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e Les dispositifs médicaux (DM) sont au cceur de notre pratique. La déclaration des
incidents a doublé en 8 ans.

e On recense annuellement de I’ordre de 150 incidents graves parmi les quelque 2000
incidents déclarés en matériovigilance a I’ Afssaps. Leur nombre diminue depuis 1998.

e Les erreurs d’utilisation ont augmenté sur une période de 8 ans, tandis que les
problemes liés aux fabricants (conception, fabrication, pannes) demeurent stables.

e On met en évidence le fait que la plupart des incidents démasquent des causes
connues, et témoignent souvent d’une méconnaissance des risques, voire des régles de
bonne pratique, pour I’utilisation des DM.

e Les DM sont utilisés collectivement par les médecins et les infirmiers qui doivent
conjointement bénéficier de formations transversales et pérennes; ce que ni les
industriels, ni les services n’assurent de facon fiable et durable a ce jour.

e Ce constat souligne la nécessité d’ouvrir une large campagne de sensibilisation aux
risques liés aux DM, et plus encore la nécessité de mieux former les utilisateurs. Les
sociétes savantes, les industriels sont interpellés pour promouvoir une réflexion, un
corpus de connaissances et des outils permettant la diffusion de ces notions a
I’ensemble des utilisateurs.

e La nécessité de former et intégrer des « référents DM » dans les services et structures
de soin semble d’actualité pour assurer une formation, un suivi et une maitrise que ne
peuvent offrir les professionnels standards.
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L’anesthésie dépend pour une large part des appareillages, globalement dénommeés
« dispositifs médicaux » (DM). Or, leur utilisation, leur entretien, sont source d’incidents, tout
comme versant industriel (conception et fabrication). Cette question est importante car elle
souléve des problemes, en particulier celui de la formation des utilisateurs.

Partant de I’épidémiologie des accidents mettant en jeu les DM, nous tenterons de cerner les
moyens susceptibles de prévenir ces incidents.

Il importe de clarifier les termes : par incident (euphémisme utilisé dans les textes officiels
pour qualifier ce qu’on appelle vulgairement un « accident »), on entend tout événement
grevant I’état de santé d’une personne lors de la manipulation d’un DM (patient, utilisateur ou
toute autre personne lésée) : déces, au risque de déces, incapacité permanente, hospitalisation
ou prolongation, nécessité d’une intervention médicale ou chirurgicale, malformation
congénitale. Le terme risque d’incident (alias presque incident ou near miss) est une situation
ou I’incident ne s’est pas produit, du fait qu’il a été évité. Cette situation présente I’intérét
majeur de donner a réfléchir pour modifier un des éléments du DM : de la conception a
I’utilisation, en prenant en compte éventuellement les notions d’environnement et de contexte
d’utilisation. La revue systématique et I’analyse en profondeur de ces « presque incidents »
constituent une des pierres angulaires de la culture de sécurité, en santé comme dans toutes les
autres activités a risque. Elle est réalisée par les industriels, lorsqu’ils sont avertis de tels
risques d’incidents. Les cliniciens doivent également les intégrer a leur démarche de sécurité
interne via les revues morbi-mortalité, I’évaluation des pratiques professionnelles, les staffs de
service et modifier les pratiques en conséquence.

En pratique, devant un incident, une analyse approfondie des causes et mécanismes et de leurs
effets est cruciale. Cette analyse suit la logique de I’utilisation et des faits, en s’aidant
d’experts éventuels, voire de I’industriel. La méthode AMDEC (Analyse des Modes de
Défaillance, de leurs Effets et de leur Criticité) ou FMEA en anglais (Failure Mode and Effect
Analysis) permet une cotation standardisée de la criticité globale de I’incident. Cette méthode
provient de I’armée américaine (1949) et a été introduite ensuite en aéronautique puis dans
I’industrie. Elle consiste a appliquer un score pour la gravité de I’incident (G), la fréquence
(F) d’apparition de I’incident, et le risque de non-détection de la défaillance source (D). Le
niveau de priorité pour traiter cet incident et limiter les risques de récurrence sont le produit
de ses 3 facteurs : Niveau de Priorité = G x F x D, avec un score maximum de 1000. Elle est
utilisee par I’Afssaps en matériovigilance, mais a également été introduite dans les services
cliniques [1].



