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Résumé

L'évolution de la mortalité anesthésique fait encore I'objet de débats dans la littérature internationale.
En France, une étude, réalisée par 'INSERM durant la période 1978-1982 avait estimé le taux de
décés totalement en rapport avec I'anesthésie a 1 décés pour 13 200 actes. Les principales causes
avaient été identifiées, notamment I'hypoxie per- et post-opératoire pour les décés totalement liés
avec I'anesthésie. Depuis 1980, les pratiques anesthésiques se sont profondément modifiées a la fois
sur le plan quantitatif et qualitatif. L'objectif de cette thése est d’appréhender I'épidémiologie de la
mortalité anesthésique en France a partir des données d’'une large enquéte (1996-1999), d’étudier les
caractéristiques des déces, de discuter les méthodes d’analyse des cas et de suggérer des pistes
d’amélioration. La réflexion est ensuite élargie a la maitrise des risques liée aux soins médicaux.

Les données utilisées sont issues de deux enquétes réalisées par la SFAR en collaboration avec le
CépiDc de I'INSERM. La premiére enquéte a permis d'estimer le nombre annuel et les
caractéristiques des anesthésies réalisées en France (dénominateur). L’ensemble des établissements
publics et privés frangais pratiquant des anesthésies a été enquété trois jours consécutifs tirés au sort
au cours de l'année 1996. Pour chaque anesthésie, un questionnaire a été rempli. Le taux de
participation a été de 98%. La seconde enquéte a consisté a recueillir des informations a partir des
certificats de décés de I'année 1999. Une premiére sélection raisonnée de cas a été effectuée pour
constituer une base de sondage de déces dits « interventionnels ». Parmi I'ensemble des cas retenus,
un échantillon de 3700 décés a été constitué par tirage aléatoire stratifi€é. Un tri raisonné visant a
identifier les décés en rapport avec I'anesthésie a été réalisé en 2 étapes aboutissant pour 325 cas a
une enquéte complémentaire approfondie sur site avec l'aide d’'un assesseur a été réalisée. Le taux
de réponse a été de 94%. Pour les estimations des taux de déces, les poids de sondage ont été pris
en compte. L'étude des cas a fait appel au modéle d’accident développé par Reason.

Aprés une analyse globale des décés en rapport avec I'anesthésie, trois investigations
complémentaires ont été menées : les déces en rapport avec une difficulté d’intubation, les décés en
rapport avec un syndrome de Mendelson et les décés en rapport avec une anémie aigue.

Le taux de déces totalement en rapport avec l'anesthésie a été estimé a 1 déces pour 145500
anesthésies pour l'année 1999. Les causes sont respiratoires, cardiaques et vasculaires (en
proportion similaire). Parmi les causes respiratoires, la dépression respiratoire au réveil (cause
principale des décées en 1980), n'a pas été retrouvée. L’inhalation occupe la premiére place, suivie de
lintubation difficile. Parmi les causes cardiaques, I'ischémie est au premier plan, avec I'anémie
comme principal processus. De méme, parmi les causes vasculaires, 'hémorragie joue un réle
important. Des écarts aux bonnes pratiques ont été relevés dans la presque totalité des cas. Les
causes-racines retrouvées le plus fréquemment sont en rapport avec la programmation ou la
régulation de l'activité, la communication et les circuits de I'information, une mobilisation insuffisante
des ressources en personnels et en moyens de surveillance et des insuffisances pouvant étre en
rapport avec I'expérience ou la compétence.

Le taux des déces en rapport avec une intubation difficile est estimé a 1 déces pour 176 000
anesthésies avec intubation trachéale. Des défaillances en rapport avec la détection des patients a
risque, I'adéquation entre I'évaluation préopératoire et la technique réalisée et les stratégies de
récupération ont été identifiées.

Le taux de décés secondaires a un syndrome de Mendelson est estimé a 1 déceés pour 221 000
anesthésies. L'analyse des pratiques retrouve une non-conformité aux régles dans la presque totalité
des cas alors que la situation d’estomac plein semblait « évidente ».

Le nombre de déces associés a une anémie aigue a été estimé a 365. Le recours a la transfusion
homologue a été fortement réduit depuis les années 1980 (réduction d'un facteur de 10). Le risque de
« non tranfusion » est devenu largement supérieur a celui de la transfusion.

La réduction des taux de déces pourrait étre d'un facteur de 10 entre 1980 et 1999. La mise en place
d’indicateurs permettant une évaluation et un suivi de la sécurité des soins est un enjeu important, en
particulier devant le développement récent de solutions multiples visant a maitriser les risques liés aux
soins. Une vision dépassant le risque anesthésique pour aller vers un risque opératoire plus global est
une nécessité pour intégrer les sources d’'accident liées aux interfaces entre groupes professionnels.
L'analyse des cas (mortalité ou morbidité) devrait étre associée a I'analyse de « témoins » pour limiter
une logique d’accumulation d’actions de sécurité peu efficaces.



Abstract

Has there been a decrease in anaesthesia-induced mortality during the last decades ? The answer
remains controversial among experts and in the international literature. In France, a national survey
conducted between 1978 and 1982 and under the auspices of the National Institute of Sciences and
Medical Research (INSERM) and the French Society of Anaesthesia and Intensive Care (SFAR) had
estimated the rate of deaths totally related to anaesthesia as 1 for 13,200 surgical procedures. The
main causes had been identified and included intra and postoperative hypoxia. Since then, both the
number of anaesthetic procedures performed annually and anaesthetic practice patterns have
changed in depth. The main goal of this work is to assess the current epidemiology of anaesthetic
deaths in France and is based on the results of two other national surveys performed between 1996
and 1999. Causes of deaths and underlying mechanisms were characterised. Methods to analyse
deaths files are discussed and factors of improvement are suggested. Analysis is then enlarged to
include a discussion on the current perspectives regarding quality and safety in health care.

Data that are used here have been extracted from the databases of the two recent national surveys
conducted by INSERM and SFAR. The first survey was aimed at estimating the current annual
number of anaesthetic procedures performed in France (denominator). All French health care
institutions in which anaesthesia was performed were audited during a randomly selected three-day
period in 1996. For each anaesthetic procedure, a questionnaire had to be filled out. The response
rate was 98 %. A second survey collected information from death certificates of the year 1999
(numerator). A first selection of files was performed to obtain a database containing all interventional
deaths. Among cases that had been selected through this first process, 3700 files were randomly
selected using a variable sampling ratio. Then a second selection process was performed to identify
325 files which were analyzed in depth using a detailed questionnaire that was filled out with the help
of an assessor. The response rate for this second questionnaire was 94 %. To estimate death rates,
the variable sampling fractions were taken into account and case files were also analysed using
Reason’s model to evaluate causes of systems failure. After a global analysis of anaesthesia-induced
deaths had been performed, three specific investigations were conducted to analyse more precisely
cases related to difficult intubation, aspiration of gastric contents and anaemia.

The overall rate of deaths completely related to anaesthesia was calculated as being 1 for 145,500
anaesthetic procedures performed in 1999. Deaths were related to respiratory, cardiac or vascular
causes ; each being of similar weight. Among respiratory causes, respiratory depression occurring in
the immediate postoperative period (recovery room) which had been the main cause of death in the
1980 French survey was not observed here. Aspiration of gastric contents was the main of respiratory
death while difficult intubation was the second one. Ischemia was the main cause of death from
cardiac origin and anaemia was its main mechanism. As well, among vascular causes, haemorrhage
played an important role. Deviations from standard practice were noticed in almost every case. The
most frequently root causes which were found were related to scheduling or regulation of activities,
deficient information and inadequate mobilization of resources of personnel or of monitoring
technologies, as well as inexperience or deficient competence of healthcare givers.

The death rate related to difficult intubation was found to be 1 for 176,000 anaesthetic procedures in
which tracheal intubation had been performed. Deficiencies in detecting patients at risk, inadequacies
between the preoperatively defined risk and the technique used intraoperatively as well as recovery
strategies were identified. The death rate related to aspiration of gastric contents was found to be 1 for
221,000 anaesthetic procedures. Analysis disclosed that practice patterns were inadequate in almost
all cases although a situation at risk of aspiration was also obvious in almost all cases. The number of
deaths in relation with anaemia was estimated to be 365. The use of homologous transfusion has
decreased ten times since the eighties and not transfusing now seems to carry a greater risk than
transfusing blood.

The risk of death related to anaesthesia in 1999 may well be ten times less than in 1980.
Implementation of indicators allowing for assessment and follow up of safety is an important issue,
especially because we are facing the recent development of multiple strategies aimed at mastering
health care related risks. A much wider window on the system is now required to take into account
risks related to interfaces between the various professional corporations that are implied in surgical
and non-surgical activities. Confidential analysis of cases associated with mortality or severe morbidity
should now be associated with analysis of “controls” to avoid implementation of multiple and low
efficiency barriers.
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|. Introduction

> Préambule

La découverte historique de I'anesthésie est datée du 16 octobre 1846, avec la réalisation de la
premiére anesthésie générale a I'éther en démonstration publique au Massachusetts General Hospital
de Boston, par William TG Morton *. Si I'emploi de I'anesthésie n'a pas débuté brutalement a cette
date, puisque soulager la douleur remonte a I'antiquité, c’est bien au milieu du XIX siécle qu’elle a pris
tout son essor, en permettant la réalisation d’interventions chirurgicales considérées jusque la comme
2

difficilement accessibles, en raison de la douleur occasionnée Deux innovations vont ainsi

ieme

révolutionner la chirurgie au cours du XIX™"" siécle: 'anesthésie et I'asepsie.

Un siécle plus tard (1948), est également signalé le premier déces sous chloroforme survenu chez
une jeune femme en bonne santé, anesthésiée pour la cure d’'un ongle incarné %, La survenue d'un tel
déces, chez un patient en bonne santé, ayant subi une intervention mineure, était déja inacceptable
pour les proches et la profession. Depuis de nombreuses années, ce type d’issue intolérable constitue
pour la discipline paradoxalement un puissant moteur pour la mise en place de mesures visant a
améliorer la sécurité péri-opératoire des patients. Une autre motivation de la spécialité pour
lamélioration de la sécurité s’explique également par le fait que I'anesthésie peut étre considérée

comme un acte sans bénéfice direct pour le patient (I'anesthésie ne guérit pas, mais permet

seulement la réalisation sans souffrance d'une intervention, qu’elle soit chirurgicale ou non).

»  Objectifs généraux

L'objectif de cette thése est d’appréhender I'épidémiologie de la mortalité anesthésique en France,
d'étudier ses caractéristiques et de discuter les méthodes d'analyse proposées dans ce travail. La

réflexion sera ensuite élargie a la maitrise des risques liés aux soins médicaux.

Nous décrirons dans une premiéere partie, la naissance et I'évolution de la réflexion sur la mortalité

anesthésique, a travers un rappel historique, suivi d’'une revue de la littérature internationale. Dans la
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seconde partie, nous présenterons les méthodes et les résultats généraux de la large enquéte
réalisée en France sur la période 1996-1999 *. La troisiéme partie traitera de trois investigations
complémentaires concernant la mortalité associée : 1) a une difficulté d'accés aux voies aériennes
supérieures °, 2) & un syndrome de Mendelson °, 3) & une anémie aigué ’. La discussion des
méthodes d'analyse et des résultats de ces différentes études permettra d’ouvrir vers une réflexion

plus générale sur la maitrise des risques liés aux soins médicaux et les enjeux représentés dans le

futur par ces actions.
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[l. Contexte

L'anesthésie-réanimation est une jeune spécialité. En France, l'anesthésie a tout d'abord été
administrée par les chirurgiens. C'est donc un chirurgien, le Professeur Robert Monod, qui a créé en
1934, la premiére Société Savante traitant de I'anesthésie, la "Société d’études sur 'anesthésie et
'analgésie”. On note déja, a cette époque, la parution d'une revue spécialisée "Anesthésie et
analgésie". Deux années plus tard, cette société adresse une demande au Directeur général de
I'Assistance Publique de Paris afin d'obtenir la création de postes de médecins anesthésistes. En
1948, le Syndicat National des Anesthésiologistes Francais est créé parallélement au CESAR
(Certificat d'Etudes Spéciales d'Anesthésie-Réanimation), dipléme devenu obligatoire pour obtenir le
titre d'anesthésiste conjointement a celui de docteur en médecine. Les premiers congrés nationaux
sont alors organisés a Paris. A partir des années 1950 (bien aprés les Anglais), les anesthésistes
frangais structurent progressivement leur discipline par lintermédiaire de leurs propres sociétés
savantes. L'année 1981 voit la naissance de la structure unique actuelle : la "Société Francaise
d'Anesthésie et de Réanimation” (SFAR). Comme nous le verrons, I'émergence de lintérét pour
I'épidémiologie de la mortalité anesthésique survient au cours des années 1950, période ou la
spécialité acquiert graduellement son autonomie. Cette évolution est a mettre en parallele avec
'évolution techniqgue de la spécialité. Les débuts de Il'anesthésie sont marqués par les
développements pharmacologiques majeurs (découverte du thiopental, des curares, etc...) et par
'apparition d’une technologie spécialisée (respirateur...). La seconde phase de développement est
consitutée par l'essor des moyens de surveillance du patient sous anesthésie générale. La
surveillance clinique devient de plus en plus fréquemment associée a des indicateurs paracliniques
(avec deux éléments clefs : la mesure de la saturation pulsée en O2 et la mesure continue des
concentrations des gaz et vapeurs anesthésiques). Plus récemment, en France, I'évolution des
pratiques a principalement concerné I'organisation des soins avec, en particulier, la création de salles

de surveillance post-interventionnelle (SSPI) et I'obligation légale de la consultation d’anesthésie °.

Cette préoccupation réelle et ancienne de la spécialité pour évaluer ses pratiques et les modifications

profondes et récentes de I'activité anesthésique ont été les raisons principales qui ont incité la SFAR a
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conduire en collaboration avec I'INSERM plusieurs enquétes (1978-1982, 1996, 1999). Ces travaux
ont permis d'estimer la mortalité anesthésique, d’analyser les caractéristiques des décés pour en
déterminer les actions de prévention et de maitrise des risques pour une meilleure sécurité péri-

opératoire des patients.

Qu’est ce que I'anesthésie ?

Selon I'époque considérée et le point de vue, la définition de I'anesthésie peut varier. D’un point de
vue technique, I'anesthésie peut étre définie comme une technique permettant la réalisation d’'un
geste interventionnel, le plus souvent chirurgical mais aussi médical (endoscopie, radiologie). Mais
c'est également une technique permettant de soulager des douleurs qualifiees d'insupportables
comme celles du travail obstétrical. La prise en charge anesthésique n’est pas limitée au seul contrdle
de la douleur pendant et apres l'intervention. Il s’agit, par exemple, de prendre aussi en charge les
conséquences hémodynamiques liées aux pertes hémorragiques ou liquidiennes. L'anesthésie a donc
pour objectif de contrdler ou de maitriser les conséquences d'une intervention ainsi que d’assurer la
sécurité du patient durant la période périopératoire.

On peut distinguer deux grands types d'anesthésie: Il'anesthésie générale et I'anesthésie
locorégionale.

- L'anesthésie générale est comparable a un sommeil provoqué par l'injection de
médicaments ou par l'inhalation de vapeurs anesthésiques. Est associée aussi
a lanesthésie générale un «arrét» (ou une altération) respiratoire qui
nécessite une assistance ventilatoire.

- L'anesthésie locorégionale permet de n’endormir qu'une partie du corps. Le
principe est de bloquer les nerfs de la région opérée par linjection
d’anesthésique local. La rachianesthésie et I'anesthésie péridurale sont des
techniques d'anesthésie locorégionale ou I'anesthésique local est injecté a
proximité des racines nerveuses qui sortent de la moelle épiniére. L'injection
d’'anesthésique local peut étre unique ou étre faite au travers d'un cathéter mis
en place au cours de la réalisation de la technique. L'administration prolongée

de I'anesthésique local est alors possible grace au cathéter, permettant une
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action analgésique ou anesthésique de longue durée. L'analgésie péridurale’
obstétricale est un exemple de ces techniques qui ont connu un essor

considérable au cours de ces derniéres années °.

D'un point de vue organisationnel et dynamique, I'anesthésie pourrait étre définie comme un
processus de soins impliquant a la fois des médecins anesthésistes et des infirmiers anesthésistes ;
ce processus comportant trois étapes :

- étape pré-opératoire (évaluation et préparation du patient),

- étape per-opératoire (réalisation de I'anesthésie),

- étape post-opératoire (prise en charge et surveillance des conséquences de

'anesthésie et de la chirurgie).

