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QUESTION

Une démarche de signalement mise en place
au niveau national peut-elle entrainer une

diminution des accidents observes en
secteur opératoire ?




L'expéerience du Sou Médical groupe MACSF

(1993-2002)




RAPPORTS ANNUELS du
SOU MEDICAL groupe MACSF
(1993-2002)

Déclarations d'accident corporel
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ACCIDENTS EN SECTEUR OPERATOIRE “‘
SOU MEDICAL groupe MACSF (1993-2002) (9

497 déclarations

- Qubli de corps étranger 158 (32 %)

- Accidents de posture (ou positionnels) 119 (24 %)

. atteintes neurologiques périphéeriques 108
(motrices et /ou sensitives)

. Cécité unilaterale
(chirurgie du rachis en décubitus ventral)

. rhabdomyolyse

. |ésions cutanéo-muqgqueuses 3

(9 Déclarations par anesthésistes-réanimateurs, ch irurgiens, gyneco-
obstétriciens, OPH, ORL,gastro-enterologues, IADE, IBODE




ACCIDENTS EN SECTEUR OPERATOIRE “‘

SOU MEDICAL groupe MACSF (1993-2002) (9(2)

497 déclarations

- Brdlure par bistouri électrigue 93 (19 %)
- Autres brulures 12 (2.5 %)

. dysfonctionnement du scialytique 3

. Instrument non refroidi

. contact avec lumiere "froide"

. exces d'antiseptique

. Sérum de lavage péritonéal

. matelas chauffant

. capteur d'oxymetrie

(9 Déclarations par anesthésistes-réanimateurs, ch irurgiens, gyneco-
obstétriciens, OPH, ORL,gastro-enterologues, IADE, IBODE




ACCIDENTS EN SECTEUR OPERATOIRE “‘

SOU MEDICAL groupe MACSF (1993-2002) (9 (3)

497 déclarations

- Erreurs 49 (10 %)
. erreur de personne 2
. erreur d'intervention 9
. erreur de coté 31
. erreur d'étage (rachis) 4
. erreur de doigt 3

(9 Déclarations par anesthésistes-réanimateurs, ch irurgiens, gyneco-
obstétriciens, OPH, ORL, gastro-entérologues ,IADE, | BODE




ACCIDENTS EN SECTEUR OPERATOIRE “‘

SOU MEDICAL groupe MACSF (1993-2002) (9(4)

497 déclarations

- Chute de la table d'intervention ou du brancard 40 (8 %)

- Accident d'incompatibilite transfusionnelle 10 (2 %)

- Contamination par le virus C (endoscopie 14
digestive)

- Erreur d'administration médicamenteuse

- Accident d'exposition au sang

- Prothese non disponible

- Perte de prelevement biopsigue

(9 Déclarations par anesthésistes-réanimateurs, ch irurgiens, gyneco-
obstétriciens, OPH, ORL, gastro-entérologues, IADE, IBODE,




ACCIDENTS EN SECTEUR OPERATOIRE [\
Sou Médical groupe MACSF (1993 - 2002)(5)

1993-1997 1998-2002

- Oubli de corps étrangers 87 71
- . Atteinte nerveuse périphérique 42

. Cécité unilaterale (chirurgie rachis)

- Bralure par bistouri electrique 34
- . Erreur d'intervention
. Erreur de coté 15




ACCIDENTS EN SECTEUR OPERATOIRE [\

Sou Médical groupe MACSF (1993 - 2002)(6)

1993-1997 1998-200

- Chute (table d'intervention, brancard) 24 16

- Contamination par le virus C (endoscopie)

- Erreur d'administration méedicamenteuse

- Incompatibilité transfusionnelle




CONSTAT

1- Les accidents observeés en secteur
opératoire sont identifies depuis des
années.

2- De 1993 a 2002, leur frequence n'a pas
diminué de facon significative et a méme
parfois augmenté.

Seuls les accidents par incompatibilite
transfusionnelle échappent a ce constat.




RAPPORTS ANNUELS du
SOU MEDICAL groupe MACSF
(déclarations d'accident corporel)

- <1 % des accidents declarés n'étaient pas connus

- < 5 9% des accidents déeclarés sont tres rares ou
exceptionnels

- Pres de 95 % des accidents déclares étaient deja
mentionneés dans les rapports précedents




INTERET d'une DEMARCHE de SIGNALEMENT

A I'échelon d'un établissement de santé

- Connaissance de la "sinistralité" locale

- Développement d'une culture de securité
chez les personnels médical et non meédical.




