une électrode spatule mais celle-
ci peut étre changee si elle n’est pas appropriée a la procédure. Il s’agit d’un bistouri a
boutons poussoirs extensible. Le bistouri est branché au générateur d’électrochirugie et sa
tubulure est reliée a la console par le filtre.

Pour permettre 1’activation automatique de 1’aspiration seulement pendant 1’utilisation du
bistouri, il existe un systéme d’activation automatique. Son utilisation est optionnelle.

La tubulure utilisée en coelioscopie présente un systéme de controle d’aspiration.

Il n’y a pas de maintenance prévue pour ces équipements par le fournisseur. Si une

défaillance venait a apparaitre, le systéme serait remplacé.
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4.1.2  Systéme Smoke Evac®

Le systéme Smoke Evac® du fournisseur Ethicon™ peut étre utilisé en chirurgie ouverte ou
en coelioscopie. La console permet de régler le débit d’aspiration et de sélectionner le type
d’intervention (chirurgie ouverte ou coelioscopie).

Le filtre ULPA a une durée d’utilisation de 35 heures. Une indication visuelle sur la console
permet de renseigner la durée de vie du filtre (voyant vert pour 100% a 25% de durée de vie
du filtre, voyant jaune pour 25% a 0% de durée de vie du filtre et voyant rouge lorsque le
filtre doit étre remplacé).

Un collecteur de liquide a usage unique dont 1’utilisation est optionnelle est commercialisé
par Ethicon™, Deux porte-électrodes a usage unique sont présentés : un ergonomique et un
télescopique. Ils présentent tous les deux une activation via des boutons-poussoirs et une
tubulure de 3 métres. lls sont conditionnés avec une électrode spatule. Les bistouris sont
branchés au générateur d’électrochirurgie et le raccord du tube d’évacuation est inséré dans
le filtre. L’évacuateur de fumées est relié au générateur électrochirurgical par un cable de
raccordement fourni avec la console. Cela permet I’activation automatique du dispositif lors
de I’utilisation du bistouri.

Le tube laparoscopique est inséré dans le filtre de la console par une extrémité ainsi qu’au
trocart par ’autre extrémite.

La maintenance de ces équipements est a la charge d’Ethicon™.

4.1.3  Systéme IES 3®

Le systéme IES 3® du fournisseur Erbe Medical™ est utilisable en chirurgie ouverte et en
chirurgie coelioscopique.

Il est composé d’une console d’aspiration des fumées qui permet de choisir le mode
d’utilisation (mode de chirurgie ouverte et mode laparoscopique). Cette console peut étre
directement intégrée au générateur électrochirurgical VIO® 3 (du fournisseur Erbe
Medical™),

Le filtre ULPA permet une utilisation pendant 35 a 40 heures d’intervention. Lorsque celui-

ci est a changer, un message s’affiche sur I’écran de 1’aspirateur de fumées.
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Un preé-filtre est commercialisé par Erbe Medical™. Son utilisation n’est pas obligatoire
mais recommandée par le fournisseur.

Le manche porte électrode extensible a usage unique est présenté avec une électrode spatule.
Deux boutons-poussoirs permettent d’initier la coupe et la coagulation.

Un dispositif d’activation automatique est nécessaire seulement si le systéme est utilisé avec
un autre générateur que Erbe Medical™.

Un set de tubulures est commercialisé pour les interventions laparoscopiques.

Une maintenance préventive annuelle est réalisée par Erbe Medical™.

4.1.4  Systéme Safe Air®

Le fournisseur Stryker™ présente deux systémes d’aspiration des fumées chirurgicales que
nous allons décrire, ces deux systemes ne sont utilisables que pour les chirurgies ouvertes.
Le systéme Safe Air® se compose d’une console sur laquelle la puissance est réglée.

Le filtre ULPA utilisé doit étre changé toutes les 5 heures, un voyant lumineux apparait pour
avertir les équipes du changement de celui-ci.

Un pré-filtre peut étre utilisé mais I’embout du filtre n’étant pas captif, il est possible
d’utiliser un filtre d’anesthésie utilisé pour les respirateurs.

Les bistouris électriques a usage unigque sont conditionnés avec une électrode spatule mais
celle-ci peut étre changée et Stryker™ présente une large gamme d’électrodes pouvant étre
utilisées. Deux références de bistouris existent et se différencient par leur mode d’activation
(de la coupe et coagulation) : un bistouri a bouton-poussoir et un bistouri a interrupteur a
bascule. La console présente un capteur qui permet de détecter I’utilisation du bistouri
¢électrique et de déclencher I’aspiration.

