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INTRODUCTION

L'évaluation des pratiques professionnelles (EPP) est devenue une réalité
pour les médecins. La loi n® 2004-810 du 13 ao(t 2004 de réforme de 'Assurance
Maladie et le décret n® 2006-653 du 14 avril 2005 soumettent tous les praticiens
a une obligation d'évaluation de leurs pratiques professionnelles. Au-dela de ces
dispositions légales, I'EPP a notamment pour but d’amener le médecin anesthé-
siste-réanimateur a améliorer régulierement sa pratique, quelle soit clinique ou
institutionnelle, par rapport a un référentiel professionnel dans le but d’engager
une dynamique d'amélioration. Les modalités de mise en ceuvre par le praticien
d'une EPP peuvent étre nombreuses et variées passant par le chemin clinique,
I'audit clinique ou la revue morbi-mortalité mais aussi bien par la participation
a des registres, observatoires ou bases de données. En effet, toute démarche
mettant en relation les pratiques et les références correspondantes avec une
appréciation des résultats obtenus peut étre considérée comme une démarche
EPP si un enjeu d'amélioration est identifié.

1. LE REGISTRE : UNE DEMARCHE EPP

Le registre consiste a colliger des données issues de certains patients
dans le cadre d'un théme prédéfini. Il comporte une composante scientifique,
permettant de connaitre par exemple l'incidence de certaines complications,
ainsi que d'étudier des facteurs favorisants. Dans certaines conditions, il peut
s'intégrer dans un programme de bonnes pratiques dans le but d'améliorer les
pratiques. Ceci suppose que les praticiens aient modifié leurs pratiques grace
a I'adhésion a un registre.
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La participation a un registre est acceptée, par la Haute Autorité de Santé
(HAS), comme une démarche d'amélioration de la qualité des soins pouvant
s'inscrire dans un programme d'EPP (www.has-sante.fr). Cependant, cette
démarche doit étre structurée en 4 étapes :

1. S'engager a titre individuel auprés d'une structure professionnelle agrée
validant et proposant des programmes EPP

2. Participer au registre. Le praticien doit collecter des données issues de sa
pratique du médecin sur un théme donné. Certaines conditions pour la partici-
pation au registre, comme le nombre de cas a inclure, les items a colliger ainsi
que les modalités d'inclusion et de délais doivent étre définies précisément.
Ces données doivent permettre de définir des indicateurs permettant d'étre
suivis.

3. Prendre connaissance du retour d'informations qui sont délivrées a intervalles
réguliers. Il s'agit des résultats et de I'analyse des données enregistrées, et
des indicateurs de suivis. Ces informations peuvent étre complétées par une
lettre d'information, le rappel des recommandations a mettre en ceuvre ainsi
que des situations cliniques analysées et commentées par des experts ou
tout autre message.

4. Mettre en ceuvre des actions d'amélioration de la qualité de ses pratiques.
Cette partie nécessite la participation a des sessions de formation et a la
mise en ceuvre d'actions d'amélioration (mise en place ou actualisation des
protocoles, de chemins cliniques, organisation de réunion de prise en charge,
staff multidisciplinaire, etc...)

La participation aux différents points doit permettre aux praticiens incluant
des malades, comme pour toute démarche EPP d’entrer dans le modéle d'amé-
lioration de la qualité (Figure 1). Dans le cadre d’un registre, d'un observatoire ou
d'une base de données, il existe un partenariat entre les professionnels de santé
et la structure professionnelle responsable du registre (Figure 2). Le professionnel
de santé doit s'engager activement en colligeant les données et en mettant en
place des actions d’amélioration des pratiques. La structure professionnelle
est responsable du théme, de la conception de la démarche, de la qualité des
données recueillies, de I'analyse et de I'exploitation de celles-ci. Les données
enregistrées doivent étre en conformité avec les dispositions réglementaires
de la loi relative a I'informatique, aux fichiers et aux libertés.

Figure 1 : roue de la qualité développée a partir du modéle décrit par WE
Deming
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Figure 2 : éléments constitutifs du programme EPP développé a partir des
registres, observatoire et bases de données

2. LE REGISTRE RECO

La prise en charge d'un patient coronarien porteur de stent(s) est une réalité
guotidienne en anesthésie qui pose notamment le probléme de la gestion
d'un double risque, thrombotique et hémorragique. Le Collége Francais des
Anesthésistes-Réanimateurs (www.cfar.org) a validé la participation au Registre
des patients porteurs d'Endoprotheses Coronaires, Opérés de chirurgie non
cardiaque (RECO) comme une démarche d'EPP.

