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INTRODUCTION

En chirurgie, le succes de chaque intervention repose sur une hémostase
compléte. Le contrble de 'hnémostase est une étape primordiale pour assurer la
sécurité du patient. Elle peut étre obtenue par des techniques mécaniques telles que
les sutures, les clips ou les agrafes, ou bien par des techniques électriques comme
le bistouri, la thermofusion ou les ultrasons. Lorsque ces techniques
conventionnelles semblent inadaptées ou inefficaces, les hémostatiques chirurgicaux
peuvent étre utilisés en peropératoire afin d’interrompre une hémorragie et de

maintenir cette hémostase.

Il existe de nombreux hémostatiques disponibles sur le marché, différant les uns des
autres notamment par leurs origines et leurs mécanismes d’action. Ces spécialités
peuvent avoir le statut de dispositif médical ou de médicament dérivé du sang. Cette
grande diversité entraine un manque de connaissances sur leurs spécificités
propres. De plus, les études comparatives de ces produits sont rares et aucun

consensus n’a été rédigé pour encadrer leur utilisation.

Au bloc opératoire du Centre Hospitalier de Lens (CHL), larrivée récente de
chirurgiens voit conjointement apparaitre de nouveaux besoins en produits
hémostatiques. Une évaluation approfondie des pratiques et du bon usage de ces

hémostatiqgues semble alors pertinente.

Ce travail a pour objectif principal d’évaluer les pratiques associées a l'utilisation des
hémostatiques chirurgicaux. Les objectifs secondaires reposent sur la révision de la
gamme et la proposition d’'un document de référence afin d’harmoniser les pratiques

de prise en charge des hémorragies peropératoires.

Des notions sur la physiologie de ’hémostase ainsi que les risques hémorragiques et
les différents traitements hémostatiques sont abordés dans une premiere partie.
Dans un deuxieme temps, un état des lieux des pratiques actuelles concernant
l'utilisation des hémostatiques au bloc opératoire est détaillé. Les résultats sont

ensuite présentés puis discuteés.

Cette évaluation s’inscrit dans une démarche d’amélioration continue de la qualité
des soins. Elle vise a proposer aux chirurgiens du CHL, des traitements

hémostatiques adaptés a leurs besoins et a leurs pratiques.
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GENERALITES

L’hémostase est un processus biologique complexe. Elle correspond a
'ensemble des événements physiologiques permettant I'arrét d’'une hémorragie et se
divise en plusieurs temps : la formation du clou plaquettaire ou hémostase primaire,

le processus de coagulation en cascade ou hémostase secondaire et la fibrinolyse.

I. Physiologie de 'hnémostase

Le processus d’hémostase débute a la suite d’'une Iésion vasculaire et fait
intervenir la paroi vasculaire, les plaquettes et les facteurs de coagulation. La
coagulation se fait habituellement en 3 a 6 minutes, cette période est aussi appelée

temps de saignement.
1. Hémostase primaire
a. Le temps vasculaire

Comme illustré sur la Figure 1, les vaisseaux sanguins sont constitués de 3
couches cellulaires nommées, de l'intérieur vers I'extérieur :

- lintima, composée de cellules endothéliales, en contact avec la lumiére
vasculaire, et de cellules sous-endothéliales de tissu conjonctif, riche en fibres de
collagene.

- lamédia, constituée de cellules musculaires lisses

- l'adventice, un tissu conjonctif formant la tunique externe du vaisseau.

Tissu conjonctif ] ADVENTICE

Limitante élastique
externe MEDIA

Cellules musculaires
lisses

Limitante élastique
interne
INTIMA

Adothali

Sous
Endothélium

Lumiére laire

Figure 1 : Physiologie d'un vaisseau sanguin
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Lors d’'une breche vasculaire, les cellules endothéliales et les plaguettes sécrétent de
la sérotonine et du calcium en réponse a un stimulus des nocicepteurs, les
récepteurs de la douleur. En quelques secondes, les cellules musculaires lisses,
entrainent une vasoconstriction pouvant durer jusqu'a 30 minutes. Elle permet ainsi
de diminuer localement le flux sanguin et facilite 'accumulation des plaquettes et des
autres molécules au niveau de la paroi endothéliale. Il s’agit de la premiere étape de

I’'hémostase primaire.

Simultanément, I'adhésion des plaquettes entre-elles et a la paroi vasculaire débute
grace a la sécrétion de facteur de von Willebrand (VWF) par les cellules

endothéliales.
b. Le temps plaquettaire

Les cellules plaquettaires, également appelées thrombocytes, sont des
cellules anucléées, présentent dans la circulation sanguine sous forme inactive. Elles
expriment, a leur surface, des glycoprotéines (GP), le récepteur du VWF et du
collagéne. Ce dernier jouant un réle important dans la formation du clou plaquettaire.
L’agrégation plaquettaire est initiée par l'interaction du VWF avec la GP Ib-I1X-V et la
GP lIb-llla (Figure 2), et également par l'interaction du collagéne avec la GP la-lla et

la GP VI plaguettaire.

Plaguette au repos

Plaquette activée
~
Job
Granule e, i
§ dense I f
o

Globule rouge
(érythrocyte)

o< )

Plaquettes (thrombocyte)

Fibrinogéne —e===="

Légende :
G “ GP lib-lila
Fibrinogéne

& GP Ib-IX-V Facteur von Willebrand —gaaggfam
(VWF) sous forme étirée

Facteur vWF 6 .
GP la-lla Facteur von Willebrand
(von Willebrand) (VWF) au repos _6

4

5 ' ™
llagéne | Cellule sous-endothéliale

; i v o i
Paroi vasculaire lésée : | Cellule endothéliale |

Figure 2 : L'hémostase primaire (1)
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Le VWF, libéré par les cellules endothéliales, se fixe au collagéne du sous-
endothélium et induit une adhésion des plaquettes par fixation a la GP Ib-1X-V
plagquettaire. Le collagéne exprime également des récepteurs de la GP la-lla et de la

GP VI favorisant cette adhésion plaquettaire au tissu conjonctif du sous-endothélium.

Cette adhésion entraine rapidement une activation plaquettaire, c'est-a-dire le
changement de conformation de la GP llb-llla, I'émission de pseudopodes et la
libération du contenu des granules plaquettaires dans le milieu extracellulaire. Les
granules denses libérent de 'ADP (adénylate phosphate), amplifiant I'activation
plaquettaire, et de la sérotonine a action vasoconstrictrice. Les granules alpha
libérent notamment du fibrinogene, du VWF et du facteur V, renforcant par la suite

I’'némostase primaire et secondaire.

Le fibrinogéne (aussi appelé facteur ), présent en abondance dans la circulation
sanguine, se lie aux GP llb-llla des plaquettes activées et stabilise I'agrégation
plaquettaire. Il en résulte la formation un thrombus dit instable au niveau de la lésion

vasculaire.

2. Hémostase secondaire

Le processus de coagulation fait intervenir des réactions enzymatiques
successives, en cascade. Elle se compose de 2 voies d’activation distinctes, la voie

intrinséque et la voie extrinseque, qui aboutissent a une voie commune (Figure 3).

PREKALLICREINE Voie intrinséque Voie extrinséque

CKALLICREINE
KHPM
Y i Facteur tissulaire «—— Traumatisme
Xl Xlla
2 ™ l
I1X IXa Vila Vil
<—— Facteur tissulaire
Vil Villa — l l
X Xa X
AN PROTHROMBINASE
\ Va | (va+Xa+PL+Ca24)
7
Il lla
—» Activation
» Activation par la thrombine | la
PL= Phospholipides
KHPM = Kininogéne de Haut Poids l Xllla X1
Moléculaire Voie commune

Fibrine stabilisée = Thrombus

Figure 3 : La cascade de coagulation



a. Les facteurs de coagulation

Tous les facteurs de coagulation sont synthétisés au niveau des hépatocytes,
les cellules du foie (Tableau I). Les facteurs Il, VII, IX et X sont dits vitamino-
dépendants. Afin d’étre biologiquement actifs, leur synthése requiére la présence de
vitamine K, cofacteur de la gamma-carboxylase. Cette derniére est I'enzyme

nécessaire a la réaction de carboxylation dont ils sont la cible.
Tableau | : Les facteurs de coagulation

Facteurs Dénomination
| /1a | Fibrinogéne / Fibrine
Il / lla | Prothrombine / Thrombine
V | Proaccélérine
VII | Proconvertine
VIII | Facteur anti-hémophilique A
IX | Facteur anti-hémophilique B
X | Facteur Stuart
Xl | Facteur Rosenthal
Xl | Facteur Hageman
X1l | Facteur stabilisant de la fibrine
KHPM | Kininogéne de haut poids moléculaire = Facteur Flaugeac
PK / K | Prékallicréine / Kréalline = Facteur Fletcher

b. La voie extrinséque ou exogéne

Cette voie d’activation majeure (Figure 3) est initiée par l'interaction du facteur
tissulaire (FT) avec le facteur VII (FVII), s’activant en facteur Vlla (FVlla). Le FT,
absent de la circulation sanguine, est secrété par les cellules endothéliales lors d’'une

|ésion vasculaire.

c. Lavoie intrinséque ou endogene

La voie endogene, également appelée phase contact (Figure 3), débute par
I'auto-activation du facteur XIl (FXII) en facteur Xlla (FXlla) au contact d’'une surface
anionique. Le FXlla active la prékallicréine en kallicréine, qui, en présence de
kininogéne de haut poids moléculaire, majore l'activation du FXIl. Le FXlla active
alors le facteur XI en facteur Xla (FXla) qui active lui-méme le facteur IX en facteur
IXa (FIXa).
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Le VWF intervient également dans cette voie de la coagulation car il assure le
transport du facteur VIl (FVIII) dans la circulation sanguine. La liaison des 2 facteurs
permet d’augmenter la demi-vie plasmatique du FVIII en diminuant sa dégradation

enzymatique a I'état libre (12-20 heures vs 2 heures).

d. La voie commune

Les complexes FT-FVlla et FIXa-FVllla permettent alors 'activation du facteur
X en facteur Xa (FXa). La prothrombinase, complexe formé du FXa et du FVa, en
présence de calcium et de phospholipides (Figure 3), active la prothrombine (facteur
) en thrombine (facteur lla). Cette thrombine entraine la transformation du
fibrinogene en fibrine soluble ainsi que l'activation du facteur XIII (FXllla). La fibrine
est alors stabilisée et devient insoluble par la formation de liaisons covalentes sous

I'action du FXllla.