En pratique, la cotation AMDEC se fait en sommant la cotation de chaque rubrique, pour un

incident donné :

Fréquence

Cotation | Gravité (G) |(F) Détection (D)
1 Inexistant Faible A l'eeil nu

Par un examen
3 Désagrément | Moyenne simple

Par un examen
5 Hors norme | Fréquent détaillé
8 Dangereux | Trés Fréquent | Par une analyse
10 Mortel Tout le temps | Indétectable

DONNEES DE LA LITTERATURE : UN PANORAMA HOMOGENE

La publication sous forme de cas clinique (case reports), de problemes isolés touchant des
DM, date de I’apparition des premiers DM et accompagne I’évolution technologique. Ces
publications ne peuvent a elles seules fournir I’information nécessaire aux utilisateurs, aux
fabricants et aux autorités sanitaires, du fait de leur caractere isolé et sporadique. Les donnees
le plus utiles, celles qui permettent une analyse synthétique de I’épidémiologie des incidents
proviennent d’observatoires nationaux prospectifs ou des autorités sanitaires spécifiquement
dédiés aux DM (FDA, NHS, Afssaps...) [2-5]. Ces données sont évolutives et doivent étre
constamment réactualisées. On retrouve de larges similitudes entre les pays, du fait de la
globalisation des marchés et des appareillages, mais il persiste des habitudes d’utilisation, des
particularités nationales qui encouragent les analyses nationales en vue d’un retour
« opérationnel » vers les utilisateurs concernés. Pour la France, de telles données existent en
anesthésie réanimation.

INCIDENTS DECLARES EN MATERIOVIGILANCE © LA SITUATION FRANCAISE

On dispose de données comparatives, sur la situation frangaise. En effet, la base de données
de I’Afssaps pour les DM utilisés en anesthésie réanimation, a fait I’objet d’une analyse
répétée, a 8 ans d’écart (1998 et 2005-6) [6,7]. On retrouve un doublement des déclarations
annuelles (de I’ordre de 1000 en 1998 et 2000 en 2005 et 2006). La gravité de I’incident est
bien renseignée dans tous les cas. Le taux d’incidents séveres (dont déces) represente 9% des
cas. Il est en discrete diminution entre les deux périodes (10% vs. 12%, p=0,03). Inversement,
seulement 46% des incidents ont vu leur cause élucidée du fait d’éléments de preuve
incomplets ou de la non-conservation du DM. Si on considére la fraction des incidents dont la
cause est retrouvée, on constate que le taux d’erreurs humaines a augmenté entre 1998 et
2005-6 (42% vs. 32%, p<0,01) ce qui contraste avec une stagnation des problemes liés au
fabricant (conception, fabrication, pannes, 60% vs. 59%). Les erreurs humaines se distribuent
ainsi en 2005-6 : erreur d’utilisation ou de surveillance (35%), défaut de maintenance ou DM
obsolete (4%), defaut de fabrication (35%), pannes (10%), défaut de conception (matériel et
logiciels, 20%), avec plusieurs causes possibles par incident. Le taux de réponse corrective
des industriels aux incidents les concernant atteint 77%. Ce taux élevé s’oppose aux
problémes récurrents d’utilisation qui apparaissent durant les 2 périodes étudiées. On voit
schématiquement que les problémes sont souvent connus, qu’ils pourraient étre souvent évités
par une meilleure formation ou attention/contréle des utilisateurs ( ). Cela souligne le



fait cruel que les compétences des utilisateurs dans I’usage des DM sont au moins

perfectibles.

Tableau 1. Principales causes d’erreur d’utilisation pour les incidents séveres (2005-6) [7].

