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De quoi s’agit-il ?

Le laser (Light Amplification by Stimulated Emission
of Radiation ou amplification de lumiéere par émission
stimulée) est une source de rayonnements optiques (ultra-
violets, visibles, infrarouges).

Malgré ses avantages (diminution de la douleur postopé-
ratoire et des infections du site chirurgical, amélioration
de la cicatrisation des plaies, précision de la coupe et
réduction des pertes de sang), I'utilisation des lasers peut
présenter des risques pour les patients en cas de dysfonc-
tionnements ou de mésusage pouvant, dans certaines
conditions, créer des complications graves menant a des
déces.

Dans ce contexte, 'Association francaise d'urologie (AFU)
a lancé, en avril 2021, une enquéte déclarative (1) aupres
des urologues : elle a permis de recenser plus de 40 déceés
consécutifs a une urétéroscopie souple par laser au cours
des 15 dernieres années (pour environ 50 000 a 60 000
interventions/an en France).

Sachant que ces événements sont en grande majorité
évitables, 'AFU a souhaité proposer des solutions pour la
sécurité des patients.

en urologie’.

Promoteur de cette SSP : AFU, organisme agréeé pour I'accréditation des médecins et des équipes médicales

Cette SSP s'adresse a tous les professionnels de santé impliqués dans la prise en charge des troubles mic-
tionnels de 'homme ou dans la prise en charge des calculs urinaires avec des énergies laser (urologues,
anesthésistes, ingénieurs biomédicaux, gestionnaires de risques, pharmaciens hospitaliers, infirmiers, etc.).
Elle a pour objectif de proposer des actions concrétes, afin de prévenir, de récupérer, voire d'atténuer les
risques associés a l'utilisation des énergies laser en urologie.

1. www.urofrance.org/pratiques-professionnelles/accreditation-des-medecins.
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Une solution pour la sécurité du patient

Les SSP ont pour objectif de renforcer les mesures de
prévention et de permettre, soitd'annulerles conséquences
d'un événement indésirable en cours de constitution
(récupération), soit de réduire leur impact (atténuation) en
fournissant aux professionnels un outil pratique a mettre
en ceuvre dans leur quotidien.

La SSP « Energies laser en urologie » est le fruit d'un travail
réalisé par I'AFU a partir des enseignements tirés de I'ana-
lyse approfondie d'évenements indésirables associés aux
soins (EIAS) déclarés par des urologues dans la base de

retour d’expérience du dispositif d'accréditation, d'une
enquéte de pratique et d’'une revue de la littérature. Les
données déclarées a I'’Agence nationale de sécurité du
médicament (ANSM) ont également été consultées.

Dans le cadre du suivi de cette SSP, toute difficulté
rencontrée lors de sa mise en ceuvre devra étre commu-
niquée a I'AFU, afin que celle-ci évalue la nécessité de la
réviser ou de I'actualiser pour améliorer la sécurité des
patients.

... issue de I'analyse d’'évenements indésirables

LAFU aidentifié 149 EIAS survenus lors de I'utilisation des

énergies laser au cours des (2) :

 urétéroscopies flexibles et rigides pour le traitement
des calculs par laser (n=93;62 %) ;

« énucléations laser de la prostate (Holmium et Thulium)
(n=30;20%);

- vaporisations laser de la prostate (n =26 ;18 %).

Les principales causes identifiées étaient :

» enmajorité, des équipements ou du matériel défectueux
ou non disponibles (n = 71) ;

» des problemes de communication entre professionnels
en périopératoire (n = 23) ;

... et d'une enquéte de pratique

Une enquéte de pratique a été adressée en février 2023
aupres de 1 884 urologues. Parmi les 177 répondants,
66 % étaient engagés dans l'accréditation et la plupart
(96 %) ont déclaré que I'utilisation des énergies laser
représente une part majoritaire ou assez fréquente de
leur activité. Environ 46 % des répondants ont indiqué ne
pas avoir connaissance des bonnes pratiques liées aux
risques des énergies laser et a leur prise en charge, et 54 %
ne jamais informer le patient des risques spécifigues liés
aux énergies laser.

Les principaux évenements indésirables observés ont été
des dysfonctionnements du laser ou du matériel (73 %) et
des fractures de la fibre laser (69 %).

des incidents de chirurgie ambulatoire (n = 23) ;

 une mauvaise gestion des anticoagulants (n = 15) ;

« des examens biologiques préopératoires non dispo-
nibles (n=5);

 une antibioprophylaxie inappropriée (n = 5) ;

« un manqgue de compétence des professionnels (n = 4) ;

- une stratégie thérapeutique inappropriée (n = 3).

