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INTRODUCTION

Les incidents liés aux pratiques médicales ont fait I'objet de nombreuses
études via deux grands vecteurs : |I'analyse des bases de données des assureurs,
essentiellement américains [1-5] ou le recueil prospectif des incidents au niveau
d'un service ou d'une société savante [6,7]. Ces analyses regroupent des inci-
dents variés, dont une faible part porte sur les dispositifs médicaux [8].

Pourtant ces derniers font I'objet d'une attention et d'un suivi particuliers.
En effet, la surveillance du marché pour les dispositifs médicaux a débuté en
1974 aux USA, via la FDA. En France, la matériovigilance s'est imposée par voie
réglementaire en 1996 [9]. Nous avons analysé la base de TAFSSAPS qui trace les
déclarations de matériovigilance, pour I'année 1998 et sur I'ensemble du champ
couvrant I'anesthésie réanimation [10]. Nous avons reconduit ce méme travail, sur
les déclarations de 2005-2006 qui couvrent le champ de I'anesthésie réanimation
et quelques champs annexes (transfusion, insulinothérapie). Ce travail permet
de fournir des données comparatives et d'isoler des variations éventuelles sur
une période de 7 a 8 ans. Elle a été réalisée a la demande et sous |'égide de
deux sociétés savantes, partenaires naturels de IAFSSAPS : la SFAR (Société
Francaise dAnesthésie Réanimation via son Comité de Maitrise et Analyse des
Risques), et IAFIB (Association Francaise des Ingénieurs Biomédicaux). Ce travail
témoigne de la volonté de IAFSSAPS de favoriser de telles analyses et de faciliter
un retour d'information au niveau des utilisateurs et déclarants potentiels.

Cette étude a été réalisée a partir de la base de données native de IAFSSAPS,
par 4 anesthésistes réanimateurs (LB, FL, PYL, CS) qui ont travaillé en bindbme.
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Les discordances dans la cotation ont été revues et résolues par consensus.
Le travail a été réalisé via le gestionnaire de base de données Access®, de
Microsoft™.

1. RESULTATS

Les résultats principaux sont :

4 188 incidents analysés (2 065 en 2005, 2 123 en 2006).

¢ |ls proviennent de 3 228 centres ou organismes de santé (77 %), (dont
628 hopitaux universitaires, 646 établissements privés, 1 904 hopitaux publics
et b8 organismes divers) et 716 firmes commerciales (17 %) et 244 autres
structures (6 %). La médiane d’incidents déclarés sur la période est de 2 par
centre (quartiles 25/75 = 1/4).

¢ |a figure montre la répartition des incidents selon le résultat de |'expertise
et selon la gravité réelle des incidents. Elle renvoie aux tableaux et figures
de détail.
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Figure 1

Etaient classés « mineurs » les incidents n'ayant, soit aucune conséquence
pour le patient, soit une conséquence de faible importance et transitoire (exemple
tachycardie bénigne, érytheme passager, douleur modérée, fugace et résolu-
tive...). Les incidents séveres correspondaient a tous les incidents de gravité
supérieure (exemple collapsus, brlures, prolongation d'hospitalisation, séquelles
permanentes...). Les décés sont ceux qui ont été imputables de fagon plausible
a l'incident ou pour lesquels I'incident a été un facteur contributif majeur.

Au vu de la Figure 1, on voit que les incidents des cas ou |'expertise est
concluante sont de gravité significativement supérieure (P < 10%) aux incidents
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non expertisés ou comportant une expertise infructueuse. Le classement
statistique des cas mineurs rend compte de cette différence.

La figure ci-dessous illustre de facon détaillée la distribution des incidents
par types de DM, et selon le niveau de sévérité des incidents. On notera que le
tableau | englobe la totalité des incidents (élucidés ou non).

Tableau |

Distribution de tous les incidents. (n = 4188)

Tous les incidents [Incidents sévéres < s
Type de DM déclarés (dont déces) Déces

n n % n %
Anesthésie locorégionale 132 1 1 0 -
Chambres KT implantables 197 58 29 0
Défibrillateurs 204 27 13 16 8
Gaz médicaux 60 1 2 0 -
Incubateurs néonat. 26 5 19 0 -
Moniteurs 208 30 14 18 9
Perfusion 1843 138 7 19 1
Ventilation 659 62 9 16 2
Dialyse 343 32 9 5 1
Drainage 239 7 3 0 1
Transfusion 4188 373 9 76 2
Total 4188 373 9 76 6

Les déces représentent 20 % des cas séveres (incluant les déces).

