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N ous présentons dans cet article une panne d'endos-
cope identifiée apres que le patient ait été mis sous
anesthésie générale (AG) pour un cathétérisme rétro-
grade des voies biliaires. Cet événement, identifié lors de
I’étude nationale sur les événements indésirables graves
liés aux soins (ENEIS), réalisée en France en 2004 a I'ini-
tiative du ministére de la santé, a entrainé une prolon-
gation d'hospitalisation et une insatisfaction importante
du patient (1,2).

La méthode d’analyse approfondie

des causes ENEIS

La méthode retenue est basée sur les méthodes déja
utilisées dans le domaine de la santé qui reposent sur le
modele de I'erreur humaine développé par James Reason
(3-6). La collecte des données a été réalisée par un entre-
tien collectif avec les professionnels concernés par les
soins. Ce choix de réaliser un entretien collectif, plutot
que des entretiens individuels, a été fait car il facilite la
transparence et une collecte rapide des données. L'ana-
lyse a été conduite par un médecin avec une expérience
de terrain, une expérience dans le domaine de la qualité
et de la gestion des risques, et ayant recu une formation
spécifique de trois jours sur la méthode utilisée. Les ana-
lyses se sont déroulées a distance de I'événement. Cela a
permis de programmer suffisamment tot les rendez-vous
avec les acteurs concernés, de rassembler I’ensemble des
informations pertinentes concernant I'événement indé-
sirable et d’avoir une vision synthétique de la situation
clinigue du cas.

L'outil support de collecte comprenait les données
démographiques et médicales du patient, la descrip-
tion détaillée de I'événement, la recherche de défaillan-
ces actives, des défaillances latentes et des moyens de
défenses, la hiérarchisation des défaillances latentes et le
jugement de I'évitabilité. La classification des défaillances
latentes comportait sept grands types (facteurs liés au

patient, défaillances individuelles, de I'équipe de soins,
dans les soins et taches a réaliser, dans I'organisation,
dans I'environnement de travail et au niveau institution-
nel) (7).

Le médecin chargé de I'analyse des défaillances introdui-
sait la réunion en rappelant I'objectif et en demandant
aux différents participants de se présenter. Puis suivaient
une présentation de I'événement et du patient par un
médecin du service et une discussion sur les défaillances
et les défenses. La réunion se terminait par une hiérar-
chisation des défaillances en termes de force d'associa-
tion avec la survenue de I'événement étudié, et par une
appréciation de I'évitabilité.

Les résultats de cette analyse étaient ensuite restitués
sous la forme d'une fiche de synthése qui contenait la
description de I'événement et de ses conséquences, les
circonstances et causes immédiates, les facteurs contri-
butifs latents, les actions proposées pour éviter la répé-
tition de ce type d’'événement.

Cette étude a été réalisée dans le cadre de la loi n° 51-
711 du 7 juin 1951 qui encadre les travaux du systeme
statistique francais. Cette procédure garantit la totale
confidentialité pour les établissements de santé.

Les faits

Un épisode aigu d'angiocholite est diagnostiqué chez un
homme de 57 ans, photographe libéral de profession,
sans antécédent particulier. Une échographie montre des
calculs du cholédoque et de la vésicule. Pour réaliser un
cathétérisme rétrograde sous anesthésie générale, une
hospitalisation d‘un jour est programmeée au plus t6t afin
de permettre a cet homme, dont I'emploi du temps est
trés chargé, de ne pas perdre trop de temps.