A l'échelon national

- Une demarche de signalement est necessaire
mais NON SUFFISANTE

- ISOLEE- en I'absence de mesures de reduction

des risques proposees et appliguees - elle
peut méme étre '
- perte de temps
- perte d'argent
- retard a la baisse du nombre de patients
victimes d'accidents médicaux




MESURES de REDUCTION des RISQUES

et

ACCIDENTS en SECTEUR OPERATOIRE




MESURES de REDUCTION des RISQUES et
ACCIDENTS en SECTEUR OPERATOIRE

1- Absentes ou non réglementees

2- Reglementees




MESURES de REDUCTION des RISQUES et
ACCIDENTS en SECTEUR OPERATOIRE

1- Absentes ou non réglementéees

EX : - erreur de coté

- accident de posture (cecité
unilatérale apres chirurgie
rachidienne en décubitus
ventral)




ERREUR de COTE




ERREUR de COTE (2)

CONSEQUENCES

1995 (clinigue) - Orchidestomie GAUCHE pour cancer
testiculaire droit

I—» castration bilatérale

2002 (clinique) - Néphrectomie GAUCHE pour hydronéph
droite sur syndrome de la jonction

| , hemodialyse en attente de
transplantation rénale




SIGNATURE DU CHIRURGIEN




O My
V%

b 8 CONSIGNES DE SECURITE RELATIVES A LA
-

Wl VERIFICATION DU SITE ET DU COTE A OPERER (9

9 »
1891

Patient capable de répondre aux questions

3 concordances

_—» Réponse du patient
— Eléments du dossier du patient
™ Infos sur le programme opératoire du jour

Signature du
chirurgien

(9 service d'anesthésiologie (Pr CLERGUE) - Hopitaux Universitaires de Genéve 21




M
% %ﬁ CONSIGNES DE SECURITE RELATIVES A LA

)
il
- »

Wl VERIFICATION DU SITE ET DU COTE A OPERER (9

9 »
1891

Patient capable de répondre aux questions

Discordance(s)

- entre la signature du chirurgien et les élémentsd  u dossier

du patient ou les infos sur le programme opératoire du jour

=» Appel systématique du chirurgien  qui vérifie de visu le
site et le cOté a opérer

- absence de signature du chirurgien ou discordance entre :
la réponse du patient et la signature du chirurgien
=» Appel systematique du chirurgien  qui vérifie de visu le
site et le cOté a opérer

(9 service d'anesthésiologie (Pr CLERGUE) - HOpitaux Universitaires de Geneve22




ACCIDENTS en SECTEUR OPERATOIRE 33}
(1993-2002)

1993-1997 1998-2002

Erreur de coté 16 15
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ACCIDENT DE POSTURE

(Cécité unilatérale apres chirurgie du
rachis en déecubitus ventral)




CHIRURGIE-ANESTHESIE (1988)(1)

- Melle X ..., 16 ans

16/08/88 - . Intervention pour scoliose dorso-lombaire
(arthrodese)
. Patiente mise en décubitus ventral, la face repos  ant
sur une tétiere
. Durée : 8 heures

- Des son réveil, Melle X ... se plaint de ne plus voi r de
I'cell droit.
A l'examen : gonflement de la paupiere droite.

- Aucune récuperation ultérieure




CHIRURGIE-ANESTHESIE (1988)(2)

Expertise (mai 2001)

...La lésion est en relation directe avec l'intervent lon
pratiquee et l'appui de I'ceil droit sur la tétiere.

Il suffit de 5 a 10 minutes de compression du globe
oculaire par la tétiere pour entrainer une ischemie
definitive du nerf optiqgue ayant pour conséquence
une cecite irréversible




DELATTRE O, CATONNEY Y, SAILLANT G
Complications oculaires de la chirurgie du rachis
Chirurgie 1995; 131 : 31-35

"(...) Nous proposons une nouvelle tétiere qui, tout
en stabilisant parfaitement la téte, permet d'annuler

totalement ce risque de compression oculaire
I'emploi de cette tétiere devrait étre utile pourt  oute
chirurgie menée en decubitus ventral".

Remerciements a Denis VONTRA (Frooms Production)
pour la réalisation du prototype de la tétiere.