3. Lafibrinolyse

Aprés cicatrisation de la Iésion vasculaire, le réseau de fibrine est
progressivement lysé sous l'action de la plasmine, afin de restaurer la perméabilité
vasculaire. Cette derniere étape met en action deux activateurs du plasminogéne,
des sérines protéases permettant le clivage peptidigue du plasminogéne en

plasmine : I'activateur tissulaire du plasminogéne et I'urokinase (Figure 4).

7N

Fibrinogéne Fibrine D-diméres
(1) (1a) PDF

Figure 4 : La fibrinolyse

L’activateur tissulaire du plasminogene, synthétisé et libéré par les cellules
endothéliales, est I'enzyme principale du processus de fibrinolyse. Elle est peu
efficace a I'état physiologique et a une moindre affinité pour le plasminogene libre.
En revanche, son affinité forte pour la fibrine permet la formation d’'un complexe
ternaire avec la fibrine et plasminogéne, et entraine un changement de conformation
augmentant considérablement son activité catalytique sur le plasminogéene lié a la

fibrine.
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L’'urokinase est la forme active de la pro-urokinase synthétisée par le rein en grande
partie mais également par les cellules épithéliales, les fibroblastes ou encore le
placenta. Cette enzyme active le plasminogéne en plasmine, lui-méme activateur de

'urokinase.

La plasmine, enzyme de la famille des sérines protéases, permet ainsi la lyse du
caillot de fibrine. Cette réaction enzymatique entraine la formation de produits de
dégradation de la fibrine, résidus de fibrine et de fibrinogéne, et la formation de D-
Dimeres, spécifique de la fibrine stabilisée.

II. Les risques hémorragiques en chirurgie

Une hémorragie correspond a un saignement abondant ne cessant pas
spontanément et mettant en jeu le pronostic vital des patients. Afin d’optimiser la
prise en charge, ce risque hémorragique doit étre évalué et quantifié par un
interrogatoire avant chaque intervention. Il prend en compte le terrain du patient, ses
comorbidités et ses traitements mais également les facteurs liés a la procédure
chirurgicale en elle-méme. La Société Francaise d’Anesthésie et de Réanimation a

publié des recommandations sur les modalités d’évaluation du risque hémorragique.

1. Les facteurs de risque liés au patient

Le risque hémorragique est essentiellement lié au patient, en raison d’'une
grande variabilité interindividuelle. Les troubles de I'hémostase, qu’ils soient acquis
ou congénitaux, augmentent le risque de saignements lors des interventions
habituellement non a risque hémorragique chez un sujet sain. Il est donc primordial

de les détecter en amont.

Un déficit en facteur de Willebrand (maladie de Willebrand) ou encore un traitement
médicamenteux par antiagrégants plaquettaires (5% de la population francaise)
(2)(3) peuvent étre la cause de troubles de I'hémostase primaire, notamment de
thrombopathies. Plus rarement, des thrombopathies constitutionnelles peuvent étre
observées. Ces troubles ne permettent pas une adhésion et une agrégation
plaquettaire suffisante a la formation du clou plaquettaire.

La présence de troubles acquis de la coagulation doit également alerter sur un risque
de saignement plus important que chez le sujet sain. Il peut s’agir de la prise
réguliere d’un traitement médicamenteux par anticoagulants oraux, comme c’est le

cas pour 2% de la population francaise(2)(3), d’une insuffisance hépatocellulaire
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associée a une diminution de la synthese des facteurs de la coagulation, une
hypovitaminose K ne permettant plus la synthése des facteurs vitamino-dépendants
ou encore, d’'une coagulopathie intravasculaire disséminée entrainant une activation
de la fibrinolyse et une consommation excessive des facteurs de coagulation. De
plus, les troubles congénitaux de la coagulationtels que I'hémophilie A et
'némophilie B, caractérisées par un déficit, respectivement, en facteurs de la

coagulation VIII et IX peuvent étre a risque hémorragique.

2. Les facteurs de risque liés a la chirurgie

Outre le patient, il faut également tenir compte de I'expérience du chirurgien et
du type de procédure chirurgicale. En effet, les chirurgies cardiaques et vasculaires
sont les plus concernés par le risque hémorragique. Tout comme les interventions de

reprise chirurgicale par rapport aux chirurgies de premiére intention.

La technique chirurgicale entre également en compte. Par exemple, la chirurgie
viscérale peut étre invasive ou mini-invasive. La laparotomie est un acte chirurgical
invasif permettant d’accéder directement aux organes de la cavité abdominale. Elle
est remplacée de plus en plus par la chirurgie mini-invasive manuelle ou robotisée,
c'est-a-dire la ccelioscopie ou laparoscopie. Dans ce cas, I'opération se fait grace a
une caméra, a travers de petites incisons par lesquelles sont introduits les

instruments chirurgicaux. Le risque hémorragigue sera alors moins important.

3. Les différents types de saignement

Le saignement veineux est toujours un saignement fluide et continu, non
pulsatile, et en un point localisé. Il est repérable a la couleur rouge foncé du sang

saturé en dioxyde de carbone.

Le saignement artériel, localisé, en jet, est pulsatile et abondant en raison de la
pression dans ces vaisseaux. La vitesse de saignement étant élevée, il peut
rapidement entrainer un choc hypovolémique. Le choc est caractérisé par une
diminution du débit cardiaque entrainant une tachycardie compensatoire et une
hypotension, et également par une diminution du transport d’'oxygéne vers les tissus.

Le sang de couleur rouge vif est riche en oxygéne.

Le saignement des vaisseaux capillaires est aussi appelé saignement en nappe.
Moins dangereux que le saignement artériel, il a la particularit¢ d’immaculer

rapidement I'entiereté du site opératoire.
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lll. Les méthodes d’hémostase chirurgicale

Il existe différentes techniques, complémentaires les unes des autres, pour

stopper un saignement au bloc opératoire.

1. Hémostase mécanique

La compression consiste a appliqguer une pression importante sur le site
hémorragique afin de diminuer le flux sortant et de favoriser la formation du clou
plaquettaire. Il peut s’agir d’'une compression manuelle directe ou d’'un pansement
compressif associé a un dispositif de compression. La compression ne permet qu’un
arrét temporaire de I’'hémorragie, elle est donc associée a une méthode d’hémostase
plus définitive.

La suture est une technique qui permet de rapprocher les bords d’'une plaie ou d’'une
incision chirurgicale. Le terme de ligature est employé lorsque celle-ci est réalisée
Sur un vaisseau sanguin ou un viscere creux. Une suture peut étre réalisée a l'aide
de fils, monofil ou tressé, résorbable ou non, mais également d’agrafes, de colles
cutanées ou encore de sutures cutanées adhésives. La suture par fils reste la
technique conventionnelle la plus utilisée en chirurgie.

La colle cutanée et les sutures adhésives, peuvent parfois remplacer le fil ou les
agrafes lorsque les plaies sont de petites tailles et peu profondes. La substitution des
ligatures par des clips hémostatiques est possible car ils permettent d’atteindre des

sites plus difficiles d’accés et leur mise en place est simple et rapide.

2. Hémostase électrique

L’électrochirurgie, aussi appelée électrocoagulation ou thermocoagulation, est
une méthode de coagulation locale qui consiste a faire circuler un courant électrique

entre 2 électrodes.

a. Electrocoagulation monopolaire

Electrode neutre

Courant

Bistouri monopolaire

Figure 5 : Le bistouri monopolaire
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Elle est caractérisée par I'application d’'un courant alternatif a haute fréquence sur les
tissus traités via une électrode active reliée a un générateur. Cette source principale
de courant électrique traverse les tissus biologiques jusqu'a une électrode neutre,
placée a proximité du site opératoire afin de limiter I'impact sur les tissus
environnants. Dans cette indication, l'utilisation d’électrodes de surfaces importantes
telles que les électrodes boules est préférable. Le risque majeur de
I'électrocoagulation monopolaire est la brilure des patients car I'énergie libérée est
convertie en chaleur et provogue une augmentation rapide de la température autour
de I'électrode active (60-70°C).

b. Electrocoagulation bipolaire

————

Figure 6 : Le bistouri bipolaire

Le principe est identique a I'électrocoagulation monopolaire par bistouri,
excepté que I'électrode neutre et I'électrode active se trouve sur le méme instrument.
L’énergie reste donc localisée entre les mors de la pince. Cette technique
d’hémostase limite la diffusion du courant a travers les tissus du patient et par
conséquent le risque de brdlures. Elle est principalement indiquée dans le scellement

des petits vaisseaux sanguins.

3. Hémostase électrique et mécanique

La thermofusion est présentée comme une
technique d’électrocoagulation bipolaire avancée.

Elle repose sur la combinaison d’énergie haute

by

fréquence associée a lapplication d’une force
mécanique. Cette  derniere  permet le

remaniement et la fusion permanente des fibres

B ) élastiques et de collagenes de petits vaisseaux ou

de faisceaux tissulaires. La délivrance de

\ 'énergie est pondérée par le générateur, ce qui
Figure 7 : La pince & permet de diminuer le risque de brdlures des
thermofusion tissus adjacents
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4. Hémostase par ultrasons

Cette technologie repose sur le principe de la propagation dondes
ultrasonores et I'application d’'une force mécanique. L’énergie électrique, provenant
du générateur, est transformée en énergie mécanique par lintermédiaire de

vibrations dans le manche et la lame active (sonotrode) du bistouri.