Il est admis un lundi. A son arrivée, le patient insiste &
nouveau pour avoir une hospitalisation la plus courte
possible en raison de contraintes professionnelles fortes.
Il est amené le mardi a la premiére heure au bloc. L'en-
doscopiste constate en début d’examen que I'optique
du duodénoscope est totalement opaque a cause d'une
humidité résiduelle. L'examen est interrompu, le patient
est réveillé. La sortie, prévue initialement dans |'aprés-
midi du mardi, est retardée puisque le patient est trans-
féré dans un établissement voisin ou le méme médecin
effectuera I'examen avec un autre duodénoscope le len-
demain mercredi. Cet événement est signalé a I'ingé-
nieur biomédical qui prend contact avec le constructeur
chez qui I'appareil était en révision préventive le mois
précédent.
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Lanalyse approfondie des causes

L'analyse approfondie des défaillances est réalisée avec
le médecin endoscopiste, le cadre de santé du bloc, I'in-
génieur biomédical et le pharmacien de I'établissement.
Dans un premier temps, une reconstitution chronologi-
que et détaillée des faits est réalisée. Les conséquences
de I’événement sont précisées. Dans ce cas, les consé-
quences ont été une anesthésie générale inutile, une
prolongation de I'hospitalisation de 24 heures, un fort
mécontentement du patient. La réalisation de I'acte est
jugée pertinente, la pratique d'un cathétérisme rétro-
grade sous anesthésie générale pour traitement de
calculs des voies biliaires reléve d'un consensus profes-
sionnel élevé.

Les défaillances immédiates identifiées étaient liées a
I'entretien de |'appareil : la procédure de nettoyage de
I'appareil a été réalisée conformément au protocole. Ce
protocole n‘inclut cependant pas de test optique fin, ce
qui explique que I'endoscopiste ait été le premier a iden-
tifier le probléme en début d’examen.

L'analyse des défaillances latentes fait ressortir plusieurs
facteurs contributifs:

e le duodénoscope est le seul endoscope de cette caté-
gorie dans |'établissement. Il existe par ailleurs trois gas-
troscopes et cing coloscopes;

e le duodénoscope unique correspond a un usage
modéré, avec un seul médecin utilisateur et une fré-
quence d'utilisation d'environ un examen par semaine.
De ce fait, I'établissement a adopté une approche de
remplacement plus lente que pour les autres appareils,
en programmant un temps d’amortissement plus long.
'appareil avait sept ans et demi (parmi les plus anciens
endoscopes de |'établissement);

e |a procédure de nettoyage avant et aprés usage était
bien codifiée, utilisant des bacs de rincage dédiés a la
forme de I'appareil. Le nettoyage des appareils a été
confié a une équipe formée de trois infirmiers affectés
au secteur endoscopique. Ces infirmiers se relaient dans
la gestion du parc d'endoscopes. L'infirmier en charge
ce jour-la était connu pour ses qualités et sa rigueur pro-
fessionnelles. Le groupe chargé de I'analyse s'attarde un
temps cependant sur le fait que ce secteur endoscopique
est considéré comme un « bastion » autonomisé au sein
du bloc, du fait de la forte activité, sans qu’il n'y ait de
cadre dédié et donc de supervision et de communication
avec le reste des professionnels du bloc.

e I'ensemble de I'équipe n’a pas été réactif a des signes
avant-coureurs. Lors de I'analyse, elle s’est dite surprise
au moment de I'incident, alors que les signes précurseurs
existaient : le duodénoscope montrait depuis quinze jours
un léger flou dans son optique malgré (ou du fait de) la
révision. Aucune mesure n'avait été prise apres le constat
répété de flou. La question d'un manque de communica-
tion entre le secteur de nettoyage des endoscopes et les
médecins endoscopistes a été a nouveau soulevée.

e |a répartition des taches entre médecins et équipe d'in-
firmiers n’est pas claire puisque ces derniers ne sont pas

chargés du controle optique, mais que les médecins ne
le font pas avant de débuter I'examen.

Le duodénoscope était en révision préventive le mois
précédent. L'équipe de soins a considéré que I"humidité
dans I'optique devait trés probablement provenir de la
maintenance du constructeur (la facture mentionne une
« maintenance de colle » autour du hublot). Le construc-
teur, aprés retour du matériel aprés incident, a consi-
déré que la procédure de rincage par I'équipe d’entretien
de I'établissement a été défectueuse (« trempage sans
le bouchon »). Cette tendance a rejeter a I'extérieur la
recherche des défaillances peut étre un signe en faveur
d’une culture de service qui n'incite pas a rechercher des
actions réalistes et constructives localement.