A la suite de la création d'une situation a risque « laser »
dans le programme d'accréditation, 59 nouveaux EIAS ont
été déclarés.

Les principales conséquences ont été des sténoses
(40 %), des hémorragies (34 %), des incendies et des
lésions thermiques tissulaires (26 %), des infections
(20 %) et des atteintes oculaires (19 %).

Parmi les répondants, 19, 21 et 22 % déclaraient ne pas
mettre en place, respectivement, de moyens de préven-
tion, de récupération? ou d'atténuation®de ces EIAS. Pour
36 % des répondants, une check-list liée a I'utilisation
des énergies laser en urologie permettrait de réduire leur
survenue.

2. Lerreur est commise mais récupérée avant d'avoir des conséquences (ex. : une antibioprophylaxie est prescrite au bloc opératoire mais l'infirmiere prend
connaissance de l'existence d’une allergie a la pénicilline dans le dossier médical et alerte le prescripteur qui modifie la prescription en conséquence).

3. Laccident est avéré, mais les conséquences sont limitées (ex. : un patient n‘ayant pas bénéficié d'une antibioprophylaxie est en choc septique, mais des
hémocultures ont été réalisées tres t6t et le germe identifié, un lit en réanimation est immeédiatement disponible et le traitement est engagé rapidement).
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Prérequis de sécurité

Pour éviter les EIAS associés a l'utilisation des énergies laser en urologie, certains prérequis doivent étre respectés.

Formation des professionnels a l'utilisation des énergies
laser et des différentes fibres

Vérifier 'état de la fibre laser et si besoin couper son

Réaliser les vérifications d'usage en tenant compte des
items suivants :
la disponibilité et la qualité du matériel et des
consommables (générateur, fibre, pédale, etc.), et
qu’'un matériel de substitution est disponible (ne pas
utiliser de matériel non préconisé) ;
I'intégrité de I'appareil et de la connectique;
la réalisation de l'autotest du générateur (& noter
gu'une panne peut tout de méme survenir en
peropératoire sans détection préalable a I'autotest) ;
le nombre d'utilisations des fibres sur la fiche de
stérilisation (doit étre inférieur aux préconisations
du fabricant) ;
lintégrité del'emballage etl'indicateur de stérilisation
des fibres réutilisables.

Aménager la salle opératoire pour éviter les conflits
entre les tubulures, cédbles, caméra... et la fibre laser ;
enrouler et sécuriser la fibre laser sur la table.

Réaliser le temps 1 de la check-list « sécurité du patient
au bloc opératoire » (3).

Caractériser les réglages souhaités en début
d'intervention a voix haute et en vérification visuelle.
Vérifier le niveau et la qualité de lirrigation.

Peropératoire

Porter une protection oculaire pour le personnel
travaillant a moins d'un meétre de la fibre. Dans le cas
de I'utilisation de fluoroscopie, une protection oculaire
dédiée est recommandée.

Vérifier l'absence d'éléments inflammables (tels que les
antiseptiques alcooliques) au niveau du site opératoire.

extrémité distale (de préférence avec des ciseaux
en céramique) ou remplacer le pare-débris s'il est
endommageé.
Ne pas courber excessivement la fibre (déballage,
stockage, utilisation), ne pas la fragiliser (écrasement
par instrument, serrage par joint taurique, etc.) et la
maintenir avec une compresse humide.
Respecter la distance de sécurité entre l'extrémité
distale de la fibre laser et I'urétéroscope (repere visuel
facilement applicable : a un quart de I'écran) afin de ne
pas endommager celui-ci.
Mettre en place des poches de solutions salines sous
pression connectées au circuit de refroidissement de la
fibre, suivre le débit et le retour de solution saline avant
de délivrer I'énergie laser.
Adapter les réglages, en fonction de I'effet souhaité sur
les calculs ou les tissus :
lors d’'une urétéroscopie, régler I'énergie dans un
premier temps pour avoir l'effet escompté, puis
régler la fréguence tout en respectant le niveau de
puissance maximale et privilégiant la puissance
minimale efficace :
dans l'uretere : ne pas dépasser les seuils
maximaux d'énergie (1 J), de fréquence (10 Hz)
et de puissance (10 W maximum) requis selon le
type d'opération (lithotripsie pour la pulvérisation
et fragmentation de calculs urétéraux..) et la
localisation du calcul ;
dans les cavités rénales : ne pas dépasser les
seuils de fréquence (30 Hz) et de puissance (25 W
maximum) requis selon la localisation du calcul.
Lors d’'une néphrolithotomie percutanée (NLPC),
des puissances de 30 W peuvent étre utilisées en
fonction de la taille de |a fibre et des caractéristiques
du calcul.
Dans le traitement de l'hyperplasie bénigne de
la prostate (HBP), mettre en place une irrigation
continue du site opératoire par sérum physiologique
a température ambiante. Eviter tout contact direct
de la fibre laser avec les tissus du patient (risques
d’échauffement et de rupture de la fibre).
Enchirurgie du haut appareil urinaire, il faut une faible
pression d'irrigation (40-60 cm d'eau au-dessus du
patient). Lutilisation d'une gaine d’accés pourrait
améliorer le flux d'irrigation et, par ce biais, diminuer
la température in vivo dans les cavités rénales*.