Type de DM Nature du problégw/e gincidents séveres et ’_Ty_pe inog(i) d(le:ts
éces) d’incident| =,
séveres
ALR Migration du cathéter et infections liées au KT P 100
Pince costo-claviculaire C 54
Chambres Cathéter déconnecté par mauvais arrimage P 15
implantables Section du cathéter a la pose P 10
Rupture du cathéter aprés 5 ans S 5
Incompréhension du message délivré par les
Défibrillateurs défibrillateurs semi-automatiques C 19
Gaz medicaux Feu a domicile, en présence d’O, S 100
Incubateurs Divers (réglages incorrects, mauvaise
(néonatologie) installation de I’enfant) C 40
Réponse inadaptée aux alarmes C 30
Moniteurs Mauvaise utilisation P 30
Alarmes inhibées P 22
Erreur de réglage du débit P 24
Déconnexion et migration du cathéter P 13
Perfusion Lésions vasculaires a I’insertion P 9
Fuite non-identifiée avec hémorragie S 7
Défaut de purge et embolie gazeuse P 4
Mauvais montage des tuyaux et valves P 25
Mauvaise utilisation P 21
Ventilation Incompréhension des modes ventilatoires C 13
Alarmes inhibées P 4
Défaut de maintenance P 4
Défaut d’utilisation et de maintenance C/P 19
Dialyse Défaut d’asepsie P 11
Mauvaise réponse aux alarmes C/P 8
Drainage Mésusage P 14
Transfusion Mésusage P 43

Types d’incidents: C, connaissance insuffisante ; P, défaut de procédure; S, défaut de

surveillance.

EN REGARD DE LA LITTERATURE

Ces données francaises sont comparables dans le principe aux quelques données
internationales. On retrouve I’importance des erreurs humaines, relatives le plus souvent a des
problémes évitables qui dénotent un manque de formation ou de la négligence, ce qui a déja



été démontré depuis longtemps en anesthésie [8]. La gravité est supérieure pour les erreurs
d’utilisation en regard des pannes et problémes techniques [4].

ANALYSE DE RISQUE, MARQUAGE CE

Cette etape est réalisée par le fabricant, en préalable de la mise sur le marché, via le marquage
CE. Elle est obligatoire mais dépend de la compétence de I’industriel a faire une analyse de
risque sérieuse et crédible [9]. Les industriels peuvent étre pris en défaut lorsque des
technologies nouvelles sont mises en ceuvre, et que le recul mangue pour anticiper les
problémes.

FORMATION DES UTILISATEURS

Créer une culture autour des DM

Beaucoup reste a faire. Pour le clinicien le DM est affaire de service biomédical qu’on appelle
quand il y a un probléme. Pourtant, le choix d’un DM, les options utiles, I’'usage et les
utilisateurs sont des I’achat des éléments que les cliniciens doivent confronter a leur pratique
et formaliser dans un cahier des charges. Un appareil trop compliqué, prévu pour servir dans
un contexte inadapté, par des utilisateurs mal formés ou peu motivés pour exercer une
maintenance correcte préfigure de bien des difficultés. Or, la formation médicale et
paramédicale ne comprend aucun volet au registre des DM et I’expérience est encore acquise
sur le terrain. Situation archaique si on la compare a la part importante occupée par
I’enseignement de la pharmacologie ! La matériovigilance, en soi, est une branche nouvelle,
instituée 20 ans aprés la pharmacovigilance. Des actions sont entreprises de la part des
industriels et des sociétés savantes pour tenter de combler ces retards.