Une haute fréquence de vibrations est transférée aux tissus entrainant la rupture des

liaisons hydrogénes et la friction des tissus. Une faible chaleur est ainsi émise.

Figure 8 : La pince & ultrasons
5. Les agents hémostatiques

a. Les médicaments dérivés du sang (MDS)

Ces médicaments d’origine humaine, a action spécifique sur la derniere étape
de la cascade de coagulation, reproduisent le processus physiologique de
fibrinoformation.

Ces colles de fibrine se présentent sous la forme de colles biologiques
congelées (Evicel®, Artiss® et Tisseel®) ou de matrice pour collage tissulaire
(Tachosil®). Ce dernier est composé de 2 faces : une face active jaune et une face
blanche a base de collagéne équin. lls sont tous composés de fibrinogene et de

thrombine, mais le reste de leur composition peut varier.

Tableau Il : Composition des MDS hémostatiques

EVICEL ARTISS TISSEEL TACHOSIL
Fibrinogéne humain X X X X
Thrombine humaine X X X X
Facteur Xl humain X X
Aprotinine X X
Fibronectine X

La thrombine, conservée séparément du fibrinogéne et autres facteurs de

coagulations, est activateur du fibrinogéne qui lui a un fort pouvoir adhésif. Le facteur
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XIII permet d’optimiser 'adhérence du produit aux tissus, en stabilisant le thrombus
de fibrine. L’aprotinine agit comme inhibiteur de la fibrinolyse pendant environ 14
jours et la fibronectine, en plus de son pouvoir adhésif, est un inducteur de la
fibrinoformation. Elle se fixe a la fibrine et favorise I'agrégation plaquettaire.

La conservation des colles biologiques a une température inférieure a 18°C,
nécessite des conditions de décongélation et d’utilisation spécifiques. Aprés
reconstitution, ces médicaments doivent impérativement étre utilisés sans délai.
Contrairement aux colles biologiques, la matrice de Tachosil se conserve a

température ambiante.

Tableau Ill : Modalités de conservation des MDS hémostatiques

Conservation de§ pro,dwts NON RECONSTITUES Température
L : aprés décongélation :
Spécialités | Conservation i i i S avant
Bain marie Ambiant Reéfrigérateur -
utilisation
2 +33°C ; S+37°C | 2+20°C; < +25°C 2 +2°C ;S +8°C
EVICEL - 18°C 10 minutes 24 heures 30 jours 20°C - 30°C
ARTISS - 20°C 4 heures 14 jours - 33°C - 37°C
TISSEEL -20°C 12 heures 72 heures - 33°C-37°C
TACHOSIL < 25°C - - = =

b. Les dispositifs médicaux (DM)

Tous les dispositifs médicaux sont classés en fonction de leur niveau de
risque, de la classe | a la classe lll. Les hémostatiques font majoritairement partie de
la classe Ill car ils présentent un risque potentiel trés élevé pour le patient, le
personnel soignant, ou tout autre intervenant. Quelques spécialités font partie de la
classe lla et lIb, associées a un risque potentiel modéré a important pour ces mémes

personnes.

i.  Action spécifique sur 'hémostase

Parmi les familles d’hémostatiques existantes, 5 d’entre elles ont un

mécanisme d’action spécifique sur la cascade de coagulation.

Les collagenes sont des DM résorbables, d'origine animale, qui agissent sur
'agrégation plaquettaire (ex.: Pangen® compresses). lls favorisent 'adhésion des
plaguettes au sous endothélium lors de I'hémostase primaire. Dans certaines
spécialités, ils sont associés a un antibiotique, la gentamicine, et indiqués sur les

régions opératoires a risque accru d’infections (ex. : Collatamp® eponge).

34



Les DM de la famille des gélatines peuvent également étre associées a la thrombine
humaine. De ce fait, la stimulation de la fibrinoformation par la thrombine s’ajoute a
I'action mécanique de comblement des plaies par formation d’'un bouchon gélatineux
au contact du sang. On retrouve parmi eux, des DM d’origine bovine (ex. : Floseal®)

ou d’origine porcine (ex. : Surgiflo®).

D’origine végétale, les hémostatiques alginates sont des DM non résorbables (ex :
Algostéril® compresses ou meches plates). Les ions Ca?* présents dans leur
compositions favorisent l'activation plaquettaire et la formation du complexe

prothrombinique.

Les hémostatiques a base de kaolin (ex.: Quikclot®) sont des agents d’origine
minérale permettant I'activation du facteur Xll de la cascade de coagulation. Non

résorbables, ils ne doivent pas étre laissés en place plus de 24h.

Enfin, Vivostat® permet la production automatisée de fibrine autologue humaine a
partir d’'un échantillon sanguin du patient. Ne contenant aucun composant animal, la
fibrine obtenue a pour avantage d’exclure tout risque de contamination virale.
Cependant, sa préparation extemporanée en 23 minutes ne permet pas son

utilisation en cas d’urgence.

ii. Action non spécifique sur 'hémostase

Les 8 autres familles d’hémostatiques ont un mécanisme d’action mécanique,
non spécifigue sur le processus d’hémostase, et sont actives sur I'hnémostase
primaire. Les gélatines seules, les peptides et les cires ont un réle de comblement au
niveau de la lésion vasculaire. Les aldéhydes, les cyanoacrylates et les
polyéthylénes glycols (PEG) agissent comme agents d’étanchéité au niveau de cette
lésion. Les celluloses et les polysaccharides ont une action sur les cellules

plaguettaires en favorisant leur adhésion et leur agrégation.
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Tableau IV : Hémostatiques a action non spécifique sur ’'hémostase

- : . : . Exempl
Origine Famille Mécanisme d’action xemple de

spécialités

Produits de dégradation du collagéne.

Gélatine Comblement de la plaie en formant un| Curaspon®

ANIMALE
(porcine)

bouchon gélatineux au contact du sang.

Réle de support dans [I'adhésion
plaquettaire :  affinité  importante  pour
Cellulose . . Surgicel®
'hémoglobine permettant un comblement g

rapide de la plaie.

Accélere la cascade de coagulation :

VEGETALE

favorise la concentration des plaquettes,
Polysaccharide globules rouges et protéines de la Perclot®
coagulation par tamisage moléculaire ou par

absorption des molécules d’eau.

w = Comblement des capillaires des canalicules
1 9@
o o 0SSEUX.
x o i . i
> Cire Essentiellement  utilisées  pour  les | BOne wax®
<Z‘: s saignements 0SSeux.
Aldéhyde Bioglue®
" Agents d’étanchéité : formation de liaisons
8, Cyanoacrylate covalentes avec les protéines de la surface | gubran®
T cellulaire
T
= PEG Coseal®
pza
>.
n

Solution peptidique : transformation en

Pepti
eptides hydrogel au contact du sang. Purastat®




IV. Rapport d’évaluation de la Haute Autorité de Santé (HAS)

En 2011, I'évaluation de la HAS sur la place et l'intérét des hémostatiques
chirurgicaux dans la prise en charge de 'hémostase peropératoire a montré des
résultats modestes concernant la réduction du délai d’obtention de 'hémostase et/ou
du volume de pertes sanguines. Etant donné le manque d’études de haut niveau de
preuve, I'évaluation s’est appuyée sur I'expertise des professionnels de santé. Dans
le but de favoriser le bon usage des agents hémostatiques, la HAS a conclu sur
I'utilisation de ces produits en derniére intention, en complément des techniques
conventionnelles d’hémostase et non en alternative a celle-ci en cas de saignement.
De plus, elle n'a pas recommandé leur utilisation en I'absence de saignement
identifié. 1l existe toutefois des cas particuliers pour lesquels [l'utilisation des
hémostatiques fait I'objet d’'un consensus ou de recommandations de sociétés
scientifiques. C’est le cas, par exemple, des dissections aortiques ou des chirurgies

bucco-dentaires des patients sous AVK (4).

Saignement identifié ?

Non Oui

Y
Méthodes d’hémostase conventionnelle
(compression, sutures, ligatures, électrocoagulation...) :

utilisation, si besoin, de toutes les techniques applicables.

|

Saignement contrélé ?

QOui Non

Y

Pas d’intérét démontré Hémostatique

5 : chirurgical
des hgmogmthues B 0
chirurgicaux Bt

Figure 9 : Place des agents hémostatiques dans 'hémostase peropératoire (5)
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EVALUATION DES PRATIQUES PROFESSIONELLES

[. Introduction et objectif

Le marché des hémostatiques recouvre une large gamme de produits pour
laguelle aucun référentiel, permettant d’encadrer leur utilisation dans la pratique
chirurgicale, n’est disponible au CHL. L’évolution du marché et des besoins des
nouveaux chirurgiens aménent a revoir les référencements en dispositifs et

médicaments hémostatiques actuelles.

Au sein du bloc opératoire du CHL, plusieurs agents hémostatiques sont disponibles
en dotation globale pour les difféerentes  spécialités  chirurgicales.
Actuellement, Surgicel® 2 7,5x10cm, Floseal®, Tachosil®, Evicel® 5mL, Biatain
Alginate® meéches et compresses sont référencés. L'utilisation par spécialité

chirurgicale n’est pas définie.

Ce travail a pour objectif principal d’évaluer les pratiques associées a l'utilisation des
hémostatiques chirurgicaux. Les objectifs secondaires reposent sur la révision de la
gamme et la proposition d’'un document de référence afin d’harmoniser les pratiques

de prise en charge des hémorragies peropératoires.

[I. Matériel et méthode :
1. Champ de 'étude

Cette évaluation des pratiques a été réalisée au CHL et portait sur I'utilisation
des hémostatiques chirurgicaux au bloc opératoire. La sélection des unités
chirurgicales auditées a été faite suite a un bilan des consommations 2020 en
Evicel®, Tachosil® et Floseal®. Toutes les spécialités chirurgicales ont été auditées
a I'exception de la chirurgie infantile et de I'ophtalmologie car aucune consommation

d’hémostatique n’a été observée pour ces blocs.