4. Une seule étude est disponible chez 'homme (4) qui ne permet pas de généraliser ses résultats a I'ensemble des dispositifs.
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Postopératoire

« Vérifier I'extrémité de la fibre laser en postopératoire

immeédiat et/ou l'absence de résidus métalliques dans
la loge de résection ou les cavités rénales.
Indiquer dans le compte-rendu opératoire le type de

GENERATEURS

NE PAS se fier
aveuglément aux préréglages des générateurs.

NE PAS positionner
le générateur loin de la table d'instrumentation.

NE PAS oublier
de mettre le générateur en veille
a la fin de l'intervention.

Ce qu'il ne faut pas faire

laser utilisé, de fibre, le paramétrage du laser et I'énergie
totale délivrée.

« Remettre au patient une fiche d'information des suites

opératoires et des conduites a tenir en cas d'urgence.

FIBRE OPTIQUE

NE PAS poser
d'instruments sur la fibre laser qui
risqueraient de 'endommager.

NE PAS mettre
en tension la fibre laser.

Que faire en cas d’accident pendant l'utilisation du laser
(récupérer) ?

Bralures cutanées

Lever le pied de la pédale d'activation du laser et mettre
le générateur en mode veille ou presser le bouton
d'arrét d'urgence.

Irriguer la lésion avec du liquide a température
ambiante, stérile (sérum physiologique) et suivre la
procédure mise en place dans le service.

Vérifier et rechercher dautres sites de brQlure,
notamment aux points de contact entre le patient et la
table d'opération.

Bralures oculaires

Mettre en ceuvre la conduite a tenir décrite en figure 1.

Lésions viscérales (pyélon, uretére, vessie, prostate,
uretre)

Adapter le geste technique de réparation en fonction
de la localisation de la lésion constatée (endoprothése
urétérale, sonde vésicale, etc.).

Adapter la surveillance postopératoire en fonction des
différents risques évolutifs des |ésions constatées en
peropératoire.

Incendies

Presser le bouton d'arrét d'urgence.
Mettre en ceuvre la conduite a tenir décrite en figure 2.

« La diffusion de la fiche pratique « conduite a tenir

devant le feu » (5) est placée sous la responsabilité du
gestionnaire de risques et du conseil du bloc opératoire.
Elle doit étre discutée en CME et validée.

Fracture de fibre intracorporelle

« Extraire le fragment de fibre au moyen d'une sonde

a panier dédiée. En cas d'extraction difficile avec
saignement intracavitaire génant la visibilité, arréter
I'urétéroscopie, monter une sonde en double J (ou
JJ) et reprogrammer ultérieurement une nouvelle
urétéroscopie.

Dans la chirurgie de I'HBP, extraire les fragments en
cystoscopie a I'aide d'une pince a corps étranger.

Autres endommagements du matériel en peropératoire

« En cas de dysfonction de la pédale, utiliser une autre

pédale ou un autre générateur ou reporter l'intervention.

o Isoler le matériel, prévenir le référent et informer

'ensemble des intervenants de lindisponibilité du
matériel.
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— Figure 1. Conduite a tenir en cas d’exposition laser accidentelle oculaire

CONDUITE A TENIR

EN CAS D'EXPOSITION LASER

ACCIDENTELLE OCULAIRE

l

INTERROMPRE LINTERVENTION

Mettre en veille ou presser le bouton darrét d’'urgence

Dé-stérilisation du praticien

l

EVALUER LA SITUATION

l

Port de lunettes de protection ?

!

oul

Pas de risque
oculaire

Consultation ophtalmologique

!