Ce processus de soins s’integre dans un mécanisme plus global de soins interventionnels faisant
intervenir d’autres acteurs (chirurgiens, infirmiers, etc). La spécialité représentée par I'anesthésie
pourrait se définir, dans ce contexte, par des techniques effectuées par un praticien pour permettre
une intervention effectuée par un autre praticien. On peut mesurer d'emblée l'importance des
différentes interactions entre les groupes d’'acteurs comme par exemple les chirurgiens et les
anesthésistes. Comme nous le verrons, dans certains cas, c’est au niveau de ces interactions que des

défaillances peuvent contribuer a la survenue du déceés.

" La notion d’'analgésie se distingue de la notion d’anesthésie, essentiellement par des effets moindres. En
pratique, il s'agit de techniques identiques mais faisant appel a des concentrations ou des doses d'anesthésique
local moindres. Les effets sont alors principalement analgésiques, le bloc moteur (paralysie) est réellement

moindre, ainsi que les effets sur la pression artérielle.
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II.1. Historique de la mortalité anesthésique

L'épidémiologie de la morbi-mortalité anesthésique se caractérise dés son apparition et encore
aujourd'hui par un débat trés animé entre les praticiens pour lesquels I'anesthésie est un acte tres sir
et ceux pour lesquels elle est au contraire un acte risqué.

Le début de I'étude épidémiologique de la mortalité anesthésique pourrait &tre fixé au milieu du XX
siécle, quand pour la premiére fois, des taux de décés en rapport avec I'anesthésie ont été estimés en
rapportant les décés anesthésiques observés au nombre d'actes (anesthésiques) réalisés. Deux
périodes pourraient étre distinguées. La premiére se situe a partir des années 1950 et correspond a
une prise de conscience de la notion de sécurité en anesthésie. La seconde s'étend des années 1980
a la fin des années 1990. Elle est marquée par la multiplication des études (sur la mortalité

anesthésique) et par une réflexion plus avancée sur la sécurité. Ces deux périodes correspondent

aussi a d'importantes évolutions techniques et organisationnelles.

1954, premiéres données sur la mortalité et émerge  nce de la sécurité

En 1954, une étude intitulée « A Study of Deaths Associated with Anesthesia And Surgery » est
publiée dans les Annals of Surgery par Beecher et Todd *°. Cette étude est sans doute la premiére qui
ait associé a I'étude des décés anesthésiques une évaluation de l'activité. Beecher et Todd ont
analysé environ 600 000 anesthésies réalisées sur une période de cing ans dans dix hOpitaux
universitaires américains. Les informations colligées concernaient la technique et les agents
anesthésiques utilisés, l'intubation ou non de la trachée et la profession du soignant qui avait pratiqué
'anesthésie. L'incidence des déces en rapport avec l'anesthésie était estimée a 3,7 déces pour
10 000 anesthésies et les auteurs suggéraient dans leur conclusion une « toxicité » des médicaments

curarisants.

20



1955, controverse autour des résultats publiés - né cessité de mise en place d'une
méthodologie structurée

Un an apres cette publication, toujours dans les Annals of Surgery, seize « illustres » anesthésistes
ameéricains publiaient un article intitulé « Critique of ‘A study of the deaths associated with anesthesia

and surgery’ » 1,12

. Les critiques portaient sur la méthodologie et I'analyse statistique, en particulier
sur I'absence de la prise en compte de certaines co-variables telles que le type et la gravité de
l'intervention, la profondeur et la durée de I'anesthésie. Les auteurs réfutaient en particulier le fait que
l'utilisation des curares était associée a une surmortalité.

Quelques années apres ce premier débat et dans un contexte ou I'anesthésie était identifiée comme
un risque majeur 13,14 Dripps (un des auteurs de l'article critiquant le travail de Beecher et Todd)
réalisait une étude rétrospective a partir de 33 000 actes anesthésiques répartis en anesthésie

générale avec curarisation et en rachianesthésies ™ *°

. L'objectif était d'analyser la mortalité observée
et les causes liées au déces. L'incidence globale de la mortalité pour laquelle I'anesthésie était
considérée comme la cause initiale du déceés, était estimée a 11,7 pour 10 000 anesthésies. Aucun

déceés en rapport avec I'anesthésie n’était retrouvé dans cette étude chez les patients en bonne santé

(ASA 1)".

La mortalité anesthésique : une faible part de lam  ortalité péri-opératoire
A linverse, d'autres études sur la mortalité anesthésique étaient publiées dans la littérature pour

16-18

« démontrer » le caractére « sdr » de I'anesthésie . Ainsi en 1960, Philips et al.rapportaient que

'anesthésie en tant que cause initiale du déces ne représentait qu'une tres faible part des déces péri-
opératoires (6 %) *'.

La mortalité anesthésique : une mortalité évitable car résultant d'erreurs

En réaction a l'article de R. Macintosh « Deaths under anesthetics » qui soutenait que tous les déces

anesthésiques pouvaient (devaient) étre considérés comme évitables car résultant d'erreurs *°, Keats

" Classification de I'American Society of Anesthesiologists :

ASALl : Patient en bonne santé, ASA2:Patient présentant une atteinte modérée d'un grande fonction, ASA3: Patient
présentant une atteinte sévere d'une grande fonction qui n'entraine pas d'incapacité, ASA4 : Patient présentant une atteinte
sévere d'une grande fonction, invalidante et qui met en jeu le pronostic vital. ASA5 : Patient moribond, dont I'espérance de vis

est inférieure a 24 h avec ou sans intervention chirurgicale.
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soulignait en 1970 que « le risque relatif des anesthésies pratiquées restait inconnu » et argumentait
cette affirmation par le fait que « pour la plupart des cas de déceés, limputabilité du déceés a
'anesthésie, la chirurgie ou le terrain du patient était basée sur des évaluations rétrospectives, des

jugements a posteriori, des biais et des informations incompléetes 20-22

. Keats était particulierement
virulent puisqu’il écrivait « 30 ans d’auto-flagellation avec des études sur la mortalité anesthésique ont
généré une abondance d’erreurs ... toutes les études ont publié des estimations de l'incidence des
erreurs, mais cette incidence de la mortalité anesthésique est inacceptable. La démonstration d’'une
relation de cause a effet est absolument essentielle pour atteindre une véritable connaissance des
mécanismes des décés ». Il rapportait comme exemple les cas de déces par hyperthermie maligne et

les cas d’hyperkaliémie liée a [l'utilisation de la succinylcholine. Ces « nouveaux mécanismes »

venaient d'étre découverts a I'époque de cette publication %,

Dans le méme numéro d’Anesthesiology daté de 1979, Hamilton, par ailleurs ami de Keats, publiait un
article développant un point de vue modérant « I'extrémisme » de Keats. S’il reconnaissait qu'il existait
des biais dans les études sur la mortalité anesthésique, il affirmait aussi que ces études avaient
permis de dépasser la simple mise en accusation des médicaments utilisés ou la gravité du terrain du
patient et d'intégrer le fait que des erreurs humaines pouvaient étre associées a la survenue des
déceés en rapport avec l'anesthésie. Il résumait de fagon constructive la controverse entre Keats et lui:
"il est important de déterminer si les décés anesthésiques dus a des erreurs humaines représentent

10 ou 90 % de I'ensemble des décés anesthésiques” **.

Cette premiere période est ainsi marquée par I'émergence d’études visant a estimer quantitativement
le risque de déces en anesthésie, dans un contexte ou 'anesthésie faisait (a juste raison) « peur ».
Les réflexions issues de ces travaux sont essentiellement centrées sur le risque lié a I'emploi des
médicaments anesthésiques, ce qui correspond au développement technique de I'anesthésie et a
I'émergence du monitorage. Si cette période peut nous sembler déja ancienne, les différents débats
suscités par les résultats des enquétes épidémiologiques sur la mortalité anesthésique trouvent a bien

des égards des analogies avec les débats les plus récents *>%.
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« L'age d'or » de I'épidémiologie de la mortalité anesthésique : essor du concept de sécurité

La fin des années 1970 et le début des années 1980 ont été marqués par une prise de conscience
internationale de la question sécuritaire.

Pierce rapportait un programme proposé en 1982 par la chaine de télévision américaine ABC 2 Ce
programme était intitulé « Le profond sommeil, 6000 patients pourront ou souffriront de Iésions
cérébrales ». Le présentateur débutait I'émission par ces mots « Si vous devez subir une anesthésie,
vous allez partir pour un long voyage ; vous ne devriez pas le faire si vous pouvez [éviter.
L'anesthésie générale n'a jamais été aussi slre, mais il y a beaucoup de risques liés aux erreurs
humaines, aux négligences et au manque d'anesthésistes. Cette année, 6000 patients mourront ou
souffriront de Iésions cérébrales aprés une anesthésie».

Le début des années 1980 a vu I'émergence de vastes études épidémiologiques dont la mise en
ceuvre faisait suite aux conclusions du premier symposium international sur «la morbidité et la
mortalité anesthésique évitable » en 1984 *. De nombreux pays ont alors décidé de mesurer le
niveau de « leur » mortalité anesthésique, la plupart du temps a I'échelon national ¥ 3" 334,

Ainsi, a linitiative de Lunn, fut instauré au Royaume Uni un systéme confidentiel permettant la
déclaration anonyme des déces péri-opératoires. La premiére publication des résultats date de 1982.
Lunn et al.estimaient que les taux de déces partiellement et totalement liés a I'anesthésie se situaient

respectivement entre 1 et 2 décés pour 10 000 anesthésies ** *

. Les auteurs de ce premier rapport
soulignaient que I'état médical d’'un grand nombre de patients n’était pas évalué avant I'anesthésie,
qgue la pression artérielle n'était pas enregistrée durant I'acte et que les respirateurs n’étaient pas
vérifiés avant le début de I'anesthésie. Ces résultats pourraient surprendre mais ils correspondaient
au « faible » niveau de sécurité de I'époque. Cette mise en lumiére des défauts de sécurité se
retrouve pour toutes les grandes nations qui se sont alors penchées sur ce probléme. Ce systeme de
déclaration deviendra par la suite le National Confidential Enquiry into Perioperative Death (NCEPOD)

qui impligue l'association des anesthésistes (Association of Anaesthetists) et I'association des

chirurgiens de Grande Bretagne et d'lIrlande (Association of Surgeons of Great Britain and Ireland) **

37

En Nouvelle Galle du Sud (New South Wales) en Australie, un systéme de déclaration des déces en

33, 34, 38

rapport avec I'anesthésie a également été développé . Le taux de déceés pour lesquels des
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facteurs impliquaient la responsabilité de I'anesthésiste (I'anesthésie ayant causé le déceés ou ayant
contribué a sa survenue) a été estimé a 2 pour 10 000 anesthésies en 1960, 1 pour 10 000 en 1970 et

0,5 pour 10 000 en 1990 .

Aux USA, il n'y a pas eu de développement semblable de systeme de déclaration des décés au
niveau national. Des équipes ont cependant réalisé des études sur la mortalité¢ et la morbidité
anesthésique. Ainsi Keenan au Medical College de Virginie a suivi pendant 15 ans les anesthésies
réalisées dans cet hépital (160 000 anesthésies) et enregistré les arréts cardiaques survenus au cours
de I'anesthésie (n=27). L'incidence des arréts cardiaques était de 1,7 pour 10 000 anesthésies. La
moitié des cas était associée a des défauts de ventilation des patients *.

Sur I'ensemble des Etats-Unis, l'investissement le plus important concernant I'étude de la mortalité
anesthésique a été réalisé par analyse des rapports d’assurance, une fois I'affaire jugée (ASA Closed

Claim Study)***%.

En France, en 1977, sous l'instigation du ministre de la Santé Madame Simone Veil fut constitué par
'INSERM un groupe de travail qui avait pour mission de répondre aux questions suivantes : quelle est
la fréquence des accidents anesthésiques en France ? Quels en sont les facteurs de risque ? -,

Sur le plan technique, cette période correspond, par ailleurs au développement des appareils
d’anesthésie et de surveillance peranesthésique et a leur sécurisation **. Les résultats de ces études
réalisées ont permis d'évaluer le risque anesthésique au niveau national et ont eu des retombées
importantes sur l'organisation du processus anesthésique et sur la «vision » de la sécurité en
anesthésie. L'enquéte francaise de 1980 a ainsi permis le développement des SSPI, un des
principaux constats de I'enquéte francaise étant en effet le nombre important de déces liés a une
hypoxie consécutive aux effets résiduels de l'anesthésie. Le décés survenait car le patient allait
directement de la salle d’opération & sa chambre. La vision de la sécurité anesthésique s’est aussi
profondément modifiée. Un travail important de Cooper a montré que les causes d'accidents liés au
matériel ne représentent qu’une faible part de 'ensemble des accidents en rapport avec I'anesthésie
*®, Parallélement, il existe alors une réelle prise de conscience des facteurs humains et en particulier

46, 47

du r6le de I'erreur humaine dans la genése des accidents . Ce type d'étude a largement contribué
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a la publication, quelques années plus tard, d’un rapport intitulé « To err is Human, Building a Safer

Health Care System » *.

Toutes ces évolutions sont le résultat a la fois des enseignements tirés des études épidémiologiques
sur la mortalité anesthésique mais aussi de I'apport de nouveaux concepts sur la sécurité en
médecine. L’apparition dans le temps de nouveaux péles d'intérét (technique de l'acte réalisé,
équipement, instruments de surveillance, défaillances et erreurs humaines des acteurs,...) est
retrouvée dans I'évolution de la sécurité en aéronautique. Toutefois en médecine, ces concepts ont

été intégrés une vingtaine d’années plus tard.
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[1.2. Revue des méthodes et résultats des études su r la
mortalité anesthésique

Dans un premier temps cette revue est présentée en décrivant les actions menées par chaque pays,

puis les différentes caractéristiques de ces études sont résumées de maniere synthétique.

[1.2.1 Etudes sur la mortalité anesthésique

» Royaume Uni: National Confidential Enquiry into Pe  rioperative
Death NCEPOD

Dans les suites des travaux de Lunn 3 *>3° a été créé en 1988 le NCEPOD ** *°. L'objectif était
d’évaluer les pratiques anesthésiques et chirurgicales et d'identifier les facteurs remédiables au sein
de ces pratiques. Les déces inclus étaient les déces survenus dans les trente jours aprés une
intervention chirurgicale. Les chirurgiens et anesthésistes volontaires s’engageaient a déclarer tous
les décés au moyen d'un questionnaire détaillé. Une fois rendues anonymes, les données du
guestionnaire faisaient I'objet d’'une analyse par des assesseurs qui se pronongaient sur I'imputabilité,
la qualité des soins, I'indication opératoire et le caractére évitable du déceés.

La gestion de la confidentialité prévoyait la destruction des données originales aprés analyse par les
assesseurs. Par ailleurs, sur le plan Iégislatif, le Secrétariat d’Etat avait statué sur le fait que les
données issues de ces enquétes ne pouvaient étre divulguées.

Sur le plan méthodologique, le nombre de décés était important (17 123 déces signalés pour I'année
1990) ce qui imposa au NCEPOD de tirer au sort un échantillon de décés (15% des décés pour
lannée 1990) faisant I'objet d’enquétes complémentaires. Le taux de réponse a ces enquétes
atteignait environ 65%. L’exhaustivité du signalement des décés était de I'ordre de 70% pour I'année
1990. En effet les données issues des statistiques hospitalieres mentionnaient 23 816 déces au lieu
des 17 123 signalés “°. Certaines années, les rapports décrivaient des données de témoins

« vivants » sélectionnés au hasard aprés appariement sur I'age, le sexe, le mode d’admission et le
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type d’intervention sans qu'une véritable analyse cas-témoin ne soit réalisée (absence de test

statistique) *°.

En ce qui concerne les résultats de 1981 par exemple, I'anesthésie était considérée comme
totalement responsable de 0,9 déces pour 10 000 interventions et partiellement responsable de 1 a 2
décés pour 10 000. Il s'agit sans doute de la seule estimation de taux de déceés en rapport avec

36, 51, 52

'anesthésie . En effet, trés rapidement le NCEPOD a affiché ouvertement qu’il ne chercherait

plus & estimer des taux en raison des limites méthodologiques liés & leur mode de recueil *°.

