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La sécurité est une priorité pour les établissements de santé. Elle passe par la déclaration des événements indésirables, la diffusion d'une charte de réponse non punitive à l'erreur et le développement de la performance collective, plutôt qu'individuelle. Une analyse systémique des événements et de leurs précurseurs permet de mettre en place une ou plusieurs actions correctives qui devront être suivies, évaluées et communiquées. C'est sur la base d'un événement indésirable grave survenu en anesthésie en 2014, suite à une erreur médicamenteuse, que le CHU Dijon a pu améliorer ses pratiques. © 2016 Mots clés -anesthésie ; erreur médicamenteuse ; événement indésirable grave (EIG) ; retour d'expérience (RETEX) ; sécurité.

Depuis la fin des années 2000, se développe, dans les hôpitaux, une culture de gestion des risques. L'objectif est d'assurer la sécurité du patient en diminuant, à un niveau acceptable, les événements indésirables (EI) liés aux soins. Plusieurs éléments sont nécessaires pour optimiser cette démarche, et par mi eux la détection des risques pour pouvoir les traiter, de préférence, par anticipation. Le traitement a priori, anticipatif, peut se faire en réalisant une cartographie des risques, notamment au bloc opératoire. Cette cartographie est l'occasion de réflexions pluriprofessionnelles sur les pratiques des équipes et leur organisation. Les risques sont ensuite classés selon leur criticité et leur fréquence, puis un plan d'action est déployé face aux risques majeurs ou les plus fréquents. Le traitement a posteriori est, lui, réactif. Pour cela, il est indispensable, et même obligatoire depuis 2009 [1], de déclarer les EI. Ces déclarations sont encore trop souvent perçues comme de la délation par les soignants, alors que l'objectif est d'améliorer les pratiques, toujours dans une volonté de renforcer la sécurité du patient. Il faut absolument inculquer dans les établissements de santé une culture positive de l'erreur et distinguer l'erreur de la faute. L'erreur reste humaine, tout le monde peut y être sujet. Elle doit faire l'objet d'une analyse pour éviter qu'elle ne se reproduise. Il est ainsi nécessaire de garder à l'esprit qu'un événement indésirable grave (EIG) survenant chez un patient occasionne toujours deux victimes. Le patient en premier lieu, suivant la nature des conséquences subies, et le soignant, qui est toujours affecté. Il ne faut surtout pas l'oublier car le traumatisme et la culpabilité engendrés peuvent laisser des séquelles également chez le soignant. Quant à la faute, rappelons qu'elle est intentionnelle et fait l'objet de sanctions.
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T1 Les faits TEG1 Au printemps 2014, Mme C., 47 ans, épileptique connue, est adressée au bloc d'urgences du centre hospitalier universitaire (CHU) de Dijon pour fracture complexe du poignet gauche à la suite d'une chute de sa hauteur. Elle souffre également de fractures de côtes et est couverte d'ecchymoses multiples. Le chirurgien a posé l'indication de plaques et de broches. Devant l'état algique et le stress de la patiente, il lui est proposé une intervention sous anesthésie générale (AG). TEG1 Le médecin anesthésiste réanimateur (MAR) prescrit le protocole suivant : propofol, atracurium, sufentanil, midazolam. Les médicaments sont préparés par un étudiant Iade de 1 re année, stagiaire dans le bloc. L'induction est réalisée avec injection de 2 mg de midazolam puis 15 microgrammes de sufentanil. TEG1 Dans les secondes qui suivent, apparaissent : TEG1 Le MAR conclut à une forte probabilité d'erreur de préparation, responsable de l'injection de 4 mg de noradrénaline à la place de 2 mg de midazolam. Cette hypothèse explique parfaitement le tableau clinique présenté par la patiente. Cette dernière sortira sans séquelle de la réanimation après 24 heures de surveillance. L'erreur médicamenteuse lui sera expliquée par l'équipe soignante.

•

T1 Les suites

Dès la découverte de l'ampoule vide de noradrénaline, le centre hospitalier fait une déclaration d'EIG en lien avec une erreur médicamenteuse. Cinq jours plus tard, l'étudiant Iade est informé. Il est bouleversé et admet avoir peut-être fait une erreur lors de la préparation du protocole. Il est entouré par toute l'équipe, l'objectif étant de ne pas le culpabiliser mais de comprendre comment cette erreur a pu se produire (encadré 1).

T2 Le retour d'expérience

La cellule Gestion des risques du CHU organise dans les 15 jours un retour d'expérience (RETEX) en présence de tous les acteurs (MAR, Iade, école d'Iade) et de leurs différentes hiérarchies (chef de service d'anesthésie, cadre de pôle, cadre de terrain). TEG1 La méthode d'analyse retenue pour cet EIG est la grille ALARM qui analyse les facteurs liés au patient, et ceux liés aux tâches à accomplir, au soignant, à l'équipe, à l'environnement de travail, à l'organisation et au management et, enfin, au contexte institutionnel (encadré 2). TEG1 Il apparaît clairement qu'une ampoule de noradrénaline s'est retrouvée mélangée aux ampoules de midazolam dans le chariot d'anesthésie de la salle.