Dans le tableau Il (page suivante), et le reste de I'analyse qui suit, figurent
les incidents dont la cause a été élucidée (46 % des incidents déclarés). Pour
les 54 % restants (incidents non élucidés), la cause n'a pas été cherchée ou
pas retrouvée ; sachant que certains incidents ont fait I'objet d'un classement
statistique d’emblée.

Au sein des causes liées a la conception, les problemes logiciels représentent
de I'ordre de 20 % de celles-ci (médiane = 22 %, min/max = 9/35 %) et les pro-
blémes d'ergonomie de I'ordre de 10 % (médiane = 8 %, min/max = 4/13 %).

On notera que la somme du nombre de causes retrouvées (somme des
5 colonnes de droite) pour I'ensemble des causes possibles et I'ensemble des
DM est supérieure a 1 935 dans la mesure ou il a parfois été déclaré deux, voire
trois causes pour un méme incident. En moyenne, ce sont 1,05 causes par
incident qui ont été retrouvées.

Les figures suivantes montrent la distribution des types de causes et par
type de DM selon deux niveaux de gravité.
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Tableau 1l
Distribution des cas dont la cause est identifiée (n = 1 93b).
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Figure 2a : distribution des causes liées aux incidents de gravité mineure. Les
teintes vertes témoignent de facteurs humains liés a l'utilisateur (mésusage,
emploi de dispositif obsolete ou mal maintenu). La teinte orange (défaut de
conception) reflete un facteur humain chez le fabricant (conception du dispositif).
Les zones noires refletent les anomalies liées a la fabrication ou le facteur humain
est marginal. Les zones vertes refletent les causes avec un facteur humain chez
les utilisateurs (mésusage et utilisation de matériel obsolétes ot avec probleme
lié & la maintenance).

Figure 2b : idem figure 2a mais pour les incidents séveres (dont déces).

Les figures qui suivent se concentrent sur le fait qui nous intéresse en tant
gue sociétés savantes : le facteur humain au niveau des utilisateurs (mésusage
et obsoléte/probléme de maintenance).

On voit que le taux d'erreur d’utilisation (mésusage) est proportionnel au
nombre d'incidents sauf pour deux classes de DM.



562 MAPAR 2009

Figure 3a : pour chaque classe de DM, corrélation (Pearson) et régression linéaire
des cas de mésusage (toute gravité confondue) en fonction du nombre d'incidents
élucidés. Les lignes pointillées représentent I'intervalle de confiance + 95 %. On
voit que les chambres implantables sortent de ce cas, avec un taux d'incidents
par mésusage plus élevé (P < 0,05) que pour les autres dispositifs.

Figure 3b : méme figure que 3a mais pour les incidents séveres (dont déces).
On voit que les chambres implantables et les moniteurs sortent de ce cas, avec

un taux d’incidents par mésusage plus élevé (P < 0,05) que pour les autres
dispositifs.
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2. ANALYSE

On constate:

e Pour les cas oU une cause a été identifiée, une majorité d'erreurs d’utilisation
(39 %, pour tous les DM, si on associe mésusage a |'obsolescence et pro-
bleme de maintenance) avec une faible dispersion selon les DM hormis deux
« outliers » : chambres a KT implantables et moniteurs, dont le taux ramené
aux incidents déclarés dépasse la tendance générale de facon significative
(P < 0,05). Le mésusage est plus important pour les incidents graves (58 %)
que pour les incidents mineurs (15 %).

e Sur les 1267 problemes liés au fabricant (fabrication et conception, soit
55 % de toutes les causes retrouvées) 64 % sont des défauts de fabrication,
et 36 % des défauts de conception. Les problémes de fabrication ont une
distribution inhomogeéne : le taux atteint plus de 60 % pour les DM produits
en grande série (les plastiques : lignes de perfusion et de dialyse, drains,
poches d’aphérese, réservoirs élastomériques) contre 20 a 40 % pour les
appareillages complexes. Sur ces problemes liés aux fabricants, 54 % font
I'objet d'une mesure corrective par I'industriel. Ce taux atteint 67 % en cas
d'incident sévére (dont décés) contre 52 % pour les incidents mineurs. Ces
données témoignent du sérieux de la démarche industrielle en réponse
incitations de IAFSSAPS.