2.1. JUSTIFICATION DU REGISTRE RECO

De nombreux patients coronariens et porteurs d'endoprothese(s) coronaire(s)
(EC) sont opérés chague année pour une chirurgie non cardiaque. La mise en
place d'une EC nécessite un traitement par agents antiplaquettaires (AAP)
au long cours. La période péri-opératoire représente une situation avec deux
risques théoriques : un risque thrombotique en cas d'arrét des AAP un risque
hémorragique en cas de maintien.

Pour les EC métalliques (stent métallique nu), le risque thrombotique parait
important dans les 2 mois qui suivent la pose d'une EC lorsqu’une intervention
chirurgicale est programmée [1-3]. Aprés le deuxieme mois, le risque thrombo-
tique d'une chirurgie apparait moins clair. En effet, plusieurs séries de cas ont
rapporté la survenue d'un infarctus du myocarde plusieurs mois aprés la pose
d'une EC du fait d'un arrét des AAP pour une chirurgie [4,5]. En 2000, plus de
70 000 patients ont bénéficié de la mise en place d'une ou plusieurs EC (en
moyenne 1,32) en France [6]. Le nombre de patients porteurs d’EC nécessitant
une intervention chirurgicale est donc potentiellement important d'autant plus
que les patients porteurs d'EC ont un terrain qui favorise les pathologies chirur-
gicales (cancer, maladie artérielle extra-cardiaque). Schouten et al ont publié le
devenir des patients ayant la pose d'EC pour syndrome coronarien aigu (SCA)
entre les années 1999-2005 et ayant eu une chirurgie non cardiaque dans les
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2 ans qui suivaient cet épisode aigu. Cent quatre-vingt-douze malades sur les
574 procédures réalisées pendant ces 6 années ont pu étre analysés. Le risque
d'avoir une chirurgie non cardiaque aprés un SCA est non négligeable, proche
de 30 %. Dans ce contexte, la survenue d'une complication cardiaque majeure
dans les 30 jours suivant I'acte opératoire s'élevait a 2,6 % [7].

Le type d'EC posé a récemment été modifié en évoluant de la pose d'EC
nue (stent métallique nu) vers la pose d'EC pharmacoactives (stent actif). Ces
derniéres EC présentent |'avantage de diminuer le risque de resténose. Cepen-
dant, elles sont associées a une augmentation du risque de thrombose a I'arrét
des antiagrégants du fait d’'une ré-endothélialisation plus tardive [8]. L'arrét des
AAP chez les patients porteurs d'EC est motivé principalement par la nécessité
d'une intervention chirurgicale dans la majorité des cas [9].

Cependant, la fréquence des thromboses d'EC est actuellement imparfaite-
ment connue et n'apparait que par I'intermédiaire de la publication de cas cliniques
ou de courtes séries voire de cas cliniques [10-13]. Il apparait que les thromboses
d'EC actives a I'arrét des AAP peuvent survenir tardivement (jusqu'a 2 ans
aprés la pose de I'EC), dans un court délai aprés I'arrét complet des AAP [12].
Il semble d'autre part que la substitution par des antithrombotiques (HBPM,
AINS) ne modifie pas sensiblement la survenue de ces thromboses. D’autre
part, un certain nombre de patients sont opérés sans présenter de complications
cardiaques majeures notamment de thrombose de stent [14].

Deux études de la Mayo Clinic (Rochester, Minesota, USA) se sont récem-
ment focalisées sur la survenue de complications cardiaques chez les patients
porteurs de stents nus ou pharmaco actifs. La premiere série de patients concer
nait les patients porteurs de stents nus posés dans I'année précédente a une
chirurgie non cardiaque [3]. Une complication cardiaque majeure (décés, infarctus
du myocarde avec et sans onde Q, thrombose de stent ou revascularisation)
touchait 5,2 % des malades avec un risque majoré en cas de chirurgie réalisée
peu de temps aprés la pose du stent(s) (incidence de 10,6 % si chirurgie moins
de 30 jours apres la pose du stent). La survenue de complications hémorragiques
(définies par la présence d'une transfusion) était de 4,8 %, incidence trés proche
des complications cardiaques. Pour les patients opérés avec une EC pharmaco
active, le risque de complications cardiagues majeures était proche aussi de
ceux ayant un stent nu (5,4 %) mais sans que les auteurs démontrent un effet
du délai entre la pose de I'EC pharmaco active et la chirurgie non cardiaque sur
les complications cardiaques majeures [15].

