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PRECONISATION
OA CHIRPED

Défaillance dans la prise en
charge médicamenteuse de
I'enfant en chirurgie

Comment réduire les
risques associés a la
création d'un
pneumopéritoine en
chirurgie digéstive ?

(en collaboration avec ECVD)

Défaillance de
consentement
a la réalisation d'un acte

interventionnel

Matériel indisponible ou
défectueux

per opératoire en chirurgie
de I'enfant

Bienvenue sur le site de I'OA CHIRPED !

L'organisme agréeé en chirurgie pédiatrique (OA CHIRPED) a
été créé en 2013.

Cette association loi 1901 regroupe |'accréditation médicale et
le DPC (développement professionnel continu).

Le college de la haute autorité de la santé HAS a validé
I'OACHIRPED et lui a donné son agrément pour la mission
d'accréditation pour une durée de 5 ans.
L'OACHIRPED est enregistré conforme par de I'OGDPC sous
le n® 2506.
Il est en charge de I'ensemble du processus d'accréditation
des chirurgiens pédiatres et cela quelque soit leur
surspécialité.
Son role est aussi de :
. participer @ la mise en oeuvre des programmes
d'amélioration de la sécurité des pratiques;
. mener des études de risque et en particulier de
développer la recherche dans ce domaine ;
. élaborer des recommandations générales ;
. assurer une veille scientifique sur les risques.

Plan du site

Quoi de
neuf ?

La prochaine
journée de
formation risque
se déroulera a
Tours le
31.03.2017.
DETAILS

Présentations du
séminaire
d’enseignement de
Besancon sur la
gestion des risques

Nouvelle

préconisation de I'OA
CHIRPED

Accréditation en
équipe.

La premiére équipe
de chirurgiens
pédiatres a été
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Les «prod

> Exemples ' HAS remarquables

Travaux réalisés par les organismes agréés pour l'accréditation (OA)

@ Erreur de dose de morphine lors d'une rachianesthésie, CFAR, 2015,

ucti

@ Arrét inopportun d'un fraitement anti-&

@ Merci la check-list | Une erreur de cété évitée de justesse ORTHORISQ, 2015.

& Qubli de kinésithérapie respiratoire, SFCTCV, 2015

® Une ermeur d'identité au bloc opératoire pédiatrique, OA-CHIRPED, 2014,
@& Erreur d'administration d'un soluté de perfusion polyionigue, OA-CHIRPED, 2014.

http://oachirped.fr/rexhtml
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HAS SECURITE DU PATIENT

HAUTE AUTORITE DE SANTE

_

«» GERER LES RISQUES

Comprendre pour agir sur

les événements indésirables associés aux soins

EIAS

L'histoire
Ce matina, plusieurs enfants sont admis dans
I'unité de chirurgie ambulatoire pédiatrique d'un hé-

pital généralpour des interventions d'ORL et
d'urologie.

A leur entrée dans Funité, et conformément & la
procédure  didentitovigiance  Etablie  dans
'etablissement, un bracelet d'identification leur est
posé au poignet indiquant leur nom, prénom, et date
de naissance ainsi que le nom du chirurgien réfé-
rent Cette mesure de sécurité s'est généralisée
depuis quelgues années dans tout ['établissement
de santé depuis qu'il a &té possible dimprimer des
éliquettes & partir des données informafisées du
patient

Le chirurgien urologue et le chirurgien ORL travail-
lent en méme temps dans le bloc opératoire pédia-

Une erreur d'identité
au bloc opératoire pédiatrique

SPECIALITE : CHIRURGIE DE L'ENFANT

Il se trouve que les ,J)_. ol ;J
deux premiers enfants .1 e\
ont l2 méme prénom. \ :
,.
Le brancardier du bloc U q '
accueile le  premier
]

enfant et aprés une .4
fransmission  orale d

avec le brancardier de

funité  ambulatoire, t )
Femméne dans la salle ﬁ o "'
de pré  anesthésie

d'ORL sans vérifier ni le nom du chirurgien référent
ni lidentité compléte de l'enfant. Le deuxiéme en-
fant reste en atente dans le sas du bloc opératoire.

