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Ca aurait pu vous arriver...

F. PIERRE *
(Poitiers)

La gestion des risques, dans notre spécialité comme dans d’autres,
n’est pas un domaine nouveau, méme s’il nécessite d’étre plus déve-
loppé, structuré, et élargi a 'ensemble des activités et des établissements
de soins. En effet, si des textes réglementaires et la mobilisation de cer-
taines instances professionnelles convergent depuis peu autour de la
crainte d’'une imminente «inassurabilit», nous ne pouvons ignorer cer-
taines initiatives antérieures, ponctuelles ou pérennes, qui ont déja fait
la preuve de leur efficacité par le passé. S’il faut les intégrer dans une
réflexion dont le but est la construction d’une démarche efficace de ges-
tion des risques, nous devrons y adjoindre un «savoir-faire» en termes
de repérage et d’analyse critique d’événements que 'on pourrait quali-
fier d’incidents banals, mais malheureusement répétitifs et quotidiens,
qui devraient permettre de réfléchir et d’apporter des correctifs pour
minimiser les accidents, certes plus exceptionnels mais catastrophiques.

Apreés un rappel des bases réglementaires et institutionnelles ainsi
que des principaux outils dont nous disposons pour ce repérage du
risque, récemment effectué dans un rapport de I’Académie de méde-
cine [1], certains exemples spécifiques a I'obstétrique seront dévelop-
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pés, celle-ci restant un domaine de prédilection pour la mise en ceuvre
d’une telle démarche, puisqu’elle concerne des situations fréquentes
(environ 800000 naissances par an en France) pour lesquelles les évé-
nements «porteurs de risque» peuvent avoir des conséquences lourdes
(handicap) et cotiteuses.

Lobjectif de la présentation de dossier qui sera faite sous le titre
«Ca aurait pu vous arriver... Analyse d’une catastrophe obstétricale», a
Poccasion de ces trentiemes Journées du CNGOF, est de mettre en
exergue 'importance du repérage et de l'analyse fine et réaliste de
rares dossiers caricaturaux au sein desquels transparaissent des dys-
fonctionnements et dérives moins rares, mais dont le cumul peut
aboutir a des «catastrophes obstétricales», afin de prendre I’habitude
au sein des équipes de faire circuler I'information didactique et pré-
ventive sur des situations a risque.

L'ANNONCE D'UNE MOBILISATION DES INSTANCES
PROFESSIONNELLES, BASEE OU RENFORCEE PAR DES
TEXTES CONVERGENTS

1. Un rapport d'enquéte sur I'assurance de la responsabilité
civile médicale en 2004 [2]

Parmi les solutions proposées au sein de ce rapport pour «affronter
la crise de Uassurance de responsabilité civile médicale, qui est une réalité incon-
tournable subie par certaines spécialités dont la gynécologie-obstétrique depuis
2007-2002», il est recommandé «d’engager des a présent une politique de
gestion du risque, élément complémentaire des dispositifs déja construits en
matiere de qualité et d’évaluation des soins, lesquels doivent étre consolidés et
amplifiés». On peut ainsi en extraire la notion qu’«il parait important de
développer dans notre pays une politique de gestion des risques médicaux, au
sens d’une démarche de prévention des accidents évitables. L’Agence Nationale
d’Accréditation et d’Evaluation (ANAES), qui a déja en charge le développe-
ment d’une politique globale de la qualité des pratiques médicales des établisse-
ments de soins, a initié tout récemment un projet de gestion des risques.», et que
I’ANAES, C’est-a-dire maintenant la Haute Autorité en Santé (HAS) qui
la remplace, doit «étre encouragée dans cette voie.».
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2. Le code de la santé publique (CSP), modifié par la Loi n°
2004-810 du 13 aolt 2004 (Journal Officiel du 17 aolt 2004)

Ces modifications apportent un éclairage sur la volonté d’établir
un lien entre une culture de repérage des événements porteurs de
risques en rapport avec les soins sous toutes leurs formes et 'accrédi-
tation des professionnels et des établissements. Ainsi:

- Larticle L1142-29 (Observatoire des risques médicaux) stipule
que «Les données relatives aux accidents médicaux, affections iatrogenes et
infections nosocomiales et a leur indemnisation sont communiquées par les
assureurs des professionnels et organismes de santé mentionnés a larticle
L. 7742-2, par les établissements chargés de leur propre assurance, par les com-
missions nationale et régionales prévues aux articles L. 1142-70 et L. 1142-5,
a une commission rattachée a I’Office national d’indemnisation des accidents
médicaux, des affections iatrogenes et des infections nosocomiales. Le recueil et
Uanalyse des données qui lui sont transmises peuvent étre délégués et font
lobjet, sous son controle, d’une publication périodique. Cette commission prend
toutes dispositions pour garantir la confidentialité des informations recueillies.
Un arrété des ministres chargés de la santé, de la sécurité sociale et de éco-
nomie précise les modalités d’application du présent article.». Un tel obser-
vatoire permettrait d’apprécier I’évolution de la sinistralité et des
indemnisations, mais quelques points méritent plus de précisions,
entre autres sur les modalités de retour d’information et le fonction-
nement exact du systéme.