Les analyses ont donc été essentiellement qualitatives et assorties de nombreuses recommandations.
Plutét que de rapporter les données descriptives, nous nous proposons de rapporter les principales
recommandations faites par le NCEPOD. Ces recommandations ont évolué dans le temps et cette
évolution peut étre liée a des caractéristiques différentes des décés mais est probablement aussi le
reflet de I'évolution de la compréhension (modéles d'analyse) des « causes » des décés

A la naissance du systeme (1989), les recommandations concernaient I'amélioration du systéme de
signalement, la nécessité de participer aux réunions d’audit et I'importance d’une activité « minimale »
en anesthésie et en chirurgie pédiatrique avec la notion de maintien d’'une compétence pour ces

activités pédiatriques ** *°

. L’individu était donc au centre de la réflexion avec la question de sa
compétence. L'importance pour les praticiens de prendre conscience de leurs limites en terme de
compétence et de ne pas hésiter a faire appel a des avis est soulignée dans le rapport 1992/1993 >,
La question de la compétence individuelle va persister tout au long des différents rapports avec la
nécessité de vérifier la compétence des remplacants (rapport 1994/1995) **.

Des recommandations concernant la structuration de I'établissement de soins apparaissent plus
tardivement avec Iimportance de la disponibilité de SSPI ou de lits de soins intensifs (Rapport
1991/1992) *°

Des recommandations concernant I'organisation des systéemes de santé apparaissent assez tét mais
le véritable tournant est 'émergence de recommandations concernant les équipes soignantes avec

par exemple des recommandations concernant la communication entre les différents praticiens, la

continuité des soins, en particulier dans la période post-opératoire. En 2002, le rapport a eu pour titre

" Le mot causes est écrit entre guillemets car la méthodologie du NCEPOD ne permet pas une approche causale

au sens épidémiologique.
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« Functionning as a team », concentrant plus encore ses recommandations sur les relations au sein
dles équipes soignantes *.

Il existe a I'inverse une constante dans les recommandations. Elle correspond aux recommandations
sur le recueil des données et sur la tracabilité des actes médicaux et paramédicaux dans les dossiers
de soins. La récurrence de ces recommandations peut étre rattachée aux caractéristiques de ce
systeme de signalement, I'analyse des cas étant totalement basée sur l'audit des décés par les
soignants et sur I'analyse des dossiers. Toute insuffisance dans la tenue des dossiers se traduit par
une fiabilité moindre dans l'analyse du cas. Le rapport 2000 intitulé « Then and now » fustige ces

défaillances : « The inability to trace the notes.. of patients who have died... is unacceptable » *°

Si l'analyse des déces par le NCEPOD est intéressante par I'édition de recommandations, I'étude de
I'évolution dans le temps du type de recommandations refléte la compréhension ou le modéle
d’analyse des cas. L'évolution allant de l'acteur vers l'organisation et la notion d’équipe sont des
évolutions retrouvées dans I'histoire des systémes a risque comme l'aviation. Par ailleurs comme
nous le verrons plus loin une autre analogie peut étre faite avec I'évolution des modéles servant a

'analyse des accidents.

>  Australie

A partir de 1960, un comité ministériel a été chargé de I'évaluation des décés en rapport avec
'anesthésie survenus dans les établissements de soins de Nouvelle Gale du Sud (New South Wales)

en Australie 3 °" %8

. The coroner’'s Act and the Births, Deaths and Marriages of New South Wales
stipulait que le « coroner » devait étre informé avant I'émission du certificat de décés pour tout patient
décédé pendant ou a cause d'une intervention ou encore dans les 24 premiéres heures post-
opératoires. Le comité, ayant accés aux notifications du coroner pouvait alors contacter le ou les
anesthésistes concernés. Un questionnaire pré-formaté était alors adressé au médecin impliqué pour

vérifier si le décés correspondait bien aux définitions retenues. Le taux de réponse était de plus de

90% en 1987. Le comité hiérarchisait les cas a partir de la classification d’Edwards (1956) selon leur
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degré d'imputabilité vis-a-vis de I'anesthésie. Ainsi, entre 1960 et 1985, 624 décés ont été considérés
comme partiellement ou totalement liés a I'anesthésie. Une évaluation de la qualité des soins était
faite par ailleurs et les « erreurs » étaient identifiées. On retrouvait en moyenne 2,2 « erreurs » par
patient *_ Les erreurs les plus fréquentes concernaient la préparation du patient. Dans ce travail,
l'activité anesthésique était évaluée a partir des données statistiques d’'activité de NSW. Les taux de
décés ont été estimés en 1960 a 1,45 déces pour 100 000 anesthésies; en 1970 a 0,87 décés pour
100 000 et en 1980 a 0,45 pour 100 000. Les auteurs ont ainsi conclu a une diminution par 5 du taux
de déces en rapport avec I'anesthésie au cours de la période de 20 ans étudiée *°.

Ce comité publie régulierement dans la littérature internationale le résultat de son travail. Ainsi,
Warden et al. ont estimé le taux de déces en rapport avec I'anesthésie a 0,44 déces pour 100 000
anesthésies pour la période 1984-1990 *°.

La question de la confidentialité¢ des données détenues par le comité a fait I'objet de nombreux
débats. En effet, la loi avait prévu que les informations et les opinions du comité ne pouvaient étre
utilisées par la justice de quelque maniére que ce soit et que les personnes ayant fourni des
informations au comité ne pouvaient pas étre poursuivies sur le plan juridique. La seule exception a la
clause de confidentialité concernait le coroner. Pour cette raison, le comité n'instruisait un dossier que
lorsque le coroner avait clos son enquéte.

En 1992, la loi « The freedom of information act » a donné en théorie la possibilité au public d’accéder
aux données du comité. Mais en 1994 a la suite de la publication de la loi « the Health service (quality
improvement) act, le comité (et les informations correspondantes) ont été exclus des dispositions de
la loi. Les conclusions formulées a partir des informations détenues par le comité ont ainsi retrouvé
leur confidentialité, redevenant « inaccessibles » au public.

Cet épisode relatif au systéme australien illustre bien les questions soulevées par la détention et la
protection des données. Seules I'Australie, le Royaume Uni et plus récemment les USA ont |égiféré

sur la protection des données de mortalité.

> Canada

Il n'existe pas a notre connaissance de systémes de déclaration d’incidents ou d’étude ayant une

couverture nationale. Néanmoins, Cohen et al. ont développé un recueil informatisé de données sur
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l'activité anesthésique dans un hopital universitaire a Winnipeg (Manitoba) sur une période 10 ans
entre 1975 et 1984 °> ®* Pour chaque acte réalisé sous anesthésie, les caractéristiques des patients,
de I'anesthésie et de la chirurgie ont été enregistrées. Les déces post-opératoires ont été identifiés a
partir des données statistiques de mortalité de la province de Manitoba. Tous les déces survenus
dans les sept jours postopératoires ont été inclus. Pour les 100 007 anesthésies colligées (avec 99%
d’exhaustivité), le taux de mortalité opératoire était de 71,4 déces pour 10 000 anesthésies. Aucun
déces d'origine anesthésique n'a été retrouvé parmi les décés opératoires. Une analyse multivariée
(régression logistique) a cherché a mesurer le poids de ce qui revenait au patient, a la chirurgie et a
'anesthésie pour expliquer la survenue du décés. Le modéle comprenant pour variables
indépendantes uniquement les caractéristiques du patient et de la chirurgie ne différait pas de
maniére significative d’'un modéle incluant également les variables décrivant I'anesthésie.

A la suite de cette premiéere étude, Cohen et al. ont suivi I'activité anesthésique de quatre centres

hospitaliers universitaires canadiens °* ®

. lls ont étudié la morbidité et la mortalité anesthésique a
partir de 37 665 actes anesthésiques. Un échantillon d’événements majeurs (comprenant les déceés) a
été analysé. Aucun décés n'a été retenu en lien avec l'anesthésie. Par contre, l'incidence pour
certains évenements « mineurs » variait fortement d’'un établissement a I'autre (ex : l'incidence des
nausées vomissements allant du simple au double (7,2/1000 a 14,3/1000). Devant cette variation, les
auteurs ont suggéré que ces différences étaient le reflet d'un défaut d’exhaustivité dans la déclaration
« volontaire » de ces complications *°.

Ces différents travaux soulignent l'intérét de I'utilisation des données de mortalité dans l'identification

des cas de déces et les limites des études basées sur le recueil de I'activité en raison de la rareté de

la survenue d'un décés anesthésique.

> Finlande

Aprés une premiére étude nationale sur la mortalité anesthésique (1975), Hovi-Vilander et al.. ont
réalisé une seconde enquéte en 1985 incluant 325000 patients *'. Les décés concernaient
essentiellement des patients graves puisque dans 77% des cas, il s’agissait d’'urgences et dans 78%
des cas, les patients étaient a haut risque (de classe ASA IV et V). Aucun décés n’a été noté parmi les

patients ASA | (un seul patient ASA 2 décédé). Les auteurs ont estimé le taux de mortalité en rapport
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avec I'anesthésie a un décés pour 67 000 anesthésies. lls concluaient qu’en dix ans, la mortalité avait
été réduite par un facteur 10 *.

Au cours de cette méme période, il était parallelement observé que le nombre de médecins
anesthésistes avait plus que doublé et que la disponibilité des SSPI et de soins intensifs avait

significativement augmenté 2,

> Suéde

En Suede, deux études monocentriques importantes ont été publiées en 1988 et 1992. La premiéere a
été réalisée au Karolinska Hospital de Stockolm **. Un systéme d’information informatisé a permis de
suivre les anesthésies réalisées entre 1967 et 1984 et d'enregistrer les arréts cardiaques peri-
opératoires. En 17 ans, 170 arréts cardiaques ont été analysés et 115 cas ont été considérés comme
associés a I'anesthésie. Neuf patients sont décédés, correspondant a un taux de mortalité de 1 déces
pour 28 000 anesthésies. Les auteurs ont observé une diminution de I'incidence des arréts cardiaques
au cours de la période d'étude. La cause la plus fréquente des arréts cardiaques était due a des
problémes de ventilation.

La seconde étude a été publiée en 1992 par Wang et Hagerdal ®°

. Sur une période de 11 ans, toutes
les complications survenues au sein de [I'hbpital universitaire de Lund et pouvant avoir des
conséquences médico-légales ont été recensées. Sept déces ont été identifiés comme étant en

rapport avec l'anesthésie, soit un taux de mortalité de 1 déces pour 37 000 anesthésies. Aucun

patient décédé n’était ASA 1, seul un patient était classé ASA 2.

» Japon

L'épidémiologie de la mortalité anesthésique au Japon est récente, la premiére publication datant de
1993. C’est du fait de I'absence de données que Kawashima et al. ont initié une étude sur la mortalité
anesthésique. Cette enquéte était basée sur la participation des centres hospitaliers universitaires
japonais °°. Sur une période allant de 1994 a 1998, des questionnaires ont été adressés annuellement
aux différents départements d’'anesthésie. Ont été inclus dans l'étude I'ensemble des arréts
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cardiaques survenus en périopératoire (quelle que soit leur issue) ainsi que les déces survenus dans
les sept jours postopératoires et les états végétatifs. Sur un total de plus de 2 360 000 actes
anesthésiques, le taux de déces totalement imputable a I'anesthésie a été estimé a 0,21 [0,15 — 0,27]
décés pour 10 000 actes (1 déces pour 47 619 anesthésies). Les deux causes principales d'arrét
cardiaque toutes étiologies confondues (anesthésie et chirurgie) étaient la survenue d’'une hémorragie
(32%) et la chirurgie (30%). Pour les arréts cardiaques totalement imputables a I'anesthésie, les
causes principales étaient un surdosage ou une erreur d'injection (15%) et la survenue d’'une arythmie
(14%). Des erreurs humaines évitables ont été identifiées dans 53% des arréts cardiaques et 22% des
déceés totalement imputables a I'anesthésie. Cependant le taux de réponse n’était que de 40% et les

centres hospitaliers universitaires ne représentaient que 8 % de I'ensemble des hdpitaux japonais.

»  Allemagne

La Société allemande d’anesthésie et de réanimation a initi€ au début des années 1990 une étude
visant a évaluer une méthodologie permettant le recueil en continu de la morbidité et de la mortalité
anesthésiques. L'objectif était d’obtenir une estimation a I'échelle nationale de l'activité et des
accidents liés a I'anesthésie. Ceci s’est traduit par une étude préliminaire rapportée par Bothner et al.
% Pour chaque acte anesthésique, des informations concernant les caractéristiques du patient, la
technique d'anesthésie, le type d'intervention et la survenue d'incident ou d'accident ont été
recueillies. Cette étude s’est déroulée dans un centre hospitalier universitaire pendant 10 mois et a
concerné 96 107 anesthésies. Les évenements péri-opératoires étaient classés selon leur gravité de 1
a 5. La classe 5 correspondait aux incidents les plus graves définis comme séquelles définitives ou
permanentes. Il n'a pas été possible d'identifier les décés parmi les incidents de gravité 5. Par ailleurs,
la méthode permettant de statuer sur I'imputabilité des événements observés n'était pas précisée. Au
regard des données publiées dans la littérature, il ne semble pas que ce projet ait dépassé le stade

d’'une étude de faisabilité.
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» PaysBas

Entre 1995 et 1997, Arbous et al.ont conduit une étude de cohorte de patients ayant bénéficié d'une
anesthésie dans trois provinces des Pays Bas, représentant 64 établissements. Les données ont été

recueillies au moyen de deux types de questionnaire

. Le premier permettait de préciser les
caractéristiques de I'établissement, le nombre et le type d'interventions réalisées. Il était adressé a
chacun des établissements inclus dans I'enquéte au début et a la fin de I'étude. C’est a partir de ces
données qu’'a été estimée I'activité. Le second questionnaire était utilisé pour la déclaration des déces
survenus dans les 24 premiéres heures postopératoires. Ce questionnaire tres détaillé permettait de
décrire I'ensemble de la procédure et des facteurs associés pouvant expliquer la survenue du déces.
Le taux de décés péri-opératoire était estimé a 8,8 (IC 95% [8,2 — 9,5]) décés pour 10 000
interventions et le taux de décés totalement en rapport avec I'anesthésie a 1,4 (IC 95% [1,1 — 1,6])
décés pour 10 000 anesthésies. Le recueil des déces était basé sur le volontariat des anesthésistes.
Treize hopitaux sur 64 avaient I'équivalent d’'un registre de décés péri-opératoires. Ce sous-groupe
était comparable en type et taille d'établissements a celui formé par les hopitaux sans registre.
Cependant le nombre de cas rapportés était plus important dans le groupe avec registre et les auteurs
attribuaient cette différence a une sous déclaration. L’incidence de la mortalité péri-opératoire dans le
groupe avec registre était deux fois plus élevée (17.9/10 000 vs 8.8/10 000) que pour I'ensemble des
établissements.

Parmi les 119 décés liés a l'anesthésie, 66 % de ces patients avaient présenté une défaillance
cardiocirculatoire. L'analyse des facteurs « contributifs » montrait une part importante de cas associés
a une défaillance humaine (human failure) qui était retrouvée dans environ 2 cas sur 3. Des
problémes de communication étaient identifiés dans un cas sur 4, des facteurs organisationnels dans
10% des cas avec une part plus importante (40%) lorsque I'on s'intéresse aux seuls déces associés a
des incidents en rapport avec le monitorage perianesthésique. Des défauts de supervision étaient

retrouvés dans environ 5 a 10% des cas.

A partir des cas identifiés dans cette premiére enquéte, Arbous et al.vont réaliser une analyse cas-
témoin en appariant les témoins sur I'age le sexe et la date de I'intervention des cas *°. L'originalité de
ce travall tient a ce que pour la premiére fois, I'analyse des données a permis de tester « réellement »

sur le plan statistique la relation entre des facteurs liés a I'organisation et la survenue du déces.
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» USA

L'analyse des dossiers (« clos ») des assurances a été particulierement développée aux Etats Unis.
Cet stratégie d’enquéte a débuté au début des années 1980 alors que d’'autres pays se tournaient
vers des systémes de déclaration volontaire ou vers la réalisation de grandes enquétes. La profession
médicale (et en particulier les anesthésistes) aux USA se heurtait & une crise assurantielle avec une
flambée des primes. Les anesthésistes étaient alors percus du point de vue de I'assurance comme les
« mauvais éléves » puisqu’ils ne représentaient que 3 % des praticiens assurés, alors que les
indemnités payées par les assurances pour la réparation des dommages causés par I'anesthésie
atteignaient 11%. Devant cette situation, I’American Society of Anesthesiologist a initié divers projets
visant a améliorer la sécurité des patients pour diminuer les complications anesthésiques (Close
Claims Project avec la création d'un comité de responsabilité professionnelle au sein de 'ASA) ** 7°.
Devant la faible connaissance des complications anesthésiques aux USA, en raison du contexte décrit
ci-dessus et certainement aussi des conditions juridiques des différents états qui limitaient voire
« interdisaient » les méthodes d'investigation utilisées dans des pays comme la Grande Bretagne ou
I'Australie, le Comité s’orientait « naturellement » vers les assurances et leurs dossiers. Cette
approche allait étre reprise dans un certain nombre d’autres pays “*.