En demu\am la check Jist sécurité du patient au bloc

frique, le premier dans les salles 3 et 4 et l'aufre
dans les salles contiglies 12t 2

Les deux premiers enfants inscrits sur le pro-
gramme opératoire doivent subir 'un une chirurgie
ORL et Fautre une chirurgie urclogique. lls sont
appelés en méme temps par le brancardier de
I'unité pour &fre acheminés jusqu'a lentrée du bloc
opératoire.  L'habitude des  soignants,  afin
d'humaniser leur rapports avec les enfants et ré-
duire limpact traumafique de [intervention, est de
les appeler par leur prénom

I’ iste s'apercoit & la lecture des
informations  du  dossier et du bracelet
didentification, que I'enfant qu'il s'appréte & anes-
thésier pour une chirurgie ORL doit en fait bénéficier
d'un acte de chirurgie urologique.

En comparant, les informations avec lautre enfant
resté dans le sas, il comprend linversicn entre les
deux enfants. Les deux enfants sont immédiatement
redirigés dans les salles du bloc opératoire dédiées
aux activités chirurgicales les concemant.

HAS SECURITE DU PATIENT

HAUTE AUTORITE DE SANTE

S

< GERER LES RISQUES

Comprendre pour agir sur

es événements indeésirables associés aux soins

EIAS

L'histoire

Enfant de 5 ans opéré d'une colectomie. En retour
de blec, lenfant est perfusé avec un soluté isoto-
nique intitulé habituellement dans le service « B27 +
ions ».

2e jour postopératoire (un samedi), IDE détecte
contrdle par bandelette urinaire une acétonurie
++). Contacté par téléphone, le médecin de garde
sscrit une modification de la perfusion par du glu-
sé 10% (intitulé habituellement dans le service
345 +ions ).

s jours précédents, pour un probléme de rupture

stock, la pharmacie hospitaliére avait approvi-
inné le service avec des solutés de glucosé 10%
marque et de nom différents sans que les IDE en
ient informées. Ainsi le « Compensal 15910 »
nplace le « B45 +ions ».

ins Iamoire des solutés, TNDE préléve et admi-
itre @ l'enfant un flacon de glucose 50 % hyperto-
1ue (« G 503) parce quelle le confond avec le
con de « Compensal 15910 ».

Erreur d'administration d'un soluté de

perfusion polyionique
SPECIALITE : CHIRURGIE DE L'ENFANT

Au bout de 3 heures,
la survellance systé-
matigue de la bande-
lette urinaire fait appa-
raifre une glycosurie
(+++) et une dispark-
tion de ['acétonurie.
L'IDE  s'apercoit de
son erreur ef améte la
perfusion.

L'8tiquetage et la pré-
sentation des flacons de « Compensal 15010 » et
de «G 50» ont &té a lorigine de la confusion
puisque que les flacons sont frés similaires, de
méme taille, avec le méme bouchon rouge et la
méme calligraphie. Les éfiquettes sont identiques
(en raison de la standardisation réglementaire) mais
difficilement lisibles.

Il est & noter que le stockage des solutés dans le
service n'avait pas fait ['objet d'une réflexion particu-

liére et que les deux types de flacons se cotoyaient.

'QURQUOI ET COMMENT APPRENDRE DES EVENEMENTS INDESIRABLES ?

3 santé est une industrie de haute technicité, <'sppuyant sur de multiples compétences humaines &t organisationnelies devant
“adapter en permanence aux nombreuses coordinafions exigées par la prise en charge des patients. Le risque est done impor-
ant et évolutt. Si une pariie de ce risque peut &re acoepiable au regard de la performance recherchée, dans de nombreuses
ituations des événements indésirables évitables surviennent. Il faut s'organiser pour repérer et analyser collectivement ces &vé-
ements indésirables.

hu bruit de fond des dysfonctionnements peu graves mais extrémement fréquents au choe assourdissant des accidents graves
lus rares, les £quipss de soins et les tablissements de sant ne doivent pas 2tre indifférents 3 ces événements indésirables.
ar leur analyse permet d'en comprandre les causes, les bamiéres de sécurité qui ne fanctionnent pas, lorganisstion, les équipes
ui géfaillent, pour rechercher des solutions, renforoer les systémes et ainsi agir sur e risque.

lans les activités & risques le retour d'expérience est essentiel pour améliorer la sécurité et les performances.
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SSP type 1: Solutionpour la Sécurite

du Patienttype 1

SSP de type 1

La reconnaissance de la HAS n’est pas sollicitée pour ces 55P.