— Larticle L. 1414-3-3 stipule que «Au titre de sa mission d’accréditation
des médecins exercant en établissements de santé, U'HAS est chargée de recueillir
aupres des médecins ou des équipes médicales qui demandent a étre accrédités les
déclarations des évenements considérés comme porteurs de risques médicaux et de
procéder a leur analyse ; ».

- Larticle L. 4135-1 stipule que «Les médecins ou les équipes médi-
cales d’une méme spécialité exercant en établissements de santé peuvent deman-
der a ce que la qualité de leur pratique professionnelle soit accréditée dans les
conditions mentionnées a Uarticle L. 1414-3-3. L'accréditation est valable pour
une durée de quatre ans. Les résultats de la procédure d’accréditation sont
publics. Les médecins et les équipes médicales engagés dans la procédure
d’accréditation ou accrédités transmettent a la Haute autorité de santé les
informations nécessaires a l'analyse des événements médicaux indeésirables. Un
décret précise les conditions de mise en wuvre du présent article et notamment
les conditions dans lesquelles la demande d’accréditation peut étre réservée aux
médecins exerant certaines spécialités particulierement exposées au risque pro-
Jessionnel.». Les unions contribueront a ’amélioration de la gestion du
systeme de santé et a la promotion de la qualité des soins en partici-
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pant notamment a I’évaluation des comportements et des pratiques
professionnelles en vue de la qualité des soins. Le dispositif proposé
par le gouvernement permettra aux médecins soumis a une obligation
d’assurance et exercant certaines spécialités reconnues a risque élevé
de bénéficier d’'une aide a la souscription d’une assurance, sous
réserve qu’ils s’engagent dans une procédure d’accréditation ou qu’ils
soient déja accrédités, conformément aux nouvelles dispositions du
code de la santé publique relatives a 'accréditation de la qualité de la
pratique professionnelle et a la nouvelle mission de 'HAS en la
matiére.

3. Le projet «Résirisq»

Il vise un double objectif : réduire les préjudices subis par les
patients et mieux connaitre la fréquence et le coit des sinistres.

Il devrait permettre de cibler les actes de prévention. Il est piloté
par P'Institut de recherche et de développement de la qualité (IRDQ)
avec la participation de I’Agence nationale d’accréditation et d’éva-
luation en santé (ANAES). Ce projet a été élaboré a linitiative des
professionnels de santé mobilisés sur la gestion des risques depuis plu-
sieurs années.

Ce projet est censé apporter une réponse concréte a certaines
recommandations du rapport d’enquéte réalisé par 'IGAS et 'IGF qui
préconise «d’aider transitoirement les professionnels confrontés a des hausses
de primes en contrepartie d’engagements précis de prévention des accidents
médicaux évitables et d’encourager la mise en place d’un dispositif de suivi de
nature statistique et comptable permettant de bien évaluer les effets des réformes
récentes». Ce rapport demande également «d’engager des a présent une
politique de gestion du risque, élément complémentaire des dispositifs déja
construits en matiere de qualité et d’évaluation des soins, lesquels doivent éga-
lement étre consolidés ou amplifiér.

Le groupe de travail chargé de I'étude du projet et les représen-
tants des différentes parties intéressées (Etat, Assurance maladie,
Mutualité, représentants de patients, assureurs, fédérations hospita-
lieres) se sont réunis le 31 mars 2004 et ont émis un avis favorable a
la poursuite du projet.

La poursuite de I’élaboration de ce systéeme de gestion du risque
se poursuit en lien avec la Haute Autorité en Santé (HAS).
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4. Plan « périnatalité » 2005-2007

(http://www.sante.gouv.fr/htm/actu/perinatalite04/planperinat.pdf)

Ce plan suggere, a sa page 29, qu' «au sein de chaque réseau, I’Agence
Régionale de I’'Hospitalisation veillera a ce que se mettent en place des procé-
dures adaptées de gestion des risques, éventuellement avec Uappui méthodolo-
gique de consultants externes experts en la matiere...» dans Iesprit des
textes de loi précédemment cités.