L'étape de hiérarchisation a permis d'identifier les
défaillances latentes:

e |es plus importantes:

- pas de vérification ultime de bonne marche du matériel
avant AG (notamment vérification optique);

- entretien défectueux: I'humidité provient d'un défaut
de maintenance, mais il est difficile de trancher entre
un probléme constructeur (entretien du hublot un mois
avant) ou un probléme local (procédure de trempage
incorrect, sans bouchon) comme I'affirme la fiche retour
du constructeur;

e moyenne: appareil unique et « tournant peu » qui
devrait donner lieu a des procédures renforcées couvrant
ce risque surajouté par rapport aux autres endoscopes,
tous en exemplaires multiples et pouvant se remplacer
I'un I'autre. Ce n'est pas le cas dans |'établissement, et
on observe notamment |'absence de réaction a des signes
précurseurs de défaillance sur cet appareil unique (flous
temporaires de |'optique) dans les examens des semaines
précédentes;

e faible: appareil unique et « tournant peu », dont le
remplacement est sans doute plus tardif que le reste des
endoscopes, compte tenu d'un amortissement financier
plus long.

A la fin de I'analyse, les professionnels de santé ont
considéré que cet événement indésirable était certaine-
ment évitable.

Les actions correctrices proposées
localement

Une action correctrice a été proposée par I'équipe soi-
gnante a l'issue de I'analyse : faire systématiquement un
contréle optique ultime avant anesthésie générale. Au
niveau institutionnel, aucune action n'a été identifiée.
L'achat d'un deuxieme appareil n’est pas apparu per-
tinent.

Discussion - Conclusion

Il n"existe pas, a notre connaissance, de données globa-
les de la matériovigilance en France sur la fréquence des
accidents et incidents liés aux endoscopies.

Cet événement souligne I'importance des activités de
maintenance des appareils car les professionnels se repo-
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sent complétement sur les professionnels chargés de ces
activités, sans faire de contréle ultime avant de s’en servir.
Ces activités étant le plus souvent trés standardisables,
les démarches d’assurance qualité sont dans ce secteur
trés appropriées. Mais, aussi performantes soient-elles,
elles ne doivent pas exempter I'utilisateur final d'une
vérification ultime car il est le « dernier maillon de la
chaine ».

Ces problémes de « flou » dus a I’humidité dans la
caméra sont tres difficiles a gérer, car ils débutent sou-
vent, comme ici, de maniére « fugace » et peuvent dis-
paraitre spontanément ou bien s'aggraver. Comme leur
réparation nécessite un changement complet du systéme
d'image (6000 € environ), les équipes attendent sou-
vent que le probléme soit « certain » avant d'envoyer
I'appareil.

La solution proposée du « contréle fin d'image » avant
de débuter I'anesthésie est la seule proposition valable,
mais elle nécessite un ceil entrainé et ne sera pas tou-
jours suffisante, car le plus souvent c’est un probléme de
condensation qui n'existe pas a la température ambiante,
mais se produit en cours d'examen, lorsque |’endoscope
se réchauffe dans un corps humain a 37°: I'image peut
étre bonne a 20° et se dégrader apres quelques minutes
a 37°. C'est pourquoi la panne n’est pas toujours iden-
tifiable avant de commencer I'examen, méme dans les
ateliers techniques des constructeurs.

L'événement a pu étre récupéré dans les meilleures
conditions car le médecin et |'établissement ont pu trou-
ver une solution rapide. Une information immédiate et
la présentation d’excuses dés que le patient a été en
capacité de comprendre ont permis de limiter I'insatis-
faction du patient.