2. Elaboration de la grille d’audit

En s’appuyant sur le rapport d’évaluation des hémostatiques de la HAS, la grille
d’évaluation a été réalisée en collaboration avec 'IBODE référente au bloc opératoire
(Annexe 1). Elle a ensuite été validée par le pharmacien et la cadre du bloc

opératoire. Elle porte sur 6 items :
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- Le choix de ’hémostatique utilisé parmi ceux disponible au bloc opératoire :
Biatain alginate® meche ou compresse, Evicel®, Floseal®, Surgicel® 2,
Tachosil®

- L’indication pour laguelle cet hémostatique a été utilisé

- Le type de saignement sur lequel I'hémostatique a été nécessaire pour
terminer 'hémostase : en jet (artériel), en nappe (veineux), légers (ex:

saignement de point de suture)

- La ou les méthode(s) d’hémostase réalisées avant son utilisation :

mécaniques et/ou électriques et/ou hémostatiques.
- Le type de chirurgie réalisée au moment de l'utilisation de I’hémostatique

- L’indication chirurgicale, en incluant la notion d'urgence ou non de

I'intervention

3. Recueil des données

Les données ont été recueillies sur un mode prospectif du 12 Mai 2021 au 13
Aolt 2021. Elle reposait sur l'autoévaluation immédiate des chirurgiens en post-
opératoire. Les grilles d’audit ont donc été mises a disposition par mail aux
chirurgiens concernés et également sous format papier dans chaque salle de bloc.
Une grille d’audit a été remplie par unité d’hémostatique utilisée A posteriori, le suivi
des tragabilités pour Evicel®, Tachosil® et Floseal®. Le planning interventionnel du
bloc a permis de recueillir des données potentiellement manquantes. L’information
aux acteurs concernés, cadre de bloc, chirurgiens, et aux équipes de chaque
spécialité a été faite avant et au début de 'audit. Les données ainsi recueillies ont

été analysées par I'interne en pharmacie.

I1l. Résultats :

Au total, cette évaluation, monocentrique, prospective, a inclus 41 unités
d’hémostatiques sur la période concernée. Les grilles d’audit ont été complétées par
les blocs de chirurgie vasculaire, viscérale, ORL et urologie. Aucune réponse n’a été

recueillie auprés du bloc gynécologie et orthopédie.

1. Description des hémostatiques

Cette étude a mis en évidence une utilisation fréquente et majoritaire de

Surgicel® 2 au sein du bloc opératoire du CHL. Il a représenté 59% des
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consommations. Les chirurgiens ont également utilisés Floseal®, Tachosil® ou
encore Evicel® en proportions respectives 19%, 12% et 10%. Aucune compresse ou

meéche d’Alginate n’ont été utilisées durant la période d’évaluation.

Surgicel® 2 ; Tachosil®
Viscérale

8%

Floseal® Evicel®
Viscérale

13%

Figure 10 : Proportion des blocs utilisateurs par agent hémostatique

Surgicel® 2 et Floseal® ont été majoritairement utilisés par le bloc de chirurgie
vasculaire mais également, en proportion plus faible, par la chirurgie viscérale. De
plus, Surgicel® 2 a été utilisé par la chirurgie ORL. Concernant Tachosil®, son
utilisation a été observée en chirurgie viscérale et urologie. Enfin, Evicel® a été

uniquement utilisé par la chirurgie vasculaire.

2. Répartition des hémostatiques par specialité chirurgicale

P
=]

et
(¥,

m Evicel®
W Floseal®

M Surgicel® 2

=
=]

Tachosil®

Quantité d'unité hémostatique utilisé
(¥,

o - -

Urologie ORL Vasculaire Viscérale

Figure 11 : Unités d’hémostatiques utilisées par secteur chirurgical



La chirurgie vasculaire a été le bloc plus consommateur en agent
hémostatique. Il a représenté 78% des utilisations (n=32) dont 66% de Surgicel® 2
(n=21), 22% de Floseal® (n=7) et 12% de Evicel® (n=4). Le bloc de chirurgie
viscérale a consommeé 15% des unités hémostatiques utilisés au cours de I'audit. Les
principaux étant Tachosil® (n=3), Surgicel® 2 (n=2) et Floseal® (n=1). Deux matrices
de Tachosil® ont également été consommeées par le service de chirurgie urologie et
une unité de Surgicel® 2 par le service de chirurgie ORL.

3. Répartition des hémostatiques par indications chirurgicales

Tableau V : Répartition des agents hémostatiques par type et indication de chirurgie

Total des

Indications des chirurgies . )
interventions

Hémostatiques utilisés

Surgzlcel® Floseal® Tachosil® Evicel® | Total
VASCULAIRE 51 32
Pontage 13* 9 4 3 16
Thromboendartériectomie (TEA) 28 10 2 1 13
Anévrisme aortique 1 1
Abord du scarpa 1 1
Création fistule artério-veineuse (FAV) 8 1 1
VISCERALE 40 6
Sigmoidite abcédée perforée 1** 2 1 3
Tumorectomie hépatique/hépatectomie 2 1 1 2
Cholécystectomie 37 1 1
UROLOGIE 2 2
Néphrectomie partielle 2 2 2
ORL 2 1
Fracture des os propres du nez 2%* 1 1
Total général 95 24 8 5 4 41

* dont 2 chirurgies d’urgence
** dont une chirurgie d’'urgence

En chirurgie vasculaire, 13 pontages dont 2 urgences, 28 TEA, 1 anévrisme
aortique, 1 abord du scarpa et 8 FAV ont été traités durant I'audit. Un hémostatique a
été utilisé lors de toutes les interventions de pontage réalisées, voire plusieurs lors
d’'un méme pontage. Surgicel® 2 a représenté 56% des utilisations (n=9), Floseal®
25% (n=4) et Evicel® 19% (n=3). Dans 46,4% des TEA, un agent hémostatique s’est

avéré nécessaire pour le controle de 'hémostase (n=13). Comme pour la réalisation
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de pontages, le recours a Surgicel® 2 (n=10), Floseal® (n=2) et Evicel® (n=1) a été
constaté. Lors du traitement d’'un anévrisme aortique et un abord du scarpa, une
unité de Surgicel® 2 et de Floseal® ont respectivement été utilisées. Une utilisation
plus rare d’agent hémostatique a été constatée dans les chirurgies de création de

FAV ou seule une unité de Surgicel® 2 a été nécessaire (12,5%).

En chirurgie viscérale, une sigmoidite abcédée perforée a été prise en charge en
urgence. L'utilisation de 3 agents hémostatiques a été nécessaire pour cette
procédure. De plus, 1 unité de Floseal® et de Tachosil® ont été utilisées lors de
tumorectomies hépatique ou hépatectomies. Enfin, sur les 37 cholécystectomies
réalisées, 'usage d’'un hémostatique apparait dans seulement une intervention soit

dans 2,7% des cholécystectomies.

Dans le cadre de néphrectomies partielles en chirurgie urologique, les 2 interventions

réalisées ont nécessité |'utilisation de Tachosil®.

Pour finir, une unité de Surgicel® 2 a également été utilisée par le bloc ORL lors
d’'une urgence chirurgicale de fracture des os propres du nez.
4. Indications des hémostatiques

Ce travaill a mis en évidence une utilisation de 89,2% des agents
hémostatiques uniquement dans un but de renforcement des sutures chirurgicales

lors des interventions.

Tachosil®
M Floseal®

Evicel®

Surgicel® 2

NOMBRE D'UNITES UTILISEES

COLLAGE COLLAGE MAINTIEN RENFORCEMENT
TISSULAIRE TISSULAIRE + REDUCTION DE SUTURE
RENFORCEMENT FRACTURE OS
DE SUTURE PROPRESDU NEZ

Figure 12 : Répartition des hémostatiques en fonction de leurs indications
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Surgicel® 2 a été utilisé pour le renforcement des sutures, dans 53,7% des
chirurgies ayant nécessité I'utilisation d’'un hémostatique (n=23). Pour cette méme
indication, les praticiens ont eu recours a Floseal® dans 12,2% des interventions
(n=5), a Tachosil® dans 9,8% (n=4), et a Evicel® dans 7,3% (n=3).

La seconde indication retrouvée était le collage tissulaire. Floseal® est
majoritairement employé pour cette indication (4,9% ; n=2) et le recours aux matrices
de Tachosil® est également constaté (2,4% ; n=1)). Sur une méme chirurgie, Evicel®
et Floseal® ont tous deux été utilisés a des fins de renforcement de suture mais

également de collage tissulaire.

Surgicel® 2 a été utilisé pour le maintien d’une réduction de fracture des os propres

du nez lors d’'une chirurgie ORL.

5. Utilisations sur les différents types de saignement

Evicel®
Surgicel® 2
Floseal®

Tachosil®

NOMBRE D'UNITES UTILISEES

ENJET EN NAPPE LEGER ABSENCEDE
SAIGNEMENT

Figure 13 : Répartition des hémostatiques utilisés en fonction du type de saignement

Au total, 10 hémostatiques ont été nécessaires sur des saignements dits « en
jet », 12 sur des saignements « en nappe », 8 sur des saignements légers et 10 ont
été utilisés en labsence de saignement identifié. Les agents hémostatiques
Surgicel® 2 et Floseal® ont été utilisés sur tous les types de saignement. Cette
information n’a pas pu étre récupérée sur une intervention pour laquelle 3

hémostatiques ont été nécessaires.
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Sur des saignements « en jet» ou artériel, Surgicel® 2 a été préférentiellement
choisi par les chirurgiens a 87,5%. Floseal® est le seul autre hémostatique a avoir
éte utilisé sur ces saignement artériels.

Concernant les saignements veineux « en nappe », Surgicel® 2 est, la aussi, 'agent
le plus utilisé. Il représente 66,7% des consommations. Floseal® et Tachosil®
représente tous les deux 16,7% des utilisations dans ce type de saignement.