Standardiser les connaissances de base

Les DM les simples ne sont pas moins accidentogénes que les appareils complexes. Or, ces
DM sont utilisés par tous : médecins et infirmieres. Or, les connaissances sont hétérogenes.
De plus, les documentations ne sont pas toujours de bons vecteurs pédagogiques : support
Iégal de référence, de la part du fabricant, ces « pavés » ne facilitent pas la recherche d’une
réponse a une question précise. L’utilisateur est encouragé a tenter de faire plutdt que de se
perdre dans la notice, souvent indisponible. Bref, force est de constater que les formations
délivrées par les fabricants ne touchent pas tout le monde, ne sont pas pérennes (au vu du turn
over des utilisateurs) et sont disparates entre les fabricants. On ressent un besoin de
standardisation des rubriques et des items qu’on s’attendrait a trouver dans un manuel
d’utilisation simplifie, facilement accessible (Internet ?) et répondant aux 20% des questions
couvrant 80% des problémes pratiques d’utilisation. Ce socle de documentation est a créer. Il
se doit de répondre aux questions des médecins et des infirmiers.

L’Allemagne a adopté une stratégie coercitive en imposant une formation certifiante et
obligatoire a tout utilisateur de DM [10]. C’est a notre connaissance le seul pays a se doter de
moyens forts, en la matiére.

Diffuser les connaissances via un vulgate par type de DM

Sur le plan académique, on ne peut que déplorer que le seul ouvrage traitant spécifiquement
des DM, en édition francaise date de 1994 [11]. Des articles thématiques existent, mais



demeurent rares et le fait de quelques « passionnés », sans doute faute d’impulsion éditoriale
de la part des revues [12-17].

Optimiser I’interface utilisateur — fabricants

Deux exemples récents permettent d’illustrer le propos. L’un touche les conséquences d’une
mauvaise traduction des notices en anglais, source d’erreurs genératrice de sur -irradiations en
radiothérapie. Un autre concerne les automatismes et systemes « intelligents », comme les
défibrillateurs semi-automatiques. Leurs logiciels peuvent ne pas déceler des artéfacts liés au
massage cardiaque ou a des interférences et de ce fait délivrent un diagnostic en contradiction
avec ce que l’utilisateur croit percevoir ou attend [18]. Ce genre d’incident survient dans 3%
des cas [19]. On n’ouvrira pas le débat sans fin sur la reconnaissance et la spécificité des
alarmes en réanimation, notamment qui perdure depuis I’invention des alarmes et ne
progresse pas.

CHECK-LISTS

L’anesthésie a été sans doute la premiére spécialité concernée en France par la check-list
d’ouverture de salle (1995) [20] qui ne s’est imposée via la HAS que récemment au bloc
opératoire [21]. Tous les respirateurs offrent une procédure automatique de contréle a la mise
en route mais I’existence d’une possibilite de démarrage en urgence ne la rend pas
incontournable. Le respect des check-lists est sans doute perfectible, mais il a progressé : de
41% de non-conformité en 1992 [22] on est arrivé a un taux bien meilleur en 2007, mais avec
des omissions persistantes pour 95% des utilisateurs [23]. La encore, il s’agit d’une question
de culture de sécurité et de discipline...

MATERIOVIGILANCE

La matériovigilance permet le signalement des incidents graves ou répétitifs a I’AFSSAPS
afin qu’elle puisse prendre des mesures éventuelles de sauvegarde, puis inciter les fabricants a
modifier les produits, voire les interdire. C’est une source majeure de connaissance, mais dont
I’analyse n’est pas systématique ; I’ Afssaps n’exploitant malheureusement pas elle-méme ces
données, mais encourage leur exploitation via les sociétés savantes. L anesthésie a fait cette
démarche [6,7].

DECLARATION D’EVENEMENTS INDESIRABLES

Les incidents concernant les DM sont analysés en local avant de faire I’objet d’une
déclaration de matériovigilance. On peut souhaiter que les praticiens, exploitent chaque
évenement pour nourrir leur stratégie d’analyse et de prévention des risques, via les
conférences morbi-mortalité, par exemple. On n’a pas de retour sur les progres que permettent
ces approches.

LE ROLE DES SOCIETES SAVANTES

On ne doit pas oublier les sociétes savantes, et notamment la Société francaise d’anestheésie et
de réanimation, qui s’est dotée d’un comité d’analyse et de maitrise des risques. Il s’agit d’une
démarche résolument volontariste.