Pour I'étude de la mortalité anesthésique, cette approche est intéressante pour au moins deux
raisons. La premiére est liée a la qualité des dossiers mis a la disposition des experts puisque tous
ces dossiers avaient préalablement fait I'objet d'une instruction rigoureuse incluant souvent plusieurs
expertises. La seconde est liée au fait qu'il s’agit d'une composante importante du risque
anesthésique puisque I'on s’intéresse a « ce qui fait I'objet de réclamation par les patients ». Si d’'un
point de vue épidémiologique, il est évident que c’est un biais de sélection, en termes de gestion du
risque, ces études se concentraient sur les seules complications qui ont fait I'objet d’'une réclamation.
Cette approche est pertinente, en particulier sur un plan co(t — efficacité qui est un parametre souvent

mis en avant par les américains.

34



> France

L'lInserm en collaboration avec la SFAR a conduit entre 1978 et 1982 une enquéte nationale afin
d’estimer les taux de mortalité en rapport avec I'anesthésie o s’agissait d’'une enquéte prospective
sur un échantillon représentatif des établissements francais publics et privés. Un questionnaire était
renseigné pour chaque anesthésie réalisée. Il était complété par un questionnaire spécifique de
'accident si une complication survenait au cours ou dans les 24 premiéres heures post-opératoires.
Cette enquéte a permis le recueil de données sur 198 103 anesthésies. Les nombres de déces et
comas en rapport avec I'anesthésie ont été respectivement estimés a de 67 décés et 16 comas. Les

déceés ou comas partiellement ou totalement liés a I'anesthésie ont été distingués (Tableau 1).

Tableau 1 : Taux de décés partiellement ou totaleme  nt liés a I'anesthésie (Enquéte 1978-1982, France)

Total Partiellement liés a Totalement liés &

I'anesthésie I'anesthésie
(n/200 000) (n/200 000) (n/200 000)

Déces* 33,8 26,2 7,6
[26,2 - 42,9] [19,6- 34,4] [4,2-12,5]

Comas* 8,1 3,0 51
[4,6 - 13,1] [1,1- 6,6] [2,4- 93]

Déceés + Comas* 41,9 29,3 12,6
[33,4- 51,9] [22,2 - 37,8] [8,2 - 18,6]

* A titre indicatif, des intervalles de confiance ont été calculés en utilisant la loi de Poisson. Le plan de sondage
n'a pas pu étre pris en compte.

Les décés ou comas d'origine respiratoire représentaient 28% de I'ensemble, ceux d'origine
cardiovasculaire 64%, le reste (8%) correspondant a la survenue d’accidents vasculaires cérébraux.
Parmi les décés d'origine respiratoire, plus de la moitié était liée a la survenue d'une dépression

respiratoire post-opératoire.
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Tableau 2 : Etudes sur la mortalité anesthésique (m

éthodologies et taux de déces)

Période Pays Numérateur Dénominateur Mortalité opératoire Mortalité
d’étude (n/10 000), anesthésique
(durée) [nombre de déces] (n/10 000),
[nombre de déces]
Référence Données source Délai post op. Classification Données source
Memery 1955 - 1964 Déces 24h 69 291 anesthésies 1/387 - (25,8) 1/3149 - (3,18)
(10 ans) Hopitaux privés USA
Marx 1965 — 1969 USA Déces 7 jours 34 145 anesthésies 1/53 - (188) 1/1 1265 - (7,91) -
(5 ans) 1 hopital [27]
New York
Bodlander 1963 - 1972 Australie Déces + Coma 24h Partiellement 211 130 anesthésies 1/517 - (19,3) Totalement liés :
Hopitaux Totalement 1/1702 - (5,87)
universitaires Partiellement liés :
1/14 075 - (0,71)
Holland 1960 New South Déces rapporté par le 24h Classification Autre source de donnée 1/5 500 - (1,82)
(1 an) Wales coroner, enquéte d’Edwards Statistiques de santé
(Australie) complémentaire par un Estimation du nombre
comité (n=55) d’anesthésies réalisées
Holland 1970 New South Déceés rapporté par le 24h Classification Autre source de donnée 1/10 250 - (0,98)
(1 an) Wales coroner, enquéte d’Edwards Statistiques de santé
(Australie) complémentaire par un Estimation du nombre
comité (n=39) d’anesthésies réalisées
Holland 1984 New South Déceés rapporté par le 24h Classification Autre source de donnée 1/26 000 - (0,38)
(1 an) Wales coroner, enquéte d’Edwards Statistiques de santé
(Australie) complémentaire par un Estimation du nombre
comité d'anesthésies réalisées
Hovi-Vlander 1975 Finlande Déces 338 934 anesthésies 1/541 - (18,5) 1/5059 - (1,98)
Board of health reports 100 hdpitaux finlandais
Tiret et al. 1978 - 1982 France Décés 24h Partiellement Vs Méme donnée source - Déces totalement
460 hopitaux Coma 24h totalement liés a Une fiche par anesthésie liés : 1/13 207- (0,75)
public et privés I'anesthésie 198 103 anesthésies - [15]
Déclaration par Décés totalement Déces partiellement
anesthésiste liés (n=15) liés : 1/3 810 - (2,62)
Déces - |52]
partiellement liés a Déces liés : 1/2957 -
I'anesthésie (n=52) (3,38) - |67]
Eichhorn 1976 — 1988 USA Accident « majeur » 1 001 000 anesthésies, 1/200 000 - (0,05) -
(13 ans) Massachusetts Compagnie d'assurance patients ASA 1 et 2 [5]
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Période Pays Numérateur Dénominateur Mortalité opératoire Mortalité
d'étude (n/10 000), anesthésique
(durée) [nombre de décés] (n/10 000),
[nombre de déces]
Référence Données source Délai post op. Classification Données source
9 hopitaux
Chopra 1978 — 1987 Pays Bas Déces rapporté au Autre source de données 1/5 417 - (1,85) (hors 1/16 250 - (0,62) - [6]
(12 ans) 1 hopital comité FONA Statistiques hospitalieres chir. cardiaque)
Reporting volontaire 97 496 anesthésies (hors
chir cardiaque)
Tikkanen 1986 Finlande Déces 24h ou aprées Méme source de 1/16 279 - (0,79)
(1 an) 88 hopitaux Identification par un arrét perop données mais
questionnaire (taux de questionnaire « global »
réponse = 67%) (taux de réponse = 78%)
325 585 anesthésies
Pedersen 1986 -1987 Danemark Déces (avant la Méme source de 1/81 - (120) 1/3653 - (2,7)
(2ans) 1 hopital Patients suivis en post- sortie de données
universitaire op. I'hopital) 7306 anesthésies <=24h
> 14 jours 1/521- (20) - [14]
dans 25% des
cas
Lunn et coll 1987 Déces (n=2391) 30 jours Partiellement vs Autre source de données Déces totalement
totalement (statistiques régionales) liés : 1/185 056 -
Déclaration volontaire liés a I'anesthésie (0,05)
par le chirurgien ou Déces partiellement
I'anesthésiste au liés : 1/1351 - (7,40)
NCEPOD
Warden 1984 — 1990 New South Déces rapporté par le 24h Partiellement vs Autre source de donnée 1/20 000 - (0,5)
(6 ans) Wales coroner, enquéte totalement Statistiques de santé
(Australie) complémentaire par un liés a I'anesthésie Estimation du nombre
comité (n=127) d’anesthésies réalisées
Cohen 1988 — 1989 Canada Evénements péri- 72h Classification Méme source de (4,2 4 10,0) selon [n=0 (sur 43 déces) ]
(2 ans) 4 hopitaux opératoires d’Edwards a partir données, 1 «fiche » par I'hopital déces lié a
universitaires Patients vus a 72h par d’un échantillon de acte I'anesthésie
une infirmiére 115 événements 37 665 anesthésies
graves
Eagle 1990 — 1995 Australie Déces rapporté par le Classification d’ Autre source de donnée 1/168 - (59,5) 1/40 000 - (0,25) - [21]
(6 ans) (région ouest) coroner, enquéte Edwards Statistiques de santé [500 déces]
complémentaire par un Estimation du nombre
comité (n=127) d’anesthésies réalisées
84 000 anesthésies
Bothner 1991 -1992 Allemagne Tous accidents Selon la gravité en Méme source de [n = 164 séquelles
(9 mois) 1 hopital anesthésies (y compris 5 classes (N5 = données, 1 « fiche » par définitives ou déces]

universitaire

les déces)

séquelles

acte

Les déces ne sont pas
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Période Pays Numérateur Dénominateur Mortalité opératoire Mortalité
d'étude (n/10 000), anesthésique
(durée) [nombre de décés] (n/10 000),
[nombre de déces]
Référence Données source Délai post op. Classification Données source
permanentes ou 96 107 anesthésies individualisés
déces)
Arbous 1995 - 1996 Pays Bas Déces 24h Classification Méme source de 1/1 1376 - (8,8) - Partiellement lié :
(2 ans) (64 hopitaux) Coma 24h « propre » données. 2 [n=769] 1/7143 - (1,4) - [119]
Questionnaire rempli par guestionnaires par Totalement lié :
I'anesthésiste Partiellement lié vs hopital 1/2000 - (0,5) - [43]
« validation par registre totalement lié 869 483 anesthésies
pour certains hépitaux »
NCEPOD 1990 — 2006 Déces 30 jours
Rapports
annuels (1
an)
Kawashima 1994 — 1998 Japon Déces 7 jours Lié vs non lié Méme source de 1/1 393 - (7,18) - 1/47 619 - (0,21) - [50]
(5 ans) (693 hopitaux Coma 7 jours données [1697]

universitaires)

Questionnaire

Questionnaire annuel
2 363 038 anesthésies
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I1.2.2 Syntheése des problématiques soulevées par le s études de la

mortalité anesthésique

Les méthodologies utilisées pour étudier la mortalité anesthésique sont ainsi trés variables. Les
différences concernent a la fois la nature des sources de données, le mode de recueil des déces et
les méthodes de classification. A partir de la description de certaines études rapportées dans la revue
effectuée (Tableau 2), nous nous proposons de caractériser les principales différences entre ces
études et d’en tirer certaines conclusions. Nous verrons dans un premier temps en quoi les différentes
sources de données impactent I'analyse et les résultats obtenus (avec en particulier la question des
sources de données issues de l'état civil et de I'analyse des causes médicales de décés). Dans un
second temps, nous nous intéresserons aux problématiques liées a I'analyse des déces, avec la
définition des cas, les modes de recueil, les classifications des décées et la notion de facteurs

contributifs.

> Sources de données

Deux groupes d'études peuvent étre distingués :
- le premier groupe correspond aux études dans lesquelles le recueil des données
comprend a la fois le recueil de l'activité anesthésique et le recueil des effectifs de
déces (les patients décédés correspondant alors a des patients dont I'anesthésie a
été « enregistrée » au cours de 'étude). Au sein de ce groupe, on peut différencier
les cas ol les patients anesthésiés ont fait I'objet d'un réel suivi °* " ™ de ceux
pour lesquels I'activité anesthésique a été estimée indépendamment de la mortalité.
Les études japonaise °° et hollandaise ®® en sont des exemples puisque méme si
I'évaluation est centrée sur l'activité anesthésique d'un ou plusieurs hépitaux, les
méthodes de recueil du nombre d'anesthésies et des décés prévoyaient des
guestionnaires distincts (le questionnaire permettant I'estimation du nombre

d’anesthésies étant alors un questionnaire « global » sur I'activité et chaque acte
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anesthésique ne faisant pas I'objet d'un recueil de données). Le nombre de décés
observés est dans I'ensemble plus faible dans les études ayant comporté un suivi
pour chaque patient (0 décés anesthésique dans I'étude de Cohen, 4 décés dans
I'étude de Pedersen). La seule exception notable est I'enquéte francaise de Tiret et

Hatton (67 déces pour 467 établissements).

- Le second groupe correspond aux études dans lesquelles le recueil des données est
centré sur les décés. Deux sources de données peuvent étre alors distinguées : les

40, 42

données des compagnies d’'assurance et les données des systemes de

déclaration *® "

(que cette déclaration soit volontaire ou non). Dans ce dernier
groupe, les taux de mortalité sont estimés en utilisant des données issues de
sources différentes. Le nombre de cas de décés peri-opératoire est alors
sensiblement plus important. Environ, 20 000 déceés sont ainsi signalés au NCEPOD

mais pour des raisons de faisabilité, le NCEPOD n'analyse annuellement qu'un

échantillon d’environ 2000 déces *°.

Utilisation des données d'état civil et de la cert ification médicale des causes de décées

Sur I'ensemble des études, seul le systéeme australien utilise les données "administratives" d’état civil
et la certification médicale des causes de déces pour identifier les décés en rapport avec I'anesthésie.
Le comité en charge de I'analyse des décés anesthésiques utilise les informations des « coroners »
qui ont la charge de préciser les causes de déceés.

Les données « administratives » de la certification de déces sont parfois utilisées pour valider le
nombre de déces recueili au cours de [I'étude. Le NCEPOD utilise ainsi les données
« administratives » de la certification des décés obtenues auprés des Regional Health Authorities
(RHAS) pour évaluer le degré d’exhaustivité des décés déclarés (équivalentes aux données de type
PMSI). Pour I'année 1991/1992, le nombre de décés déclarés au NCEPOD représentait 58% de

I'ensemble des décés enregistrés au RHAs.
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> Le déces

Définition des cas.

Si la définition de I'événement « déces » en tant que tel ne fait pas I'objet de discussion, la définition
d’'un déces anesthésique ne fait pas I'objet d’'un consensus. L'évaluation de la relation entre le décés
et 'anesthésie est complexe. En pratique, I'identification des décés en rapport avec I'anesthésie est
faite dans toutes les études a partir de décés survenus en péri-opératoire car aucune procédure ne
permet d’identifier de maniére exhaustive les décés anesthésiques au moment de la déclaration
usuelle d’'un déces.

La notion de période péri-opératoire est liée a la réalisation d'une intervention et au moment de
survenue du déces par rapport a l'intervention. Il n'y a pas de définition consensuelle sur ce point.
Dans certains travaux, les décés maternels ont été écartés du champ d'étude, essentiellement parce
que ces déces faisaient I'objet d’une évaluation particuliére >3, Il en est parfois de méme de l'activité
de chirurgie cardiaque en raison de la gravité de I'état des patients et de la lourdeur de la chirurgie, se
traduisant par des taux de décés particulierement élevés. Les délais entre I'intervention et le décés
varient de maniére significative allant de 24 heures a 30 jours. Dans une seule étude, les déces péri-
opératoires ont été définis comme des décés survenus a la suite d'une intervention et avant la sortie
de I'hépital sans notion de délai. Cette notion de délai est problématique. En effet, il semble attendu
que le fait d’augmenter le délai augmente le nombre de décés péri-opératoires mais en méme temps,
on pourrait supposer que plus le délai entre lintervention et le décés augmente, plus le degré
d’'imputablité vis-a-vis de I'anesthésie diminue. Nous rediscuterons de cette problématique dans le

paragraphe « classification des déces ».

Nombre de déces

Le nombre de décés observés dans les études varie entre aucun décés et une centaine. Ce « petit »
nombre de cas s’explique par les « faibles » taux de décés anesthésiques. Le nombre de cas varie
cependant selon le type d'études. Celles du premier groupe sont souvent associées a un petit nombre
de cas. Les solutions pour corriger cette insuffisance de cas consistent soit a augmenter la durée de
I'étude (de quelques mois a plus de 10 ans), soit a enquéter un plus grand nombre de centres (jusqu’a
693 pour I'étude japonaise de Kawashima) ®. Devant cette situation, la solution épidémiologique de

I'étude cas-témoin apparait intéressante. Elle n'a été utilisée qu’une seule fois *°.
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Mode de recuell

Le recueil des déces anesthésiques se fait dans un premier temps a partir du recueil des déces
survenus au cours ou dans les suites d’'une intervention réalisée sous anesthésie. L'imputabilité de
'anesthésie a l'égard du déces est évaluée dans un second temps selon un processus de
classification que nous décrirons plus loin.