L’aspiration des fumées est également possible grace au systéme de gestion des liquides et
fumées Neptune 3®. Cette console est utilisée actuellement au niveau 3 (N3) du batiment
Robec du CHU de Rouen. Un filtre ULPA spécifique a cette console est utilisé et permet
une utilisation pendant 80 heures d’aspiration. Les bistouris €lectriques utilisés sont les
mémes que ceux du systéme Safe Air®. Pour cette raison, nous avons tout de méme souhaité
faire des essais avec 1’évacuateur de fumées Compact bien que son utilisation ne soit pas

possible en coelioscopie.
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Console

Filtre

Pré-filtre

Piége a liquide

Bistouri
électrique
(BE)

Dispositif
d’activation

automatique

Tubulure pour

coelioscopie

EvaQMax®
(Contréle

Graphique™)

Systeme Evagmax
(réf :
995021060)

Filtre EQM-FT
(réf :

995021061)
Durée d’utilisation
de 50 heures

N/A

Systéme de
captage de fluides
EQM-FT
(réf :
995021063)

Manche aspiration
fumées EVST
(réf : 0690020324)

Systéeme
d’activation
automatique

EQM-A

(réf : 0995021062)
Tubulure pour
coelioscopie
(référence non

communiquée)

Smoke Evac®
(Ethicon™)

Evacuateur de
fumées
MEGAVAC
PLUS (réf : 2200J)

Filtre ULPA
(réf : 2550J)
Durée d’utilisation

de 35 heures

N/A

Systéme de
captage de fluides
(référence non

communiquée)

Porte électrode
évacuateur de
fumées
télescopique
MEGADYNE
ULTRA®
(réf : 211010J) et
ergonomique
MEGADYNE ZIP
PEN®
(ref : 252510EC)

N/A

Tubulure
coelioscopique
(réf : 2390J)

IES 3®
(Erbe Medical™)

Systéme IES 3
(réf : 10323-00)

Cartouche filtrante
IES 3
(réf : 20323-000)
Durée d’utilisation
de 35 heures
Pré-filtre
(réf : 20321-022)

Piege a eau anti-
retour
(réf : 20323-004)

Manche
chirurgical pour
IES extensible
avec électrode
spatule, bouton-
poussoir
(réf : 20321-028)

Dispositif
d’activation
automatique pour
IES
(réf : 20323-002)
Set de tubulures
LAP IES avec
valve trompette
(réf : 20323-003)

Safe Air®
(Stryker™)

Evacuateur de
fumées Compact
(réf : SFR-
COMPACT-L)
Filtre ULPA
(réf : SFR-FIL-C-
L)

Durée d’utilisation

de 5 heures

N/A

N/A

Manche avec
évacuation des
fumees intégrée
bouton-poussoir
(réf : 0703-046-

000 ) Manche avec
évacuation des
fumées intégrée

interrupteur a

bascule (réf :
0703-047-000)

N/A

N/A

Tableau 12 : Systemes d'aspiration des fumées chirurgicales testés au CHU de Rouen
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4.2  Tarifs des systémes d’aspiration

Les tarifs des différents dispositifs composant les systémes d’aspiration sont rassemblés dans

le Tableau 13.
Tarif d’achat
Console
MAD
proposée

Tarif a Punité

Filtre Co0t par

heure
d’intervention

Pré-filtre
Piége a liquide
Bistouri électrique

(BE)

Dispositif d’activation
automatique

Co(t de la maintenance
surlan

EvaQMax®

(Controle
Graphique™)

2500 €

Achat de 200
BE par an (soit
3 200 € par an)

220 €

4.4€

N/A

6€

16 €

120 €

N/A

Smoke Evac®
(Ethicon™)

4000 €

Achat de
8 000 € de
consommables
par an
287 €
8,2 €

N/A

10€

20 €

N/A

0€

IES 3°

(Erbe
Medical™)

5575€

Achat de 200
BE par an (soit
7800 €)

187 €

55€

57€

N/A

26 €

460 €

1912 €

Tableau 13 : Tarifs des éléments composant les systémes d'aspiration

N/A : Non applicable

Safe Air®
(Stryker™)

N/A

Achat de 24
filtres par an
(soit 2 160 €)

90 €

18 €

N/A

N/A

142 €

N/A

350 €

Ainsi, pour chaque fournisseur nous retrouvons dans un premier temps le tarif d’achat ainsi

que leur proposition pour la MAD de la console. Les conditions de vente UniHA pour le

systéme Safe Air® ne proposent pas 1’achat de la console. Nous constatons que ramené a

une heure d’intervention, le filtre du systéme EvaQMax® est le moins cher et celui du

systéme Safe Air® est le plus cher. En revanche, le tarif du BE du systéme Safe Air® est le

plus avantageux et celui du systtme IES 3® est le moins avantageux. Concernant la
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maintenance, comme nous I’avons détaillé dans la partie décrivant les systemes testés, celle-
ci n’est pas prévue pour les équipements du fournisseur Controle Graphique® et celle-ci est
a la charge du fournisseur pour le systéme Smoke Evac®. En revanche, Erbe Medical™ et

Stryker™ facturent respectivement cette maintenance a 191,2€ et 350€.