NON

Recherche critéres de gravité : ceil rouge, ceil douloureux,
photophobie, baisse d'acuité visuelle, paramétrages laser :
énergie > 1J, distance estimée ceil-fibre laser < 5 cm

l l

Ooul

Risque élevé de Iésions
cornéennes

l l

NON
Risque faible

dans les 24/48h Surveillance
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— Figure 2. Conduite a tenir devant le feu

CONDUITE A TENIR DEVANT LE FEU

!

DONNER LALERTE DES LES PREMIERS SIGNES DE FEU

Flamme, fumée, flash, odeurs suspectes, bruits inhabituels (pop, snap, foomp), changement de couleur
des champs ou du circuit de ventilation, mouvement inattendu du patient ou des champs, plainte du patient

l

Arréter la procédure en cours

l

Evaluer la situation

!

FEU CONFIRME
FEU DES VOIES AERIENNES \L FEU SUR OU DANS UN PATIENT
Immédiatement et sans attendre Immédiatement et sans attendre
Sile feu
e Enlever la sonde d'intubation. n'est pas éteint a o Arréter l'administration de tous
e Arréter ladministration de tous la premiére tentative les gaz.
les gaz. Utiliser une « douche de sécurité o Enlever les champs et tous les
o Enlever les champs et tous les portative » pour le patient et matériaux inflammables et les
matériaux inflammables et les un extincteur au CO? pour le matériel. jeter au sol.
Jeter au sol. e Eteindre ce qui brile en versant
e Verser du sérum physiologique QU sérum physiologique ou de
dans les voies aériennes. l'eau.

Si le feu persiste

Déclencher l'alarme incendie,
évacuer le patient, fermer les portes,

arréter les gaz.

FEU ETEINT FEU ETEINT
e Rétablir la ventilation du patient. e Maintenir la ventilation du
o Eviter une Fi02 > 30 % et le N20. patient. S
e Eteindre et examiner la sonde ¢ ggilﬁr?rélg gr?:;'lz'“t:t%ﬂhalat'on
d'intubation et son intégrité P :

(fragments dans les voies
aériennes ?).

e Réaliser éventuellement une
bronchoscopie (évaluation,
débris ?).

e Evaluer I'état du patient.
o Replanifier la prise en charge du patient. ¢« |
e Déclarer et réaliser une analyse approfondie de I'EIAS.
e Informer le patient.
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Que faire apres une complication liée a l'utilisation du laser
(atténuer) ?

Au niveau du patient tracer le(s) mode(s) utilisé(s) et la puissance du
laser, les réglages du générateur d'électrochirurgie
et les équipements utilisés ;

renseigner les éléments de contexte tels que le
protocole de préparation et le positionnement du
patient sur la table d'opération, la localisation de
I'électrode neutre et les autres équipements utilisés.
Identifier les prises électriques utilisées.

Mettre en place des actions correctrices, suivre et
mesurer leur efficacité.

Réviser le matériel et les procédures d'utilisation si
nécessaire.

Noter la nature de l'incident et/ou de la lésion dans le
compte-rendu opératoire.
Noter I'EIAS dans la check-list « sécurité du patient au
bloc opératoire ».
Informer le patient sur la nature du dommage,
recommander de contacter |'établissement de soins en
cas de complications a domicile (fiévre, fatigue...).
Surveiller I'état du patient.
Noter les informations données au patient et la période
de surveillance dans le dossier patient.
Evoquer d'éventuelles Iésions viscérales ou sténoses
devant des symptémes postopératoires inexpliqués ou
en cas de doute sur un éventuel accident :
contréler les sténoses du haut appareil urinaire par
imagerie ;
contréler la persistance des troubles du bas appareil
urinaire par endoscopie.

Au niveau de I'établissement

Signaler I'EIAS auprés des personnes référentes de
I'établissement (référent matériovigilance, gestionnaire
de risques pour analyse par RMM, CREX, etc.), dans le
systeme de déclaration de I'établissement et aupres du
fabricant. Pour permettre une bonne analyse de I'EIAS,
il est essentiel de :
conserver le matériel incriminé, y compris le matériel
jetable, et dalerter en premier lieu lingénieur
biomédical, le pharmacien et/ou le correspondant
de matériovigilance ;

5. signalement.social-sante.gouv.fr.
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Mise en ceuvre de la SSP