En dehors des études de Cohen et de Pedersen qui comportaient le suivi des patients en post-
opératoire par un évaluateur (infirmiér(e)) non impliqué dans la réalisation de I'anesthésie et du
systéme australien utilisant les données de I'analyse du décés par le « coroner » > °* "2 toutes les
autres études comprennent des modalités de recueil des cas basées sur le «volontariat » des
médecins. Dans aucune étude, nous n'avons identifi€ des conditions ou pressions (légales par
exemple) qui rendaient ces déclarations « obligatoires ». Ce mode de recueil volontaire entraine
toutefois un défaut d’exhaustivité qui est, quand il est évalué, important (taux de déclaration de 58%
pour le NCEPOD, le taux de déces variant du simple au double dans I'étude néerlandaise, selon que
I'hépital avaiit ou non un registre interne des déces). Ce défaut d’exhaustivité et les biais liés a la
déclaration volontaire expliquent, en partie, la réticence du NCEPOD a publier des taux de déces. Les

rapports récents du NCEPOD correspondent uniquement a I'analyse descriptive des pratiques et a

I'identification de « défauts de soins ».

Classification des déces

Les classifications des déceés retrouvées dans la littérature sont multiples. Elles sont toutes établies a
partir de dires d'experts. Elles concernent entre autres, la nature du décés, l'imputabilité de
'anesthésie a I'égard du déces, la mise en évidence de facteurs « dit favorisants », la présence ou

non d’erreurs et le notion d’évitablilité.

Nature du décés
Les déces sont classés selon leur nature (par exemple : décés par hémorragie, décés par hypoxie). Il
n'existe pas de classification type. Est souvent retrouvé un classement par appareil : respiratoire,

cardiovasculaire etc... et pour chaque appareil, une subdivision est opérée selon la survenue d'un
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évenement (ex : hypotension artérielle, infarctus du myocarde, trouble du rythme cardiaque pour
I'appareil cardiovasculaire). Ces différentes classes sont exclusives les unes des autres (les cas ne
sont pas comptés deux fois). Il n’est donc pas possible de retracer une suite d’événements ayant
précédé le décés ni de décrire d'éventuelles associations. Dans certains cas, l'interprétation et

I'utilisation de la classification sont discutables.

L’imputabilité de I'anesthésie a I'égard du déces

La classification du déceés selon I'imputabilité a I'anesthésie fait appel a deux dimensions principales :
une fait référence au patient et son état préopératoire, la seconde fait référence aux soins prodigués
au patient ('anesthésie n’étant qu'une des composantes de ces soins). L'objectif de cette
classification est d’extraire sur I'ensemble des cas ceux qui sont imputables a I'anesthésie. Deux
classifications ont été identifiées dans la littérature.

Classification d’Edwards

La classification d’Edwards **, publiée en 1956 a été plusieurs fois utilisée dans la littérature *> 3% °8,

Elle est rappelée dans le Tableau 3:

Tableau 3 : Classification d’Edwards ~ **

Classes Définitions

I Quand il est raisonnablement certain que le décés a été causé par un agent
anesthésique ou la technique d’administration, ou une autre raison qui concerne
directement le domaine de I'anesthésiste

Il Cas similaires, mais pour lesquels il existe des doutes concernant le fait que I'agent
anesthésique ou la technique d’administration soient entierement responsables de lissue
fatale

1 Cas pour lesquels le décés du patient a été causé a la fois par I'anesthésie et par la

chirurgie
\% Déces entierement en rapport avec la technique chirurgicale
Y, Déces inévitable (ex péritonite généralisée) dont le traitement chirurgical et anesthésique

ont été apparemment satisfaisant

VI Déces fortuits, ex déces par embolie pulmonaire
Vi Déces qui ne peut étre classé sans insuffisance de renseignement
VI Déces qui ne peut étre classé par manque d’'information
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Plusieurs points peuvent étre discutés :

- Les classes I, Il et lll regroupent les décés en rapport avec I'anesthésie. Les classes
| et Il regroupent les décés causés par l'anesthésie. Ces classes pourraient
correspondre ainsi aux décés «totalement» en rapport avec l'anesthésie. La
différence entre les classes | et Il est expliquée par la présence d’'un doute quant a la
relation causale entre le déces et I'anesthésie. La classe Il correspond aux cas dont
la cause est a la fois anesthésique et chirurgicale. Ainsi au sein de ces trois classes
regroupant les déces anesthésiques, deux dimensions se recoupent: la relation
entre le déces et I'anesthésie et le degré de certitude que les assesseurs ont vis-a-
vis de la conclusion qu’ils portent.

- La classe V correspond aux décées « inévitables ». Sont regroupés ici les déces dont
la cause est représentée par les co-morbidités et la maladie présentées par le
patient. Cependant, il est précisé que la prise en charge de ces cas «doit » étre
considérée comme satisfaisante. Cette classe introduit une notion d’évitabilité qui
nous semble devoir étre dissociée de la notion d’imputabilité. En effet certains décés
peuvent étre essentiellement expliqués par la gravité de la maladie méme si les
soins sont considérés comme non optimaux.

- La classe VI correspond a des déces « fortuits ». L'exemple donné est celui du
décés par embolie pulmonaire. L’embolie pulmonaire correspond au stade le plus
grave de la maladie thromboembolique péri-opératoire. L'incidence des
complications liées a la maladie thromboembolique est pour certaines chirurgies
(chirurgie prothétique de la hanche ou de genou par exemple) particulierement
élevée et leur prévention fait I'objet de recommandations trés détaillées. Un déces
par embolie pulmonaire peut donc étre considéré comme imputable a l'intervention.
De ce fait, un défaut dans la prise en charge de la prévention de la maladie
thromboembolique peut étre considéré comme ayant favorisé la survenue d’une
embolie pulmonaire. En France, les anesthésistes ont trés souvent la charge de la
mise en route du traitement de prévention de la maladie thromboembolique. Ainsi,

en présence d'un défaut de soins concernant cette prévention, le déceés peut étre
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considéré comme partiellement imputable a I'anesthésie. Le caractére « soudain »
de la survenue d’'un décés ne constitue donc pas un critére pertinent de classement.

- Les classes VI et VII correspondent a des cas que les assesseurs n'ont pu juger.

En résumé, si la classification d’Edwards ** datant de 1956, permet de classer les décés en rapport
avec l'anesthésie, elle fait appel a plusieurs dimensions (I'imputabilite, I'évitabilité et le degré de

certitude du jugement des assesseurs) sans les distinguer réellement.

Classification d’Arbous

Arbous et al., dans un article publié en 2001, ont proposé une classification se déroulant en trois
étapes (Tableau 4). L'étape n°l consiste a détermin er si « le facteur causal principal» (« main related
factor ») est en rapport avec l'anesthésie, la chirurgie, le patient ou une combinaison des trois.
L'étape n°2 consiste a identifier et classer les facteurs ayant contribué a la survenue du décés selon
les catégories déja citées a I'étape n°l. L'étape n 3 consiste a classer le cas selon la classificatio n

d’Edwards.

Tableau 4 : Classification utilisée par Arbous eta |.

Etapes Définitions
Classifications

Etape nL Facteur causal principal : X
A Anesthésie
S Chirurgie
P Patient
M Association de facteurs
Etape n2 Facteur contributif : x
a Anesthésie
c Chirurgie
p Patient
m Association de facteurs contributifs
Etape n3 Facteur causal principal : y
Classification d’Edwards Classement selon la classification d’Edwards

Dans I'étude d’Arbous, les décés en rapport avec I'anesthésie sont les déces classés X=A, x=aouy =
1 ou 2. Cette nouvelle classification permet la distinction entre facteurs causaux (related factors) et
facteurs contributifs sans en donner la définition. Par ailleurs, a I'analyse des résultats, I'apport de

cette classification comparée a celle d’'Edwards semble négligeable.
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Autres classifications concernant I'imputabilité

Pour les autres études, I'imputabilité est classée soit en deux classes "liés vs non liés" soit en trois
classes, "non ligs, partiellement liés et totalement liés" & I'anesthésie ** ®°.

La relation entre le délai de survenue du déceés et I'imputabilité a été peu décrite dans la littérature.
Comme nous l'avons déja précisé, cette relation est complexe. Une survenue tardive du déces et une
faible imputabilité du déces vis-a-vis de I'anesthésie ne se congoit en pratique que s'il existe la notion
« d'un intervalle libre ». Par exemple, la survenue d’'une complication anesthésique au cours d'une
anesthésie générale entrainant une hypoxie cérébrale peut étre a l'origine d’'un coma végétatif dont
issue fatale ne peut survenir que plusieurs années aprés (situation observée dans I'enquéte
francaise de 1999). Ce décés sera considéré comme en rapport avec l'anesthésie : cet exemple n'a
pas été pris au hasard car dans certaines études, les comas ont été recueillis en méme temps que les
déces. A linverse, un patient « trés » agé peut décéder trois semaines aprés une chirurgie de la
cataracte sous anesthésie locale (qui s’était déroulée sans incident) alors qu'il est rentré chez lui,
dans un état de santé équivalent a celui précédant lintervention et ayant repris une activité
« normale ». Dans ce cas, c’est surtout I'association d'un délai « long » entre intervention et déces,
I'absence d’événement au cours de l'intervention et la présence d'un intervalle libre” qui nous fera
classer ce décés «sans» relation avec lintervention. Ces trois composantes (délai, absence
d’incident, intervalle libre) n'ont pas encore fait I'objet d'une description détaillée dans la littérature

concernant les déces liés aux soins.

Recherche de facteurs contributifs

Dans les études les plus récentes en particulier, des facteurs contributifs au décés ont été recherchés.
lls sont définis comme des facteurs ayant indirectement favorisé la survenue du déces. Ce sont par
exemple la fatigue des opérateurs, des défauts d’'organisation, de communication (un défaut du
systeme documentaire associé a une écriture difficle a lire peut avoir favorisé une erreur
d'administration d’'un médicament...) etc... Cette approche émane des méthodes d'analyse

d'enquétes d’'accidents utilisées dans d'autres systémes a risque comme l'aéronautique ou le

" Le terme d'intervalle libre est en fait discutable car il fait référence a des patients atteints d’une maladie (ex :
infection virale). Or ici, cette notion sous tend ici que le patient ne souffre d’aucune conséquence de I'anesthésie,

méme infraclinique.
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nucléaire. Cette notion de facteurs contributifs ou facteurs favorisant ne peut pas et ne doit pas étre
assimilée a la notion de facteurs associés utilisée en épidémiologie. En effet, la méthodologie
d’ « enquéte accident » consiste uniquement en une analyse de différents faits et circonstances qui
permettent une compréhension de l'accident et des circonstances de survenue de l'accident. Le
caractére favorisant ou non est établi uniquement par jugement de I'expert. Cette méthodologie a été

appliguée en médecine sous forme de deux méthodes développées par les hdpitaux des vétérans et

74-76 77,78

I'IHI aux USA « root causes analysis » et par Charles Vincent en Grande Bretagne . A lissue

de telles analyses, les déces sont classés selon ces différents facteurs ou circonstances.

Conclusion

Les données sur les déces anesthésiques ont été analysées sur la base des résultats d’une vingtaine
d’études internationales. Les taux de décés documentés sont généralement inférieurs a 5 déces pour
10 000 actes anesthésiques. La diminution récente des taux de déces anesthésiques fait I'objet de
débats dans la littérature *’. Ces faibles taux expliquent le nombre relativement faible de cas de décés
analysés dans les études dont la méthodologie prévoyait simultanément I'évaluation du numérateur et
du dénominateur. L'analyse des décés anesthésiques est basée sur des cas de déces
périopératoires. Les déces périopératoires sont définis comme des déces survenant dans les suites
d’'une intervention. Les délais de survenue du déces par rapport a l'intervention utilisés pour définir un
déces périopératoire varient de 24 heures a 30 jours. La déclaration ou l'identification des déces sont
trés souvent basées sur une déclaration volontaire des praticiens. Ce mode de déclaration est associé
a des biais et en particulier a des défauts d'exhaustivité. Devant ces limites, certains auteurs ont
délibérément limité leur analyse a une description purement qualitative. La classification des décés
anesthésiques est faite par jugement d’experts. Ces classifications concernent la typologie des déces,
'imputabilité de I'anesthésie a I'égard du déces, I'évitabilité et la présence de facteurs contributifs.
Récemment, les méthodes d'analyse des décés ont utilisé des méthodes de type « enquéte

accident » développées en particulier dans le domaine de I'aéronautique.
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Ill. Objectifs de la these

Le premier contexte de ce travail est une demande institutionnelle concernant des données et une
réflexion sur la sécurité anesthésique, en France. Cette thése rapporte ainsi en partie, les éléments de
réponses a la demande du Haut Comité de la Santé Publique sur la sécurité anesthésique, dont le
rapport de 1994 précisait que "lI'absence de relevé continu des accidents d'anesthésie et du nombre
d'anesthésies en France sont des obstacles & une évaluation précise du risque lié & 'anesthésie" *°.

Déja, au 30 décembre 1993, un communiqué de presse rapportait la décision du ministére de la Santé
de "mettre en place un dispositif permettant une meilleure connaissance épidémiologique des risques
liés a l'anesthésie, afin d'évaluer de facon rigoureuse et réguliere I'évolution de la sécurité
anesthésique en France". Cet intérét était ensuite confirmé par le Ministre de la santé au congrés de
la SFAR en 1994 qui souhaitait "mettre en place un groupe de travail qui devra mener une réflexion
opérationnelle sur I'amélioration du recueil des informations médicales et médicalisées en anesthésie-

réanimation" &

. Dans ce contexte, I'objectif principal de cette thése est de proposer une quantification
de la mortalité liée a la pratique de I'anesthésie et une analyse des facteurs ayant entrainé ces déces,

I'objectif final étant d'établir des recommandations visant a mieux contréler les risques identifiés.
Avec cet objectif général, la these traite successivement :

- des méthodes d'analyse des décés a travers une revue de la littérature internationale. Il en résultera

un choix méthodologique pour appréhender la mortalité francaise,

- des résultats généraux de I'enquéte francaise (1996-1999) :

- Effectifs, taux annuels et caractéristiques des déces en rapport avec I'anesthésie

- de trois investigations complémentaires choisies a titre d'illustration de problématiques spécifiques.
- Déces anesthésiques associés a une difficulté d'acces des voies aériennes,

- Déceés anesthésiques associés a un syndrome de Mendelson,
- Déces anesthésiques associés a une anémie aigué
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A partir de ces résultats, les concepts fondamentaux d'imputabilité et d'évitabilité seront

discutés en concluant par une réflexion générale de la gestion du risque en anesthésie-réanimation.

Cette thése est la synthése de travaux menés depuis 1995 entre les cliniciens anesthésistes-

réanimateurs et les épidémiologistes du CépiDc-Inserm.

Mode de présentation de I'enquéte francaise
Les résultats généraux et les trois investigations complémentaires sont présentés de maniére
identique, composée de quatre parties :

- méthode d'estimation des déces,
- résultats,
- discussion
0 méthodologie,
0 résultats
- contribution a la gestion du risque en anesthésie,
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V. Sources de données

En raison des données de la littérature, des limites des systémes de recueil continu de données des
évenements en rapport avec I'anesthésie et sous I'hypothése d’'une diminution du nombre annuel de
décés en rapport avec I'anesthésie, il a été décidé d'estimer « séparément » le nombre annuel de
déces en rapport avec I'anesthésie et le nombre annuel d’anesthésies réalisées en France. Ceci s’est
traduit par la réalisation de deux enquétes distinctes: « Trois jours d'anesthésie en France » et
« Mortalité anesthésique en France ». Ces deux enquétes ont été réalisées par la SFAR en
collaboration avec le CépiDc de 'INSERM. Ce chapitre précise la méthodologie utilisée pour chacune

des enquétes.

IV.1. Trois jours d’anesthésie en France (1996)

Devant I'évolution importante a la fois qualitative et quantitative de I'activité anesthésique en France
depuis I'enquéte 1978-1982 et devant I'absence de données détaillées de I'activité anesthésique, les

modalités de cette enquéte ont été décidées en collaboration avec le CépiDc de I'lnserm.

e Objectifs de I'enquéte
Les objectifs de I'enquéte étaient d’évaluer I'activité anesthésique annuelle en France et de fournir des

informations sur les caractéristiques des anesthésies réalisées.

* Principes de I'enquéte
- enquéte prospective,
- échantillon représentatif de 60 000 anesthésies,
- sondage exhaustif des établissements publics et privés francais (1583) durant
'année 1996,

- tirage au sort de 3 jours consécutifs d’enquéte pour chaque établissement,

50



- un questionnaire par anesthésie

« Domaine d’étude

Toutes les anesthésies générales, locales ou loco-régionales pratiquées sous le contrle ou a la
connaissance du service d'anesthésiologie ou des anesthésistes des établissements concernés
(anesthésies effectuées pour des interventions chirurgicales, des accouchements, des explorations

radiologiques ou endoscopiques, des soins postopératoires, ...).