¢ Que les pannes simples (10 % des causes) varient de facon considérable selon
les DM, avec un taux de |'ordre de 30 % pour les appareillages complexes
(ventilateurs, incubateurs, défibrillateurs) alors que les moniteurs semblent
plus robustes (17 %).

Parmi les 269 incidents sévéres (dont les décés) portant sur des DM dont
I'expertise a été réalisée et a été concluante on peut mettre en exergue quelques
points spécifiques :

1- Chambres a cathéters implantables
Tous ces incidents ont inclus une migration du cathéter dans les cavités
cardiagues droites. On retrouve le syndrome de la pince costo-claviculaire
dans plus de la moitié des cas.
2- Moniteurs
Le facteur humain est particulierement élevé dans les incidents relevés dans
cette catégorie. |l concerne : mauvaise réponse aux alarmes (30 %), alarmes
inhibées (22 %), mauvaise utilisation du DM (30 %), pannes et problemes
de conception (18 %).
Défibrillateurs
Les problemes sont essentiellement dus a des défauts de fabrication, de
conception ; I'utilisateur n"étant que peu en cause.
4- Incubateurs
Les erreurs d'utilisation (40 %) dominent, avec les problemes de maintenance
(40 %).
5- Transfusion
Erreurs d'utilisation (43 %) et problémes de fabrication (57 %) dominent.
6- Dialyse
Erreur d'utilisation (alarmes 8 %, erreur d'asepsie 11 %, utilisation et mainte-
nance 19 %) s'associent aux pannes (8 %) ruptures de consommable (31 %),
allergie aux constituants du circuit (11 %).

W
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7- Ventilation
Les problemes d'utilisation (généraux 21 %, inhibition intempestive alarme
4 %, mauvaise gestion clinigue du mode ventilatoire 13 %, erreur de montage
circuit 25 %) sont majeurs, en regard des pannes (8 %), défaut conception
(13 %), probléeme de maintenance (4 %).

3. COMPARAISON AVEC LES DONNEES DE 'ANALYSE DE 1998
3.1. DONNEES GLOBALES

Le nombre annuel d'incidents déclarés a doublé. Le taux de mortalité est
stable (2 %) mais le nombre de décés a doublé, par voie de conséquence.

La distribution en terme de sévérité est comparable. Pourtant le panorama
des incidents nous semble différent avec des incidents qui semblent avoir disparu,
laissant la place a d'autres.

Lerreur humaine parmi les utilisateurs est stable entre 1998 et 2005 (39 %
dans les deux séries). On retrouve actuellement et proportionnellement plus
de problemes liés aux fabricants mais le taux de correction est également plus
important.

3.2. INCIDENTS GRAVES OU MORTELS

Si on se cantonne aux incidents sévéres ou mortels, nous pouvons mettre
en évidence certains points :

e Onretrouve des constantes, notamment avec les incidents sur les chambres
implantables ou le syndrome de la pince costo-claviculaire demeure problé-
matique, malgré des publications soulignant le risque et rappelant les bonnes
pratiques [11]. D'autres erreurs comme les sections ou meurtrissures de la
jonction chambre-cathéter a la pose persistent.

* Lesincidents liés a I'inflammation des détendeurs des bouteilles d'O, sem-
blent avoir disparu avec les nouvelles générations de bouteilles a manometre
intégré. Une seule défaillance sur |'approvisionnement en O, est notée comme
ayant entrainé un accident sévére.

e On est frappé par les erreurs de pratique touchant la ventilation avec notam-
ment des erreurs d’utilisation et de compréhension de certaines limites de
modes ventilatoires. On constate un taux important d’erreurs de montage
de circuits ou de valves.

e |es incubateurs font encore I'objet d’erreurs d'utilisation conduisant tous a
des hyperthermies voire des brllures.