La SSP « Energies laser en urologie » est un nouvel outil
susceptible de s'intégrer dans la politique d'amélioration
de la qualité des soins et de la gestion des risques en
urologie. Elle vise a renforcer les barrieres de sécurité par
une collaboration étroite entre les différents secteurs de
soins et les secteurs de gestion du matériel chirurgical.
Cette SSP a pour objectif d'aider a réaliser un diagnos-
tic des points forts et des opportunités d’amélioration.
En évaluant I'existant, les manques ou les écarts aux

préconisations proposées, il est possible de batir un
plan d'amélioration adapté a la taille des équipes et des
activités. Il pourra s'agir du renforcement de mesures ou
des formations existantes ou de la création de barrieres
de sécurité supplémentaires. La mise en ceuvre de cette
SSP doit faire l'objet d'une large concertation au sein des
services concernés : la pharmacie, I'équipe du bloc opéra-
toire et les différents acteurs qui doivent se coordonner
pour améliorer la sécurité des patients.

Etapes d’'une démarche d’amélioration des pratiques professionnelles en équipe

Etape 1: organiser votre démarche (mise en place du groupe projet, organisation et planning prévisionnel).

Etape 2 : évaluer la mise en ceuvre des points clés de la SSP au sein de votre structure (exemple : le point clé
est mis en ceuvre « jamais »/« parfois »/« réguliérement »/« systématiquement »).

Etape 3 : faire la synthése de I'évaluation initiale réalisée (cf. fiche synthése de I'évaluation) et décider en
équipe des actions d'amélioration a mettre en ceuvre et a suivre (cf. fiche action).

Etape 4 : évaluer les résultats des actions mises en ceuvre.

Quelques exemples d’actions d’amélioration envisageables

Les exemples proposés peuvent étre adaptés au secteur d'activité concerné.

- Elaboration d'un protocole de prévention et de management d'un feu au bloc opératoire.

= Formation des personnels.

- Analyse de pratiques a l'aide d'une grille élaborée a partir de la SSP.

= Suivi d'indicateurs (nombre d'EIAS annuels liés a I'utilisation des énergies laser en urologie).
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Synthese de I'évaluation

A compléter en équipe pour évaluer la mise en ceuvre des points clés de la SSP au sein de votre structure.
Date:

Liste des participants (noms, prénoms, fonctions, secteur d’activité) :

Résultats de I'analyse, points forts, points a améliorer :

Conclusion et plan d'action (a compléter par une/des fiche(s) action) :

Fiche action

Remplir une fiche par action a mettre en ceuvre.

Action mise en ceuvre

Objectif

Description

Par qui

Calendrier

Comment

Modalités de suivi
et d'évaluation

Etat d'avancement

Date [l pPréevu [ ] Encours [ ] Réalisé [ ] Evalué
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Organisation de |'étude

Expertise

Un groupe de travail (16 membres) pluriprofessionnel
et pluridisciplinaire a été constitué. Il est composé de 9
urologues, 1 gynécologue, 1 anesthésiste, 1 gestionnaire
de risques, 1 pharmacien hospitalier, T méthodologiste et
2 représentants de patients.

Organisme promoteur

Association francaise d'urologie (AFU)
Maison de I'Urologie, 11 rue Viéte, 75017 Paris

afu@afu.fr

Identification des personnes a contacter pour toutes
questions relatives a I'étude

Dr Stéphane Bart, gestionnaire et expert AFU,
stephane.bart@ght-novo.fr
Dr Bertrand Pogu, gestionnaire et expert AFU,

bpogu@ch-chalonsenchampagne.fr

Groupe de pilotage

Stéphane Bart, urologue, Pontoise (coordonnateur)
Bertrand Pogu, urologue, Chéalons-en-Champagne
(co-coordonnateur)

Maher Abdessater, urologue, Pontoise (chargé de
projet)

Steeve Doizi, urologue, Paris (chargé de projet)
Frédéric Panthier, urologue, Paris (chargé de projet)
Diana Kassab, méthodologiste — cheffe de projet, AFU,
Lyon, Paris

Groupe de travail

Aubert Agostini, gynécologue-obstétricien, Marseille
Julien Anract, urologue, Paris

Adeline Jardin, IDE, Tours

Souhil Lebdai, urologue, Angers

Benoit Malval, urologue, Rouen

Christine Pinaton, usager, lle-de-France
Frangois-René Roustan, urologue, Toulon

Salmon Selvarajah, gestionnaire de risques, Pontoise
Géraldine Serry, pharmacienne hospitaliere, Pontoise
Amélie Toussaint, anesthésiste, Pontoise
Jean-Pierre Thierry, usager, lle-de-France

Gestion des conflits d'intéréts

Les membres du groupe de travail ont communiqué leurs
déclarations publiques d'intéréts a la HAS. Elles sont
consultables sur le site dpi.sante.gouv.fr.