T2 Les causes identifiées

Différentes causes possibles sont identifiées. TEG1 D'abord, des facteurs liés à l'environnement de travail. Les ampoules ont une certaine ressemblance et peuvent être éventuellement confondues. Cependant, l'une contient 4 mL de produit et l'autre 5 mL. Et les étiquettes sont très différentes. Dans la pharmacie du bloc, les produits sont déconditionnés et rangés par ordre alphabétique dans des cases précises, mais ces deux médicaments sont dans le même tiroir. Dans le chariot d'anesthésie, le midazolam est à droite et la noradrénaline à gauche, mais ils sont également proches. Il y a trois ampoules de midazolam et six de noradrénaline. Les ampoules peuvent changer de case car les séparateurs sont mobiles et peuvent se soulever. TEG1 Ensuite, des facteurs liés à l'organisation et au management. Ainsi, les chariots ne sont pas uniformes sur l'ensemble des 25 salles de bloc opératoire. Et il n'y a pas de traçabilité de la personne qui "fait les pleins", ce qui diminue la responsabilisation des acteurs. TEG1 Enfin, les facteurs liés au soignant. L'étudiant Iade n'a pas vérifié l'ampoule lors de la préparation et l'équipe anesthésique n'a pas été alertée par une seringue contenant 4 mL au lieu de 5 mL.

T1 Les mesures prises immédiatement TEG1 Sur un plan général, un rappel des bonnes pratiques professionnelles est adressé, par e-mail, à tous les Iade sur la nécessaire vigilance requise lors de la préparation des médicaments et l'exigence absolue de vérifier l'étiquette du médicament. L'obligation de déclarer les erreurs à la cellule Gestion des risques est également rappelée pour qu'une analyse aide à ce qu'elles ne se reproduisent pas. TEG1 Sur un plan organisationnel, il est décidé de séparer les médicaments dans deux tiroirs différents de la pharmacie, de mettre en place, dans le chariot d'anesthésie, un code couleur pour séparer les amines des médicaments de la sédation, et d'harmoniser le rangement dans les chariots des quatre salles du bloc d'urgence D'autres propositions ne sont en revanche pas retenues. Les MAR se sont opposés au fait de retirer la noradrénaline des chariots d'anesthésie au bloc d'urgences, car il s'agit d'un médicament d'urgence et cela engendrerait une perte de temps d'aller le chercher dans la pharmacie. L'harmonisation de l'ensemble des chariots des 25 salles du bloc opératoire n'a pas été validée en raison du trop grand nombre de spécialités concernées, et donc de matériel et de médicaments trop différents suivant les secteurs. TEG1 À moyen terme, la cellule Gestion des risques a prévu de faire une check-list informatique du contenu du chariot de la salle avec signature numérique de celui qui "fait les pleins" et de réunir un groupe de travail Iade pour sécuriser les ampoules de noradrénaline.

T1 Bilan

Cet accident a permis à tous de s'interroger sur le risque professionnel, la responsabilité, la délégation de tâches et, bien sûr, l'intérêt et l'esprit non culpabilisant des déclarations d'EI. TEG1 Le groupe de travail Iade a préconisé la séparation des ampoules de noradrénaline des autres ampoules et proposé qu'elles soient conditionnées par trois (ce qui correspond à la quantité nécessaire pour préparer un pousse-seringue électrique) dans des petits sachets plastique transparents, dès la livraison par la pharmacie. Cette proposition a été retenue et validée par le pharmacien du CHU. TEG1 Aucune ampoule n'est maintenant stockée sur l'ensemble du bloc opératoire hors de son sachet. La check-list a été constituée par l'Iade référent informatique, les "pleins" engagent maintenant la responsabilité de celui qui les fait. TEG1 De plus, il a été décidé, en accord avec la pharmacie, d'utiliser des seringues pré-remplies pour certains produits, notamment la phényléphrine et l'éphédrine.

T1 Conclusion

Cet accident grave a été géré en responsabilisant chacun, mais sans rechercher de coupable. Un véritable travail pour trouver des causes favorisantes a été effectué par tous les acteurs de terrain avec une réelle volonté de progresser. Les solutions trouvées sont maintenant en place depuis un an, admises, comprises et respectées par tous. N Déclaration de liens d'intérêts : L'auteur déclare ne pas avoir de liens d'intérêts.