5. A l'issue de ce survol des textes «incitateurs a la gestion
du risque»,

il convient de rappeler que, si les mécanismes d’un tel relevé des
événements indésirables survenant au cours des soins médicaux sem-
blent posés en théorie dans les textes, il reste a activer ce systéme, a
s’assurer qu’il répond bien aux attentes, au moins en termes d’exhaus-
tivité et de représentativité effective du signalement. La garantie d’un
effet potentiellement bénéfique de ces textes et «déclarations de
bonnes intentions» ne peut passer que par le développement conco-
mitant des capacités d’analyse détaillée pour permettre: une réelle
compréhension des mécanismes de survenue d’accident; le repérage
de leur évitabilité; et la mise en place de correctifs efficients.
L'absence d’un tel «enchainement» rendrait ce relevé totalement
inutile, ou a seul but épidémiologique sans effet sur Pamélioration des
soins, c’est-a-dire quasiment vain.

LES MOYENS DONT NOUS DISPOSONS POUR LE
REPERAGE DU RISQUE

Pour gérer le risque, il faut: I'appréhender; le repérer; I'analyser
(origine matérielle/humaine/organisationnelle, évitabilité éventuelle); et
proposer une correction prophylactique efficace dans l'activité quoti-
dienne... et non pas seulement en «promotion». Le préalable a cette
démarche est la réponse a quelques questions: souhaite-t-on repérer les
risques les plus graves (mortalité, morbidité sévére) ou les moins graves
(mais plus fréquents, répétitifs) ?; quelles modalités de repérage utiliser
(un registre/observatoire par déclaration réglementaire ; un repérage par
le codage RSS-PMSI, pas assez précis; un registre exhaustif controlé;
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un registre «ouvert» volontaire; des enquétes ponctuelles; ou d’autres
types de «sondes» ou «compteurs»...)? Enfin, pour «alimenter» le sys-
teme choisi, il faudra sélectionner les données fiables pour pouvoir
appréhender les conséquences pour le patient, non pas d’une prise en
charge par une équipe «promotrice» d’une technique qu’elle a décrit ou
au développement de laquelle elle a participé, ou encore au sein d’'un
service particuliéerement «pointu» pour une pathologie, mais dans la réa-
lité de la pratique quotidienne au sein des établissements.

1. Le Registre ou I'Observatoire par déclaration réglementaire

Ce sont les systemes de vigilance, avec déclaration obligatoire
(type matériovigilance ou pharmacovigilance, par exemple), qui sont
exposés a une sous-déclaration manifeste, révélée des que I'on instaure
une étude ou un relevé exhaustif sur un domaine spécifique théori-
quement concerné par ces systémes basés sur le signalement indivi-
duel (par exemple, l'observatoire des complications de la
cceliochirurgie mis en place dans les années quatre-vingt-dix dans le
cadre de la commission sécurité-complications de la Société Francaise
d’Endoscopie Gynécologique [SFEG], ou la récente évaluation de
I'incidence de l'utilisation de matériel prothétique dans la chirurgie
par voie vaginale).

Meéme si les résultats détaillés n’en sont pas encore connus, et s’ils
ne seront absolument pas exhaustifs, il est intéressant de constater
qu’une attention particuliére a certains signalements effectués aupres
de PAFSSAPS dans le cadre de la matériovigilance a cependant per-
mis le repérage de complications des bandelettes prothétiques posées
par voie vaginale pour cure d’incontinence urinaire d’effort et/ou pro-
lapsus. Cette alerte a motivé la mise en place d’une enquéte ponctuelle
du ler au 30 mars 2005. 238 établissements, qui ont rapporté 10420
poses de telles bandelettes en 2004, ont pris en charge 94 complica-
tions de cette chirurgie au cours du mois d’enquéte. Bien sar, ce relevé
rétrospectif d’activité ne concernant qu’un quart des établissements
«actifs» dans ce domaine, et ’absence de lien entre les complications
recues et observées sur la période d’enquéte d’un mois et cette activité
opératoire, rendent I'interprétation des résultats difficile, et I'extrapo-
lation d’une prévalence impossible. Cependant, bien que trés approxi-
matives, ces données glanées rapidement ont permis un éclairage sur
cette activité 2 un moment ou son développement était «explosif»: un
taux de 9% de complications, en grande partie sans incidence grave,
comme les érosions vaginales, dysurie et rétention; mais aussi, parmi
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ces complications, 18% plus graves, voire certaines gravissimes,
comme des abces, voire des cellulites pelviennes [3].