Elles ont été analysées par la HAS selon la grille d'analyse
du guide des déclarations d'intéréts et de gestion des
conflits d'intéréts de la HAS (6). Les intéréts déclarés
par les membres du groupe de travail ont été considérés
comme étant compatibles avec leur participation a ce
travail.

Les travaux ont été financés sur les fonds propres de
'AFU.

Avis consultatif

Dr Christophe Panthier, ophtalmologue, Paris
Jean-Christophe Born, Virginie Di Betta, Agence
nationale de sécurité du médicament et des produits
de santé (ANSM)

Rédaction de la SSP

La méthodologie de travail s'est appuyée sur le guide
d'élaboration des SSP validé par le College de la HAS en
mai 2012 (7). Elle comprend :
une recherche documentaire :
consultation des fiches « flash sécurité patient » de
la HAS (8),
recherche sur les sites web des organisations
publigues et professionnelles de recommandations
professionnelles pour la pratique clinique ou de
revues systématiques de la littérature publiées
depuis moins de 10 ans,
interrogation de la base de données PubMed®
pour identifier des études publiées depuis 2000,
en francais ou en anglais (mots clés : « laser » AND
« urologie + calculs + HBP + techniques » AND
« Sécurité ») ;
une analyse des EIAS de la base de retour d’expérience
de l'accréditation en urologie;;
l'avis d'un groupe de travail
pluriprofessionnel.

multidisciplinaire

Compte tenu de I'absence de données de haut niveau de

preuve, la construction de I'argumentaire est conduite

selon la méthode consensus formalisé d’experts (CFE) :
rédaction d'une version initiale par le groupe de pilotage;
relecture par le groupe de travail pour donner un avis
formalisé (commentaires) sur le fond et la forme
(questionnaire en ligne reprenant certains items de la
grille d’évaluation d'une SSP de type 2 de la HAS [9]) ;
réunion entre le groupe de pilotage et le groupe de
travail pour discussion des éventuelles discordances.
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Informations exploitées pour I'élaboration de cette SSP

Analyse des EIAS de la base de retour d'expé-
rience

LAFU s'est intéressée a ['utilisation des énergies laser en
urologie en raison du nombre croissant d'EIAS déclarés
dans la base de retour d'expérience de I'accréditation. En
effet, 1 376 EIAS liés a des procédures urologiques ont été
déclarés entre mai 2016 et décembre 2020, parmi lesquels
149 EIAS survenus lors de I'utilisation des énergies laser
(2). Une situation a risque « laser » a été créée dans le
programme d’accréditation en urologie afin d'inciter les
urologues accrédités a déclarer des EIAS sur ce sujet,
menant a la déclaration de 59 nouveaux EIAS entre avril
2027 et septembre 2023. Un total de 208 EIAS a donc été
identifié sur le sujet.

Les déclarations enregistrées dans la base de retour
d'expérience de I'accréditation n'étant pas exhaustives, il
n'est pas possible de donner une fréquence précise des
accidents survenus.

Enquéte de pratique

Une enquéte de pratique a été adressée en février 2023

a 1884 urologues frangais (dont 544 en formation) via le

logiciel Survey Monkey®. Les retours des 177 répondants

portaient notamment sur :

« la part de leur utilisation des énergies laser ;

 la formation dont ils ont pu bénéficier ;

e leur connaissance des bonnes pratiques liées aux
risques potentiels du laser et a leur prise en charge;

« les principaux EIAS observés lors de ['utilisation des
énergies laser ;

« les éventuels moyens de prévention de la survenue
d'EIAS;

 les éventuels moyens de récupération pour annuler les
conséquences d'un EIAS en cours de constitution;

« les éventuels moyens d'atténuation des conséquences
d'un EIAS;

 lintérét d'une check-list liée a I'utilisation des énergies
laser en urologie.

Données de la littérature

De nombreuses recommandations francaises et inter-
nationales décrivent la place du laser en urologie et
définissent les préconisations relatives a la prise en
charge des risques associés a son utilisation (10-20).

Risque thermique

Le risque thermique du laser et sa prise en charge ont été
évalués dans plusieurs études (21-31).

Il est similaire pour les lasers Holmium:YAG et Thulium
Fibré, dépendant principalement de la fréquence et de la
puissance moyenne utilisée (32, 33).