Les SSP de type 1 élaborées par 'OA-CHIRPED sont disponibles sur le site internat de cet
organisme (http-//oachirped fripreconisations-oa-chirped. html) -

@ Défaillance de consentement & la réalisation d'un acte interventionnel ;
@ Matériel indisponible ou défectueux peropératoire en chirurgie de I'enfant.

@ Deéfaillance dans |a prise en charge médicamenteuse de 'enfant en chirurgie

De méme, celles élaborées par le CFAR sont disponibles sur leur site internet (http://cfar org/gestion-des-
risques/les-sspl) :

@ Gestion d'une désaturation au bloc opératoire chez un patient intubé en ventilation mécanique
& Gestion d'une emreur de cdté ou de site opératoire.

http://www.hassante.fr/portail/jcms/c_2008514/fr/solutiposiFla-securitelu
patientssp

- /
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PRECONISATION
OA CHIRPED

Défaillance de consentement a la réalisation d'un acte
interventionnel et/ou d’actes associés dans la méme
procédure, chez |’enfant de moins de 18 ans.

Septembre 2014
Contexte

La prise en charge d'un acie interventionnel chez un mineur de mains de 18 ans
est dépendante au consentement des détenteurs de I'autorité parentale ou 3 dé-
faut du tuteur legal.

Sommaire : Les pratiques sont cependant multiples et mal codifiées.

La fréquence des familles recompaosées, le flou juidique sur la définifion des

actes usuels ou non chez le mineur, le manque d'information et de communica-

tion enire les familles et les professionnels sur limporiance de ce consentement,

. . la nature de la Iégislaljun sur la nature de prewve de Iidentite et de la filiation,

*Causes immediates  randent cette situation non exceptionnelle. La multipicité des actes au cours dela
p.l méme procédure peuvent aussi complexifier le consentement,

*Contexte  p.l

. fond 10 % des Evénements Porteurs de Risques déclarés en chirurgie ambulataire
st (s de de l'enfant enire 2009 et 2013, par les praticiens engagés dans I'accreditation
pl médicale en chirurgie infantile, concemaient cette situation .

*Barrieres P4 Causes immédiates

+Bibliographie p. 5 Causes

+  Habitude de considérer que I' jou les) accompagnant (s) d'un mineur &
chacune des étapes de sa prise en charge est (sont) le{ s) détenteur| s)
de I'autorité parentale.

MOTS - CLES
+  Absence ou défaut dinformation aux familles etiou aux accompagnants

Enfant sur limportance du consentement des deux représentanis de ['autorité
parentale ou du tuteur légal pour un {ou plusieurs actes) chirurgical donne
non urgent en dehors de situation particuliére et exceptionnelle (décés,

Chirurgie

Consentement Causes profondes

Autorisation Liees au patient

i s +  Frequence des familles recomposées

¢ Absence ou défaut de compréhension de la différence entre le détenteur

Défaillance légal de autorité parentale etle « parent » habituel auprés duguel lenfant
mineur vit (concubin, beau- pére, belle—mére...)

L + Ab ou défaut d' pagnant de 'enfant mineur & une ou plusieurs
étapes de sa prise en charge

PRECONISATION o

OA CHIRPED

SSP type 1 HAS

Matériel (coelioscopie / endoscopie / orthopédie)

indisponible ou défectueux per opératoire

en chirurgie de I’enfant.

Sommaire :
sContexte p.l

 Situation a
Risque p.2

# Analyse des
EPR p.2

* Enseignement
p.3etpd

» Bibliographie
p.5

MOTS - CLES

Enfant

Chirurgie

Materiel
Check—List
Sterilisation
Defaillance

Deprogrammation

Septembre 2014

Contexte

La constatation de 'absence ou de la défectucsité d'un instrument spécifique,
d'un implant, d'un outil, d'un appareillage, adapté & I'age de 'enfant opéré, cu de
tout DM indispensable & la réalisation de lintervention prévue fait prendre un ris-
que subi inacceptable pour le jeuns patient, pour lintervenant chirurgical etiou
anesthésiste et pour I'équipe qui assure sa prise en charge au bloc opérateirs.
Lintervention contrariée peut &tre modifiée dans la planification opératoire, dans
le temps opératoire, dans ses modalités d'exécution, voire induirs une anesthésie
inutile, une ré intervention ou un deuxiéme temps opératoire, un transfert vers un

autre établissement de santé.