2. Le repérage par codages (type RSS - PMSI)

Il n’est pas assez précis: peu de variété de codes, et pourtant... !;
absence de lien clair avec une (des) réhospitalisation(s) dans d’autres
secteurs ou établissements. C’est un constat que nous avons pu faire
lors de nos travaux sur les accidents digestifs de cceliochirurgie, par
exemple. En effet, seulement 35,7% des complications étaient dia-
gnostiquées au cours de I’acte opératoire initial, le reste des complica-
tions étant tardives et survenant dans un délai moyen de 4,0 +/- 5,4
jours (extrémes de 0 a 23 jours), c’est-a-dire le plus souvent apres la
sortie a domicile, et occasionnant de ce fait des prises en charge dans
d’autres établissements, le lien entre les différentes hospitalisations
souvent distantes et/ou dans d’autres spécialités n’étant pas fait [4].

Dans le méme ordre d’idées, il est souvent complexe de pouvoir
individualiser les conséquences déléteres éventuelles de certains types
d’actes appliqués dans un contexte pathologique spécifique, en diffé-
renciant par exemple les stades de gravité de I’endométriose pel-
vienne, ou d’extension d’un cancer, ce afin de pouvoir faire la part
entre I'incidence de 'acte lui-méme et la gravité de la pathologie.

3. Les registres «exhaustif»

Lexemple type en est le registre mis en place par le comité natio-
nal d’experts sur la mortalité maternelle dans le cadre du Plan
Périnatalité en 1994, sous I’éclairage de I’expérience déja menée en
Grande-Bretagne, travail qui était justifié par la notion d’une évitabi-
lité pour plus de deux tiers des cas... Ce comité a été créé par arrété
du 2 mai 1995 et a recu pour missions d’analyser confidentiellement
I’ensemble des décés maternels en France, de proposer des mesures
de prévention concernant la mortalité maternelle et de rédiger un rap-
port sur les causes et 'évolution de la mortalité maternelle... Le bilan
tiré a montré que les chiffres de mortalité maternelle dont on dispo-
sait jusqu’en 1989 étaient sous-estimés, puis a constaté en 1992 et en
1996 une augmentation jusqu’a un taux relativement élevé de 13 déces
pour 100000 naissances vivantes. Cette augmentation a été interprétée
comme le résultat d’'une amélioration progressive du recueil des infor-
mations. La volonté d’améliorer le recueil s’est concrétisée par une
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modification du certificat médical de déces qui comporte depuis 1998
sur tout certificat une mention spécifique relative a I’existence d’un
état de grossesse éventuel. Ce travail a permis I'analyse des décés
maternels, leur répartition selon la cause obstétricale et leur évitabilité.
Ce travail d’analyse a par exemple montré que les hémorragies obs-
tétricales, tout particulierement celles qui surviennent au moment de
la délivrance et du post-partum immeédiat, représentent la premiére
cause de mort maternelle en France. Lexpertise détaillée de ces dos-
siers a permis d’établir que plus des trois-quarts de ces hémorragies
auraient pu étre évitées si des soins adéquats avaient été délivrés, alors
que le délai trop important apporté au diagnostic ou au traitement,
I'insuffisance de surveillance, la mésestimation de I'importance de
I’hémorragie ont été souvent soulignés par les experts. De ces ana-
lyses, certes le comité a tiré des enseignements et émis des recom-
mandations destinées a éviter a I'avenir des décés semblables a ceux
qu’il a jugés évitables [5], mais il en est surtout directement découlé la
nécessité d’élaborer des recommandations pour la pratique profes-
sionnelle, émises par le CNGOF en 2004 [6].

Dans le méme état d’esprit, et afin d’effectuer des relevés plus
proches des professionnels puisqu’ils les touchent directement, une
démarche d’observatoire exhaustif et prospectif de la morbidité mater-
nelle sévére a été envisagée au contact des lieux de soins. Leur pré-
valence plus fréquente permet de colliger plusieurs cas par maternité
chaque année, ce qui donne plus de chances de pouvoir analyser des
dossiers impliquant directement les pratiques d’un établissement ou
d’une région, ou d’un réseau de soins. D’abord rétrospectives [7, 8],
ces études deviennent prospectives et commencent a faire I'objet de
publications en Europe et en Amérique du Nord [9, 10]. Enfin, une
telle démarche permet, du fait du nombre plus important de cas que
pour les dossiers de mortalité maternelle, d’analyser des séries sub-
stantielles de dossiers concernant la prise en charge d’un type de
pathologie, comme par exemple les hémorragies de la délivrance [11].
En s’intéressant a la morbidité, dont la prévalence semble au mini-
mum de 4 %o, les chances que la plupart des équipes puissent bénéfi-
cier d’un retour constructif de ces dossiers augmentent, a la condition
que P'analyse de ces dossiers puisse étre effectuée au sein de lieux de
concertation neutres, dans une ambiance non conflictuelle.

