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Guide a l'attention des auteurs

Pour un Guide a I'attention des auteurs plus détaillé, contenant des exigences spécifiques relatives aux articles proposés, consulter le site

Le Bulletin d’information de APSF est la revue officielle
de I'’Anesthesia Patient Safety Foundation. Il est
largement distribué a un grand nombre d'anesthésistes,
de professionnels des soins périopératoires, de
représentants des principaux secteurs et de
gestionnaires de risques. Par conséquent, nous
encourageons fortement la publication d’articles qui
mettent 'accent sur une approche multidisciplinaire et
multiprofessionnelle de la sécurité des patients. Il est
publié trois fois par an (en février, en juin et en octobre).
La date butoir pour chaque publication est la
suivante : 1) publication de février : le 15 novembre, 2)
publication de juin : le 15 mars, 3) publication
d’octobre : le 15 juillet. Le contenu du bulletin
d’information s'intéresse principalement a la sécurité
périopératoire des patients dans le cadre de
I'anesthésie. Les décisions relatives au contenu et a
I'acceptation des articles proposés pour la publication
relevent de la responsabilité des rédacteurs.

1. Tous les articles doivent étre proposés via le
Responsable rédactionnel sur le site Internet de
I'APSF : https://www.editorialmanager.com/apsf

2.Priére d'inclure une page de titre comprenant le titre
de l'article proposé, le nom complet de I'auteur, ses
affiliations, une déclaration de conflits d'intéréts pour
chaque auteur et trois a cing mots clés pour le
référencement. Priere de préciser le nombre de mots
dans la page de titre (documents de référence
exclus).

3. Priere d’inclure un résumé de votre article (trois a
cing phrases), qui pourra étre utilisé sur le site de
I'APSF pour faire connaitre vos travaux.

4. Tous les articles proposés doivent étre rédigés dans
Microsoft Word, dans la police Times New Roman,
taille 12 avec un double espacement.

5. Priere d’inclure la numérotation des pages dans
le texte.

6. Les documents de référence doivent étre conformes
au style de citation prévu par ’American Medical
Association.

https://www.apsf.org/authorguide

7. Les documents de référence doivent étre inclus sous
la forme d’exposants dans le texte de I'article.

8. Priere de préciser dans votre page de titre si vous
avez utilisé Endnote ou un autre outil logiciel de
gestion des références pour votre article.

9. Les auteurs doivent fournir I'autorisation écrite du
propriétaire des droits d’auteur pour utiliser des
citations directes, des tableaux, des images ou des
illustrations qui sont parus dans d’autres publications,
ainsi que des informations complétes sur la source.
Tous les frais d’autorisation pouvant étre demandés
par le propriétaire des droits d’auteur sont a la charge
des auteurs qui demandent d'utiliser les éléments
empruntés, pas de 'APSF. Les images qui n'ont pas
été publiées doivent étre autorisées par 'auteur.

Les types d’articles sont les suivants : (1) articles de
synthese, débats et éditoriaux sur les avantages et les
inconvénients sur invitation, (2) questions-réponses,
(3) lettres adressées au rédacteur, (4) réponse rapide et
(5) comptes-rendus de conférence.

1. Lesarticles de synthése, les débats sur les avantages
et les inconvénients et les éditoriaux sur invitation
sont des textes originaux. lls doivent se concentrer
sur des questions de sécurité des patients et
s’appuyer sur des documents de référence
pertinents. La longueur des articles doit étre de
2 000 mots au plus, avec 25 documents de
référence maximum. Les chiffres et/ou les tableaux
sont fortement encouragés.

2. Les articles rédigés sous le format de questions-
réponses sont adressés par des lecteurs, a propos
de questions de sécurité des patients anesthésiés, a
des experts ou consultants désignés pour fournir une
réponse. La longueur des articles doit étre de
750 mots au plus.

.Les lettres adressées au rédacteur sont les
bienvenues et leur longueur doit étre de 500 mots
au plus. Priere de citer des documents de référence,
le cas échéant.

w

4. La rubrique Réponse rapide (aux questions des
lecteurs) était anciennement intitulée, « Chers tous »
(en anglais, « Dear SIRS », abréviation de « Safety
Information Response System » ou Systeme de
réponse concernant les informations relatives a la
sécurité). Elle permet une communication rapide des
problemes de sécurité liés a la technologie, auxquels
sont confrontés nos lecteurs, avec la participation
des fabricants et des représentants du secteur qui
apportent des réponses. Jeffrey Feldman, MD,
président actuel du Comité sur la technologie, est
responsable de cette rubrique et coordonne les
demandes des lecteurs ainsi que les réponses
apportées par le secteur.

Le Bulletin d’information de I'APSF ne fait pas la
publicité et ne se porte pas garant des produits
commerciaux ; toutefois, il sera possible que les
rédacteurs, apres étude approfondie, autorisent la
publication de certaines avancées technologiques
innovantes et importantes en matiere de sécurité. Les
auteurs ne doivent avoir aucun lien commercial avec la
technologie ou le produit commercial concerné, ni
d'intérét financier dans ceux-ci.

Si la publication d’un article est approuvée, les droits
d’auteur y afférents sont transférés a 'APSF. Pour
obtenir 'autorisation de reproduire les articles, les
images, les tableaux ou le contenu du Bulletin
d’information de IAPSF , s'adresser obligatoirement a
I'APSF.