Dans 75% des saignements légers, type saignement de points de suture, Surgicel®

2 a été utilisé. Floseal® et Evicel® ont été utilisés dans 12,5% des cas chacun.

Les 4 hémostatiques ont été utilisés lors de chirurgies pour lesquelles 'hnémostase

avait été atteinte, en I'absence de saignement :

- En chirurgie vasculaire : 3 unités de Evicel®, 3 unités de Floseal® et 1 unité de
Surgicel®

- En chirurgie viscérale : 1 unité de Tachosil® et 1 unité de Floseal®

- En chirurgie urologique : 1 unité de Tachosil®

6. Méthodes d’hémostase utilisées en amont

Méthode d’hémostase utilisée
avant un agent hémostatique :
Aucune
B Mécanigue + Hemostatigue
M Electrigue + Hemostatigue
Mécanigue + Electrique + Hemostatique

B Mécanigue

METHODES D'HEMOSTATSES

B Mécanigue + Electrique

UMITES HEMOSTATIQUES UTILISEES APRES D'AUTRES

W =~

UROLOGIE ORL VASCULAIRE VISCERALE

SESCTEUR CHIRURGICAL

Figure 14 : Répartition des techniques d’hémostase complémentaires en fonction du

secteur chirurgical

Avant d’avoir recours a un hémostatique lors de leurs interventions, les
praticiens ont réalisé, dans 61% des cas, une hémostase mécanique seule (n=25).

Cette proportion était majoritairement représentée par le bloc de chirurgie vasculaire.

44



Dans 12% des cas, la technique d’hémostase mécanique était associée a une
hémostase électrique (n=5). L’hémostatique a donc été utilisé en 3°™¢ intention. Dans
8% des chirurgies pour lesquelles un agent hémostatique a été utilisé, aucune autre
technique, mécanique ou électrique, n’a été réalisé en amont pour contréler
I'némostase (n=3). Ce résultat a été observé notamment lors d'une TEA et un
pontage en chirurgie vasculaire et également d’'une réduction des os propres du nez
en chirurgie ORL. En chirurgie vasculaire, trois agents hémostatiques ont été utilisés
a la suite d’'un contrbéle d’hémostase via une méthode mécanique couplée a un autre

agent hémostatique, soit 7%.

Enfin, la pratigue d’'une hémostase par une méthode électrique et un agent
hémostatique, avant I'utilisation d’'un second hémostatique, a été constaté dans 5%
des cas (n=2) en chirurgie viscérale seulement. Il s’agit également du seul secteur ou
les chirurgiens ont eu recours aux trois techniques d’hémostase (mécanique,
électrique et hémostatique) avant d’utiliser un autre agent hémostatique en derniéere

intention. Cette utilisation a représenté 7% des hémostatiques (n=3).

IV. Codt par spécialité chirurgicale

Les prix unitaires hors taxe (HT) de chaque hémostatique sont les suivants :
Surgicel® 2 : 28,56 €

Floseal® : 245 €

Tachosil® : 275 €

Evicel® : 316,99 €

Biatain Alginate® : 0,67€ (compresse) et 0,95€ (méche)

Les colts ont été calculés sur les quantités en hémostatiques utilisées durant la
période auditée. Biatain Alginate® n’a pas été intégré a cette évaluation économique

car aucune consommation n’a été recensée.

Tableau VI : Colts des consommations en hémostatiques par spécialité chirurgicale

Hémostatiques
Spécialité Surgicel® 2 | Floseal® Tachosil® Evicel® TOTAL
chirurgicale
Chirurgie vasculaire 599,76 € 1715 € 0€ 1267,96 € | 3582,72 €
Chirurgie viscérale 57,12 € 245 € 825€ 0€ 1127,12 €
Chirurgie ORL 28,56 € 0€ 0€ 0€ 28,56 €
Chirurgie urologie 0€ 0€ 550 € 0€ 550 €

45



DISCUSSION

|. Evaluation de la conformité d’utilisation

1. Surle type de saignement

Tous les hémostatiques utilisés durant I'audit sont destinés a étre utilisé dans
le renforcement des sutures en complément des techniques d’hémostase
conventionnelle. Toutes les formes de Surgicel® sont recommandées pour le
contrble des hémorragies en nappe des capillaires, veines ou petites arteres. lls ne
doivent pas étre utilisés dans les cas de suintement non hémorragique pour lesquels
leur action ne sera pas optimale. Surgicel® est indiqué sur des saignements
modeérés, Surgicel® 2 sur des saignements importants et Surgicel® fibrillaire sur des
saignements tres importants dans des zones difficiles d’accés. Dans cette étude,
Surgicel® 2 a été utilisé sur un saignement en nappe dans seulement 36,4% des cas
(6). Floseal® est principalement indiqué sur les saignements en jet incontrolés.
Pourtant sur les 8 unités utilisées durant I'audit, une seule a été utilisé sur ce type de
saignement. Evicel® est une colle biologique qui doit étre appliquée sur une zone a
traiter propre et seche. Les chirurgiens du CHL ont utilisé Evicel® de maniére
conforme dans 75% des cas (n=3). Seule une unité a été utilisé sur un saignement

léger identifié.
2. Comparaison aux recommandations publiées par la HAS

Les résultats obtenus ont également été comparés aux recommandations
publiées par la HAS. Plusieurs situations de non conformités ont été analysées. Bien
que l'utilisation d’agents hémostatiques ne soit pas recommandée en 1€ intention
dans le contréle de 'hémostase, 2 unités de Surgicel® 2 et un Floseal® ont été

utilisés en 1°¢ intention sur des saignements.

Parmi, Evicel®, Surgicel® et Floseal®, 10 unités d’hémostatiques ont été utilisés en

'absence de saignement identifié.

- En chirurgie vasculaire : 3 unités de Evicel®, 3 unités de Floseal® et 1 unité de
Surgicel®

- En chirurgie viscérale : 1 unité de Tachosil® et 1 unité de Floseal®

- En chirurgie urologique : 1 unité de Tachosil®
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En revanche, l'utilisation de Floseal® et Evicel® peut se faire sur une zone séche
dans un but de collage tissulaire ou de renforcement de suture, indication retrouvée
lors de cet audit.

La réalisation d’'une hémostase mécanique seule avant I'utilisation d’'un hémostatique
a eégalement été observé en chirurgie vasculaire. Cependant, elle n’a pas représenté
une non-conformité pour ce type de chirurgie ol une hémostase électrique n’est pas
recommandeée. L'utilisation de la ligature et/ou de la cautérisation & proximité

immédiate des vaisseaux sanguins étant souvent peu pratique.

En chirurgie ORL, une situation de non-conformité a été détectée. Surgicel® 2 a été
utilisé en 1€ intention sans utilisation de technique d’hémostase mécanique ou

électrique au préalable.
3. Comparaison aux données de la littérature

a. Chirurgie vasculaire

Deux facteurs rendent I'hémostase difficle en chirurgie vasculaire : la
nécessité de réaliser des sutures directement sur les arteres et veines ainsi que
I'anticoagulation systémique des patients afin de prévenir le risque thrombotique. Les
saignements des lignes de suture peuvent alors entrainer des pertes de sang
importantes et allonger le temps opératoire. Les techniques d’hémostase électriques
ne pouvant étre utilisées, divers agents hémostatiques sont disponibles pour
contréler ces saignements résiduels. Il existe peu d'études en chirurgie vasculaire
périphérique évaluant l'efficacité des hémostatiques demandés par nos chirurgiens.

Une grande majorité des études a été réalisé en chirurgie cardiaque.

L’utilisation d’'un scellant synthétique ou d’une matrice de gélatine associée a la
thrombine peuvent apporter des performances équivalentes sur les saignements des
lignes de suture anastomotique (86 % vs 80 % ; p = 0,29) (7). La matrice de Floseal®
a été comparée a un autre scellant également a base de gélatine et de thrombine
sous forme d’éponge. Il a permis une hémostase significativement plus efficace et
plus rapide (p = 0,001). Floseal® a stoppé les saignements en moins de 10 minutes
(p < 0,001) (8,9). Utilisé en complément des méthodes d’hémostase standard,
Floseal® a permis de réduire le temps d’hémostase, le taux de transfusion et les

saignements post-opératoires (p < 0,001) (10).
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Une vaste étude américaine n’a pas mis en avant de réduction significative du temps
d’hospitalisation des patients mais a rapporté que [Iutilisation de Floseal®

n’allongeait pas la durée moyenne de séjour des patients (p < 0,01) (11).

En chirurgie aortique, I'innocuité et I'efficacité de Bioglue® ont été démontrées (12).
L’adjuvant a permis de réduire significativement les saignements des lignes de
suture. Dans le groupe Bioglue®, des saignements ont été observés chez 18,8% des
patients alors qu’ils représentaient 42,9% dans le groupe témoin (p < 0,001) (13).
L'utilisation de Bioglue® n'a pas augmenté l'incidence des complications telles que la
formation de faux anévrisme anastomotique. En effet, sur 216 patients, seul 1 cas de
faux anévrysme a été détecté a 3 ans post-opératoire (14). Un cas de formation
d’abces stérile suite a un remplacement de I'aorte ascendante a également été décrit
recemment (15). Bien que les complications rencontrées avec Bioglue® restent

rares, son utilisation restera limitée a des indications ciblées.

La cellulose oxydée régénérée permet de réaliser une hémostase par formation d’'un
caillot artificiel. Elle ne favorise pas l'agrégation plaquettaire mais agit comme un
agent caustique. Son faible pH permet une action précise et puissante contre une
grande variété d'agents pathogénes (16). Sous forme fibrillaire, elle permet une

meilleure maniabilité par les chirurgiens.