Note

Encadré 1. L'étudiant, devenu Iade, revient sur l'événement « Quand j'ai appris ça le lendemain, le monde s'est écroulé. Je n'ai pas compris… J'ai voulu tout arrêter. Je me revois prendre l'ampoule dans le casier du midazolam, c'était la fin de journée, un peu le "bazar" pour un étudiant. Il y avait deux salles à repréparer en même temps… Je me suis tout de suite inquiété pour la dame. En tant qu'infirmier DE, je me suis senti responsable de la préparation de la seringue, je n'avais pas l'excuse du stagiaire, je suis infirmier avant tout et responsable de mes actes. J'ai vraiment été entouré par tout le monde. Personne à aucun moment ne m'a "chargé"… J'ai été réconforté par le MAR, l'Iade de la salle, le responsable d'unité, le chef de service d'anesthésie qui m'a parlé, la cadre de pôle, ma famille. Tout le monde avait le même discours : « Ça aurait pu nous arriver »… Les médecins m'ont donné régulièrement des nouvelles de la patiente, et c'est grâce à ça que j'ai commencé à aller mieux. Maintenant, je suis diplômé Iade depuis bientôt un an, j'ai la compétence en chirurgie cardiaque, je manipule régulièrement la noradrénaline, je dois dire que les sachets fermés avec les trois ampoules, c'est super… Et plus jamais, je ne casserai une ampoule sans lire tout ce qui est noté dessus… » Encadré 2. La grille ALARM, pour structurer l'analyse des causes Comme l'explique la Haute Autorité de santé, le protocole reconnu, développé en 1999 par un groupe coopératif de recherche composé du Clinical Safety Research Unit (Imperial College London) et de l'Association of Litigation And Risk Management (Alarm), présidé par Charles Vincent, est utilisé dans les systèmes de soins pour enquêter et analyser des incidents1,2 . TEG1 L'objectif est, à partir de l'identification de la ou des causes immédiates d'un évènement indésirable (par exemple, action ou omission commise dans le processus de soin, erreur de discernement, geste non sûr, mise en oeuvre incorrecte ou incomplète d'une procédure…), d'en rechercher les causes racines, facteurs contributifs à la survenue de ces erreurs pour les corriger en installant des défenses ou barrières, afin de créer un environnement plus sûr. TEG1 Ce protocole s'appuie sur un outil : la grille ALARM. Adaptée aux établissements de santé, elle classe l'ensemble des causes racines en sept catégories permettant une exploration systématique du contexte de l'évènement, d'une sphère proche de l'acte de soin (Patient, Tâches à accomplir, Soignant), vers des couches organisationnelles de plus en plus éloignées (Equipe, Environnement de travail, Organisation et Management, Contexte institutionnel). Dans chacune des catégories, et en fonction des acteurs concernés, elle fournit une liste de facteurs contributifs, avec la possibilité pour un expert de définir un nouveau facteur au cours d'une analyse.

  un épisode de tachycardie ventriculaire (TV) à 190/min : • une hypertension artérielle (HTA) à 208/142 ; • une hyperhémie sur le haut du corps ; • une turgescence des jugulaires ; • et une sensation d'oppression thoracique puis de suffocation de la patiente. TEG1 Le MAR réalise un complément d'anesthésie en urgence avec 200 mg de propofol. L'intubation orotrachéale (IOT) montre une langue anormalement grosse. Une normalisation des chiffres tensionnels et rythmiques est observable dans les 10 minutes. T1 L'analyse immédiate L'hypothèse initialement évoquée est celle d'un incident anaphylactique ou bien cardiaque, mais l'anamnèse clinique ne correspond pas complètement aux schémas classiques de ces pathologies. Un bilan allergologique est réalisé et la patiente est transférée en réanimation médicale pour poursuite de la prise en charge. TEG1 Le MAR contacte le médecin allergo-anesthésiste pour lui parler du cas clinique atypique de Madame C. L'allergologue évoque la possibilité d'une erreur d'ampoule. TEG1 Au retour au bloc d'urgence, l'infirmier anesthésiste (Iade) de la salle et le MAR contrôlent les ampoules cassées de la journée et retrouvent une ampoule vide de noradrénaline, alors qu'il n'est pas noté d'utilisation de noradrénaline dans cette salle durant la journée. Par ailleurs, il manque une ampoule de noradrénaline dans le tiroir sur les six ampoules normalement présentes.

  

La loi n°2009-879 du

juillet 2009 portant réforme de l'hôpital et relative aux patients, à la santé et aux territoires spécifie dans son article 1 que les établissements de santé participent à la mise en oeuvre de la politique de santé publique et des dispositifs de vigilance destinés à garantir la sécurité sanitaire et qu'ils élaborent et mettent en oeuvre une politique d'amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins et une gestion des risques visant à prévenir et traiter les évènements indésirables liés à leurs activités. « Dans ce cadre, ils organisent la lutte contre les évènements indésirables, les infections associées aux soins et l'iatrogénie, définissent une politique du médicament et des dispositifs médicaux stériles et mettent en place un système permettant d'assurer la qualité de la stérilisation des dispositifs médicaux. »Références[1] La loi n°2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de l'hôpital et relative aux patients, à la santé et aux territoires. www.legifrance.gouv.frLagarde-illus1© Voisin/Phanie Légende : Parmi les bonnes pratiques, la lecture attentive de l'étiquette permet d'éviter l'erreur médicamenteuse.
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