4.3  Résultats des essais aupres des utilisateurs
Les fiches d’évaluation complétées permettent de faire des moyennes des notes obtenues

selon les critéres jugés par les opérateurs. Une moyenne des notes obtenues est faite et les

résultats sont présentés dans le Tableau 14.
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EvaQMax® IES 3®

Smoke Evac® Safe Air®
(Contrdle . (Erbe
. Ethicon™ . tryker™
Graphique™) (Ethicon™) Medical™) (Stryker™)
3 en orthopédie
1 e AT 2en chlru-rgle 8en or'thop.edle
e, L du rachis 4 en chirurgie du
Nombre d’essais réalisés 2 en chirurgie du - .
Lo . len 2 en orthopédie rachis
selon les disciplines rachis ] . : L
. . ) . gynécologie = 2 essais 2 en chirurgie
chirurgicales 3 en gynécologie . L
. 1 en chirurgie digestive
= 6 essais L .
digestive = 14 essais
=7 essais
Conditionnement
oy ' 3,5 39 4,0 3,8
étiquetage du BE
Facilité de mqntage des 38 37 40 3.9
accessoires
Encombrement de la 3.2 36 25 36
console
Tenue de la console sur 32 37 35 40
la colonne
Bruit de la console 3,4 3,4 3,5 Non noté
Facilite de b_ranchement 36 3.9 40 3.9
et tenue : prise 3 broches
Facilité et pranchement : 36 3.9 40 39
tuyau évacuateur
Longueur du cable du 38 4.0 4.0 3.9
BE
Longueur.de !a ligne 36 40 40 38
d’aspiration
Systéme d’accroche du 3.0 3.9 4,0 35
BE
Exten5|on.du §ysteme 25 3.9 40 38
d’aspiration
Qualité d’aspiration 3,7 3,7 4.0 3,9
Bénéfice pour I’équipe 3,8 3,6 4.0 3,9
Appreéciation globale 34 3,6 4,0 3,8
Moyenne des notes 34 38 38 38
obtenues

Tableau 14 : Notes moyennes des critéres des dispositifs évalués par les utilisateurs

N/A : Non applicable

Nous n’observons pas d’écart dans les notes moyennes obtenues concernant les critéres
concernant le conditionnement, étiquetage du BE, la facilité de montage des accessoires, la
facilité de branchement de la prise 3 broches et du tuyau évacuateur et la longueur du céable
du BE. En revanche, pour les criteres du bruit de la console et de la qualité d’aspiration, deux

éléments primordiaux pour I'utilisation des dispositifs le systéme IES 3® a obtenu les
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meilleures notes. Les systémes Smoke Evac®, IES 3® et Safe Air® ont tous les trois obtenu
la méme moyenne de 3,8, alors que le Systéme EvaQMax® a obtenu la moyenne de 3,4

sur 4.

4.4 Analyse de sensibilité

Le Tableau 15 rassemble les variables utilisées ainsi que leurs bornes minimales et

maximales pour les études pharmaco-économique et médico-économique.

Borne Borne
o Moyenne )
minimum maximum
Nombre d’interventions par
1 800 3600 5400
an
Temps d’utilisation du filtre
) ) 0,5 1 2
en heure par intervention
Nombre de cigarettes par
: _ 18,5 28,5 38,5
intervention
Coiit du systéme d’aspiration 95040 € 120735 € 137 520 €

Tableau 15 : Variables et bornes des études pharmaco-économique et médico-économique

45  Etude de co(t

L’estimation des colits engendrés par le référencement de systémes d’aspiration avec les
variables moyennes sur un an et cinq ans sont représentés dans le tableau ci-dessous
(Tableau 16). Ainsi, sur une ou cing années le systéme EvaQMax® apparait comme étant le

moins coliteux et le systéme Smoke Evac® le plus codteux.
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EvaQMax® IES 3°

Smoke Evac® Safe Air®
(Controle ) (Erbe
] (Ethicon™) ] (Stryker™)
Graphique™) Medical™)
Co0t total sur 1 an 95040 € 137520 € 134111 € 116 270 €
Codt total sur 5 ans 475 200 € 687 600 € 670 556 € 581 350 €

Tableau 16 : Estimation des codts des systemes d'aspiration des fumées sur 1 an et 5 ans

Les résultats estimés avec les bornes minimum et maximum des variables sont représentés
sur les graphiques des Figure 37 et Figure 38. Notons que les échelles des deux figures
choisies ne sont pas identiques afin de permettre une représentation et lecture facilitées de
celles-ci. Les courbes rouges et vertes représentent les colts moyens sur un et cing ans
calculés précédemment (Tableau 16). Nous constatons qu’aux bornes minimales, le systéme
Safe Air®est le moins codteux, il est en revanche le plus codteux lorsque le calcul est fait
avec les données des bornes maximales. Le systéme IES 3® est le plus coliteux aux bornes

minimales. Aux bornes maximales, le systéme EvaQMax® est le moins co(iteux.