Les agents hémostatiques permettent de controler efficacement 'hémostase, de
facon plus ou moins rapide, en chirurgie vasculaire (17). Finalement, le manque
d’études comparatives a laissé aux chirurgiens le choix des hémostatiques utilisés

en fonction de leurs expériences personnelles.

b. Chirurgie viscérale

Suite & une résection hépatique, le risque de fuites biliaires représente une
complication grave et survient dans 3,6% a 12% des cas (18-20). Une étude
nationale néerlandaise réalisée auprés des chirurgiens a montré que les
hémostatiques étaient utilisés pour réduire ces complications importantes dans 60%
des interventions (21). L'efficacité des hémostatiques sur ce type de complications
est pourtant controversée et les données disponibles concernant l'utilisation de colle

de fibrine en chirurgie hépatique sont hétérogénes.

En 2006, Hayashibe et al. a montré que I'association de colle de fibrine et d’acide

polyglycoliqgue bioabsorbable était efficace dans la prévention des fuites biliaires
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(22). Cependant, quelques études ont conclu que la colle de fibrine avec ou sans
support ne permettaient pas de réduire significativement le taux de fuites biliaires
(23-25). L’incidence des fuites biliaires ne semble pas avoir diminué au fil du temps
malgré une large utilisation des hémostatiques. L’activité de la bile sur la colle de
fibrine a été étudiée in vivo. La présence des protéines fibrinolytiques dans la bile a
accéléré la lyse du caillot de colles de fibrine coagulées. Bien qu’aucune donnée in
vitro n’ait été démontrée, les résultats de cette étude expérimentale ont montré que

la bile pourrait affecter I'efficacité de ces hémostatiques (26).

En 2007, une étude randomisée, incluant 300 patients, a évalué l'efficacité de
'association colle de fibrine avec et sans support en résection hépatique. Les
auteurs ont conclu que l'utilisation de ces adjuvants n’a pas permis de réduire
significativement la durée d’intervention (p = 0,027) et d’hospitalisation (p = 0,57), le
volume de drainage (1180 mL dans le groupe témoin vs 960 mL dans le groupe
contréle ; p = 0,34), le nombre de complications post-opératoire (p = 1) et de
réhospitalisation (p = 0,27) par rapport au groupe témoin (25). Les résultats d’'une
méta-analyse vont dans ce sens et concluent que les colles de fibrine n’ont aucune
influence sur les suites opératoires (27). Cependant, quelgues années plus tard,
Briceno at al. a mis en évidence l'efficacité du Tachosil® dans les hépatectomies
majeures. L’hémostatique a permis une réduction significative du volume de liquide
de drainage abdominale. Ce volume était de 1124,7 ml dans le groupe témoin et de
691,2 ml dans le groupe Tachosil® (p = 0,007) (24). D’autres études avaient déja
démontré que I'utilisation de colle de fibrine était associée a une volume de drainage
post-opératoire plus faible (28,29). De plus, le temps de maintien du drainage et
d’hospitalisation était aussi significativement plus court lorsque Tachosil® avait été
utilisé (respectivement 6,1 jours vs 3,8 jours; p = 0,04 jours et 14,1 jours vs 10,7
jours ; p = 0,004). Enfin, le taux de complications était moins élevé (21 % vs 8 % ; p
= 0,03), les complications moins séveres et le nombre de réhospitalisation plus faible
(8,6 % vs1,7% ; p =0,03) dans le groupe Tachosil® (24).

Dans la méta-analyse de Sanjay at al., le résultat des données regroupées de dix
études randomisées ont mis en évidence une réduction significative du temps

d’hémostase apres utilisation de colles de fibrine (p < 0,00001) (27).

Une étude randomisée sur 19 centres américains a mis en évidence la supériorité du

Tachosil® par rapport au Surgicel® concernant le temps d’hémostase. A 3 minutes,
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'hémostase a été obtenue pour respectivement 80,7% et 50% (p< 0,001) des
patients. Le temps d’hémostase était également significativement plus court avec
Tachosil® (3,5 £ 1,3 minutes vs 5,5 = 4,6 minutes - p < 0,001) (30). Concernant
I'incidence des complications post-opératoires, aucune différence significative n’a été

montrée entre ces 2 adjuvants (p = 1) (31).

Seule une étude évalue l'efficacité de la matrice Floseal® sur des saignements
légers a séveres en résection hépatiqgue. Cet hémostatique a permis de stopper
complétement 97,9 % les saignements en 2,9 + 1 minutes (p < 0,001). Le temps

moyen d’hémostase a été influencé par la présence ou non de coagulopathie (32).

L’utilisation des colles de fibrine ou de la matrice Floseal® peut étre un réel intérét
pour permettre un contrdle rapide et efficace de I'hémostase lors de résection
hépatique. Il est cependant difficile de conclure quant & leur efficacité péri et
postopératoire.

Lors de I'ablation de la vésicule biliaire, un saignement incontrélé du lit du foie
peut survenir dans 0,03% a 10% des cas (33)(34). Il existe peu d’études traitant de
I'efficacité des hémostatiques dans ce type chirurgie.

Une étude a mis en avant une utilisation prédominante de Tachosil® par les
chirurgiens dans les cholécystectomies (97%). Dans 30,2% il a été choisi pour
prévenir une fuite biliaire (35). L'application de colle de fibrine ou l'utilisation de la
matrice hémostatique Floseal® permettrait de réduire le taux de complications post-
opératoires (36), et également le taux de conversion d’une chirurgie initiale

laparoscopique vers une chirurgie ouverte (p < 0,05) (37).

La cellulose régénérée oxydée (ORC) tel que Surgicel® permettrait aussi de stopper
rapidement les saignements incontrélés. Des cas de rétention de ORC ont
cependant été décrits jusqu’a 5 ans aprés la chirurgie, montrant une masse
hétérogéne des tissus mous non spécifigue en imagerie médicale. Le diagnostic
différentiel d’'une lésion néoplasique est alors difficile a exclure. A long terme, cette
rétention peut étre responsable d’'un syndrome inflammatoire chronique conduisant a

la formation de granulomes (38-40).
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c. Chirurgie ORL

Floseal® a montré son efficacité en chirurgie de la téte et du cou notamment
lors d’amygdalectomie. Son utilisation tend a réduire les douleurs post-opératoires (p
= 0,074) et donc la consommation d’antalgiques chez les patients (p = 0,032) et leur
durée d’utilisation (p = 0,014) (41). Cet hémostatique a €galement permis de réduire
la durée opératoire, avec un temps d’hémostase plus court, ainsi que les pertes
sanguines peropératoires (p < 0,001) (42). Les patients ont alors pu reprendre une
alimentation et une activité plus rapidement que lorsque I'hémostase avait été
réalisée par électrocoagulation (p < 0,01) (43). Seule I'étude de Blackemore at al.
n’avait pas montré de réduction significative des douleurs post-opératoires (44).
D’aprés une méta-analyse récente, la colle de fibrine n’a pas d’intérét démontré, sur
la réduction de la douleur ou des saignements lors d’amydaloidectomie, par rapport a

des méthodes conventionnelles (45)

Concernant l'utilisation de Floseal® lors de thyroidectomie, les études ont montré
des résultats contradictoires principalement sur le temps opératoire et la durée
d’hospitalisation. Testini at al. a comparé Floseal® a un patch de cellulose régénérée
oxydée. Il a conclu que Floseal® permettait de réduire le temps opératoire et la
durée d’hospitalisation (46). Les résultats plus récents d’'une méta analyse n’ont
cependant pas montré de différence significative a l'utilisation d’hémostatique sur le
temps opératoire, sur la formation d’hématome ou sur les complications post-
opératoires (hypoparathyroidie, hypocalcémie transitoire, Iésion du nerf pharyngée,
infections). Elle conclut cependant que Floseal® a permis de réduire la durée
d’hospitalisation des patients (47). Cette conclusion est toutefois contredite dans la
méta-analyse de Polychronide at al. ne montrant aucune différence significative sur
le temps d’hospitalisation suite a I'utilisation du Floseal (48).

Surgicel® n'a quant a lui pas montré de différence significative dans les
complications post-opératoire par rapport aux méthodes conventionnelles lors de
thyroidectomie (p = 0,054) (49).

Plusieurs études évaluant I'efficacité de Floseal® dans la chirurgie endoscopique des
sinus ont montré une augmentation de la formation d’adhérences (p = 0,006 et p =
0,013) (50,51). De plus, Floseal® n’a pas permis d’améliorer significativement les

complications peri et post-opératoires (52).
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Bien qu’il n'existe pas de résultats cliniquement pertinents justifiant ['utilisation
générale des agents hémostatiques locaux pour réduire le taux d'hémorragies,

Floseal® a permis de garantir la sécurité des patients en chirurgie ORL (53).

d. Chirurgie urologie

Le rein étant un organe trés vascularisé, le risque hémorragique est majeur
lors de néphrectomie partielle, quel que soit la technique utilisée (chirurgie ouverte
ou laparoscopie) (54). En laparoscopie, l'augmentation significative du temps
d’ischémie a amené les chirurgiens a développer des techniques d’hémostase rapide
(55). En effet, la fragilité du parenchyme rénal rend difficile la suture de ce tissu et
I'utilisation de I'énergie thermique, a l'origine de la formation post-opératoire de
fistules urinaires, n’est pas recommandée (56). Les agents hémostatiques semblent
alors étre une alternative permettant la fermeture immédiate des cavités. Quelques
études ont été conduites afin d’identifier l'intérét de ['utilisation d'un agent
hémostatigue dans la néphrectomie partielle mais les résultats restent tres

hétérogenes.

L’étude de Siemer S. at al. a montré l'efficacité du Tachosil® par rapport a la suture
standard seule (groupe témoin). En effet, les délais moyens d’hémostase était
significativement plus court (5,3 min vs 9,5 min; p < 0,0001) et, a 10 minutes,
'hémostase a été obtenue chez une plus grande proportion des patients sous
Tachosil® (92% vs 67% ; p < 0,0001) (57). Il n'a pas été testé en association avec
cette derniére afin de mesurer son réel intérét en hémostase complémentaire.