Ces défauts de soins ont été facilités par des terrains
favorables. L'analyse de cet événement indésirable mon-
tre encore une fois I'importance de la transmission d'in-
formations pertinentes entre les différents acteurs d'un
soin. Les défauts de communication sont la cause latente
la plus fréquemment identifiée des événements indési-
rables analysés par la JCAHO aux Etats-Unis (14). Ces
défauts sont favorisés par le cloisonnement des activités
et les vulnérabilités des interfaces comme celle existant
entre un secteur technique de nettoyage des appareils
et I'activité clinique. Ces difficultés peuvent générer des
situations conflictuelles susceptibles d’aggraver la situa-
tion.

Les enseignements de cette expérience ont-ils été tirés
dans cet établissement? Rien n’est moins s(r car, lors
de la séance d'analyse approfondie deux mois aprés la
survenue de I'événement, le médecin enquéteur notait
que le médecin endoscopiste qui proposait de doréna-
vant systématiquement contréler I'endoscope avant de
débuter I'examen n’avait pas encore mis en pratique
cette solution, et que les autres médecins endoscopistes
n'avaient pas été mis au courant de cet incident. Ceci
justifie la mise en place au sein des équipes d‘analyses
d’incident, de revues de mortalité-morbidité afin que

chacun puisse en tirer des lecons et que collectivement
une solution partagée, gage de pérennité, soit trouvée.
Cela justifie également la production d’une fiche de syn-
these qui résume I'épisode et permet a d’autres équipes
plus largement d'en profiter (Annexe 1).

Remerciements a tous les professionnels qui ont participé
a I'analyse approfondie des causes de cet événement.

Annexe 1

Fiche de synthése utilisée pour la
restitution des résultats ENEIS

La fiche de synthése anonymisée, peut étre utili-
sée dans la mise en place d’un dispositif de retour
d’expérience qui permet a d'autres professionnels,
d'autres équipes, de tirer des enseignements des
expériences négatives déja survenues (8).

Fiche de synthése

1. Qu'est-il arrivé (description de I’'événement

et de ses conséquences)?

Matériel endoscopique se révélant en panne (optique humide)
alors que le patient est déja endormi au bloc (patient de 57 ans,
duodénoscopie pour angiocholite). Conséquences: AG inutile,
potentiel préjudice sur la confiance du patient dans le systéeme
médical.

2. Comment I'événement est-il survenu
(circonstances et causes immédiates)?

Le patient est endormi pour I'examen sans vérification préala-
ble de la bonne marche de I'endoscope; I'optique de ce der-
nier se révele totalement opaque en début d'examen. De plus,
I'endoscope (en I'occurrence un duodénoscope) existe en un
seul exemplaire dans la clinique. L'endoscope a été préparé par
un infirmier rompu a ce travail, mais la préparation ne com-
porte pas de test optique fin. Dans ces conditions, I'examen
est interrompu, le patient est réveillé, puis transféré dans un
autre établissement ot le méme médecin peut effectuer |'exa-
men le lendemain.

3. Quelles étaient les défaillances latentes
identifiées?

Les défaillances latentes les plus importantes étaient I'absence
de vérification ultime de bonne marche du matériel avant AG
(notamment vérification optique) et I'entretien défectueux (I'hu-
midité provient d'un défaut de maintenance, mais il est diffi-
cile de trancher entre un probléme constructeur - entretien du
hublot un mois avant - ou un probléme local - procédure de
trempage incorrect, sans bouchon, comme I'affirme la fiche
retour du constructeur).

4. Quelles actions ont été proposées avant ou
pendant I’analyse des causes?
Controéle optique ultime avant AG de ce type de matériel.

5. Quelles actions ont été mises en ceuvre avant
I'analyse des causes?

Aucune a I'échelon général de I'établissement. L'impact actuel a
été limité aux personnes qui ont vécu l'incident et qui en tirent
des lecons personnelles.
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