Estimation des coiits des systemes d'aspiration sur 1 an et 5 ans aux
bornes minimales

700000€

600000 € \

500000 €

400000 €

300000 €

311006 €
200000 €

210550 €

100000 €

43 560€ 61380€ 62201€

42110€
0€
EvaQMax® Smoke Evac® IES 3@ Safe Air®
Borne minimale 3 1 an M@ Borne minimale 3 5ans =——~Co0t moyen a1l an —Co(t moyen a5 ans

Figure 37 : Estimation des codts des systémes d'aspiration sur 1 et 5 ans aux bornes minimales
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Estimation des colits des systémes d'aspiration sur 1 an et 5 ans aux bornes
maximales

1800 000 €
1600 000 €
1400 000 €
1200 000 €

1000 000 €
1357 150 €

1252 800 €
800000 € 1153856 €

600 000 € 831600 €

400000 €

200000€

271430€
et 250560 € 230771¢€
0€
EvaQMax® Smoke Evac® IES 3@ Safe Air®
Borne maximalea 1 an mmBorne maximalea5ans  ==Colt moyen a1l an ——Co(it moyen a5 ans

Figure 38 : Estimation des co(ts des systémes d'aspiration sur 1 an et 5 ans aux bornes maximales

Le nombre de consoles pouvant donc étre mises a disposition avec les colts calculés pour
chaque fournisseur est rassemblé dans le Tableau 17. Ce nombre évolue entre 8 consoles
pour les systémes Smoke Evac® et IES 3® lorsque le calcul est fait avec les bornes minimales
et 126 pour le systéme Safe Air®. Ces résultats démontrent que I’estimation faite des cotits

de référencement permet de mettre a disposition le nombre de cing consoles souhaitées.

EvaQMax® Smoke IES 3® )
Safe Air®
(Controle Evac® (Erbe
) ] ) (Stryker™)
Graphique™)  (Ethicon™) = Medical™)
Variables
o 14 8 8 20
minimales
Nombre de :
Variables
consoles 30 17 17 54
moyennes
correspondant _
Variables
] 52 31 30 126
maximales

Tableau 17 : Nombre de consoles correspondant aux co(ts estimés pour chaque systeme
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4.6 Ratio colt-efficacité

Le ratio colt efficacité moyen calculé a pour valeur 0,85. L’évolution de ce ratio calculé
avec les différentes variables présentées dans le Tableau 15 sont représentées par le
diagramme de Tornado (Figure 39). Ce graphique permet d’avoir une représentation visuelle
de la variation du ratio selon les différentes hypotheses emises sur les valeurs des variables.
Ainsi, nous constatons que le nombre de cigarettes par intervention fait varier ce ratio de la
méme facon en utilisant les valeurs des bornes minimales ou maximales. Le nombre
d’interventions lui, ne fait pas varier ce ratio. En revanche, le ratio ne varie pas de fagon
égale lorsque les valeurs du codt des systemes et du temps d’utilisation du filtre en heure par

intervention évoluent.

Diagramme de Tornado du ratio colit-efficacité
0,45 0,55 0,65 0,75 0,85 0,95 1,05 1,15 1,25

Nombre de cigarettes
par intervention
-_ Coft des SVStémes
Temps d'utilisation du filtre
en heure par intervention

‘ MNombre d'interventions par an

H Borne maximum M Borne maximum

Figure 39 : Diagramme de Tornado du ratio codt-efficacité
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Discussion

L’ apparition de la pandémie de la Covid-19 a eu pour conséquence de mettre en évidence
les risques notamment infectieux auxquels sont exposés les professionnels de santé. En
consequence, les établissements de santé francais et le CHU de Rouen en particulier ont
souhaité mettre en place des mesures de prévention et de protections supplémentaires. Ces
mesures s’appliquent au bloc opératoire notamment sur la prise de conscience genérale sur

I’aspiration des fumées chirurgicales.

Les nombreuses données de la littérature permettent aujourd’hui de démontrer la toxicité des
fumées chirurgicales. Cette toxicité repose sur la présence de composants chimiques (2) dont
certains sont classés CMR mais également a la possible présence composants biologiques
(tels que les virus) dans les fumées.

En plus de la géne olfactive liée a 1’odeur désagréable de ces fumées, celles-ci sont
responsables de signes d’intoxication aigiie a type de céphalées, nausées irritations oculaires
et respiratoires. Bien que des cas de transmission virale soient décrits dans la littérature
(31,33), ’imputabilité aux fumées chirurgicale ne peut étre prouvée formellement. Malgré

tout, cette faible probabilité ne peut pas étre ignorée.