ACCIDENTS au SECTEUR OPERATOIRE [IAR
(1993 - 2002)

1993-1997 1998-2002

Ceécité unilaterale
(chirurgie du rachis
en décubitus ventral)




MESURES de REDUCTION des RISQUES et
ACCIDENTS en SECTEUR OPERATOIRE

2- Réglementées

Ex : - Anesthésie générale donnée
par une IADE en l'absence
d'un medecin anesthésiste

- Contamination per-coloscopique
par le virus de I'hépatite C




Une anesthésie géneérale
donneée par une IADE en |'absence

d'un médecin anesthésiste




ANESTHESIE (1997)

- Garcon, 4 ans

1995 - Consultation ORL pour rhinopharyngite et
hypertrophie des amygdales

fev 1997 - Décision d'adénoidectomie (sans amygdalectomie)
en raison de la repétition des affections rhino-
pharyngées malgré le traitement médical

14-02-97 - Consultation de pré-anesthésie (Dr A ..) : RAS

17-02-97 - Accueilli au bloc par Dr A ...
8h30 confié & une IADE




ANESTHESIE (1997)

17-02-97 -. Branchement électrocardioscope et oxymetre

Oh

. Induction anesthésique par IADE (Dr A ... ayant

quitté la salle) : Halothane a 2-3 %, véhicule par
un meélange a parts égales de protoxyde d'azote

et d'oxygene, sortant directement du tuyau, le
flux gazeux étant dirigé vers la face de I'enfant
(technigue dite du "tuyau d'arrosage”...)

. Une fois l'anesthesie approfondie (pupilles

centrées), I'ORL fait I'adenoidectomie, I'enfant
étant maintenu par la panseuse, l'oxygene lui
étant administré seul, apres purge du ballon.



ANESTHESIE (1997)

17-02-97

i Un anesthesiste, Dr B ... entrant fortuitement dans |  a

salle, constate que :

. le traceé du cardioscope est parasité et ininterpréeta  ble
. I'oxymetre ne fonctionne pas

. 'enfant « n’est pas bien »

-. Apres remise en place des éelectrodes du cardiosc  ope :
tracé de fibrillation ventriculaire
. Absence de respiration spontanee
-. Absence d'obstruction laryngee (ORL)
. Intubation et ventilation en O2 (Dr B ...)
. Massage cardiaque externe (IADE)

N\

Deéeces




ANESTHESIE (1997)

Expertise (1998)
IR =X FAUTE D'ORGANISATION BTt

entierement confiée a une IADE alors qu'un médecin
anesthésiste doit toujours étre présent lors de ce
type d’anesthésie, selon les recommandations de
la SFAR (janvier 1994 et janvier 1995).

"(...) L'anesthésie pour adenoidectomie est une anest  hésie
tres courte que l'on peut considérer comme une iInduction
anesthesique sans phase d'entretien , compte tenu de la duree.
Cette anesthésie peut étre effectuée par une IADE e n présence
d'un medecin anestheésiste et non pas par une IADEs ans la

présence effective a ses cotés d'un médecin anesthe  siste (...)"
37




ANESTHESIE (1997)

Jugement (2004)

1- Dr A ...

Responsabilité engagée pour "avoir confié
‘anestheésie a une IADE" en étant absent de
a salle d'opération et pour n'étre revenu qu'
apres la survenue de l'arrét cardiague.




ANESTHESIE (1997)

Jugement (2004)(suite 1)

2- |IADE

Responsabilité engagee car

- a accepté de pratiquer seule I'anesthesie du patie  nt
au meépris des recommandations édictees par le SFAR

- n'a pas verifie le branchement correct des apparei  Is
de controle dont le dysfonctionnement momentane
a ete immediatement constaté parle Dr B ...

- n'a pas correctement apprecie I'état de lI'enfantd  ont
la detresse respiratoire a été egalement, d'emblée
diagnostiquee par le Dr B ...




ANESTHESIE (1997)

Jugement (2004)(suite 2)

3- ORL

Responsabilité engagee car "savait lors de

I'intervention qu'il n'était pas assisté d'un médec In
anesthésiste mais d'une IADE qui ne pouvait seule
effectuer une anesthésie.

Il lul appartenait, dans ce cas, soit de retarder,  soit
de différer l'intervention jusqu'a ce que soit prés ent
un medecin anesthésiste.




ANESTHESIE (1997)

Jugement (2004 )(suite 4)

4- Clinigue

Responsabilité engagee car "le programme operatoire

du 17 février 1997 et les comptes rendus opératoire s
du méme jour permettent de constater que le Dr A ...
était censé assurer les anesthésies de 4 interventi  ons
dans 3 salles differentesentre 8het8h 30dont 2 ala

méme heure".