Plus réecemment, Tonyali at al. a conclu que l'utilisation de Floseal® ou Tachosil®
n’apportait aucun bénéfice significatif sur les complications péri et postopératoires ou
sur le taux de transfusion (p = 0,596 ; p = 0,876 ; p = 0,403, respectivement) (58).
Bien que, Gill I. at al. ait mis en avant la réduction significative des complications
globales grace a l'utilisation du Floseal® en chirurgie laparoscopique (37 % vs 16 % ;
p = 0,008), le taux de complications hémorragiques n’a pas été significativement
diminué (p = 0,08) (59).

Une seule étude compare lefficacité de la suture seule et celle de 2 agents
hémostatiques (Floseal® et Tachosil®) associés a des sutures dans la chirurgie de la
néphrectomie partielle. Une utilisation préférentielle de Floseal® ou de Tachosil® en
fonction du type de chirurgie et de tumeurs a été relevée (60). Ces agents
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hémostatiques se sont révélés efficaces dans la prévention des complications
tardives tels que les pseudo-anévrismes (58).

II. Analyse des besoins

A lissue de cet audit, les résultats ont été présentés lors d’'une réunion
pluridisciplinaire de bloc opératoire. Les chirurgiens de chaque spécialité chirurgicale
ayant répondu a cet audit ont ensuite été rencontrés, afin d’échanger sur les
pratiques actuelles, les situations de non conformités relevées et les éventuels

besoins.

En chirurgie vasculaire, les chirurgiens ont exprimé un manque de référence adaptée
a leur pratique. Des essais de pansements hémostatiques cellulosiques fibrillaires
ont donc été proposé dans un premier temps. |l s’avere que [l'utilisation de ces
derniers est plus adaptée a la chirurgie vasculaire que des pansements
hémostatiques épais dans la pratique courante. En effet, ils permettent un geste plus
précis et une action plus rapide. D’autre part, les chirurgiens vasculaires ont formulé
une demande spécifique d’adhésif synthétique, Bioglue®. Cette colle a un statut de
DM et est composée d’aldéhyde associé a du sérum albumine bovin. Elle semble
€également moins contraignante de par sa conservation a température ambiante, un
avantage majeur en regard de Evicel® qui requiére une décongélation préalable.
Enfin, la mise en dotation de méches plates d’Algostéril® a été de nouveau proposée
par la pharmacie. Ce DM, déja référencé au CHL, avait progressivement été
remplacé par les meches de Biatain Alginate® par méconnaissance des équipes
chirurgicales. Algostéril® étant la seul méche d’alginate a avoir un marquage CE en
chirurgie dans le traitement des plaies hémorragiques. Il permet également de
diminuer le risque infectieux. Faute de commande, Algostéril® a progressivement

disparu de la dotation du bloc opératoire.

En chirurgie viscérale, les chirurgiens ont confirmé [l'utilisation de Floseal® en
endoscopie. En 'absence de matériel adapté pour I'administration du Floseal® sous
ccelioscopie, celui-ci était administré a I'aide d’'une sonde d’aspiration bronchique.
L’applicateur endoscopique stérile de Floseal® a été concu pour dispenser cet
hémostatigue sur un site opératoire hémorragique. Des essais ont donc été
proposés. De plus, a l'instar de la chirurgie vasculaire, I'utilisation d’Algostéril® a

également été remplacée progressivement par Biatain Alginate®. La mise en
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dotation d’Algostéril® a donc aussi été proposée pour les équipes de chirurgie

viscérale.

En chirurgie ORL, I'échange avec les chirurgiens a mis en avant [utilisation
d’hémostatiques inadaptés. En effet, Surgicel® 2 s’avere trop épais dans la pratique.
La mise en dotation de Okcel®® 5x7,5 cm, un pansement de cellulose oxydée
simple référencé au CHL, a été proposée. De plus, les chirurgiens n’avaient pas
connaissance de la disponibilité de Floseal® au bloc opératoire. Pourtant, afin de
faire face aux rares situations d'urgence hémorragique et pour les chirurgies
complexes a risque hémorragique important, la thyroidectomie par exemple,

Floseal® semble avoir un intérét certain.

En chirurgie urologie, les chirurgiens n'‘ont pas émis de besoin complémentaire.
Aucun changement de pratique n’a été proposé au bloc urologie, déja conforme aux

données de la littérature.

lll. Référencement et mise en place

Pour chaque secteur chirurgical, la conformité des indications d’utilisation par
rapport aux données de la littérature ainsi que la pertinence des demandes de

référencement ont été évaluées.

1. Chirurgie vasculaire

Dans le cadre de l'appel d’offre régional du Groupement de Coopération
sanitaire (GCS) Pharma Hauts de France, des essais étaient en cours avec le
pansement hémostatique fibrillaire du laboratoire Assut. Une demande d’échantillon
a donc été formulée aupres du laboratoire. Le dispositif a été présenté aux
chirurgiens avant la mise en essai au bloc vasculaire. L’efficacité du dispositif, la
souplesse de la compresse et la pelabilité de 'emballage ont été évaluées par les
chirurgiens. Jugé comme remplissant parfaitement ces critéres, Oxitamp® fibrillaire a

ete référence. Il a été ajouté a la dotation du bloc.

Le dispositif Bioglue® 2mL ne faisant pas partie du marché local ou régional, des
demandes de prix, de notification de marquage CE et de fiches technigues ont été
formulées auprés du laboratoire. Enfin, des échantillons ont été demandés pour la
mise en place d’essai. Les chirurgiens ont évalué la qualité de 'hémostase sur une
ligne de suture, critere pleinement remplie, et également la facilité d’utilisation du

dispositif qu’ils ont jugé satisfaisant. La fiche informatique du produit a été créée et
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Bioglue® a été ajouté a la dotation du secteur. Considéré comme dispositif médical
implantable (DMI), la tracabilité sanitaire est obligatoire apres chaque utilisation. De
ce fait, la fiche de tracabilité vierge destinée au service a été modifiée et Bioglue® a
été intégré a la liste des DMI en achat multiple a destination des préparateurs en
pharmacie et pharmaciens. Bioglue® a intégré la dotation du bloc pour la chirurgie
vasculaire et remplacera Evicel® dans l'indication de collage tissulaire. Surgicel® 2

et Floseal® sont restés disponibles pour ce bloc opératoire.

Concernant les méches plates d’Algostéril®, aucun essai n’a été réalisé. Le DM, déja
référencé, était connu par les chirurgiens. Algostéril® a été ajouté remis en dotation
au bloc vasculaire dans les indications d’hémostase, de drainage et de détersion des

plaies chirurgicales.

2. Chirurgie viscérale

Pour la mise en essai d’applicateurs endoscopiques de Floseal® au bloc
viscéral, une demande d’échantillon a été envoyée au laboratoire. Aucune fiche
d’essai n’a été retourné a la pharmacie, ne permettant pas de connaitre les criteres
évalués. Afin d'utiliser Floseal® dans les conditions optimales recommandées en
ccelioscopie, les applicateurs endoscopiques ont été référencés et ajoutés a la

dotation du bloc viscéral.

Aucun essai d’Algostéril® n’a été réalisé par ce bloc ayant déja utilisé ce DM
auparavant. Algostéril® a été remis en place dans les mémes indications
d’hémostase, de drainage et de détersion des plaies chirurgicales, que la chirurgie

vasculaire.

Floseal® et Tachosil® sont restés disponibles comme initialement pour ce bloc
opératoire. Les chirurgiens disposent également de pinces a thermofusion ou a
ultrasons pour le maintien de [I'hémostase, limitant la consommation en

hémostatiques.

3. Chirurgie ORL

Apres analyse des besoins, une révision des dotations du service d’ORL a été
réalisée avec les agents hémostatiques déja référencés au CHL. Les
caractéristiques de Okcel® et Floseal® étaient bien connues par des chirurgiens. En
effet, Okcel® était disponible dans le service d’ORL et déja utilisé par les praticiens.

De ce fait, aucun essai n’a été réalisé sur ces produits. Une dotation de Okcel® a été
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mis a disposition pour ce bloc. La dotation globale du Floseal® a été augmentée afin
de couvrir les besoins des 3 spécialités chirurgicales utilisatrices.

4. Chirurgie urologique

Tachosil® a été conservé sur la dotation du bloc urologie pour la prise en

charge des saignements incontrdlés lors de néphrectomies partielles.

IV. Evaluation économique

En chirurgie vasculaire, le changement de fournisseur pour les pansements de
cellulose oxydée a permis de référencer le pansement fibrillaire Oxitamp® a un prix
guasiment identique a celui du pansement épais Surgicel® 2 (respectivement 28,29€
HT et 28,56€ HT). Oxitamp® fibrillaire vise & remplacer Surgicel® 2 sur une grande
majorité des interventions, ce qui permettra de limiter I'impact économique.
Bioglue®, proposé au prix de 210€, est destiné a remplacer Evicel® (316,99€ HT)
dans lindication de collage tissulaire. Les méches plates Algostéril® a 4,5384 € HT
seront utilisées a la place des meches Biatain Alginate® (0,95€ HT) dans les
indications d’hémostase, de drainage et de détersion des plaies chirurgicale. Le

référencement réalisé n’entrainera pas de surcolt notable.

En chirurgie viscérale, les meches plates Algostéril® a 4,5384 € HT remplaceront
également les méches de Biatain Alginate® (0,95€ HT) dans les indications définies.
L’utilisation de Floseal® restant limitée pour ce bloc, le référencement d’applicateur

endoscopique de Floseal® a 0,19€ HT n’aura pas d'impact sur les colts.

En chirurgie ORL, la substitution de Surgicel® 2 par le Okcel® permettra une
réduction des codlts. Surgicel® 2 étant référencé a un prix de 28,56€ HT et Okcel® a
4,95€ HT. En revanche, 'augmentation de la dotation en Floseal®, référencé au prix

de 245€ HT entrainera un surco(t pour le bloc opératoire.