Devant ces risques non suffisamment contrdlés par les mesures de protection individuelles
comme démontré dans la partie 4.1, il était nécessaire de prendre des mesures
complémentaires pour réduire 1’exposition des personnels du bloc opératoire. En France, en
dehors des directives mentionnées dans le Code du Travail, notamment dans la Section 3
traitant des locaux a pollution spécifique, il n’existe pas de recommandations ou

d’obligations précises sur I’évacuation des fumées chirurgicales.

N’¢étant pas tous sensibilisés a ces risques, il était important d’impliquer les personnels des
blocs opératoires dans une démarche de gestion de ce risque et de leur proposer une solution
adaptée aux pratiques institutionnelles. En effet, le personnel sensibilisé aux risques
représenté par les fumées chirurgicales est plus apte a se protéger et a adopter des mesures

de prévention adaptées.

Pour sa these de Docteur en pharmacie (4), Chloé Serveille a mené de maniére indépendante
en paralléle de nos travaux une étude sur I’état des lieux des connaissances et les moyens de

prévention des fumées chirurgicales. Une grande homologie est constatée entre nos analyses
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bibliographiques. Dans ce travail, nous complétons 1’état des lieux en proposant de mettre
en place une démarche pour permettre le référencement d’un systéme d’aspiration des

fumées au CHU de Rouen.

Dans cette démarche de prévention du risque, quatre systemes d’aspiration des fumées testés
ont été jugés selon différents criteres. Les moyennes des notes des utilisateurs sont reportées
dans le Tableau 14. Nous pouvons constater que le nombre d’essais réalisés est différent
selon les systémes (par exemple, 2 essais sont réalisés pour le systéme IES® de Erbe
Medical™ et 14 pour le systéme Safe Air® du fournisseur Stryker™). Les utilisateurs n’ont
malheureusement pas pu tous tester les 4 systemes proposés a 1’essai ce qui implique qu’ils
n’ont pu les comparer. Seul un chirurgien orthopédique a testé les 4 dispositifs et a donc pu
les comparer. Son appréciation globale était de 4 pour les systémes Smoke Evac®, IES 3® et

Safe Air® et de 3 pour le systéme EvaQMax®.

Ce nombre variable d’essais est dii I’absence de réponse lors de la sollicitation pour les essais
par la pharmacie ou les responsables commerciaux ou a I’absence de disponibilité des
chirurgiens lors des périodes sélectionnées.

Au sein du batiment Robec, le faible nombre d’essais peut également s’expliquer par la
gestion compliquée des interventions. En effet, I’ouverture du batiment en novembre 2020
a amené une réorganisation de I’activité chirurgicale adulte du CHU de Rouen. Ce batiment
a permis le rassemblement de 1’ensemble des blocs opératoires sur 3 niveaux, la ou avant
chaque discipline était séparée. La nouvelle répartition et le regroupement des disciplines
chirurgicales a entrainé une réorganisation des postes et amené une nouvelle organisation
pour le personnel (IBODE et aides-soignants). Le démarrage de I’activité chirurgicale du
Robec est aussi arrivée pendant les différentes vagues de la pandémie du Covid-19, ce qui a
été un élément supplémentaire de dégradation car de nombreuses interventions ont di étre

reportées ou annulées.

Concernant 1’analyse des résultats de 1’étude de cott, pour chaque proposition de
référencement des différents fournisseurs, nous avons choisi celles ou la MAD de leur
console était proposée. Cela permet de s’affranchir de 1’achat des consoles par le service
biomédical qui n’a pas de budget d’investissement permettant 1’achat du nombre de consoles
souhaité. Pour cette raison, nous avons choisi de développer notre modéle de calcul de codt

sur 1I’hypothése selon laquelle le CHU de Rouen n'achéterait pas les consoles.
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Notre modéle a permis de mettre en évidence que la somme dépensée pour 1’achat des
consommables permettrait largement de mettre a disposition les 5 consoles souhaitées (avec
les estimations du nombre de chirurgies pouvant utiliser les systémes d’aspiration (3 600 £
50%)) (Tableau 17).

Selon nos hypotheses, le colt moyen calculé sur une année d’un systéme d’aspiration
reviendrait a 120 735 euros en moyenne (avec le systeme le moins colteux a 95 040 euros

et le plus colteux a 137 520 euros).

En ce qui concerne les résultats obtenus avec les variables moyennes (3 600 interventions et
durée d’utilisation du filtre d’une heure), nous constatons que le systéeme le moins colteux
sur une et sur cing années est le systéme EvaQMax®. En 2°™ position, il s’agit du systéme
Safe Air®, en 3°™ systéme IES 3® et enfin le systéme le plus colteux est le systtme Smoke
Evac® du fournisseur Ethicon™.,

Grace a I’analyse de sensibilité et a la représentation sur les graphiques, nous avons un
apercu de la variation de ces colts sur un an et cing ans avec les estimations minimales
(Figure 37) et maximales (Figure 38) des variables.