Les anesthésies effectuées sans le controle d'un médecin anesthésiste-réanimateur ont été exclues
(ex: anesthésies réalisées en consultation, au cabinet médical ou dentaire, ou anesthésies
locorégionales réalisées dans un service d'urgences par un médecin non anesthésiste-réanimateur),
et les anesthésies réalisées dans le cadre des urgences pré-hospitalieres (Samu, Smur), d’'une unité

de réanimation ou d’'un centre de lutte contre la douleur.

* Plan de sondage

Le nombre d'anesthésies nécessaire a été calculé a partir des résultats de I'enquéte 1978-1982. Ce
nombre a été estimé & 60 000. Un sondage au 1/122°™ a été retenu (3 jours d’enquéte par
établissement) (Tableau 5)

La liste exhaustive des établissements a été fournie par le Service des Statistiques, des Etudes et des
Systémes d’Information (SESI) du Ministére de la Santé, et actualisée par la SFAR. Le tirage au sort a
été effectué séparément pour le secteur public et le secteur privé. Les établissements ont été répartis

en six catégories : CHU, CHG, PSPH, HIA, CHA, Cliniques privées.

Tableau 5 : Plan de sondage de I'enquéte — France 19 78-1982

Taux de sondage Durée d’enquéte Taux de sondage
des établissements de I'activité annuelle

Secteur Public

CHU 1 3 jours consécultifs 1/122

CHG 1 3 jours consécultifs 1/122

PSPH 1 3 jours consécutifs 1/122
Armées

HIA 1 3 jours consécutifs 1/122

CHA 1 3 jours consécutifs 1/122
Secteur Privé

Cliniques 1 3 jours consécultifs 1/122

CHU : Centre Hospitalier Universitaire, CHG : Centre Hospitalier Général, PSPH : Participant au Service Public Hospitalier ,
HIA : Hopital d’Instruction des Armées, CHA : Centre Hospitalier des Armées.
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« Organisation pratique du sondage

La durée de I'étude dans chaque établissement ne comprenant qu’'un nombre limité de jours, les
données n'ont pas été recueilies au méme moment dans toute la France. Afin d'obtenir une
représentation de I'année entiére, la France a été divisée en 30 zones géographiques. Les régions ont
été enquétées successivement, I'ordre de passage ayant été tiré aléatoirement. La région parisienne,
compte tenu de son importance, a été divisée en plusieurs zones géographiques enquétées

successivement, parallélement aux régions de province. Deux a trois zones ont été tirées par mois.

* Données recueillies

Un questionnaire a été rempli par 'anesthésiste pour chaque anesthésie (générale, loco-régionale ou
locale) effectuée sous le contrle du service d'anesthésie. Il comportait un certain nombre de
renseignements individuels :

- caractéristiques du sujet (sexe, age...)

- nature de I'acte opératoire,

- caractéristiques de I'anesthésie : (type d'anesthésie, agents anesthésiques utilisés,

mode de contrdle des voies aériennes, circonstances de réalisation).

* Modalités de recueil des données

Les données sur l'anesthésie ont été transcrites par I'anesthésiste lui-méme. Les informations
consignées ont été confrontées avec les données existantes dans les services par une procédure de
validation. Ainsi, il a été possible de vérifier, d’apres les listes d’interventions des blocs opératoires,

que toutes les anesthésies avaient bien été prises en considération.

« Déroulement de I'enquéte

L’enquéte s’est déroulée du 1* février 1996 au 31 janvier 1997 sans discontinuité (jours non ouvrés et

fériés compris).
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« Participation a I'enquéte

Les pourcentages de participation a I'enquéte sont rapportés par types d'établissements dans le

Tableau 6.
Tableau 6 : Participation des établissements selon| e type — France 1996
Secteur Etablissements Etablissements %
enquétés ayant accepté
Public
CHU 105 105 100
CHG 448 445 99
PSPH 118 118 100
Armées
HIA-CHA 18 18 100
Privé
Cliniques 894 870 97
Total 1583 1556 98

CHU : Centre Hospitalier Universitaire, CHG : Centre Hospitalier Général, PSPH : Participant au Service Public Hospitalier,
HIA : Hopital d’Instruction des Armées, CHA : Centre Hospitalier des Armées.

« Meéthode d’estimation

La procédure de validation des données recueillies, dans un échantillon d’établissements tirés au sort
a permis d’'estimer le pourcentage de questionnaires manquants a 2%. Les questionnaires manquants
dus aux établissements non répondant ont par ailleurs été estimés a 1430. Le nombre annuel

d'anesthésies réalisées en France en 1996 est estimé a 7 937 076 anesthésies (Tableau 7).

Tableau 7 : Estimation du nombre annuel d’anesthésie s effectuées en France en 1996

Questionnaires regus 62 415
Questionnaires manquants dus aux non répondants 1430
Estimation du nombre d’anesthésies apres validation * 65 058
Estimation du nombre annuel d’anesthésie en 1996 ** 7 937 076

* (62430 + 1430) x 1,010 ** 65058 x (366/3)
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IV.2. Mortalité en rapport avec I'anesthésie estimé e a partir
des certificats de décés (1999)

*  Objectifs de I'étude

Les objectifs de I'étude étaient :
- d’estimer le nombre annuel de déces en rapport avec I'anesthésie,

- d'estimer des taux de déces en rapport avec I'anesthésie : (nombre annuel de décés en 1999 /

nombre d’actes réalisés en 1996).

* Principes
Les principales caractéristiques de cette enquéte étaient :
- enquéte rétrospective
- échantillon de 2859 certificats de déces (année 1999) mentionnant des pathologies pouvant
évoquer un lien avec I'anesthésie ou des complications d’'un acte médical, chirurgical ou
obstétrical (codes CIM9),
- enquéte complémentaire auprés du médecin certificateur pour identifier les déceés
possiblement en rapport avec I'anesthésie (questionnaire succinct Q1),
- enquéte approfondie, réalisée sur site, avec le médecin anesthésiste le plus au fait du cas,

aidé d'un confrére anesthésiste, assesseur proposé par la SFAR (questionnaire détaillé Q2).

« Domaine d'étude

Toutes les anesthésies générales, locales ou loco-régionales pratiquées sous le contrle ou a la
connaissance du service d'anesthésiologie ou des anesthésistes des établissements concernés
(anesthésies effectuées pour des interventions chirurgicales, des accouchements, des explorations

radiologiques ou endoscopiques, des soins postopératoires, ...).

Les anesthésies effectuées sans le contréle d’'un médecin anesthésiste-réanimateur ont été exclues

(ex : anesthésie réalisée en consultation, au cabinet médical ou dentaire, ou anesthésie locorégionale

54



réalisée dans le service des urgences par un médecin non anesthésiste-réanimateur), ainsi que les
anesthésies réalisées dans le cadre des urgences pré-hospitalieres (SAMU, SMUR), d’'une unité de

réanimation ou d’un centre de lutte contre la douleur.

* Base de sondage

La base nationale des causes médicales de décés résulte de I'enregistrement exhaustif des déceés
frangais qui sont analysés et codés selon les regles de la Classification Internationale des Maladies
(CIM 9 année 2000) par le CépiDc. Pour constituer la base de sondage, une premiere sélection
raisonnée des cas a été effectuée a partir des données médicales figurant sur chaque certificat de
déces. Cette sélection a été basée sur une liste de codes CIM 9, définie par le Comité de Pilotage de
'enquéte (Tableau 8). La sélection trés large, désignée « décés interventionnels » a concerné
I'ensemble des causes de décés pouvant évoquer un lien avec I'anesthésie : complication d'un acte

médical, complication d'un acte chirurgical, complication d’un acte obstétrical.

Cette sélection de cas orientée vers les complications périopératoires a été complétée par la prise en

compte d'un code spécifique au CépiDc qui identifie les certificats de décés identifiant les actes

opératoires en rapport ou non avec le déces.
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Tableau 8 : Codes CIM 9 utilisés pour la constituti  on de la base de sondage — France 1999

CODE LIBELLES
CIM9
66¢ complications dues a I'administration d'un anesgluésou autre sédatif (trav. ou accouchement)
E 93¢ analgésiques, antipyrétiques et antirhumatismaux
E 937 sédatifs et hypnotiques
E 93¢ autres dépresseurs du systéeme nerveux central
E 94¢ substances agissant essentiellement sur les mlisskset squelettiques et sur I'appareil respnat
E 947 médicaments autres et non précisés
E 87C coupure, piqdre, perforation ou hémorragie accells au cours d'actes médicaux
E 871 corps étranger laissé dans I'organisme au coung éervention
E 87z asepsie insuffisante au cours des interventions
E 87: Erreur de dosage
E 87¢ défaillance mécanique d'un instrument ou d'un agban cours d'une intervention
E 87¢ administration de sang, d'autres liquides, de na@dénts ou préparations biologiques infectés ouaooimes
E 87¢ autres accidents et complications non préciséenant au cours de soins médicaux
E 87¢ opération ou autre intervention chirurgicale ayamivoqué des réactions anormales
ou des complications chez le malade, sans mentiiocident en cours d'exécution
674.% autres complications des incisions chirurgicalegtéhicales
669.< autres complications consécutives a la chirurgia des techniques obstétricales
669.7 opération césarienne, sans mention d'indication
348.1 déces post-anoxiqL
96¢ intoxication par autres dépresseurs du systemenecentral
99t effets nocifs divers non classés ailleurs
997 complications affectant I'organisme, non classéksies, pendant ou apres une intervention
99¢ autres complications relatives a des interventioog, classées ailleurs
964 intoxication par des agents agissant principaleraentes constituants du sang
Hors 304-30!
965.( intoxication par opiacés et narcotiques
971 intoxication par médicaments agissant essentieésie le systeme nerveux végétatif
op Notion d'intervention (0 = complication post-op; @pération sans précision)

La base de sondage ainsi constituée a individualisé 17 607 certificats. Parmi ces cas, les certificats

comportant une mention « anesthésie » ont été distingués.

* Constitution de I'échantillon

Un tirage aléatoire stratifié sans remise a été réalisé a partir de la base de sondage selon le principe

suivant :

déceés codés avec une mention d’anesthésie :

o Fraction de sondage (F/S) de 1/1 quel que soit I'age,
autres déces interventionnels

0 moins de 40 ans : F/S = 1/1,

0 ded0a74ans:F/S=1/7,

0 apartirde 75ans: F/S = 1/11.
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L'échantillon ainsi constitué comprenait 2859 certificats de déces (Tableau 9)

Tableau 9 : Procédure de tirage et fraction de sonda  ge — France 1999

Base de données CépiDc Certificats de déces (année 1999)
n =537 459
Base de sondage Déces interventionnels (tri informatique)
n=17 607
« Anesthésie » « Sans mention d’anesthésie »
Tout age [0-39 ans] [40 — 74 ans] [75 ans- +]
n n n n
281 734 6 461 10 131
Fraction de sondage 1/1 1/1 1/7 1/11
Echantillon 281 734 923 921

« Analyse des certificats de déces

Les informations médicales figurant sur chaque certificat de déces sélectionné ont été lues
intégralement et analysées, de maniére indépendante, par trois experts anesthésistes-réanimateurs.
L'objectif de cette analyse était d'écarter les déces, de toute évidence, sans rapport avec I'anesthésie.
Cing criteres ont été définis pour éliminer ou retenir chaque cas :

- réalisation ou non d’'une anesthésie,

- gravité du terrain du patient,

- lourdeur de la chirurgie,

- délai entre la survenue du déces et l'intervention,

- lieu du décés (domicile, hépital, cliniqgue, maison de retraite,...).
Chacun des trois experts devait se prononcer sur I'absence manifeste de lien entre le décés et

'anesthésie pour écarter le cas et ne pas adresser le questionnaire succinct Q1 au médecin

certificateur du déces (Figure 1).
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Analyse des certificats de déces

Expert 1 ENVOI Q1

ﬂ‘ Act Expert 1 ou 2 ou 3
cte
X

Chirurgie

Certificat
d Analyse Terrain
e Indé-  [Expert 2

déces pendante

Lieu de décées

Kélectionné _ Delal_
intervention

décés NON ENVOI Q1

Expl Exp2 Exp3
/
Expert 3 & & E

‘ Décés manifestement sans rapport avec un acte ‘

Figure 1 : Protocole d’envoi du questionnaire Q1

e Enquéte complémentaire auprés du médecin certificat  eur (questionnaire Q1)

Pour chaque cas retenu a I'issue de cette expertise, un questionnaire succinct Q1 a été adressé par
voie postale au médecin certificateur du décés afin d’'identifier les décés possiblement en rapport avec
I'anesthésie. Les principales informations collectées concernaient :

- les caractéristiques du patient,

- latechnique d’anesthésie,

- le type de chirurgie,

- les complications survenues,

- larelation entre le décés et le terrain du patient,

- larelation entre le décés et I'acte chirurgical,
- larelation entre le décés et le type d’anesthésie réalisée.

* Analyse des questionnaires Q1

Les questionnaires Q1 ont fait I'objet d’'une analyse indépendante par trois experts anesthésistes
suivie d’'une synthése collégiale.

Pour les cas confirmés par cette analyse comme étant potentiellement en rapport avec I'anesthésie,
une enquéte complémentaire approfondie a été proposée au médecin Anesthésiste-Réanimateur le

plus au fait du cas (questionnaire Q2).
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 Enquéte approfondie auprés du médecin anesthésiste le plus au fait du cas

(questionnaire Q2)
Un questionnaire Q2 a été constitué en prenant comme référence le questionnaire du NCEPOD utilisé
au Royaume-Uni pour la réalisation des enquétes complémentaires sur les déces périopératoires. Des
questions de 2 ordres ont été ajoutées a ce questionnaire : questions visant a préciser les éléments
anesthésiques et questions visant améliorer la cohérence des informations recueillies .
Le questionnaire était renseigné sur site avec l'aide d'un confrére anesthésiste-réanimateur,
« assesseur » proposé et formé par la SFAR a partir des dires de I'anesthésiste le plus au fait du cas
et des informations contenues dans le dossier médical (comprenant le dossier anesthésique).
L'assesseur devait assister 'anesthésiste dans I'analyse des événements ayant conduit au déces,
pour transcrire ces informations sur le questionnaire détaillé. Il était demandé de recueillir de maniére
la plus précise possible les données chronologiques des différents évenements, de rechercher le plus
rigoureusement possible les causes latentes ayant pu contribué a la survenue ou a l'issue fatale de
I'accident en distinguant clairement les données factuelles d’éventuelles interprétations.

Les données recueillies concernaient :

- les caractéristiques du patient,

- latechnique d’'anesthésie,

- les événements et complications survenus,

- les circonstances,

- lorganisation,

- la composition de I'équipe médicale,

- les caractéristiques de la structure de I'établissement

- la photocopie rendue anonyme des pieces du dossier.
L’objectif principal du questionnaire Q2 était de fournir aux experts anesthésistes les éléments leur

permettant de se prononcer sur le degré d'imputabilité du décés a I'égard de I'anesthésie et d’analyser

les caractéristiques des déces.

" Les questions «Quelles sont les mesures médicales ou organisationnelles & proposer pour éviter la survenue de tels décés ?
Quelles sont les thémes en rapport avec le cas que vous venez de décrire qu'il conviendrait de développer dans le cadre de la
Formation Médicale Continue ? » avaient pour but de vérifier la cohérence avec les informations renseignées dans les
guestions précédentes.
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* Analyse des questionnaires Q2

Comme pour les questionnaires Q1, les questionnaires Q2 et des documents complémentaires
transmis ont fait I'objet d’'une analyse indépendante par trois experts anesthésistes , suivie d'une
synthése collégiale. Lorsque les experts avaient des difficultés a se prononcer, il leur était possible
d’obtenir des informations complémentaires auprés de lI'assesseur ou de demander une nouvelle
analyse du dossier par les autres experts.

Pour décrire les différentes séquences « physiopathologiques » ayant précédé le déces, un arbre
d'analyse a été construit. Cette présentation par arbre permet d’'éviter les catégorisations en classes

58, 68. En

qui réduisent le plus souvent ces enchainements d'événements a un seul évenement
I'absence de solutions proposées dans la littérature, cet arbre a été constitué a priori (figure2).

L'objectif était de représenter tous les enchainements possibles aboutissant aux déces.