Nous avons tenté de résumer les éléments évoqués dans le tableau ( ) qui englobe les
données d’une recommandation formalisée d’experts [24].



Mesures préventives

Statut en France

Utilisateur
Définir cahier des charges, contexte dépendant

Essai sur site avant achat

Formation a la mise en service
Formation aux risques essentiels
Formation obligatoire certifiante

Réle d'un référent DM sur chaque site

Check-list

Etablir un référentiel pédagogique de 1° niveau (commun AR et
IDE)

Formation des étudiants aux DM

Formation des nouveaux personnels aux DM

Procédures d'utilisation et de maintenance

Equipements disponibles

Appareils de monitorage adéquats

Appareils de secours

Biomédical

Définition d'une politique d'établissement pour chaque type de
DM

Maintenance selon spécifications fabricant

Tracabilité maintenance

Contrdéle post-maintenance

Bilan de vie du DM (codts, fiabilité, incidents)
Organisationnel

Culture de sécurité/analyse de risque

Evaluation des pratiques professionnelles

Analyse des événements indésirables et incidents, par centre ou

Suggéré par littérature (RFE)

Généralisé en pratique, mal codifié et souvent
anarchique

Obligatoire, médiocre en pratique

Suggéré par littérature (RFE)

En Allemagne seulement

Optionnel a ce jour

Obligatoire a ouverture du bloc et SSPI, rien en
réanimation

A construire, pour chaque type de DM (principes,
sécurite...)

Rudimentaire et optionnel

Rudimentaire et optionnel

Souvent anarchiques, document "local™ au lieu
fabricant

Obligatoire en Anesthésie et SSPI (décret)
Suggéré par littérature (RFE)

Optionnel

Obligatoire (décret)

Obligatoire (décret)

Non formalisé, a discrétion

A discrétion du biomédical, souvent non fait ou
inconnu

Non obligatoire mais essentielle
Obligatoire individuellement
Optionnel a ce jour, affaire de culture et de motivation



service

Fabricant

Standardisation des documentations et des formations
Standardisation ergonomique entre marques

SFAR

Comité maitrise et analyse des risques

Pas a ce jour
Non obligatoire, a discrétion des fabricants

Assure une veille et coordonne des actions préventives
ou d’information

Mesures curatives

Statut en France

Utilisateur

Suivi de parc avec les responsables maintenance (sécurite,
pannes...)

Mateériovigilance

Revues Morbi-Mortalité

Accréditation, évenements porteurs de risque

Fabricant

Réponse aux incidents rapportés

Analyse de risque

Optimisation interfaces homme-machine

Afssaps

Quarantaine, retrait temporaire ou définitif, interdiction

Analyse statistique, rapports

Législateur - assureurs

Mesures réglementaires incitatives concernant les DM
Indexation assurancielle aux nombre et importance de sinistres
avec DM

Culture a forger

Obligatoire, pas de statistiques de I'Afssaps
Parmi un panel de mesures nécessaires
Obligatoire pour spécialités a risque

Inclus dans vigilances et marquage CE
Inclus dans marquage CE
Optionnel, selon culture et savoir-faire du fabricant

Dans le cadre réglementaire, selon expertise des
incidents

A usage interne, aucune synthese utile aux
professionnels

Rien depuis les décrets sécurité et matériovigilance
Globale, rien n'est organisé spécifiquement autour des
DM




Nous soulignons le probleme soulevé par une sinistralité persistante liée aux DM, avec une
augmentation des erreurs d’utilisation au fil du temps. La pédagogie apparait comme le parent
pauvre de la filiere des DM. Les industriels et les sociétés savantes constituent sans doute les
vecteurs ressource pour améliorer ce constat. L’aide que pourraient apporter des « référents
DM » dans les services semble réelle pour assurer ressources techniques, péerennité de la
formation au fil du temps, elle mérite d’étre envisagée formellement.
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