V. Création d’'une note d’information de bon usage

Suite a [l'évolution des références, un arbre décisionnel a été élaboré
encadrant le bon usage des hémostatiques en chirurgie vasculaire, viscérale, ORL et
urologique (Annexe 2). Ainsi, les praticiens pourront s’appuyer sur un référentiel
commun. La note d’information a été validée puis mise a disposition au bloc

opératoire.
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Elle décrit, pour chacun de ces secteurs, les hémostatiques disponibles et les
conditions dans lesquelles ils doivent étre utilisés. Dans tous les cas, il s’agit d’un
traitement de derniére intention. Toutes les techniques d’hémostases mécaniques et
électrigues devront étre utilisées en amont si elles sont réalisables. Les
hémostatiques seront utilisés dans le but de renforcer ces techniques et/ou sceller

les tissus.

Floseal® sera utilisé en chirurgie vasculaire, viscérale et ORL, pour 'hémostase lors
de chirurgies a risque hémorragie important telles que les pontages aortiques, les
hépatectomies et les thyroidectomies respectivement. Tachosil® sera utilisé dans ce
méme contexte en chirurgie viscérale et urologique, notamment lors d’hépatectomie

ou de néphrectomie partielle.

Les méches plates d’Algostéril® seront utilisées dans ’hémostase, le drainage ou la
détersion des plaies chirurgicales, comme par exemple suite a I'exérése de kyste

pilonidal en chirurgie viscérale, ou a un abord du scarpa en chirurgie vasculaire.

En chirurgie vasculaire, Bioglue® sera appliqué sur une zone seche, sans
saignement, pour renforcer les sutures de vaisseaux fragiles afin d’éviter tous
risques de saignements post-opératoire. Oxitamp® fibrillaire permettra 'hémostase
de capillaires, veines ou petites artéres, tandis que Surgicel® 2 sera utilisé

majoritairement sur les hémorragies de I'aorte.

Enfin, Okcel® permettra la réduction des hémorragies ainsi qu’au maintien des

structures en chirurgie ORL.

VI. Les avantages et limites de I'étude

Cet audit a été réalisé de maniére prospective. Il est donc possible d’observer
un biais lié a un changement des pratiques suite a I'annonce de l'audit. Le recueil
des données a été fait immédiatement a la fin de chaque chirurgie par les praticiens.
La difficulté d’anticiper les utilisations des agents hémostatique lors d’une
intervention a orienté le choix de la méthode de recueil des données. Cependant,
'autoévaluation des chirurgiens a pu entrainer une perte d’'information. Les grilles ont
également pu étre complétées par des IBODE, entrainant le recueil d’'informations
erronées. Bien que difficlement réalisable d’un point de vue organisationnel, la
présence d’'une personne dédiée a cet audit sur chaque bloc opératoire aurait permis

de ne manquer aucune information.
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L’IBODE référente au bloc opératoire a assuré le suivi des grilles d’audit lorsqu’un
hémostatique avait été utilisé. De plus, I'interne en pharmacie disposait du planning
de bloc opératoire afin de cibler les chirurgies les plus a risque hémorragique. Les
données manquantes ont pu étre recueillies a postériori aupres des chirurgiens ou
des dossiers patients, exceptées pour une intervention. Tous les hémostatiques de
type DMI ont été inclus par le suivi de leur tracabilité durant la période auditée.
L’échantillon de cette étude reste néanmoins restreint. Les résultats doivent étre

interprétés avec prudence et ne peuvent étre généralises.

L’évaluation s’est concentrée sur les services utilisateurs réguliers en hémostatiques.
Par manque de temps, les besoins du blocs traumatologie et gynécologie n’ont pas
été revu a la suite de l'audit. En effet, aucune grille d’évaluation n’avait été retournée

par ces blocs durant la période auditée.

L’activité du bloc opératoire a été réduite durant la période auditée en raison du
contexte sanitaire dd a la crise Covid19. De ce fait, seules les interventions les plus
critiqgues ont été réalisées et une quantité plus faible d’agents hémostatiques a pu

étre utilisée par rapport a une période d’activité opératoire habituelle.

Cet état des lieux, initié par le pharmacien, a permis de mettre en place des actions
adaptées aux problématiques rencontrées, notamment le référencement ou la
modification des dotations en hémostatiques ainsi qu’'une procédure de référence

permettant un bon usage de ces produits.
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CONCLUSION

Cette évaluation a permis de réaliser un état des lieux détaillé des pratiques
d’utilisation des hémostatiques au bloc opératoire, auparavant peu connu. Ce travail
a mis en évidence les pratiques cliniques actuelles au CHL : I'indication d’utilisation
et I'indication chirurgicale, les conditions d’utilisations en fonction des saignements

ou non, ainsi que les différents types d’hémostases associées.

La HAS a émis des recommandations concernant l'utilisation des hémostatiques.
L’analyse des résultats a mis en évidence quelques situations de non conformites.

Ces situations ont fait 'objet d’analyse et de revue de données bibliographiques.

La communication avec les différents acteurs de cet audit a donc permis de proposer
la mise en place d’un arsenal thérapeutique adapté aux besoins de chaque spécialité
chirurgicale. De plus, ce travail a permis de sensibiliser les équipes a I'importance
des échanges interservices. Un manque de communication avait abouti a une dérive

de certaines pratiques ou une méconnaissance de I'arsenal disponible.

Enfin, la rédaction d’'une note d’information de bon usage adaptée a toute sa place
dans notre démarche d’optimisation de la qualité des soins. Elle permettra
d’encadrer l'usage des hémostatiques disponibles pour chaque spécialité
chirurgicale de fagcon pérenne. Pour compléter ce travail, une seconde évaluation

des pratiques sera réalisée aprés sa diffusion, afin d’en apprécier 'impact.
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ANNEXES

Annexe 1 : Fiche de suivi d’utilisation des hémostatiques chirurgicaux

Centre Hospitalier de Lens

Pharmacie
DMS

FICHE DE SUIVI D’UTILISATION DES HEMOSTATIQUES

Avril 2021

CHIRURGICAUX E. Loisy

A compléter a chaque utilisation d’hémostatique

1 FICHE PAR PRODUIT

HEMOSTATIQUE UTILISE

INDICATIONS DE L’HEMOSTATIQUE

O Alginate compresse®
O Alginate méche®

O Evicel®

O Floseal®

O Surgicel®2

O Tachosil®

mmmm) ] Préventif O Curatif

O Collage tissulaire

O Renforcement de suture

O Embolisation artérielle ou veineuse

D0 AU E & e

TYPE DE SAIGNEMENT

METHODE(S) D’HEMOSTASE UTILISE AVANT L’HEMOSTATIQUE

0 Saignement en nappe
O Saignement en jet

O Saignement Iéger

O Absence de saignement

O Aucune

O Mécaniques (compression, agrafes, clips, ligatures, sutures)

O Electriques (électrocoagulation mono ou bipolaire)

O HEMOSLAtIQUES & ..eteitie e

TYPE DE CHIRURGIE

INDICATION DE LA CHIRURGIE

O Vasculaire
O Viscérale

O Urologie

O ORL

O Gynécologie
O Orthopédie

=) [] Programmée O Urgence

O Anévrisme aortique
O Pontage

O TEA

O Fistule anale

O Néphrectomie partielle

O Néphrectomie Brucker

O Tumorectomie hépatique ou hepatectomie
OAUtre © oo

Date :

NOM du MEDECIN :
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Annexe 2 : Note d’information de bon usage des hémostatiques au bloc opératoire

Version n°1

BON USAGE DES HEMOSTATIQUES AU BLOC OPERATOIRE Création : Juin 2022

Révision : NA

Centre Hospitalier de Lens

Le marché des hémostatiques recouvre une large gamme de produits. Aucun référentiel n'est disponible dans
I'établissement pour encadrer I'utilisation des hémostatiques dans la pratique chirurgicale et harmeniser la prise en
charge des hémorragies peropératoires.

Les hémostatiques chirurgicaux sont des dispositifs médicaux ou des médicaments, adjuvants de I'hémostase,
destinés & contrdler les saignements peropératoires, en derniére intention.

Ce document s'applique au bloc opératoire, pour la chirurgie vasculaire, viscérale, ORL et urologie.

Hémostatiques disponibles au bloc opérateire :
- Dispositifs médicaux : Okcel®, Surgicel® 2, Oxitamp® fibrillaire, Bioglue® et Floseal®

- Meédicament : Tachosil®

[ Hémorragie préopératoire active ]

}

Utilisation de toutes les méthodes d’hémostases mécanigues et électrigues disponibles et réalisables

Mécanigues : suture, clip, agrafes, compression

Electriques : bistouri, thermofusion [type Ligasure®)

—-[ Pas d'agents hémostatigues nécessaire }

Contréle de

I'hémostase
]

> CHIRURGIE VASCULAIRE

Bioglue®
Complément de sutures sur vaisseaux fragiles
[Rizgue de saignement post-opératoire)

Utilisation des agents hémostatiques mis 3 disposition au bloc opératoire par spécialité chirurgicale

l ¥ h

CHIRURGIE VASCULAIRE CHIRURGIE VISCERALE CHIRURGIE ORL CHIRURGIE UROLOGIE
R ™ ™ ]
Oxitamp® fibrillaire Tachasil® ou Floseal® Okcel® Tachosil®
Sur vaisseaux de Chirurgie a risque Réduction des Néphrectomie partielle
capillaires, veines et hémaorragigue important saignements et maintien \_
\_ petites artéres J (Ex. - hépatectomie) des structures
[ Surgice|® 2 ) S t} :<
Floseal®
Sur GROS vaisseaux Algostéril® méche Chirurgie a risque
(type aorte) P, plate hémorragique important
I - ™, Hémestase, drainage cu (Ex : thyrofdectomie)
Floseal® détersion de A A
Chirurgie a risque plaies chirurgicales

hémorragique important

(Ex. : exérése de kyste
(ex : pontage aortigue)

pilonidal)

Algostéril® méche
plate
Hémostase ou drainage de
plaies chirurgicales
[Ex. : abord du scarpa)

- S/
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