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Déclaration informatisée des événements incidents en Anesthésie

1. Introduction

« L’erreur est humaine, construisons un systeme de santé plus sdr » [1]. Cette
publication princeps de I'Institut de Médecine en 1999 faisant état d’au moins 44000
déces annuels observés dans le systeme de santé américain dus aux erreurs
médicales souvent évitables, a entrainé un tsunami de prise de conscience se
propageant d’Est en Quest avec comme axes majeurs :

e Le développement des recherches, d’outils et de protocoles pour améliorer
la sécurité des patients.

e Le développement des systemes de déclaration des événements
indésirables (EI) pour identifier et apprendre des erreurs, et en encourager

les professionnels a y participer de facon volontaire.

Généraliste ou spécifigue a notre discipline, et favorisés par I'adoption des
recueils électroniques de santé, des systémes nationaux de notifications
informatiques des événements incidents se sont développées depuis 2008 aux USA
et en Europe (Royaume-Unis, Espagne, Allemagne, Danemark, Finlande, Suisse) et
permettent I'analyse des données sur des collectifs >10° patients ( Big Data) [2].

En France, deux autres procédures renforcent la déclaration les déclarations
des évenements indésirables en anesthésie : I'accréditation individuelle et la
certification des établissements de santé (ES).

Le dossier d’anesthésie constitue un élément essentiel de la continuité des
soins et de maitrise du risque au cours des différentes phases anesthésiques
(phases pré-, per- et post-anesthésique) en contribuant au partage de I'information.

Les indicateurs pour la qualité et la sécurité des soins (IPAQSS) évaluent le
contenu du dossier d’anesthésie ; il est présenté sous la forme d’'un score de qualité
contenant 13 critéres, compris entre 0 et 100 : la qualité de la tenue du dossier
d’anesthésie étant d’autant plus grande que le score est proche de 100. L'objectif
performance attendue par I'HAS et la DGOS est un score > 80 pour chaque critére.

Cet indicateur est intégré dans la certification des Etablissements de Santé

(ES), au niveau du critére 26 a : « Organisation du bloc opératoire ».
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En 2011, L'IPAQSS du CHU de Bordeaux est inférieur aux objectifs
performances attendus (76), avec un critere 13 « rubrique des incidents et accidents
péri-anesthésique renseignée » de 53, inférieur a la moyenne nationale des ES : 61.

Pour répondre aux réserves de la certification faites en 2011, tout en
s’inscrivant dans la transition vers un dossier d’anesthésie totalement Informatisé, un
recueil « Déclaration informatisée des incidents et accidents en anesthésie (SREIA)

a été créé.

2. Matériel et Méthode

Apres déclaration a la Commission Nationale Informatique et Liberté (CNIL)
en 2011, un questionnaire, intégré au dossier patient informatisé (DPI) institutionnel
Dxcare Medasys®, a été développé par la Direction des Systemes d’information
(DSI) .Ce systeme de- recueil permet le signalement immédiat de tout évenement
indésirable en lien avec la procédure anesthésique (SREIA).

Le cahier des charges était strict et devait s’inscrire dans la démarche du CHU
en matiere de Qualité et Gestion des risques associés aux soins et dans son
Programme d’optimisation des blocs, en lien avec la certification de I'établissement.

Ce systeme, spécifiqgue a I'anesthésie, est complémentaire de I'organisation
institutionnelle basée sur le signalement de tous les évenements indésirables a partir
d’'un logiciel unique de signalement Kaliweb ® (non paramétré pour notre spécialité)
y compris ceux concernant les Vvigilances spécifiques (matériovigilance,

hémovigilance, toxicovigilance....)

Le SREIA devait suivre les recommandations nationale de la Haute autorité de
santé [3], des conclusions du rapport de linstitut de veille sanitaire de 2009 sur
I'expérimentation portant sur la déclaration des événements indésirables graves
(EIG) liés aux soins en établissement de santé [4], et suivre les recommandations
internationales de I'Organisation Mondiale de la Santé de 2005 [5]:

e ergonomique,
e rapide,

e sécurisé, confidentiel, et anonyme,
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e permettant une rétro information aux professionnels sous forme de résultats
agrégés et anonymisés communiqués au groupe qualité du PAR, aux
responsables d'unités meédicales et cadres de santé des plateaux

techniques et aux Chefs de Service.

Il devait inclure :

e les Evénements Indésirables Graves associés aux soins (EIG): tout

événement préjudiciable pour le patient, survenu lors de la réalisation d'un
acte de prévention, d'une investigation ou d'un traitement et présentant un
critere de gravité (déces inattendu, mise en jeu du pronostic vital, ré-
intervention, hospitalisation en réanimation, prolongation d'hospitalisation,
incapacité), qu'ils soient généraux ou spécifiques a I'anesthésie, défini par la
Société Francgaise d’Anesthésie-Réanimation (Hyperthermie maligne, Choc
allergique (classe IV) aux médicaments de l'anesthésie, Paraplégie aprés
anesthésie péridurale, Evénement survenu avant incision en chirurgie
programmée chez des patients ASA | ou Il entrainant un déces ou un coma,
Déces par hémorragie au cours de la chirurgie élective chez des sujets
jeunes).
* les Evénements Indésirables Non Graves,

e les Evénements Porteurs de Risques (EPR): événements n’ayant pas

engendré de conséquence grave pour le patient (« presqu’accident »), dont
'analyse méthodique favorise la compréhension des causes de survenue,
mais aussi celles des modalités de la récupération ayant permis a temps sa

détection et son traitement.