Les données sur les patients porteurs de stents coronaires restent peu
nombreuses, contradictoires et souvent issues de patients provenant d'un seul
et méme centre.

2.2. OBJECTIFS DU REGISTRE RECO

Le registre RECO a 2 objectifs. Tout d'abord, sont but est de colliger le
maximum de patients porteurs de stents coronaires pris en charge par les anes-
thésistes, et ce quel que soit le geste réalisé (toutes les chirurgies, endoscopies,
gestes invasifs, en dehors de la chirurgie cardiaque). Lobjectif de ce registre est
d'avoir le maximum d’informations sur le devenir des patients porteurs de stents
et proposés a une chirurgie ¢c'est-a-dire connaitre la fréquence de ces patients,
le nombre de patients reportés, la gestion péri-opératoire des agents antipla-
quettaires, et surtout les complications pré, per et postopératoires associées a
I'arrét ou au maintien des agents antiplaquettaires pour réaliser ces gestes.
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Le registre RECO permet aussi de valider une démarche EPP individuelle pour
ceux qui le souhaitent. Ce registre a été élaboré en collaboration avec le College
Francais des Anesthésistes Réanimateurs. Pour valider cette démarche EPP un
nombre minimum de patients doit &tre inclus et des actions d’amélioration des
pratiques doivent mises en place. Le nombre de patients a inclure pour valider
une démarche EPP est de 10. Les indicateurs de suivi retenus pour RECO, dans
le cadre de I'EPPR, étaient basés sur 3 éléments :

e |aprésence d'une discussion pluridisciplinaire.

¢ La présence dans le dossier du malade du relevé de décision de prise en
charge du patient.

¢ [information au patient des modalités de prise en charge.

Les actions d'améliorations des pratiques a mettre en place dans l'institution
(réunion pluridisciplinaire, rédaction de protocole de prise en charge, etc...)
étaient laissées au libre de choix du professionnel. Les praticiens peuvent de plus
s'appuyer sur des recommandations récentes portant sur la gestion des patients
porteurs d'endoprothéses coronaires [16]. A titre individuel, la participation a
2 cas cliniqgues commentés et la lecture des recommandations (disponibles sur
le site du CFAR) étaient nécessaires pour valider une démarche EPP Tous les
participants au registre RECO ont recu plusieurs lettres d'information afin de les
tenir alertés des événements rapportés dans le registre.

2.3.LE REGISTRE RECO EN PRATIQUE

Le registre a été ouvert en avril 2007

2.3.1. OCTOBRE 2007 LES PREMIERES INFORMATIONS SOUS LA FORME D'UNE
NEWSLETTER

Pendant les cing premiers mois, plus de 250 patients porteurs de stents
coronaires devant bénéficier d'un geste invasif ont été inclus dans la base. Les
patients étaient majoritairement des hommes (75 %) 4gés de 69 ans en moyenne,
classés ASA 3 pour la plupart, hypertendus (62 %), assez souvent diabétiques
(26 %). Ces 250 patients étaient porteurs de 410 stents. Dans 41 % des cas |l
s'agit de stents nus, dans 30 % des cas, de stents actifs. Dans 29 % des cas,
I'information n'est pas disponible (Figure 3). Aucun des patients n'avait de carte
de liaison, lors de la consultation d’'anesthésie. L'lage des stents est un facteur
important dans les stratégies a mettre en ceuvre.
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Figure 3 : Histogramme de la date de pose et du type de stents chez les 250
premiers patients inclus.
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Les patients étaient traités majoritairement par de |'aspirine (70 %), du
clopidogrel (63 %), les 2 (40 %) ou... aucun agent anti-plaquettaire dans 7 % des
cas. La gestion péri-opératoire de ces patients n'a donné lieu a une discussion
pluridisciplinaire que dans 57 % des cas, dans 48 % des cas avec le cardiologue,
dans 25 % des cas avec le chirurgien. Cette discussion était plus fréquente
qguand le stent était connu pour étre actif (Figure 4). Quand une discussion a eu
lieu, les conclusions ont été transcrites dans le dossier dans 74 % des cas. La
fréquence d’une discussion collégiale pour ces patients est clairement influencée
par le type de stent. Lorsque les patients portent un stent actif, une discussion
collégiale a lieu plus fréquemment. En revanche, le fait de ne pas connalitre le
type de stent ne suscite pas plus la discussion.
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Figure 4 : Discussion collégiale et type de stent