" Les trois experts sont issus d’'un groupe de sept: Pr. A. Lienhart CHU St. Antoine, Pr. D. Benhamou CHU
Bicetre, Pr. B. Riou CHU Pitié-Salpétriere, Pr. Y. Diraison HIA Val de Grace, Pr. B. Lenoir HIA Percy, Pr MC
Laxenaire, Dr. Y. Auroy HIA Percy
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Arrét cardiaque

neurologique] Coeur Vasculaire
I_|_I [ [ |
centrale airway Plévre Eardiogéniqud |Rythme| | Obstructif |
| centrale| | | |
| respirateur | Eircuit ex| | obstructif |  |acces imposg [Hémothorax] | |
lischémid | Métabolique |
| [ Pneumothorax
| VAS | [Bronche] [Trachée| Inhalation |Rythme] | Hypoxémie |
[ |

Ezéovol vraia Hiéovol relative

| maladie neurol | [ Curare | ALR
[Cautres |
[ Bloc central | [ BIS ] | | |

| médicament| | métabolique] | infectieuse |  [tumorald | Hémorraéie

[médicament]  [métabolique] [ vasculaire |  [tumorald [ infectieuse |
convulsions |
AVC
vasculaire
|Embo| éazeu|
| Avc | |Embol gazeu|
| ischémique | hémorragiqug

AVC : Accident vasculaire cérébral, VAS : voies aériennes

supérieures, BIS : Bloc interscallénique, AG : Anesthésie générale. ALR Anesthésie locorégionale. Hb : hémoglobine, EP : Embolie .
pulmonaire. Circuit ext. : circuit externe

Figure 2 : Arbres des mécanismes des déces
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Par ailleurs, 'analyse des cas a fait appel au modéle d’accident développé par Reason " et repris par
Vincent pour une application en pratique médicale ’. Ce modéle met en exergue dans la survenue
d'un accident des causes patentes et des causes latentes (ou causes racines) *. C'est au niveau des
causes patentes que peuvent étre retrouvées les erreurs des acteurs de premiére ligne (ici le médecin
anesthésiste). Les causes racines sont en rapport avec des éléments plus systémiques comme
I'organisation, le type de structure, la communication au sein de I'équipe, ... Un des intéréts de cette
méthode d'analyse est « d'imposer » aux experts d’évaluer si certains types de causes racines
peuvent étre identifiés. Ces causes racines (Tableau 10) concernent :

- le patient

- les taches de travail

- lindividu

- travail et environnement (avec les problemes liés a I'équipement)
- I'équipe

- l'organisation avec par exemple la programmation,

- la structure ou linstitution

Tableau 10 : Exemples de facteurs contributifs ou causes racines selon la méthode d’analyse de Vincent

Facteurs contributifs liés a Exemples

Patient Conditions (gravité, complexité)
Personnalité et facteurs sociaux

Langue et communication

Taches et technologies Confusion dans les taches
Utilisation de protocoles

Protocole inadapté

Individu Compétence
Qualification

Santé physique (fatigue®), mentale

Travail et environnement Charge de travail élevée,
Support administratif
Transfert des taches ou des responsabilités

Probleme lié a I'équipement

Equipe Communication
Supervision
Direction
Composition
Organisation Planification opératoire

Composition des équipes

Organisation de l'activité

Institution, structure Contexte réglementaire
Architectures

Pression de production
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Pour chaque cas, les trois experts devaient préciser la nature du déces, puis I'événement
déclenchant’. Ils devaient ensuite étudier le processus de réalisation des soins anesthésiques afin de
recenser les écarts observés en précisant si ils avaient contribué ou non a la survenue ou a l'issue
fatale de I'événement déclenchant.

Le degré d'imputabilité de I'anesthésie a I'égard du décés était alors prononcé selon une échelle de 0
a 3 (0: non lie; 1: tout role de I'anesthésie ne pouvait étre exclu, mais le dossier fournissait de
maniére évidente une explication suffisante au déces autre que I'anesthésie ; 2 : il existait d'autres
explications au décés que l'anesthésie, mais celle-ci avait été contributive ; 3 : décés exclusivement
lié a I'anesthésie). La fiabilité (élevée ou faible) de degré d’'imputabilité prononcé était précisée. Le
champ de l'anesthésie-réanimation a été défini dans un sens large, incluant I'évaluation pré-

anesthésique et les soins post-opératoires, sans toutefois inclure I'activité en réanimation chirurgicale.

Au cours de l'analyse des cas de déces, les experts devaient se prononcer sur I'évitabilité. Cette
étape était inscrite en fin d'analyse du cas. Les criteres d'évitabilité étaient les suivants: O:
« totalement inévitable », 1: « faiblement évitable », 2 : « grandement évitable », 3: « totalement
évitable ». L’évitabilité du déces et I'évitablité des facteurs anesthésiques associés au déces ont été
distinguées.

Pour évaluer I'évitabilité du déces, la question posée était : « Avec des soins optimaux, quelle serait la
probabilité du déces du patient ? ».

On entend par facteurs anesthésiques, les soins ou les éléments non directement liés au soins
(organisation, tenue documentaire...) réalisés par ou sous la responsabilité de I'anesthésiste. Il était
demandé aux experts de répondre a la question : les facteurs anesthésiques en cause dans le décés
auraient-ils pu étre évités ?

La distinction entre évitabilité du décés et évitabilité des facteurs anesthésiques a été faite pour
permettre de mieux préciser la part du terrain de patient dans la survenue de lissue fatale. Par
exemple, dans le cas d’'un accident anaphylactique lié a I'administration d’'un curare survenant chez
un patient trés ageé, trés grave (ASA3), en choc septique, opéré d'une péritonite liée a la perforation du

sigmoide. Le décés a probablement été jugé inévitable ou faiblement évitable et les facteurs

L'évenement déclenchant est défini comme I'événement a partir duquel si aucune mesure particuliere de

réanimation n’est entreprise l'issue vers le décés est inéluctable.
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anesthésiques jugés probablement inévitables (les curares étant indispensables pour cette
intervention). Cependant si ce patient était connu comme « allergique aux curares » et que le médecin
anesthésiste réanimateur n’avait pas pris connaissance du dossier ouvert par un collégue
mentionnant cette contre-indication, le jugement vis-a-vis de I'évitabilité des facteurs anesthésiques
aurait été tout a fait différent (facteurs anesthésiques jugés totalement évitables (niveau 3)) alors que
I'évitabilité du déceés « lui-méme » aurait pu étre jugée encore faiblement évitable au regard de la
gravité de I'état du patient.

En plus de ce jugement sur I'évitabilité, une évaluation de la conformité des soins anesthésiques a été
faite par les experts. Il était demandé de rechercher parmi les soins prodigués ceux qui « s'écartaient
des bonnes pratiques ». Un écart” pouvait donc correspondre a I'absence d’un soin ou & un soin non
conforme. Pour chaque écart, il était demandé de préciser la référence utilisée pour juger en quoi ce
soin (ou son absence) était non conforme. Trois types de références ont été utilisées : les dires
d’experts, les conférences de consensus ou d’experts et les données publiées dans la littérature. Par
ailleurs, les experts devaient se prononcer pour chaque écart constaté sur la relation entre I'écart et le
déces et sur 'ampleur (ou la gravité) de cet écart.

Les experts devaient finalement conclure sur le caractére optimal ou non des soins recus par le
patient. La littérature sur la sécurité et 'analyse des accidents propose de distinguer trois étapes dans
le déroulement de la chaine d’évenements d'un accident: la prévention, la récupération et
l'atténuation. La prévention correspond a I'ensemble du processus impliguant des actions (ou
barrieres) visant a éviter la survenue d'un événement redouté. La récupération correspond a la
période ou sont mises en ceuvre les mesures ou soins permettant de corriger la situation.
L’atténuation correspond a la période suivant la survenue de la complication. Dans notre travail, la
complication correspond au déces et I'évenement qui permet de distinguer la période dite de
prévention et la période de récupération correspond a I'évenement déclenchant. L'événement
déclenchant est défini comme I'événement a partir duquel si aucune mesure particuliere de
réanimation n'est entreprise l'issue vers le déces est inéluctable. Par exemple, l'intubation difficile
imprévue est considérée comme un événement déclenchant. Devant cette situation, il existe des

mesures qui permettent de corriger la situation afin d'éviter la complication ultime qui est le décées (par

" Un écart correspond a une action qui s'écarte des bonnes pratiques. La notion de bonnes pratiques fait appel

aux référentiels, aux recommandations, aux données de la littérature et aux dires d'experts.
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hypoxie par exemple). Afin de limiter la survenue de I'’événement « intubation difficile imprévue », des
mesures existent (examen du patient, score de Mallampati etc...) pour dépister les patients présentant
des criteres prédictifs d'intubation difficile afin de décider d’'une de prise en charge spécifique

lorsqu’une intubation orotrachéale est nécessaire.

e Participation a I'enquéte
Les taux de réponse ont été de 97% pour la premiere enquéte Q1 (la non réponse incluant a la fois
les non répondants et les patients non identifiés) et de 97% pour I'enquéte approfondie Q2. Le taux de

réponse global (Q1 et Q2) a atteint 94% (Tableau 11).

Tableau 11 : Taux de réponse a I'enquéte et poids d e sondage avant et aprés redressement — France 1999

Déces interventionnels

Mention Sans mention « anesthésie »
« anesthésie »

Tous ages <40 ans 40 — 74 ans 75 ans et plus

(n=281) (n=734) (n=923) (n=921)
Taux de réponse (enquéte Q1) 95,2% 99,4% 97,0% 97,7%
Taux de réponse (enquéte Q2) 100,0% 95,2% 98,3% 93,8%
Taux de réponse (global) 95,2% 94 :6% 95,3% 91,6%
Poids de sondage initial 1 1 7 11
Taux de réponse (global) 95,2% 94,6% 95,3% 91,6%
Poids de sondage apres redressement 1,05 1,06 7,35 12,01

« Validation des données

Un échantillon de décés "hospitaliers tout venant" (fraction de sondage 1/365) parmi des déces
survenus a I'hépital et non pris en compte dans la base de sondage a été tiré aléatoirement (sans

remise). Pour I'échantillon « hospitaliers tout-venant », I'analyse des certificats de décés concernés
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n'a pas relevé de circonstances ou de pathologies pouvant faire suspecter une intervention récente ou

une complication plus ancienne associée a une éventuelle intervention réalisée sous anesthésie.

Un échantillon complémentaire de certificats de décés codés « accidents et mort violentes » (fraction
de sondage 1/10) a été également tiré au hasard (sans remise) parmi les décés survenus dans un
établissement hospitalier. Ces certificats de décés correspondaient pour moitié (46%) a des déces
associés a des circonstances ou pathologies sans rapport avec une anesthésie et pour moitié (52%) a
des déceés ou une intervention sous anesthésie avait été réalisée. Il s’agissait principalement de cas,
victimes d’accident grave et pris en charge en préhospitalier (SAMU-SMUR). Les cas associés a une
prise en charge extrahospitaliere n'ont pas été retenus car ils n'ont pas été pris en compte dans
I'enquéte « Trois jours d’anesthésie en France ». Les quelques autres cas (fracture du col fémoral) ont

été pris en compte dans I'enquéte. La méthodologie des enquétes est résumée dans le Tableau 12

" données obtenues a partir d’'un échantillon de 130 certificats tirés au hasard dans I'échantillon « morts

violentes ». Le taux de réponse a été de 97,7%.
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Tableau 12 : Synthese des enquétes francaises - 197 8-1982, 1996, 1999

Enquéte nationale sur les anesthési

Trois jours d'anesthésie en Franc

Mortalité liée a I'anesthési

Enquéte 8( Enquéte 9¢ Enquéte 9¢
Principe Prospective Prospective Rétrospective
Objectifs Estimation de l'activité annuelle anesthésique

Domaine d'étude

Base de sonda¢

Principe de sondag

Données recueillie

Durée de I'étude

Participation a I'enquéte

Validation des donnée

Redressement des donné

Poids de sondag
apreés redressemer

Nombre annuel d'anesthési

Fréquence annuelle de déc
en rapport avec I'anesthési
partiellement liés
totalement liés

Taux de déces annue
en rapport avec I'anesthési
partiellement liés
totalement liés

Estimation du nombre des accidents d'anesthésie
Estimation du nombre des déces liés a l'anesthésie -

Anesthésies uniquement réalisées sous controle
de l'anesthésiste au bloc opératoire de l'anesthésisbloc opératoire
Etablissements hospitaliers
Publics et Privés

Etablissements hosgigali
Publics et Privés

nizgtion de l'activité annuelle anesthésique -

Estimation du nombre des déces liés a l'anesthésie

Wésies uniquement réalisées sous controle Anesshésiguement réalisées sous controle

de l'anesthésiste au bloatpés

Base de données nationales des causes médiealésés
(certificats éeéd)

Echantillon représentatif de 200 000 anesthésies arifitlon représentatif de 60 000 anesthésies Ediamtie 2859 décés "interventionnels*" constitué par

Echantillon aléatoire d'établissements selonpe fyxhaustif : tous les établissements
Public/Privé et nombre d'entrées chirurgicales
n =460 n = 1583

F/S = 1/13éme FIS = 1/122éme
Secteur Public ; F/S = 1/13éme

> 8000 entrées ; F/S = 1/13éme ; 1*4 semaines
<4000 entrées ; F/S = 1/13éme ; 0,5*8 semaines
4000 - 8000 entrées ; F/S = 1/13éme ; 0,25*16 seesai

Secteur Public =F18122éme ;
3 jonsécutifs par établissement

Secteur Privé ; F/S = 1/13éme

> 8000 entrées ; F/S = 1/13éme ; 1*4 semaines
<4000 entrées ; F/S = 1/13éme ; 0,5*8 semaines
4000 - 8000 entrées ; F/S = 1/13éme ; 0,25*16 swesai

Secteur Privé ; FIf22éme
3 jromsécutifs par établissement

Questionnaire d'ordre général par anesthésie Quesiie par anesthésie
Questionnaire "organisation établissement" parliésdment
Auto questionnaire "accident"” par accident déclaré

Tri raisonné de pathologies définies par expertsstrRéanim.
sur la base de données nationale des causes neédieatiéces

Echantilléataire selon les pathologies définies et I'age

n = 2859

terme "anesthésis"ages ; F/S = 1/1
interventionnel autre, 0-39 ans ; F/S = 1/1
interventionnel autre, 40-74 ans ; F/S = 1/7
interventionnel autrez 75 ans ; F/S = 1/11

Questionnaire succinct Q1tpatidécés échantillonné
ayant nécessité une anesthésie "récente**"
Enquéte approfondie pour tout déces échantillomséiplement
en rapport avec l'anesthésie, aprés expertiseestignnaire Q1
Enquéte approfondie sur site avec assesseur prpposé SFAR

30 zones géographiques enquétées successivemerineddgéographiques enquétées successivement

Recueil échelonné sur 4 ans (1978-1982)

tenant compte des variations saisonniéres sanstisaivé

Globalement : 87%
Secteur public : 94%
Secteur privé : 83%

Globalement : 98%

Recueilduhé sur 366 jours (1996)

1 an (certificats de défl'année 1999)

Enquéte Q1 +&eqQ2 : : 94%
Enquéte Q1 : 97%
Enquéte Q2 : 97%

Confrontation des cahiers de blocs des établiss Confrontation des cahiers de blocs des étak Echantillon Morts violentes

par enquéteurs INSERM avec le nombre et le type exerts SFAR avec le nombre et le type

d'anesthésies réalisées, le nombre des déces d&siestréalisées
Prise en compte des valeurs manquantes
Prise en compte des non répondants Prise en compteod répondants
Secteur public : 15,7
Secteur privé : 20,4

Tout secteur : 127,2

3576 450 7756 121

939
271

263 10°
76 10°

Prisevgriedes valeurs manquantes

Echantiiéces tout venant

Prise en compte desananquantes

termestésie” tous ages ; 1,05
interventionnel autre, 0-39 ans ; 1,06
interventionnel autre, 40-74 ans ; 7,35
interventionnel autrez 75 ans ; 12,01

366
53

47 10°
710°

* Déces interventionnels : certificats de déces mgannant une complication d'un acte chirurgical, olstétrical ou médical ou une intervention chirurgicde
** Chaque certificat de décés sélectionné a faitdbjet d'une analyse réalisée de maniere indépendantpar trois experts Anesthésistes-Réanimatet
pour écarter le cas de la procédure d'envoi du quésnnaire Q1, lorsqu'il y avait une absence manifee de lien entre le décés et I'anesthé

F/S : fraction de sondage, Q1 : questionnaire Q1, Q2 : questionnaire Q2
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V. Effectifs, taux annuels et caractéristiqgues des

deces en rapport avec l'anesthésie

V.1.Matériel et méthodes

Les caractéristiqgues du mode de sondage retenu pour chague enquéte, sont résumées dans la Figure
3. Les estimations des effectifs et des taux de déces ont été réalisées en prenant en compte les poids
de sondage et l'effet grappe. Les estimations annuelles ont été réalisées dans un second temps en

prenant en compte le contexte des événements rares.