L'hespitalisation des enfants dans des structures non exclusivement pédiatriques

doit 8" d'une réfi sur les installations, les aménagements, les

organisations et le travail en équipe, le systéme d'information et sur I'utilisation de

dispositifs médicaux en qualité et en quantité, adaptés & lenfant.

10% des déclarations d'Evénement Porteur de Risque déclarés en chirurgie

infantile entre 2009 et 2013 dans la cadre de I'accréditation médicale des

i at

chirurgiens pé t cette situation a ri

4

Il s'agit de lindisponibilité ou de la défectuosité constatée en per opératoire de
matériel spécifique pour la réalisation dinterventions endoscopiques abdominales
ou urologiques, nécessitant des optiques, trocarts ou pinces de petit calibre, d'une
grande fragilité et d'usage restreint, mais aussi d'interventions orthopédiques né-
cessitant des instruments ancillaires particuliers, souvent en prét . Ce matériel est

peu substituable et souvent en exemplaire unique dans I'établissement.

http://oac

Irped.fr/preconisatiavechirped.html )




PRECONISATION
OA CHIRPED

SSP type 2HAS

Défaillances dans la prise en charge médicamenteuse
de l'enfant en chirurgie

Septembre 2016
Sommaire

Contexte
Contexte p.1 i ) N i

Les résultats de Fenquéle ENEIS (Enquétes Mationales sur les Evénements
Caractérisation Indésirables graves associés aux Soins) de 2009 montrent qu'il y a 6,2 EIG pour
des EFR 263 1000 jours d'hospitalisation ; 173 sont liés au médicament dont la moifié est évitable
= P-LELS  Autrement dit : il se produit 1 EIG / 5 jours | 30 fits, et donc 1 EIG

i médicamenteux grave évitable / mois / 30 lits.

Pré-requis P4 Ces enquiles ne permettent pas de connaitre la densité dincidence dans la
population pédiatrique spécifiqusment. Pour autant, 'OA CHIRPED a choisi de
suivie les ermeurs médicamenteuses survenues chez Tenfant en chirurgie infantile

p4  enraison de la criticité de ce risque et de son caractére trés souvent évitable.

Prescription idéale

Le circuit du
médicament p5 | Ewratdu
Reférentel

Barriéres E':“p:f;;
préconisées p6 fre

3

i
Bibliographie p.7 3

i
Quizz p.8 I

lrimpn
rluth

11Tk irpraba e

Ko fotin | ECrmtpi

Lors de la joumée de formation et d'échanges annuelle des praticiens engagés
dans I'accréditation le 10 avril 2015, les EPR (Evénements Porteurs de Risques)

Résultats d’analyse des EPR liés au médicament

Produit(s] de santé impliqués) Niveau de réalisation de ['Erreur Médicamenteuse
1 médicament 10 EM potentielle
2 madicaments ; I::zq;:ﬂ:rreur ou circonstance susceptible de provoquer 0
Traitement du patient I_ -
= EM averde et interceptée avant d'atteindra e patient
Pratocole ou stratégie .o . .
. 5 [Erreur avérée par omission ou par commission ui st 4
i ptée avant d'atteindre le patient
1médicament + dispositif medical | 2
— EM avérée et identifiée aprés avoir atteint le patient
Dispositif medical seul 1 [Erreur avérée par omission ou par commission qui a atteint .
Autre produit de sante lle patient, qui est détectée puis éventuellement traitée
lpour en atténuer les conséquences cliniques
Wature de [Erreur Médicamenteuse
Erreur de patient
Erreur d'omission
Erreur de médicament

Stratégie thérapautique, protocole thérapeutique,

détérioré, périmé, etc.

redondance, ajout, contre-indication, forme galénique, medicament errong, injustifié,

Erreur de dose- Surdase

durée d'zpplication, etc.