Les patients étaient exclusivement opérés de chirurgie non cardiaque
(criteres d'inclusion des malades dans RECO). Presque toutes les chirurgies
sont représentées (Figure 5). Mais leur proportion n‘est représentative que de
I'activité des centres qui recrutent. Il faut noter en particulier que contrairement
aux publications habituelles sur les problémes cardiaques péri-opératoires, la
chirurgie vasculaire n'est pas surreprésentée.
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Figure 5 : Répartition des actes sur les premiers patients inclus
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2.3.2. AVRIL 2008. PREMIERE ANALYSE DES COMPLICATIONS

Une analyse a 568 patients a été réalisée. Cette analyse porte sur les
thromboses de stents notifiées dans RECO, les complications cardiovasculaires
au sens large et les complications hémorragiques.

2.3.2.1. Les complications cardiovasculaires

Cing thromboses de stents ont été rapportées. Pour 4 d'entre elles, une
confirmation angiographique a pu étre obtenue. Deux thromboses de stents
sont survenues chez des patients porteurs de stents actifs.

En dehors des thromboses de stents, des événements cardiovasculaires se
sont produits dans plus de 10 % des cas. Dans la grande majorité des cas, il s'agit
d'événements coronariens : ischémie myocardique, dommages myocardiques,
infarctus du myocarde, définis sur des critéres cliniques, électro-cardiographiques
ou biologiques (élévation de la troponine). Ces événements sont fréquents,
malgré le fait que ces patients sont revascularisés (ils sont tous porteurs de
stents coronaires par définition) et correctement traités dans la grande majorité
des cas.

Les facteurs associés a ces événements sont l'urgence, un score de LEE
élevé, et la survenue de complications hémorragiques.

Ces résultats montrent, qu’en dehors d’une gestion rigoureuse des antipla-
quettaires pour réduire le risque de thrombose de stent, il est important chez
ces patients de conduire la prise en charge péri-opératoire de ces patients en
considérant qu'ils sont a risque d'événements coronariens. Il s'agit ici d'une
information capitale, montrant que ces patients demeurent a risque, malgré
la revascularisation par endoprothese coronaire, risque de thrombose de
stent, mais aussi risque de SCA péri-opératoire, probablement par le fait d'une
revascularisation incompléete. Ceci va bien dans le sens des études actuelles qui
montrent qu’une revascularisation prophylactique préopératoire par des EC n'est
pas toujours bénéfique, voire inutile et méme néfaste.

2.3.2.2. Les complications hémorragiques

Dans RECO, les complications hémorragiques sont déclaratives. C'est-a-dire
que le praticien déclare une complication hémorragique des lors qu'il considére
qu’un saignement anormal s'est produit.

Les complications hémorragiques se sont produites dans 14 % des cas.
Dans la grande maijorité des cas, il s'agissait de complications hémorragiques
postopératoires, au site opératoire, sans complication générale.

Les facteurs associés aux complications hémorragiques sont les autres
antithrombotiques (en grande majorité, HBPM dans le cadre de la thrombopro-
phylaxie), I'insuffisance rénale, et la survenue de complications cardiaques.

CONCLUSION

En décembre 2008, 153 centres se sont inscrits dans le registre RECO et ont
inclus presque 1 200 patients. De plus, ce registre est le premier, dans le cadre
de lI'anesthésie-réanimation, permettant de valider une démarche EPP. Le CFAR,
en plus d'étre un organisme agréeé, propose une aide dans cette méthode EPP
notamment avec la mise a disposition d’'un modéle de rapport concernant cette
démarche ainsi qu'une « hot-line » disponible pouvant répondre aux questions
des praticiens aussi sur la méthode EPP ou la gestion des AAPR Certains praticiens
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ont maintenant validé leur participation au registre RECO comme une démarche
EPP Ce registre permet aussi de mieux connaitre la pratique des médecins anes-
thésiques prenant en charge les patients porteurs d'une EC ainsi que le devenir
de ces patients, notamment les complications hémorragiques que présentent
ces patients porteurs d'EC et opérés de chirurgie non cardiague ; ces derniéres
étant souvent moins évaluées que les complications cardio-vasculaires.

Remerciements: les auteurs tiennent a remercier les médecins ayant
participé au registre RECO.
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