Les systemes d'irrigation ouverts, l'irrigation réfrigérée, les
gaines d'acces urétérales, une puissance laser < 40W et
desintervalles d'activation du laser plus courts permettent
de maintenir les températures intrarénales a des valeurs
acceptées pendant 'URSS et la NLPC.

Prévention du risque thermique

Dose thermique

Températures < 43 °C pendant 120 min

Impulsions laser,
puissance

<40 W (puissance fonction du lieu de
destruction des calculs (10 W max conseillé
dans l'uretere, 20-25 W max dans les cavités
pyélo-calicielles)

Temps d’exposition Indéterminé
au laser
Intervalles d'activation | Courts

du laser

Temps d'activation de
la pédale

Court, ODC (operator duty cycle = pourcentage
de temps pendant lequel la pédale du laser est
enfoncée) <50 %

Gaine d'acces

Ajout

Diametre de la fibre
laser

Petit diametre

Paramétrages laser a
éviter

0,2J/50Hz;0,6 J/6 Hz;0,8 J/8 Hz;

1J/10 Hz et 1 J/20 Hz peuvent produire

des températures nuisibles au tissu urétéral
lorsqu'ils sont utilisés pendant 60 secondes
en I'absence de flux d'irrigation (fréquence
max de 30 Hz en respectant 20-25 W dans les
cavités pyélo-calicielles et 10 W dans I'uretere

Atténuation du risque thermique

Flux continu ouvert

Objectif -> température < 45 °C

Irrigation

4 °C (privilégier une irrigation a température
ambiante)

Débit d'irrigation

> 30 mL/min (avec gaine d'accés si possible
pour augmenter le débit)

Calculs

Calculs non incarcérés

Récupération

Douleur Vérifier 'absence d'urétérohydronéphrose
(échographie ou TDM)
Hydronéphrose Analyse de la sténose et du traitement

chirurgical a proposer

Sténose urétérale

Analyse de la localisation de la sténose et de sa
longueur avec traitement chirurgical a proposer
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Risque d'endommagement de la fibre laser

Le risque de fracture de la fibre laser et d'endommage-
ment de I'endoscope motive la relocalisation d’'un calcul
caliciel inférieur, notamment pour le laser Holmium:YAG
(34). Ce risque n'est pas retrouvé pour le laser Thulium
Fibré. Concernant la perte de puissance en sortie de
fibre laser, il est recommandé en cas de perte d'efficacité
peropératoire de sectionner la fibre laser avec des ciseaux
céramiques (35). Des évenements indésirables avec
fractures de fibres et pertes de 'extrémité intracorporelle
peropératoires ont été décrits (36).

Risque d’'endommagement des autres dispositifs

Il est suggéré de ne pas introduire plusieurs instruments
par le méme canal opérateur de I'endoscope, aussi bien
pour le haut appareil que lors d’'une chirurgie du bas
appareil. Des sections du guide de sécurité et/ou d'un
panier d'extraction au cours d’'une urétéroscopie ont été
décrites (37, 38).

Risque oculaire

En cas d'exposition accidentelle au rayonnement laser, le
taux de lésions oculaires est estimé a 37,9 % des cas (39).

Les lésions vont de |égeres abrasions de la cornée a la
cécité totale (40). Pour des distances inférieures a 5 cm
de I'extrémité distale de la fibre laser, des lunettes de vue
conventionnelles minimisent le risque oculaire (41, 42).

Sténoses

Des sténoses de l'urétre ont été rapportées a 6 mois
postopératoires (43-45).

Evénements indésirables graves

Quatre cas de perforation rectale ont été rapportés apres
photovaporisation prostatique (PVP) a l'aide d'un laser
utilisant une sonde endorectale (46).

Distance de sécurité

Pendant l'urétérorénoscopie souple (URSS), il a été
rapporté une « distance de sécurité » de 3 mm par rapport
alacaméra de l'urétéroscope lors de I'utilisation de la fibre
laser afin d'éviter les dommages a I'extrémité de celui-ci
(47).

Description de la situation a risques

Contexte de la situation a risques

Les risques concernent toutes les situations au bloc
opératoire qui nécessitent I'utilisation d'un dispositif laser
pour le traitement de pathologies urologiques.

lls concernent les patients qui sont pris en charge pour
des calculs rénaux, de 'uretére ou de la vessie, ainsi que
des tumeurs endoluminales, des sténoses et de I'HBP,
quels que soient leur age, leur situation et leur sexe.