Dosage, pasalogie, concantration, volume, débit de parfusion, durée de perfusion,

Erreur de dose- Sous-dose

durée d'application, etc.

[bosage, pasologie, concentration, volume, debit de perfusion, durée de perfusion,

Erreur sur les modalités d'administration

enregistrés dans la base REX (Retour d'Expériences) de la HAS ont &t& examinés.

Mt 2wk
MOTS - CLES [y p—r—

Enfant

Chirurgie

Médicament

Et Dispositifs médicaux associés (REMED).
Prescription
. . selon la REMED :
Dispensation - Le produit de santé impliqué

- Lanature de l'erreur

- le niveau de réalisation de F'emeur
- La gravité de l'emeur

- L'étape de survenue de lemeur

Administration

10 commandements

Tous les EPR intitulés « Erreur médicamenteuse en chirurgie infantile, de la
prescription & Padministration » (Situation A Risgue ciblée n°2), soit 25 sur un total
de 290 ont pu étre analysés collégialement par les 23 parficipants & cetfe joumée en
présence de Madame Dufay, auteure de la Revue des Ereurs liées aux Médicaments

L'analyse qualitative s'est attachée & caractériser les emeurs médicamenteuses

puis & identifier les barriéres ayant dysfonctionné et & faire un rappel de quelques
notions fondamentales du circuit du médicament souvent mal connues des praticiens.

Pag

Voie, durée d technique d , Bt
Erreur de moment de prise
Erreur de durée de traitement

Les £ des Erreurs

Médicamenteuses 3 Bl
Mineure

analysées ont eu
des conséquences
significatives ou

majeures pour le

patient..

EM sans conséquence clinique pour e patient

Signifiative
EM avec surveillance indispensable mais sans conséquence clinique pour le
patient

u

Majeurs

EM avec des conséquences cliniques temporaires pour le patient.

EM & l'origine d'une atteinte physique ou psychologique réversible qui
nécessite un traitement ou une intervention ou un transfert vers un autre
établissement et qui induit ou alionge ke séjour hospitalier

Critique

EM avec conséquences cliniques permanentes pour le patient

EM d f'origine d'une atteinte physique ou psychologique permanente
irréversible

(Catastrophique
EM avec mise en jeu du pronostic vital ou décés du patient

Ne pas hésiter a

contacter le
pharmacien
pour travailler
avec lui
a la sécurisation
de la
prise en charge

médicamenteuse !

Page 2

http://oachirped.fr/preconisatiarechirped.html

Identification du patient : étape d'amont 3 la plupart des étapes suivantes

Prescription : décision médicale relative aux objectifs thérapeutiques 5

Prescription : formulation, rédaction, saisie de I'ordonnance 7

Dispensation : analyse pharmaceutique 1
galénique, magistral

Dispensation : délivrance nominative ou globalisée 2

Administration : étapes préalables a I'administration [collecte, répartition en

4
pilulier...)
A 1
Administration proprement dite 2
Administration : is de Fadministrati 1
Suivi thérapeutique et clinique : mise en ceuvre d'un suivi thérapeutique 1
Suivi thérapeutique et clinique : réévaluation de la balance béngfices risques
Information du patient
Informatien du professionnel de santé
Logistique des PS : achats
Logistique des PS : approvisionnement - stockage 3 la pharmacie 2

Logistique des PS : approvisionnement - détention dans les unités da soins

Logistique des PS : approvisionnement - détention & domicile

Qutre la caractérisaficn des erreurs par la REMED, les EPR ont &té analysés selon la
méthodologie ALARM avec l'identification des causes et la détermination des
barriéres activées ou qui auraient pu étre activées.

Les enseignements & en tirer sont présentés sous forme d'un rappel des régles de
prescription, dispensation et d'administration des médi ts, avec un éclairage
sur le réle (souvent) méconnu du pharmacien lors de la dispensation. I est & noter
que I'ensemble des régles et des bonnes pratiques du circuit du médicament n'est
pas |'chjet de cette préconisation.

Enfin, les EPR significatifs par leur récurrence ou leur gravité, avérée ou potentielle,
ont été déclinés sous forme de « 10 commandements » indispensables a

connatre.
Page3
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