Enquéte« Trois jours d'anesthésie » Enquéte« Mortalité anesthésique »
] Anesthésies en France Déces en France
Population Année 1996 Année 1999
v v
o Tous les certificats de
Base de sonda Tous les établissements déceés « interventionnels »
pratiquant 'anesthésie Année 1999
Totalité de I'année prise en compte
—
o s Déces Décés  Décé  Déces
Stratification Strate unique « anesthésique [0-39ar [40-74al [75-+ans]
: ' I
Unité de sondage Etablissement MR MR M R
pendant 3 jours Déces Déces Déces Déces
l I | I |
v
Observation Anesthésies Déces

liés a 'anesthésie

Figure 3 : Représentation schématiques des enquétes

< Estimation de l'effectif de déces en rapport avec I'anesthésie

L'effectif de décés en rapport avec I'anesthésie a été estimé (pour la population totale, par sexe, par
gravité du terrain du patient et selon I'dge des patients) a partir de I'enquéte « Mortalité en rapport
avec I'anesthésie » en utilisant I'estimateur de Horwitz-Thomson #. La variance des totaux a été
estimée en sommant les variances de chaque strate du plan de sondage (strates indépendantes,

tirage aléatoire simple sans remise). Une correction de population finie a été appliquée.
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« Estimation du nombre d’anesthésies

Le nombre d'anesthésies (pour la population totale, par sexe, gravité et age des patients) a été estimé
a partir de I'enquéte « Trois jours d’anesthésie ». L'unité statistique de sondage a été définie comme
I'établissement-3jours. La variable établissement a été utilisée pour prendre en compte I'effet cluster.
Les valeurs manquantes pour chacune des variables sexe, gravité et age des patients, ont été prises
en compte en redressant le poids de sondage de maniére spécifique pour les estimations concernant

la variable étudiée.

< Estimation des taux de décés en rapport avec 'anes  thésie

Les taux de déces ont été estimés a partir de ratios rapportant les effectifs estimés de déces
anesthésiques aux effectifs estimés d'anesthésies réalisées. Les variables communes aux deux
enquétes ont été regroupées dans un fichier unique. L’effet grappe a été pris en compte. La variance

des ratios a été calculée par une méthode indirecte faisant appel a la linéarisation.

* Intervalle de confiance des effectifs et taux annue Is de déces

L’intervalle de confiance du nombre annuel de déces en rapport avec I'anesthésie a été calculé (figure

4) en utilisant la loi de Poisson.

Figure 4 : Calcul de l'intervalle de confiance (IC)  du nombre annuel de déces en rapport avec I'anesth  ésie

Nombre de décés en rapport avec I'anesthésie

Intervalle de confiance (1999) o _
(plan de sondage) IC [borne inférieure - borne supérieure]

T

IC [borne inférieure —borne supérieure] IC [borne inférieure —borne supérieure]

Loi de Poisson

Intervalle de confiance (annuel)

IC [borne inférieure - borne supérieure]

Pour les taux de déceés, un intervalle de confiance a été calculé avec les seules bornes inférieures et

supérieures du numérateur calculées comme ci-dessus, le dénominateur étant considéré fixe.
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* Analyse de sensibilité

Une recherche de sources de variations autres que celles liées I'échantillonnage a été effectuée. Ces
sources de variations potentielles ont été prises en compte dans une analyse de sensibilité.

1) Fiabilité de la décision sur I'imputabilité du décés a I'anesthésie : Pour les cas ou la fiabilité de
la décision sur I'imputabilité a I'anesthésie a été jugée insuffisante, le degré d'imputabilité du
déces vis-a-vis de l'anesthésie a été majoré de 1 (sauf si le degré dimputabilité était
maximal). Le nombre des décés partiellement ou totalement en rapport avec I'anesthésie a
été ensuite estimé.

2) Evolution du nombre d’'anesthésies réalisées en France entre 1996 et 1999 : cette variation

potentielle a été estimée en utilisant certaines données disponibles dans la littérature %> .

e Analyses multivariée

Etude des facteurs associés a I'évitabilité du décé s et des facteurs anesthésiques

Pour I'analyse de facteurs associés a I'évitabilité, seuls les écarts jugés comme liés aux déces ont été
pris en compte dans le calcul du nombre d'écarts. La variable « gravité des écarts » correspond a la
somme des gravités des écarts liés au déces.

Pour l'analyse multivariée (régression logistique), les variables a expliquer ont été I'évitabilité du
déces et ['évitabilité des facteurs anesthésiques. Les variables explicatives associées au décés ou
facteurs anesthésiques avec un p<0,20 ont été introduites dans le modéle. Les variables décrivant les
groupes causes-racine ont été introduites dans le modele aprés avoir été agrégées. Cependant, pour
le groupe causes racine « équipe », il a été choisi d’introduire la variable « communication » seule en
raison du poids que représente cette variable dans I'ensemble du groupe causes racine « équipe » et
de I'association particuliere de cette variable avec I'évitabilité des facteurs anesthésiques comparée
aux autres variables du méme groupe.

Est présenté dans ce travail un résultat d'analyse parmi de multiples modéles possibles. Aussi, il faut
rester extrémement prudent dans l'interprétation des résultats des analyses multivariées en raison des

nombreuses dimensions explorées. La présentation de ces résultats a surtout pour objectif d’évoquer

un certain nombre de points de discussion en rapport avec le concept essentiel d’'évitabilité.
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V.2.Résultats : taux et caractéristiques des déces en
rapport avec I'anesthésie

Ce chapitre a pour objectifs d’

- estimer les taux de déces en rapport avec I'anesthésie,

décrire les caractéristiques de ces déces et les circonstances de survenue,

- décrire les mécanismes physiopathologiques expliquant les déces,

- décrire les écarts identifiés dans la prise en charge des patients,

- décrire les causes racine relevées,

- préciser les facteurs pris en compte pour déterminer I'évitablité des décés ou des facteurs

anesthésiques.

Ce travail correspond a la publication des articles suivants :

Lienhart A, Auroy Y, Pequignot F, Benhamou D, Warszawski J, Bovet M, Jougla E: Survey of
Anesthesia-related Mortality in France. Anesthesiology 2006; 105: 1087-1097 (un astérisque précise

gue le second auteur a participé a I'article de maniere équivalente au premier auteur)

Auroy Y, Benhamou D, Amaberti R. Risk assessment and control require analysis of both outcomes
and process of care. Anesthesiology 2004;101(4):815-7. (Editorial)

V.2.1 Effectifs et taux de déces en rapport avec I’ anesthésie

Le nombre de décés en rapport avec I'anesthésie a été estimé a 419 1C95% [291 -546] pour I'année
1999. Parmi ces décés, 366 (IC95% [243-489]) ont été jugés partiellement en rapport avec
I'anesthésie et 53 (IC95% [17-90]) totalement en rapport avec I'anesthésie.

Les taux de déces en rapport avec I'anesthésie sont rapportés dans le Tableau 13.
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Tableau 13 : Taux de déces partiellement ou totalem  ent liés a I'anesthésie — France 1999

déces Taux de décés Intervalle de confiance 95% Intervalle de confiance 95%
(données 1996-1999) (taux annuels)
n/100 000 n/100 000 n/100 000
Partiellement imputables 4,7 3,1-6,3 2,7-69
Totalement imputables 0,7 0,2-1.2 0,1-14
Total 54 37-7,1 33-77

Les taux de déces varient selon I'age et la gravité des patients. Il n'existe pas de différence

significative selon le sexe (Tableau 14).

Tableau 14 : Taux de déces partiellement ou totalem ent en rapport avec I'anesthésie selon le sexe, 'a  ge

et la gravité des patients

Taux de déces Intervalle de confiance 95% Intervalle de confiance 95%
(données 1996-1999) (taux annuels)
n/100 000 n/100 000 n/100 000
Sexe : -~
Homme 6,6 4,0-9,3 p=0,20 3,4-10,9
Femme 4,4 23-65 _ 1.8-73
Age :
10— 7 ans] 0,6 05-0,7 ) 0,1- 20
[8 — 15 ans] 1,2 1,1-1,3 0,3-3,2
[16 — 39 ans] 0,5 0,5-0,6 p<0,0001 0,2-0,9
[40 — 74 ans] 5,2 33-7,2 2,7-8,1
[75 - 75 ans et plus] 20,5 10,0-30,1 e 8,3-344
ASA*:
ASAl 0,4 0,2-0,6 0,1-0,8
ASA2 5,0 2,1-8,0 p<0,0001 16-9,2
ASA3 27,1 14,8 -39,4 12,4 — 43,7
ASA4 55,4 3,4-107,2 1,1-129,3

Analyse de sensibilité
La majoration de une unité du degré d'imputabilité des cas pour lesquels la fiabilité de la décision a
été jugée insuffisante entrainerait une augmentation d’environ 20% du nombre des décés

partiellement ou totalement en rapport avec I'anesthésie (Tableau 15).
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Tableau 15 : Effectifs des déces en rapport avec 'a  nesthésie selon la fiabilité de la décision d'imput abilité

Données brutes Données aprées prise en compte de
la fiabilité
Effectifs de Intervalle de Effectifs de Intervalle de
déces confiance 95% déces confiance 95%
Imputabilité = 2 366 243 — 489 411 276 — 546
Imputabilité = 3 53 17-90 94 45 -182
Total 419 291 - 546 505 362 — 648

Les taux de décés prenant en compte les effectifs de décés estimés, aprés correction de I'imputabilité,

sous I'hypothése précédente sont rapportés dans le Tableau 16

Tableau 16 : Taux de déces en rapport avec I'anesth  ésie selon la fiabilité de la décision d’'imputabili té
déces Taux de décés Intervalle de confiance Taux de décés Intervalle de confiance
95% 95%
(données 1996-1999) (données 1996-1999)
n/100 000 n/100 000 n/100 000 n/100 000
Partiellement imputables 4,7 3,1-6,3 53 36-71
Totalement imputables 0,7 0,2-1,2 1,2 0,6-1,8
Total 5,4 3,7-71 6,5 46-8,4
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V.2.2 Caractéristiques des patients et techniques d  ’anesthésie

Les caractéristiques de patients, les circonstances et les techniques d’anesthésie sont rapportées

dans le Tableau 17.

Tableau 17 : Caractéristiques des patients, circons  tances, techniques anesthésiques et chirurgicales

Effectifs Intervalle de confiance 95% %
Sexe
Homme 233 140 - 326 56
Femme 186 96 — 275 44
Age
[1-66] 114 76 — 152
[67-75] 104 55 -153
[76-81] 112 46 — 178
[82-92] 89 28 - 150
ASA
ASAl 18 11-25 4
ASA2 113 48 - 178 27
ASA3 232 128 — 337 55
ASA4 56 4-108 13
Urgence
Urgent 196 96 — 296 47
Dont < lheure 5
[1-6h] 30
[6-24h] 57
[24-48h] 104
Non urgent 223 140 — 306 53
Technique anesthésique
Anesthésie générale 308 203 -413 74
Anesthésie loco-régionale 111 35-187 26
dont Rachianesthésie 107
APD** 4
Autre 0
Chirurgie
Orthopédie 209 97 - 310 50
Viscérale 101 43 - 158 24
Vasculaire 42 6-79 10
Urologie 33 2-65
Autre 21 8-34
Pas de chirurgie 13 7-18 3

* Classification de I'’American Society of Anesthesiologists : ASAL : Patient en bonne santé, ASA2 : patient présentant une atteinte modérée d'une
grande fonction, ASA3 : Patient présentant une atteinte sévere d'une grande fonction qui n’entraine pas d'incapacité, ASA4 : Patient présentant
une atteinte sévére d’'une grande fonction invalidante et qui met en jeu le pronostic vital.

** APD : Anesthésie péridurale
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51% des cas ayant bénéficié d’'une anesthésie locorégionale correspondent a des patients ayant

présenté une fracture du col du fémur (Tableau 18)

Tableau 18 : Répartition de 'ensemble des déces pa

type de chirurgie et la technique d’anesthésie

rtiellement ou totalement liés a I'anesthésie selon

le

Anesthésie générale Anesthésie Total
locorégionale
Type de chirurgie (n=308) (n=111) (n=419)
% %
Aucune 3 2 3
Viscérale 32 <1 24
Orthopédique 39 80 50
Fracture du col 19 51 27
Autre chirurgie orthopédique 20 29 23
Vasculaire 11 7 10
Urologique 8 8 8
Obstétricale <1 3
Autre 5 0 4
Total 100 100 100
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V.2.3 Nature des eévenements deéclenchants et mécanis mes
physiopathologiques aboutissant aux déeces
La répartition des cas selon I'événement déclenchant et la technique d'anesthésie utilisée est
rapportée dans le Tableau 19. Dans plus d’'un cas sur 5, I'événement déclenchant a été la survenue
d’'un collapsus. La survenue d'une hypoxie/troubles de ventilation, d’'une ischémie coronaire ou d'un
collapsus correspond aux évenements déclenchant pour 2 cas sur 3. Sur l'on regroupe les
évenements déclenchant par appareil, 62% d’entre eux sont en rapport avec des manifestations
cardio-vasculaires, 29% en rapport avec I'appareil respiratoire, 6% avec des difficultés d'accés des
voies aériennes supérieures et 3 % que nous qualifierons de « autres ». Cette distribution est proche

de la distribution des déces selon le premier niveau de « I'arbre » des mécanismes.

Tableau 19: Répartition de I'ensemble des décés pa rtiellement ou totalement en rapport avec
I'anesthésie selon la nature de I'événement déclenc  hant.

Anesthésie  Anesthésie

Evénement déclenchant générale  locorégionale Total
% % %
(n=308) (n=111) (n=419)
Hypoxie/troubles de ventilation 19,8 19,7 19,8
Ischémie coronaire 18,1 17,3 17,9
Collapsus 16,9 40,0 23,0
Inhalation 12,6 0,0 9,2
Hémorragie 3,8 18,3 7,6
Intubation difficile, masque laryngé 7,6 0,0 5,6
Troubles du rythme 6,6 0,0 4.9
Arrét cardiaque 53 2,8 4,6
Trouble métabolique 4,2 0,0 3,1
Embolie pulmonaire 2,4 0,0 1,8
Anaphylaxie 1,7 0,9 1,5
Convulsions 0,7 1,0 0,8
Sepsis 0,3 0,0 0,3
Total 100,0 100,0 100,0
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Description des mécanismes
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Figure 5 : Description des mécanismes aboutissant au déces ( x/y x et y correspondent respectivement au nombre de décés partiellement et totalement liés a

I'anesthésie)
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Parmi les mécanismes physiopathologiques aboutissant aux décés (Figure 5), 'anémie périopératoire
a joué un rdle directement ou indirectement dans environ un cas de décés sur cing (21%). L’anémie
périopératoire a été identifite comme mécanisme du décés dans seulement 13% des déces
totalement liés a I'anesthésie. A linverse, si les déces liés a des difficultés d'accés des voies
aériennes supérieures représentent uniquement 4% de la totalité des déces liés a I'anesthésie, ils

sont associés a prés d'un déceés totalement lié a I'anesthésie sur trois.

V.2.4 Evitabilité des déces et des facteurs anesthé  siques
Les nombres des décés partiellement et totalement liés a I'anesthésie selon I'évitabilité du déces et

I'évitabilité des facteurs anesthésiques sont rapportés dans le Tableau 20

Tableau 20 : Nombre de décés en rapport avec I'anes thésie selon le type et le degré d’évitabilité.

Evitabilité du décés Evitabilité des facteurs
anesthésiques

Nombre de Intervalle de Nombre de Intervalle de
déces confiance 95% déces confiance 95%
Non évitable 4 1-8 4 1-8
Faiblement évitable 188 92 — 283 78 9-147
Grandement évitable 193 107 - 278 223 135-310
Totalement évitable 34 3-65 114 49 - 178
Total 419 - 419 -

Si I'on regroupe l'évitablité en deux classes « non ou faiblement évitable » vs « grandement ou
totalement évitable », la part des déces pour lesquels le décés lui-méme a été considéré comme
« grandement ou totalement évitable » est de 54% alors que cette part atteint 80% lorsque Il'on
considére les facteurs anesthésiques. La part des décés selon I'évitablité du décés et le degré

d’'imputablité est rapportée dans le Tableau 21
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Tableau 21 : Pa