Sa synthése devait étre répercutée sur les questionnaires de consultations
ultérieures d’anesthésie informatisées améliorant la continuité de la prise en charge
et la maitrise du risque. Les seuls EIG seraient communiqués de facon automatique

a la DQGR par mail seig@chu-bordeaux.fr

Compte tenu de I'absence de programme et de modele informatique National
ou Spécifique a I'Anesthésie, intégrant un systeme de déclaration d’évenements
indésirables, le SREIA s’est inspiré des bases déclaratives antérieures : notamment
celle crée en 2011 par I'Anesthesia Quality Institute (AQI), organisation pour la
sécurité des patients depuis 2008 et dépendante de I'ASA [6].
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Les dommages patients sont quantifiés par I'Echelle de gravité institutionnelle
a 5 niveaux, suivant les recommandations de I'HAS [1] et I'échelle de dommages
validée aux USA par les CHU et le Département de Sante en 2012 [7].

Les requétes et analyses ont été réalisées avec le logiciel Business Object ®.

3. Résultats :

Les données préliminaires de la phase pilote (SREIA v1) sur la période
d’octobre 2012 a mars 2013 sur le Centre Francois Xavier Michelet, ont objectivée :
e un indicateur IPAQSS critere 13 dépassant rapidement [I'objectif
performance (85%)

¢ lincidentologie a concerné 6% des patients inclus (77/1236).

Ont été notifiés :

e 4 EIG (1 ré-hospitalisation en réanimation, 1 erreur de coté, 1 ré-intervention
non programmeée au décours d'un acte technique, 1 erreur patient)

e 6 El avec dommage temporaire,

e 6 El médicamenteux,

e 57 EPR, dont:
e 25 évenements médicamenteux, liés ou non a l'utilisation des dispositifs
médicaux (erreur de dose avec surdosage, erreur de médicament: avec
échange de seringue, médicament donné par erreur, médicament non
etiqueté, mauvaise ampoule/flacon, mauvaise sélection de protocole
AIVOC, erreur d'utilisation AIVOC)
e 15 évenements lies a la difficulté du contréle des voies aériennes
supérieures (intubation difficile).
e 30 conditions dangereuses (structure, organisation, communication,

processus, informatique).
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4. Discussion

Le SREIA dans sa phase pilote répond a la Certification w2010, l'indicateur
dépasse l'objectif performance fixé par les tutelles. Il s'inscrit dans la démarche
« qualité gestion des risques » institutionnelle.

Les EIG et El sont identifiés, mais surtout les EPR et conditions dangereuses
sont objectivés permettant une gestion des risques associés aux soins conforme aux
recommandations HAS de mars 2012.

La fréequence des erreurs médicamenteuses observée lors de cette phase
pilote ; leur caractére évitable, reconnu par la HAS comme situation a risque en
anesthésie en 2012 et 2013 [8] a conduit a I'application des recommandations SFAR
de 2006 concernant I'étiquetage des médicaments [9] sur notre centre en janvier
2014, et a proposer au Groupe Qualité du Pdle d'Anesthésie, son adoption
généralisée sur tous les plateaux ainsi que la rédaction d’'un guide de préparation
des médicaments en anesthésie sur le CHU.

Le SREIA a été présenté et validé par le Groupe Qualité du Poéle d’Anesthésie
en Février 2013, la DQGR en Mai 2013, le Bureau de P6le en Juin 2013, pour un
déploiement sur le plateau Pellegrin en Octobre 2013 et sa généralisation au Pdle
d’Anesthésie en Décembre 2013.

A terme, cet outil novateur permettra au Péle d’Anesthésie, via les requétes
informatiques et la constitution d’'une base de données enrichie annuellement des
60000 anesthésies, de fournir plateau par plateau, I'incidence des El, leur répartition,
permettant aux professionnels d’analyser et de proposer des mesures correctrices a
apporter, via la mise en place de comité de retour d’expérience (CREX), mettant en
pratique 'adage « Nous devons apprendre de nos erreurs ou étre condamnés a les
répéter ».

Notre spécialité, a la pointe du mouvement pour la sécurité des patients
comme le souligne le rapport de 'lOM de 1999 [1], s’est illustrée depuis 3 décennies,
grace a une combinaison d’améliorations technologiques et de progrés
pharmacologiques, par une réduction significative de la mortalité péri-opératoire
divisée par 10, passant de 1,9/10000 dans les années 60 a 1/180000 dans les
années 2000. Cependant la morbidité péri opératoire reste toujours élevée de I'ordre
de 15-20% en 2014 [10-11]

JARCA 2014 Page 6 sur 8



Déclaration informatisée des évenements incidents en Anesthésie

La derniéere décennie s’est caractérisée par le développement d'outils et de
pratiques dérivée de l'aviation et adaptées a notre spécialité: check-list, systemes de
déclaration des événements indésirables, ergonomie du monitorage, logiciel métier
dans les blocs, communication dans I'équipe, entrainement sur simulateur.

Il serait cependant erroné de croire qu’une stratégie unique, telle I'introduction
d’'un systeme de déclaration des El, suffise. La gestion des risques et la culture de la
sécurité en anesthésie est une question complexe qui exige toujours une approche
multimodale comportementale : reconnaissance de [linévitabilité de [Ierreur,
changement de comportement, d’attitude, de perception qui d’individuel doit devenir
collective [12,13, 14] adossées sur les référentiels de pratiques et centrée sur les

attentes des patients [15,16].
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