Ainsi, le classement établi sur le colt avec les variables moyennes s’inverse dans ces
situations. Par exemple, le systéme Safe Air® est le moins codteux & un an et cing ans pour
les simulations avec les bornes minimales. Pour les simulations avec les bornes maximales,
le systtme EvaQMax® est le moins codteux. Le systtme Safe Air®, lui, se classe en 4°m®
position cela peut s’expliquer par le cott élevé du filtre de ce systéme qui fait augmenter le
résultat du calcul. Le systéme Smoke Evac®est lui en 3°™ position lors des deux simulations.
Et le systéme IES 3® oscille entre la 2°™ et la 4°™ place selon les bornes utilisées pour le

calcul du codt.

Nous avons cherché a initier une étude préliminaire sur I’impact positif de I’aspiration des
fumées sur les professionnels du bloc opératoire. Pour cela, nous avons utilisé les résultats
de notre étude bibliographique et en particulier 1’étude de Hill et al. (29).

Ces auteurs ont montré qu’une exposition journaliere aux fumées dans un bloc opératoire
représenterait 1’équivalent de 27 a 30 cigarettes. Ces risques liés au tabagisme passif sont
tres significatifs pour la population francaise (huit cancers du poumon sur 10 seraient liés au
tabac selon Santé Public France), pour cette raison nous avons souhaité effectuer une étude
autour de cette donnée. Cette exposition aux fumées chirurgicales pourrait donc étre

comparée au tabagisme passif.
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Grace a I’estimation de 1’exposition quotidienne au nombre de cigarettes et aux résultats
obtenus par 1’étude de colt nous avons calculé le ratio colt-efficacité, ¢’est-a-dire le nombre
de cigarettes évité par euro investi dans 1’achat de systémes d’aspiration. Le ratio obtenu
avec les valeurs moyennes des variables est de 0,85 cigarette évitée par euro investi par
intervention. Nous avons ensuite fait varier les valeurs intervenant dans le calcul entre les
bornes minimales et maximales. Les variations de ces résultats sont représentées par le
diagramme de Tornado (Figure 39). Dans un premier temps, nous constatons que le nombre
d’interventions ne fait pas varier notre mode¢le car le ratio calculé reste stable (nous obtenons
la valeur de 0,85) en utilisant les valeurs des bornes minimales et maximales. En ce qui
concerne les autres parametres, nous avons utilisé 28,5 comme valeur moyenne du nombre
de cigarettes par intervention et nous avons fait varier ce nombre entre 18,5 et 38,5 (cela
correspond a une variation de + 35%). Nous observons sur le diagramme de Tornado que
cette variation fait évoluer le ratio co(t efficacité de fagon similaire en utilisant les bornes
minimales et maximales et que celui-ci varie également de + 35%. Cette donnée nous permet
de dire que notre modeéle est robuste et que les résultats obtenus sont fiables et stables. La
variation du nombre d’interventions ne fait pas varier le ratio. En revanche, nous remarquons
que les deux autres critéres (le colt des systémes et le temps d’utilisation du filtre en heure
par intervention) ne font pas varier le ratio de maniére semblable entre les bornes minimales
et maximales. Dans toutes les hypotheses testées, le ratio colt efficacité obtenu est favorable,

et cela méme lorsque le calcul est fait avec le systéme le plus cher.

Ainsi, en regroupant les résultats obtenus sur les avis des opérateurs et sur 1’évaluation de
colt de mise en place nous avons choisi de référencer au CHU de Rouen le systéme IES 3®
du fournisseur Erbe Medical™. En revanche, en raison du faible nombre d’évaluation
recueillies (et notamment aucune en gynécologie et chirurgie digestive). De nouveaux essais
vont étre réalisés dans ces disciplines et nous nous réservons la possibilité de revenir sur
notre choix si ces essais n’étaient pas concluants. Les autres systémes n’ont pas été retenus
pour les raisons suivantes : le systtme EvaQMax® a obtenu la moins bonne moyenne des
notes des opérateurs, le systtme Smoke Evac® apparait comme le systéme le plus cher en
calculant son co(t avec les variables moyennes et enfin, bien que le systéme Safe Air® ait
obtenu de bonnes notes des utilisateurs sur de nombreux essais, son utilisation n’étant pas

possible en coelioscopie nous n’avons pas souhaité le retenir.
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Pour les limites de notre étude médico-économique, il est important de noter qu’il s’agit
d’une étude préliminaire qui repose sur des estimations des variables sélectionnées (nombre
d’interventions a I’année, durée d’utilisation du filtre et nombre de cigarettes fumées). Pour
le nombre de cigarettes, il faut signaler que 1’estimation de ce nombre par Hill et al. (29), est
basée sur la donnée évoquant qu’un gramme de tissu électrocautérisé équivaut a SiX
cigarettes et que leur étude est limitée a des chirurgies plastiques. Par défaut, nous avons
appliqué cette valeur a I’ensemble des disciplines chirurgicales. 1l sera donc intéressant dans
un second temps, apres le référencement du systéme d’aspiration choisi, d’évaluer les cofits
en situation réelle. Cela pourrait faire 1’objet de la suite de notre travail en analysant les

potentielles différences et leurs origines.