Il n’en reste pas moins que ces relevés sont extrémement lourds,
et que leur exhaustivité me semble pouvoir étre mieux assurée par
recoupement en provenance des sources multiples de recueil, incluant
les plateaux techniques que sont: les blocs d’accouchement et blocs
opératoires; les divers services de soins intensifs (réanimation médi-
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cale, chirurgicale, salle de soins post-interventionnels); les établisse-
ments francais du sang, entre autres. Ce recueil est donc cotteux
(finances/moyens humains), mais permet de faciliter la communica-
tion, les liens entre les différents professionnels intervenants, et un
retour sur dossier.

Ces démarches, déja engagées par certains depuis quelques
années, vont tout a fait dans le sens du trés récent «Cahier des charges
national des réseaux de santé en périnatalité» (Circulaire DHOS-
CNAMTS signée le 29 mars 2006). En effet, parmi les objectifs fixés,
figure la nécessité pour les réseaux d’envisager une démarche d’éva-
luation dés la création du réseau, commune a tous les réseaux de
santé, spécifique a la périnatalité : staffs d’analyse des dossiers «apres
coup» avec analyse des processus décisionnels, construction des indi-
cateurs Peristat, choix d’autres indicateurs; enfin de recueillir et trans-
mettre des données épidémiologiques, participant ainsi a la politique
générale de santé publique en périnatalité.

4. Les registres ouverts

Nous en avons eu I'expérience dans le cadre de la «vigilance»
développée au sein de la Société Francaise d’Endoscopie
Gynécologique (SFEG) lors de la mise en place d’un registre des com-
plications graves de la cceliochirurgie [12]. Contrairement au registre
des assurances finlandaises, dans lequel le «<moteur» de I'incitation a la
déclaration est de permettre au patient 'indemnisation des consé-
quences de la complication [13], notre registre s’est construit a partir
de déclarations volontaires. Nous avons rapidement pu constater
quhormis les déclarations régulieres de quelques opérateurs ou ser-
vices engagés «avant I’heure» dans une démarche qualitative, ou
quelques interrogations sur des situations non antérieurement décrites
dans la littérature, les déclarants adressaient souvent pour avis des dos-
siers faisant 'objet de récriminations, d’'une demande d’indemnisation,
voire d’une procédure judiciaire. Il serait a peine erroné de résumer
ce recueil par I’expression suivante: «un registre de dossiers frap-
pants... entre autres sur le plan médico-légal». Si les dossiers y sont
trés disparates et leur contenu variable selon la qualité et I’exhaustivité
des échanges de documents et des précisions sur les circonstances
exactes de survenue, et il ne permet pas d’appréhender la prévalence
de certaines complications par rapport a I’activité opératoire dont elles
découlent, il permet le cumul de dossiers trés détaillés sur certains
types de complications: plaies des gros vaisseaux, complications diges-
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tives ou urinaires, complications spécifiques a l'introduction des tro-
carts de ccelioscopie, entre autres [14, 15, 16, 17, 18].

5. Les enquétes ponctuelles

Bien que bréves, elles peuvent étre pertinentes si elles sont orien-
tées par des... «bruits de couloir». En fait, elles sont en général orien-
tées par les observations de référents sondeurs» (présents dans les
commissions/réunions de travail/échanges professionnels/littérature
ciblée/...). Citons quelques exemples marquants:

— Léclairage sur les dangers du pneumopéritoine qu’avait apporté
I’enquéte sur les complications de la ccelioscopie exploratoire menée
dans la région Rhone-Alpes au début des années soixante-dix, devant
une série d’accidents hémodynamiques graves en cours de cceliosco-
pie, et dont avaient découlé des régles sécuritaires qui aboutirent a la
définition des débits et pressions d’insufflation, a l'utilisation du
controle des pressions, et a une trés nette diminution de ce type d’acci-
dents, qui sont devenus exceptionnels [19].