Les causes de la situation a risques sont multiples :
humaines : un mangue de compétence des profes-
sionnels ;
techniques (complexité cliniqgue, manipulation tech-
nique) : une mauvaise gestion du générateur laser,
des parametres du laser ou de la fibre, une mauvaise
gestion des anticoagulants, une antibioprophylaxie
inappropriée, une stratégie thérapeutique inappropriée ;
organisationnelles (information du patient, sur le
matériel et la stérilisation) : défaut de communication
interprofessionnelle dans les situations périopératoires,
examens biologiques préopératoires non disponibles,
équipement ou matériel défectueux, défaut dinfor-
mation sur la non-disponibilité d'un matériel, erreur de
distribution d’'un matériel ou matériel non stérile (ex. :
perforation d'emballage).

Les conséquences, de gravité progressive, sont les
suivantes : sténoses urétérales ou urétrales, sclérose
du col vésical, saignements, perte d'un rein, insuffisance
rénale et infections a répétitions.

Scénario de survenue de la situation a risques

L'événement peut se produire en chirurgie programmeée,
lorsque le chirurgien s'apergoit que le matériel (générateur,
fibre ou autre accessoire) nécessaire n'est pas disponible
(absent, non fonctionnel, fibre non stérile...) au moment
de l'intervention. Il arrive méme que l'opérateur doive inter-
rompre une intervention alors que le patient est préparé.
Le chirurgien doit alors choisir entre stopper une inter-
vention pour la reprendre aprés avec un matériel adéquat
et prendre le risque de complications pour le patient, ou
changer la technique opératoire initialement prévue, voire
changer le type de matériel programmé.
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Validation de la solution et suivi dans le temps

Modalités de validation

La solution retenue a été validée par 'AFU. La diffusion de
l'information sera assurée par I'AFU sous la forme d'une
newsletter, d'une présentation en congres et par la mise
en ligne de la SSP sur le site de I'AFU et de la HAS apres
validation par le College. Elle sera également assurée par
les organismes associés a sa rédaction.

Evaluation de la méthodologie

La qualité méthodologique de la SSP a été évaluée par
4 évaluateurs, représentants des organismes agréés
en chirurgie viscérale et digestive (Fédération de chirur-
gie viscérale et digestive, FCVD), en ORL et chirurgie
cervico-faciale (ORL-DPC), en chirurgie orthopédique et
traumatologique (Orthorisq) et en gynécologie-obsté-
trigue (Gynerisq) a l'aide d’'une grille HAS d’évaluation des
SSP (9). Les critéres non satisfaits ont été soumis a I'AFU,
qui a complété les informations manquantes.

Modalités de suivi dans le temps

Pour compenser I'approche par consensus formalisé
d'experts et valider définitivement la SSP, une surveil-
lance prolongée de chaque solution et de son impact est
requise. Ainsi, il est nécessaire de :

transférer les solutions dans la pratique ;

évaluer leurs effets et corriger si nécessaire.

Dansun premiertemps,la SSP seraintégrée au programme
annuel d'accréditation des médecins de la spécialité afin
qu'elle soit mise en ceuvre par les adhérents. Sa mise
en ceuvre sera requise pour satisfaire aux exigences
du dispositif d’accréditation (individuelle ou d’équipe).
Une situation a risque spécifique a été créée dans le
programme d'accréditation en urologie pour assurer le
suivi et I'efficacité de la mesure.

Dans un second temps, il sera possible de :

réaliser une évaluation des pratiques aupres des
urologues, sur l'utilisation des points clés 24 mois apres
la mise en ceuvre de la SSP. Celle-ci pourrait prendre
la forme d'une analyse des nouveaux EIAS déclarés
ou encore d'une enquéte, réalisée par I'AFU et menée
aupres des médecins accrédités, sur leur satisfaction
(lisibilité, disponibilité de la SSP, améliorations a
apporter, etc.), leurs connaissances, leurs pratiques
(améliorations réalisées, RMM, procédures, etc.) ;
créerunregistrenationaldescomplicationsurologiques,
dont celles liées aux énergies laser et contribuer ainsi
aux registres de la spécialité. Ces registres proposent
un retour d'information structuré, collectif pour I'AFU
et a titre individuel pour les équipes durologues,
ce qui permettra par la suite la dispensation d'un
enseignement sur la gestion de ces complications.

La SSP pourra étre révisée en fonction de I'évolution du
matériel ou des modifications de pratique, des résultats
obtenus et des difficultés rencontrées lors de sa mise en
application.
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