Les études médico-économique sont faites pour comparer des stratégies thérapeutiques en
termes de codts et résultats, dont les résultats reposent dans la plupart des cas sur les effets
cliniques bénéfiques pour le patient (51). Dans notre situation, il était difficile de monter un
vrai modéle d’étude médico-économique pour deux raisons. S’agissant d’une nouvelle
technologie mise en place dans 1’établissement, la comparaison avec une stratégie déja
implantée n’est pas possible. Ensuite, 1’intérét de ces systémes n’est pas pour le patient car
le risque pour celui-ci est trés faible car il n’est exposé aux fumées que le temps de
I’intervention. En revanche, pour les professionnels de santé travaillant au sein des blocs
opératoires, les dispositifs d’aspiration sont d’un intérét majeur pour la maitrise des risques.
Néanmoins, leur bénéfice clinique est difficilement mesurable & court terme et ne peut se
faire qu’avec des hypothéses d’impact a long terme sur la santé que représente I’exposition

aux fumées qui ont des effets (hotamment CMR) différés dans le temps.

La mise en place de ce systeme va engendrer une modification des pratiques
professionnelles, cela aussi bien pour les chirurgiens qui utilisent le matériel, que pour les
IBODE qui préparent le matériel en amont des interventions chirurgicales. Cette acquisition
nécessite un temps de formation (notamment pour les utilisateurs n’ayant pas testé le systéme
choisi au moment des essais) relativement rapide car I’utilisation des BE a aspiration de
fumées ne change fondamentalement pas de I’utilisation des BE « classiques ». La Directive
89/91/CEE mentionne que tout salarié doit bénéficier d’une formation adaptée en cas de
changement de modifications des équipements de travail ou d’introduction de nouvelles

technologies. Les cadres de santé des blocs opératoires ou les pharmaciens pourront aider
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dans I’adhésion a cette nouvelle démarche. La formation au nouveau systéeme implique
également le bon usage de celui-ci, notamment sur la gestion du changement du filtre.

Cet accompagnement dans le changement des pratiques professionnelles semble primordial
afin de ne pas observer une consommation excessive du matériel qui engendrerait des codts
non anticipés, ou au contraire une utilisation trop peu fréquente des systemes qui pourrait
étre liée a une non adhésion des utilisateurs. Cette faible utilisation poserait également
probleme car rappelons que la MAD de la console est liée a I’achat d’un nombre de
consommables annuel. Dans le but de mesurer 1’adhésion du personnel a cette démarche, un
audit de satisfaction pourrait étre mené au bloc opératoire apres la mise en place de ces

systemes d’aspiration.

Dans I’optique de poursuite de notre travail et afin notamment d’affiner 1’étude de retour sur
investissement initiée via I’exposition aux cigarettes, nous pourrions réaliser des mesures
d’exposition collective et individuelle aux fumées chirurgicales dans les blocs opératoires.
Ces mesures d’exposition sont en principe obligatoires compte-tenu de la nature de la
composition chimique des fumées comme nous I’avons vu dans la partie 3.2. De nombreux
protocoles de mesure d’exposition professionnelle collective et individuelle aux agents
chimiques et des bases de données (MétroPol) sont disponibles sur le site de ’INRS (52).
Une comparaison de I’exposition a différents polluants présents dans les fumées avec et sans
systéme d’aspiration permettrait de s’assurer de 1’efficacité du dispositif d’aspiration. Cette
mesure permettrait de quantifier I’exposition des professionnels de santé du bloc opératoire
et ainsi évaluer ’efficacité des mesures de prévention mises en place afin de réduire les
risques. Il serait également pertinent d’impliquer la médecine du travail dans cette démarche
car celle-ci ne dispose a I’heure actuelle que de trés peu de critéres dans la surveillance

médicale de I’exposition aux fumées chirurgicales.

Le sujet des fumées chirurgicales étant devenu un sujet d’actualité, il serait également
intéressant d’évaluer les pratiques au niveau national. Ceci pourrait se faire en interrogeant
les pharmaciens des différents centres hospitaliers de taille comparable au CHU de Rouen

et de savoir s’ils ont référencé un systéme d’aspiration dans 1’établissement.
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Conclusion

La toxicité des fumées chirurgicale est aujourd’hui largement décrite dans la littérature. Nous
avons détaillé leur composition et énoncé les nombreux dangers qu’elles peuvent

représenter.

Comme mentionné dans I’article R.4222-12 du Code du Travail, les émissions sous forme
de gaz, vapeurs, aérosols de particules solides ou liquides doivent étre captées au fur et a
mesure de leur production au plus pres de leur source d’émission lorsqu’elles ne peuvent pas
étre supprimées. Sur le sujet des fumées chirurgicales il n’existe pas d’obligations ou de
recommandations précises mentionnant leur évacuation mais si I’on se rapporte au texte du
Code du Travail il devenait donc nécessaire de mettre en place des mesures de prévention

face aux risques des fumées.