- Une modification de la pratique de I'hystéroscopie exploratoire,
issue d’un constat fait au travers de deux dossiers en responsabilité
médicale troublants, a la fin des années quatre-vingt. Dans ces dossiers,
une simple exploration a but diagnostique (hystéroscopie exploratoire)
dans le cadre de pathologies bénignes (métrorragies et hyperplasie
simple de 'endometre) aboutissait pour 'un des dossiers a un déces et,
pour l'autre, a des séquelles neurologiques gravissimes avec incapacité
totale permanente maximale, dans les deux cas chez des femmes jeunes
! Le diagnostic d’embolie gazeuse était possible dans 'un des cas. C’est
devant ce constat que deux enquétes ponctuelles successives ont été
entreprises [20]. Pour mieux comprendre l'intérét d’une telle démarche
par rapport aux simples données de la littérature, et I’anticipation
qu’elle peut permettre sur les effets de la diffusion de techniques appa-
remment sans danger, il faut rappeler les étapes historiques du déve-
loppement de I’hystéroscopie : dans les années 1970, 'on assiste a la
description et conception de I’hystéroscopie ; dans les années 1980,
quelques promoteurs ont chacun I'expérience de milliers d’hystérosco-
pies, sans qu’aucune complication sévere soit décrite [21]; dans les
années 1990, quelques publications de cas isolés d’embolie gazeuse au
CO2 dans différents pays européens au sein desquels cette technique
exploratoire est la plus diffusée. Il s’agit de quelques cas cliniques iso-
lés publiés entre 1989 et 1992, et nous ne disposons d’aucune série
[références in 20]. Si I'on reprend chronologiquement les différentes
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étapes de la démarche ayant abouti aux enquétes ponctuelles: la moti-
vation de la premiére enquéte prospective découle fin quatre-vingt des
deux dossiers de déceés ou complications avec séquelles graves... consé-
quences possibles d’embolie gazeuse, ce a '’époque ou les opérateurs
promoteurs de la technique publiaient des grandes séries successives
sans accident grave; le registre régional d’activité endoscopique mené
sur la période 1991-92 permet d’évaluer la prévalence de I'embolie
gazeuse a 0,5%o [20]; et cette fréquence préoccupante pour un tel acte
induit rapidement une enquéte rétrospective parmi les caissons hyper-
bares sur la période 1985-92. Celle-ci, bien que ne recueillant pas 'inté-
gralité des accidents (non-inclusion des décés immédiats sur site, ainsi
que des cas rapidement régressifs sur place), permit de colliger
quelques complications sévéres [20]. Tres rapidement, la prise de
conscience de cette fréquence, d’une survenue plus facile sous anes-
thésie générale, dans des contextes traumatiques et hémorragiques
(dilatation cervicale, état gravidique), au cours de procédures prolon-
gées, a abouti a des changements de pratiques (utilisation privilégiée du
sérum physiologique comme milieu de distension, optique de moindre
calibre évitant la dilatation cervicale...), et... I'on vit disparaitre ce type
de complications !

— Les enquétes ponctuelles «15 jours d’activité chirurgicale en chi-
rurgie gynécologique» (SFEG, 1996 et 1999), et ’enquéte «Voie
d’abord en cceliochirurgie (SFEG 1998)», qui ont permis d’appréhen-
der la proportion prise par la cceliochirurgie au sein de lactivité chi-
rurgicale globale de 63% des gynécologues francais, ainsi que des
complications graves survenues lors de cette période [22]. Lenquéte
«Voie d’abord en cceliochirurgie», qui a permis d’éclairer un aspect
technique qui faisait 'objet d’erreurs d’appréciation et de prises de
position excessives dans un domaine ou I'incidence en responsabilité
médicale était lourde et discutable, a apporté un éclairage pratique a
’élaboration d’un avis d’experts sur le sujet [18, 23]. Le but de ces
enquétes ponctuelles larges est de ne pas faire d’erreur d’appréciation
a partir des données trop bréves pour faire émerger la véritable préva-
lence des complications graves, et d’actes réalisés par des opérateurs
concepteurs ou tres impliqués, dont les résultats sont éloignés de la réa-
lité quotidienne de la méme pratique ou d’un acte en diffusion large.
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6. Mais aussi et surtout, en complément des précédents
moyens, la valorisation du repérage des dysfonctionnements
au quotidien

C’est la valorisation au sein des équipes de la réactivité quoti-
dienne des professionnels de terrain pour effectuer ce repérage, sans
laquelle aucun observatoire ou registre de quelque nature que ce soit
ne pourra étre représentatif de la réalité des événements. En clair, c’est
choisir entre découvrir les dysfonctionnements par les dossiers en res-
ponsabilité médicale ou les catastrophes, ou apprendre a extraire les
dysfonctionnements «simples» et sans conséquence majeure présents
dans un certain nombre de dossiers et a en organiser une diffusion
constructive pour ’ensemble des professionnels de la spécialité. Parmi
les expériences déja entreprises, il faut faire ressortir deux points qui
me semblent intéressants:

- Pexpérience de certaines équipes sur le relevé et 'analyse de
situations fréquentes (anomalie du rythme cardiaque feetal en cours de
travail, hypoxie per-partum, difficulté aux épaules, hémorragie de la
délivrance...), comme par exemple le retour sur l'attitude face a une
anomalie du rythme cardiaque feetal en cours de travail qui permet
non seulement d’appréhender les défaillances matérielles et d’inter-
prétation, mais aussi d’essayer de comprendre le contexte de survenue
d’un éventuel dysfonctionnement [24], en insistant encore sur la néces-
sité d’une attention permanente (ou au moins réguliére) et non pas
ponctuelle a occasion d’un événement grave;

- lintérét d’impliquer le plus possible de professionnels dans des
groupes de travail et commissions nationales, régionales ou locales au
sein desquelles les dossiers sont analysés, car cette pratique semblerait
avoir une certaine efficacité individuelle sur leur pratique profession-
nelle quotidienne [25].

QUELQUES EXEMPLES DE RECUEILS DEJA MENES EN
OBSTETRIQUE ET PERINATALITE

Lanalyse des «événements exceptionnels», qu’ils soient issus ou
non d’«entorses» aux réglements ou protocoles, c’est repérer le germe
d’accidents grace a: un signalement; une expertise sur constat impli-
quant les acteurs, qui a plus de chances d’étre efficace qu'un «staff-
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sanction»; qui donne une opportunité d’éviter (ou de minimiser) la sur-
venue de potentiels accidents médicaux fautifs.

Il existe des relevés qui commencent a étre structurés et permet-
tent d’apporter un éclairage sur les mécanismes des décés survenus en
cours ou au décours immeédiat des grossesses, comme 'expérience des
commissions «mortalité maternelle» instaurées de longue date en
Grande-Bretagne [26] ou, plus récemment, en France [5], qui ont per-
mis d’évaluer le taux de mortalité maternelle non pas a 2 a 5, mais
plutot a... 11/100000 naissances, et de constater que ces événements
seraient potentiellement évitables dans 60 a 85% des cas!

Comme nous 'avons évoqué ci-dessus, en France, ce travail a
amené, entre autres: une modification des déclarations de naissance
afin de mieux repérer les déces liés a I’état de grossesse; le repérage
des hémorragies du post-partum (HPP) comme premiére cause de
mortalité maternelle, dont est directement issue la volonté d’élaborer
des recommandations professionnelles sur le sujet [6].

Mais pour comprendre plus rapidement les mécanismes de sur-
venue et les spécificités de certaines pratiques ou de certains plateaux
techniques, il est nécessaire de disposer d’un plus grand nombre de
dossiers, ce qui peut étre effectué par des relevés de morbidité orga-
nisés au sein des Réseaux périnataux, dans le méme état d’esprit que
le travail du Bureau d’Enquétes et d’Analyses mis en place dans ’avia-
tion civile. Cette démarche de relevés de morbidité maternelle grave
commence a faire ’objet de quelques publications éparses depuis 2001
[7, 8,9, 10, 11], et d’études en cours sur des points spécifiques comme
I'HPP (Etude PITHAGORE en cours, dont I'objectif est I’évaluation
de I'impact d’'un programme de formation spécifique destiné a amé-
liorer la prise en charge thérapeutique des hémorragies du post-par-
tum afin de diminuer la prévalence et de minimiser la gravité des
accidents). La publication trés récente du cahier des charges national
des réseaux de santé en périnatalité, déja évoqué précédemment, sug-
gére entre autres un travail d’évaluation qui devrait faciliter la mise en
place de ces relevés prospectifs de morbidité maternelle grave, ainsi
que P'analyse constructive de ces dossiers.

Ces démarches devraient aboutir au développement de relevés:

- nationaux: mortalité maternelle (0,1%o); enquéte multicen-
trique type «Epipage» renseignant sur la prévalence et le devenir des
grands prématurés/modalités de naissances;

— régionaux : morbidité maternelle sévére avec une prévalence
d’environ 4 %o sur des populations de plusieurs dizaines de milliers
d’accouchées par an; modalités de naissance des grands prématurés
de moins de 32 SA... Au-dela de la prévention de la prématurité mini-
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misant les conséquences de celle-ci (évaluation et amélioration de la
sécurité des soins), il est possible d’évaluer un certain nombre de cri-
teres de qualité ou de non-qualité, a condition de repérer et d’analy-
ser tous les dossiers au sein d’un réseau périnatal: naitre dans un
établissement adapté a son terme : transfert in utero et nombre de nais-
sances de moins de 32 SA en niveau 3, avec comparaison avec les
autres réseaux périnataux; naitre en bénéficiant des moyens prophy-
lactiques validés en termes de réduction des complications de la pré-
maturité (% de corticothérapie anténatale pour les moins de 34 SA...);