PROPOSITION

nour 2 anesthésies simultanées sur le méme site,
oresence d'un anesthésiste-reanimateur ET d'une
ADE ( au minimum)

- jJamais d'induction anesthésique en l'absence
d'un anesthesiste-réanimateur




Une contamination per-coloscopique

par le virus de 'hépatite C




ENDOSCOPIE DIGESTIVE (1996)

- Mme X, 51 ans
Episodes repétés de "gastro-enterite"

Juin - Consultation d'un gastro-entérologue (Dr G)

Coloscopie proposee par le Dr G et acceptée
par Mme X

26 Juillet - Admission clinique

15 h - Coloscopie sous AG ( sans biopsie) faite par le
Dr G chez une malade porteuse connue du VHC
(infirmiere)

15h 30 - Coloscopie sous AG (avec biopsie) faite par le
Dr G chez Mme X avec un coloscope different de
celui utilisé a 15 h (mais absence de tracabilite)




ENDOSCOPIE DIGESTIVE (1996)(2)

Septembre

-. Hépatite aigué cytolytigue avec ictere chez Mme X
Sérologie VHC positive
. Evolution vers la chronicité

- Génotypes viraux identigues chez Mme X et
I'infirmiere porteuse du VHC.

Assignation de la clinique et du Dr G par Mme X




ENDOSCOPIE DIGESTIVE (1996)(3)

Engquéte DDASS (1997)

1- Nécessité de revoir la procedure de désinfectiond  es
endoscopes digestifs (notamment la phase de rincage
gui ne semble pas correctement effectuee)

2- L'utilisation de 2 coloscopes différents pour la malade
porteuse du VHC et la patiente contaminée repose
uniquement sur les dires du Dr G et ne peut étre
confirmée, en l'absence de tracabilite.




ENDOSCOPIE DIGESTIVE (1996)(4)

Engquéte DDASS (1997)(suite)

3- Absence d'anomalie dans la procedure suivie par
I'anesthésiste d'apres les fiches et les protocoles
remis.

4- Critigue de l'ordre de passage des patients, le]  our
ou avait eu lieu la coloscopie de Mme X, en rappelan t
gue les malades porteurs d'une infection connue
doivent étre examineés en fin de programme.




ENDOSCOPIE DIGESTIVE (1996)(5)

Expertise (2000)

- Mécanisme de la contamination non évident

- Homologation du rapport de la DDASS et
notamment de la critique concernant l'ordre
de passage des 2 malades .




ENDOSCOPIE DIGESTIVE (1996)(6)

Jugement Tribunal de Grande Instance (TGI) (2003 )

1- Infection nosocomiale

2- Responsabilité de la clinique  sur une obligation
de sécurité de résultat , compte tenu qu'elle n'apporte
pas la preuve d'une cause étrangere pouvant la
libérer de cette obligation (9

3- Absence de faute du gastro-entérologue

(9 application des dispositions de la loi du 4 mars 2002




ENDOSCOPIE DIGESTIVE (1996)(8)

Cour d'appel (2006)

1- Infection nosocomiale
2- INFIRME le jJugement du TGI car les dispositions
de la loli du 4 mars 2002 ne sont pas applicables
a un accident survenu en 1996
3- Obligation de sécurité de resultat (9 pesant
- sur la clinique
- sur le gastro-entérologue
en l'absence de preuve d'une cause étrangere

(9 Application réetrospective de la jurisprudence d e la Cour de cassation
du 23 juin 1999




ENDOSCOPIE DIGESTIVE (1996)(9)

Cour d'appel (2006)(suite 1)

4- Faute du gastro-entérologue

"(...) qui a procedeé a la coloscopie de Mme X

apres avoir effectué celle de l'infirmiere qui
était atteinte de I'népatite C; Mme X présente
le méme genotype (de type 3A) que l'infirmiere
et tout laisse a penser que la contamination
provient de l'infirmiere qui a été traitée juste
avant elle ;




ENDOSCOPIE DIGESTIVE (1996)(10)

Cour d'appel (2006)(suite 2)

4- Faute du gastro-entérologue

"(...) attendu que le gastro-entérologue a indiqué

a lI'expert que la patiente atteinte d'hépatite C
aurait d passer en derniere position et a invoguée
une erreur de brancardage qui a amené cette
patiente avant Mme X en precisant qu'en juillet
1996, période de vacances, le brancardage n'avait
pas l'efficacité habituelle;




ENDOSCOPIE DIGESTIVE (1996)(11)

Cour d'appel (2006)(suite 3)

4- Faute du gastro-enterologue

"(...) Que cette explication ne peut étre admise; qu'en 19 96
le virus de I'népatite etait identifie depuis septa  nnees et

les forts risques d'infection nosocomiale a l'occasi on des
coloscopies étaient connus; qu'en acceptant en tout e
connaissance de cause de procéder néanmoins a la
coloscopie de Mme X apres avoir realisé celle de la  patiente
atteinte de I'hépatite C, le gastro-entérologue a com  mis

un manguement grave a son obligation de prudence (-.)