L’accélération de la mise en place de mesures de protections pour les professionnels de santé
depuis la pandémie de la Covid-19 a initié la démarche d’un référencement d’un systéme
d’aspiration au CHU de Rouen. Apreés les essais aux blocs opératoires et une étude de codt
ayant permis de comparer 4 systemes différents, il a été décidé de référencer le systeme
IES 3® du fournisseur Erbe Medical.

Une dynamique de prévention des risques liés aux fumées semble aujourd’hui prendre de
plus en plus d’ampleur. Il serait pertinent de juger cette dynamique en établissant un état des
lieux national sur la position des différents établissements de santé sur le sujet. D’une part,
du c6teé des équipes médicales afin de savoir si celles-ci sont sensibilisées aux risques des
fumées et d’autre part du cOté des pharmacies dans le but de connaitre les systémes

d’aspiration référencés dans les établissements de voir sur quels critéres ils ont été choisis.
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Annexes

Annexe 1 : Fiche d’évaluation pour le fournisseur Ethicon™

CH'\% FICHE D'EVALUATION quge&uwn

ROUEN NORMANDIE BE aspiration de fumée JOHNSON &
JOHNSON

Date : NomduBloc:............oocennn.
Chirurgien @ ..........ocooecee e Spécialité
Type de procédure / indication :
Ref du BE : 0 252510EC 0211010J
Utilisation avec : 00 Megadyne

Merci de noter de 1 a 4 (1 trés mauvais, 4 excellent) 1 2 3 4

Conditionnement, étiquetage du BE
(encombrement, facilité d'ouverture, lisibilité étiquettes)

Facilité de montage des accessoires : filtres,

tubulure...
Console
Encombrement de la console
Tenue de la console sur la colonne
Bruit de la console
Utilisation

Facilité de branchement et tenue : prise 3 broches

Facilité de branchement et tenue : tuyau évacuateur

Longueur du cdble du BE

Longueur de la ligne d'aspiration

Souplesse de la ligne d'aspiration (évaluer le fait que le
tuyau géne la manipulation du BE)
Systéme d'accroche du BE

Extension du systéme d'aspiration : facilité de pose et
de dépose

Qualité d'aspiration (s'assurer que le systéme ne
génére pas une dépression frop importante)

Bénéfice pour I'équipe

Appréciation globale

Seriez-vous prét a utiliser ce nouveau produit ? oui [ Non []
Si vous avez testé le systéme Stryker Neptune : Moins bien [] Mieux []
Si vous avez testé le systéme Erbe IES : Moins bien [] Mieux []

Si vous avez testé le systéme Contdle Graphique Evagmax : Moins bien []  Mieux []

Merci de retourner cette fiche a Marc LAURENT, pharmacie, Charles Nicolle
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meeurs et favoriser les actes criminels.

Que les hommes m’accordent leur estime si je suis fidéle 4 mes promesses.
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BALTORA Elise

Les fumées chirurgicales : état des lieux et référencement de systémes d’aspiration
au CHU de Rouen

Th. D. Pharm., Rouen, 2022, 113 p.

RESUME
Au bloc opératoire, de nombreux risques existent pour le patient et pour les professionnels de

santé. Parmi ces risques, I'un d’entre eux provient de I'utilisation d’énergie au niveau tissulaire par
I’électrochirurgie, les lasers ou les ultrasons : les fumées chirurgicales. La composition et la toxicité
de ces fumées est aujourd’hui largement décrite dans la littérature. L'exposition aux fumées
chirurgicales peut entrainer des signes d’intoxication aiglie mais également une toxicité a plus long
terme liée aux composants chimiques, biologiques et/ou toxiques. Les mesures de prévention
individuelles étant insuffisantes pour la protection du personnel des blocs opératoires, des
systemes d’aspiration en laparotomie et coelioscopie, permettant de capter les fumées
directement a la source d’émission ont été développés par plusieurs fournisseurs de dispositifs
médicaux.

En 2021, le CHU de Rouen, a décidé de référencer un systéme d’aspiration des fumées
chirurgicales. Pour cela, quatre systemes de fournisseurs, différents ont été testés par les
personnels de santé, chirurgiens et IBODE. Parallelement, une étude pharmaco-économique
visant a évaluer I'impact budgétaire du référencement d’un systeme a été menée. Cette étude a
été complétée par une étude médico-économique qui évalue I'impact positif sur la santé des
professionnels du bloc opératoire de I'aspiration des fumées chirurgicales en comparant leurs

émissions avec celles de cigarettes dont la fumée aurait été inhalée.

MOTS CLES : Fumées chirurgicales — Gestion du risque — Electrochirurgie — Systémes d’aspiration
— Etude médico-économique
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