¢ |a mauvaise gestion des alarmes, leur inhibition intempestive se retrouvent
de facon transversale (dialyse, ventilation, moniteurs) et traduisent sans doute
d'un défaut de formation.

e |adialyse péritonéale fait I'objet d'incidents par fautes d'asepsie, alors qu’en
hémodialyse ce sont des réponses inadaptées aux alarmes qui sont en
cause.

e |eserreurs d'utilisation concernent en transfusion, les systémes de cell-saver,
sur des erreurs de montage ou de mise en ceuvre.

e |es défibrillateurs implantables font I'objet de défaut de fabrication ou de
conception qui entrainent des pannes, des décharges prématurées de batte-
ries. Les défibrillateurs externes semi-automatiques, outre une maintenance
parfois erratique, font I'objet d'incompréhension par les utilisateurs. En
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particulier, chez des sujets décédés, I'impédance cutanée sort des gammes
normales et peut prendre |'utilisateur et I'appareil en défaut.

e Lesincidents mineurs sont tres divers. Citons les imperfections des lames de
laryngoscope a usage unique qui font I'objet de déclarations pour performan-
ces médiocres, ruptures. En termes de perfusion, les mauvaises manipulations
des aiguilles, mandrins conduisent a des blocages ou ruptures témoignant
de mésusages récurrents et stéréotypés.

CONCLUSION

Sil'anesthésie a gagné en sécurité [12] alors que I'activité a considérablement
augmenté [13], on voit que les dispositifs restent une source de problémes assez
stables. Dans tous les cas, le facteur humain est prépondérant. Cette constatation
en matériovigilance souligne le fait que la formation reste plus que jamais d'actua-
lité pour prévenir ces erreurs d'utilisation. Or, si le décret du 3 octobre 1995 [14]
I'impose a la mise en place dans les services, elle n'est sans doute pas suffisante
sur le long terme. Des tentatives de recommandations formalisées d’experts
par types d'appareillages, issues des sociétés savantes constituent une voie de
formation et sensibilisation des utilisateurs [15]. Des analyses systématiques
des bases des agences constituent une autre approche [10]. Enfin, la formation
obligatoire de tout utilisateur avant de pouvoir se servir des dispositifs médicaux
est une mesure contraignante choisie en Allemagne [16]. Ne connaissant pas
les personnes a |'origine des incidents, il est difficile de savoir si les erreurs sont
le fait des personnels médicaux ou paramédicaux et leur niveau d'expertise. Ce
facteur semble marginal si on en croit une étude qui indique que la détection
de pannes simulées sur des respirateurs n'est pas différente entre médecins et
infirmiers anesthésistes mais I'ancienneté augmente la capacité a détecter les
causes d'incident [17]. La encore, on peut supposer qu’'une pédagogie adéquate
tendrait a limiter ce gradient.

Si on compare nos données a celles de I'aviation, comme c’est devenu
I'usage en anesthésie, force est de constater que la mortalité suit la méme
tendance : une diminution drastique des déces pour 100 millions de kilométres
parcourus entre 1998 et 2007 (-75 %) mais aussi une diminution du nombre
absolu de morts (-35 %) [18]. Si on considére les accidents liés a des erreurs
humaines, ils ont diminué de 40 a 70 % en aviation entre 1983-1987 et 1998-2002
ce qui contraste avec la situation stable que nous constatons en matériovigilance,
sur une période, il est vrai plus courte et plus récente [19]. Lexplication avancée
tient au fait que I'aviation a bénéficié d'automatismes sophistiqués (navigation,
ordinateur de vol, ergonomie, interfaces météo) qui facilitent les prises de
décision. Autant de facteurs absents de notre champ hormis les « check-lists
automatiques » sur quelques appareils (respirateurs, dialyseurs).

La représentativité de la base que nous avons étudiée est forte car elle se
place au niveau national et sur 2 années calendaires. Cependant, une telle base
ne constitue qu'un « concentré » de la réalité. En effet, Bourgain et al en analy-
sant les pannes survenues avec les équipements d’anesthésie, au moment du
check-list et en cours d'intervention, montrent que sur 233 incidents, seulement
deux ont fait I'objet d'une déclaration en matériovigilance. Ces deux cas étaient
d'une gravité particuliere [20]. On retiendra cependant, qu’en dix ans, le nombre
de déclarations a doublé, laissant entendre qu’en France, la déclaration devient
plus facile et systématique.
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