ov M&,
E CONTAMINATION par le VIRUS de 'HEPATITE C “‘
(VHC) au cours dENDOSCOPIES DIGESTIVES
sous ANESTHESIE GENERALE

1993-1997 1998 2002

TOTAL dossiers 12

MALADE porteur CONNU du VHC
précedant au cours de la séance
le(s) malade(s) contaminé(s)




o¥ MQQ‘
E CONTAMINATION par le VIRUS de 'HEPATITE C “‘

(VHC) au cours dENDOSCOPIES DIGESTIVES
sous ANESTHESIE GENERALE (2)

Hypothese 1

La reglementation relative aux modalites de desinfe  ction
des endoscopes dans les lieux de soins en vigueur d epuis
la circulaire du 2 avril 1996 a entrainé une baisse des

déclarations pour contamination per-endoscopique pa r
le VHC.

dans les cas ou un malade porteur connu du VHC
avait eu une endoscopie juste avant le (ou les)
malades(s) contaminés (9

(9 identité des genotypes viraux entre malade porte ur du VHC et malade
contaminé dans les 3 cas ou cette recherche a été poss ible (1996-2001-2002) 55




ov M&,
E CONTAMINATION par le VIRUS de 'HEPATITE C “‘
(VHC) au cours dENDOSCOPIES DIGESTIVES
sous ANESTHESIE GENERALE (3)

Hypothese 2

Compte tenu de l'efficacité - géeneralement

admise - de la réglementation précéedente, Ia
contamination n'est vraisemblablement pas liée
a I'endoscopie digestive proprement dite.




S %,
k& CONTAMINATION par le VIRUS de I'HEPATITE C “‘
(VHC) au cours d'ENDOSCOPIES DIGESTIVES
sous ANESTHESIE GENERALE (3)

Hypothese 2 (suite)

- Dans 4 dossiers (1996-1998-2001-2002), les tracabilités
permettent d'ecarter la responsabilité de I'appareil lage
endoscopique.

L'acte anesthésique est probablement (1998-2001-2002) ou
tres probablement (1996) responsable de la contamin  ation

- Dans les 3 autres dossiers  (1993-1996-1998) aucune
conclusion n'est possible en lI'absence de tracabili te.




PROPOSITION

- Quel que soit le mode de contamination en cause,

lié a I'endoscopie digestive ou a l'acte anesthésigue

(9 Gastroentérol Clin Biol 2005; 29 : 134-5




POUR

Jurisprudence découlant de l'arrét de la cour d'app el
de DOUAI en date du 8 juin 2006

CONTRE

- Sociéte francaise d'endoscopie digestive (SFED)(9

- Groupe de travail du Comité technique des infection S
nosocomiales et des infections liées aux soins (CTI NILS)

"Ordre de passage des patients lors d'une intervent lon
programmee"

(9 Gastroentérol Clin Biol 2005; 29 : 1069-1072




DEMARCHE de SIGNALEMENT et
PREVENTION des ACCIDENTS en SECTEUR OPERATOIRE

CONCLUSIONS

1- Une demarche nationale de signalement LIMITEE
a l'identification des accidents en secteur opératoi re

n'a pas d'intérét et peut méme étre contre-producti  ve.

2- Elle doit nécessairement étre associée a une
analyse de la survenue de ces accidents centree
sur les mesures de prévention prises pour les evite r.




DEMARCHE de SIGNALEMENT et
PREVENTION des ACCIDENTS en SECTEUR OPERATOIRE

CONCLUSIONS (2)

3- A tout accident fautif identifie, il est générale  ment
possible d'opposer une mesure corrective qui

devrait étre réglementée et dont la tracabilité
devrait faire partie de I'accréditation des médecin
et de la certification des éetablissements.




DEMARCHE d

e SIGNALEMENT et

PREVENTION des ACCIDENTS en SECTEUR OPERATOIRE

CONSTAT

- ’accréditation est une demarche non obligatoire,

excluant les éveneme

nts indeésirables graves.

(Décision de 'HAS du 11 juillet 2006- JO 17/10/06 )

- ’'obligation de déclaration-sans sanction
opposable- des evénements indésirables graves

(art L.1413-14 du CS
expérimentation préa
la responsabilite de I

P ) est soumise a une
able pendant 3 ans sous

A




Dans la PREVENTION des accidents meé dicaux graves,

Faut- Il laisser du temps

au temps ?