- et institutionnels: analyse des dossiers de difficultés/dystocie
des épaules (35 a 40 cas pour 2200 accouchements/an, soit 1,5 a 2 %,
si I'on se réfere a un relevé effectué a la maternité du CHU de
Poitiers), alors que les seuls dossiers d’élongation du plexus brachial
(complication des dystocies des épaules) représentent souvent moins
d’un dossier par an pour la plupart des maternités de taille moyenne;
tableaux de bord de certains standards (césarienne, épisiotomie, score
d’Apgar < 7, prématurité...), et sirement une multitude d’autres expé-
riences locales menées avec discrétion, dont les institutions et les pro-
fessionnels ignorent I’existence.

C’est une telle démarche de repérage d’événements au sein de
chaque maternité qui est au centre de cette volonté de mise en place
de la gestion des risques au sein des maternités. Elle comporte des
similitudes avec le recueil d’événements confidentiel (REC) de I’avia-
tion civile, qui est un systtme de compte rendu volontaire d’événe-
ments en apparence mineurs, qui prend en compte toutes sortes de
défaillances, en n’omettant pas celles liées au facteur humain. Etant
une structure distincte et indépendante de celle qui expertise les acci-
dents d’aviation, constituant un canal complémentaire pour le retour
d’expériences, il est fondé sur les constatations des professionnels et
Panalyse qui en est faite. Il contribue ainsi aux missions de prévention
des accidents et d’amélioration de la sécurité aérienne en ouvrant un
dialogue sur la sécurité. Il a pour objet: le recueil de comptes rendus
confidentiels décrivant des situations, des événements, des circons-
tances estimées favorables a 'apparition d’un risque; et ’exploitation
anonyme de ces renseignements pour améliorer le retour d’expérience
en matiére de sécurité. Les renseignements de la base de données peu-
vent étre utilisés pour des études plus générales de sécurité, d’autres
sont repris dans REC info, le bulletin de retour d’expérience destiné
aux professionnels.

Ce travail nécessite:

— de savoir si Poption est de définir des grands thémes, comme
cela est en cours d’élaboration avec I'Institut de veille sanitaire
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(INVS), sans toutefois omettre parallelement de garder 'esprit suffi-
samment ouvert pour permettre le repérage/I’analyse d’événements
exceptionnels qui ne sont pas dans la liste, afin de ne pas négliger des
situations qui pourraient faire appréhender de nouveaux risques, en
particulier en cas de changement de protocole et/ou de pratique,
d’introduction de nouvelles techniques, matériaux ou produits
(comme lont illustré Pexemple de I’hystéroscopie exploratoire ou
celui des bandelettes synthétiques cités plus haut);

— d’apprendre a analyser ces événements, non seulement au sein
d’instances professionnelles qui ne pourront se focaliser que sur cer-
taines situations particuliérement graves ou répétitives, mais aussi trés
régulierement (pour ne pas dire quotidiennement) au sein de chaque
établissement.

EN CONCLUSION

Toutes ces actions, si elles paraissent un peu «anarchiques» et
décousues, ont pour but trés précis le repérage d’événements afin de
minimiser ou d’éviter leur survenue dans la pratique quotidienne.
Elles représentent donc des expériences et un savoir-faire utiles pour
appréhender les modalités d’organisation d’un recueil exploitable et
I’exploiter dans un but prophylactique.

Toutes ces démarches vont dans le sens du fondement et des prin-
cipes de 'accréditation : place centrale du patient ; amélioration de la
sécurité des soins; mise en place d’un systéme d’évaluation et identi-
fication des risques; ce qui devrait permettre I’élaboration d’actions de
prévention.

Lorganisation d’évaluations internes pérennes au plan institution-
nel ou au sein des réseaux de soins permet : une certaine transparence
sur les soins et leurs résultats; de donner une place centrale a 'usager
(si le réseau de soins n’est pas un simple réseau d’établissement!); que
les «acteurs» soient plus motivés par le retour direct d’information qui
devrait permettre une ameélioration de leur fonctionnement/résultats,
et non par application de méthodes pas forcément adaptées.

Enfin, une culture de signalement permet de repérer les accidents
médicaux ou défauts de protocoles, fautifs, évitables; de les différen-
cier des aléas; et de faciliter ’expertise, sans omettre la perception
plus positive d’'une équipe réellement engagée dans cette «culture».
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