Toute personne physique et/ou morale souhaitant
proposer un article pour sa publication devra
contacter les rédacteurs (Steven Greenberg, MD, et
Jennifer Banayan, MD) directement a I’adresse

suivante : greenberg@apsf.org ou banayan@apsf.org.
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Shafer SL. La sécurité vaccinale : le rapport
bénéfice-risque Bulletin d’information de I'’APSF.
2021;36:48,50-52.

La sécurité vaccinale : le rapport bénéfice-risque

LE FIASCO DE LA GRIPPE PORCINE

En janvier 1976, des jeunes militaires en bonne
santé ont contracté une maladie respiratoire
inconnue a Fort Dix, un centre de formation de
'armée américaine, dans le New Jersey. Plusieurs
d’entre eux ont été hospitalisés. Une recrue a refusé
I’hospitalisation et est décédée. La cause s’est
révélée étre le HIN1, la souche grippale responsable
de la pandémie de 1918. Elle était considérée comme
la forme de grippe la plus dangereuse, mais depuis
1918, elle se limitait principalement aux personnes qui
travaillaient en contact avec les porcs. Pour la
premiere fois en 58 ans, il était clair que le HIN1se
propageait rapidement par un contact direct entre
humains. Sur 500 jeunes militaires, 13 sont tombés
malades en quelques semaines et un est décédé.

Les chercheurs du Centre pour le contréle des
maladies (CDC) ont estimé que nous étions frappés
par une apocalypse grippale. Armés de la
technologie (la vaccination) qui n’existait pas en 1918,
ni pour les épidémies de grippe de moindre ampleur
de 1957 et 1968, le CDC a fait pression en faveur de la
vaccination de masse. Le 24 mars 1976, le président
Gerald Ford, aux c6tés des Drs. Sabin et Salk a
I'origine des vaccins contre la polio, a annoncé :

« J'ai été informé que sans mesures efficaces, il est
extrémement probable qu’une épidémie de cette
maladie dangereuse nous frappe a lautomne et a 'hiver
prochains, ici aux Etats-Unis. Je veux étre trés clair :
personne ne connait exactement la gravité de cette
menace. Toutefois, nous ne pouvons pas nous
permettre de prendre des risques avec la santé de notre
nation. En conséquence, jannonce aujourd’hui les
mesures suivantes. Je demande au Congres d'affecter
135 millions de dollars, avant la suspension des séances
d’avril, pour la production d’une quantité suffisante de
vaccins pour inoculer chaque homme, femme et enfant
aux Etats-Unis. »'

Les essais sur le terrain d’un vaccin ont débuté en
avril. Limmunisation de masse a commencé le
ler octobre 1976. Onze jours plus tard a Pittsburg,
trois patients agés sont décédés juste apres avoir été
vaccinés. Le Département de la santé du Comté
d’Allegheny a suspendu le programme de
vaccination. Au Minnesota, les autorités de santé ont
remarqué plusieurs cas de Guillain-Barré. Ensuite est
survenue une hausse inexpliquée du nombre de
déces et de cas de Guillain-Barré (une complication
de la grippe proprement dite et d’autres vaccins
contre la grippe).? Lorsqu’aucun cas de HIN1 n’a été
constaté en hiver, le bénéfice-risque percu a basculé
entierement vers le risque. Le programme de
vaccination a donc cessé en décembre.

par Steven L. Shafer, MD

De nouveaux programmes ont été mis en place
apres le « Fiasco de la grippe porcine » de 1976.
Lincroyable ironie est que les personnes vaccinées
en 1976 auraient pu étre protégées a I'age adulte
pendant la pandémie de HIN1 de 2009.3 Le
programme de vaccination contre la grippe porcine
de 1976 présageait aussi des nombreux défis liés a la
communication des bénéfices du vaccin par rapport
a sa sécurité, que nous constatons actuellement avec
les programmes de vaccination.

OPERATION « WARP SPEED »
(VITESSE DE LECLAIR)

Contrairement au fiasco de la grippe porcine de
1976, lorsqu’aucun autre cas de HIN1n’a été constaté
aprés le foyer initial a Fort Dix, on décompte, au 5 avril
2021, plus de 130 millions de cas et 2,8 millions de
déces (Figure 1) liés au SARS-CoV-2. Aux Etats-Unis,
1personne sur 11 a été infectée par le SARS-CoV-2 et
environ 1 Américain sur 600 est décédé du COVID-19
(plus de 540 000 jusqu’en mars 2021).

L'épidémie de COVID a concentré la puissance de
feu scientifique mondiale comme jamais auparavant.
Aux Etats-Unis, « 'Opération Warp Speed » était un
partenariat public-rivé. Elle permettait au
gouvernement de fournir un soutien quasi illimité aux
sociétés qui développaient des vaccins et d’autres
thérapies pour lutter contre le COVID-19. Des
programmes semblables ont été établis en Europe,
en Inde et en Chine, avec un succés sans précédent.

D’apres I’Organisation mondiale de la santé,
82 vaccins sont actuellement au stade du
développement clinique (Tableau 1),* dont 13 sont
présentement approuvés dans au moins un pays.®

Lefficacité de tous ces vaccins a été prouvée. La
seule inquiétude grave concernant la sécurité qui ait
émergé est la probabilité extrémement faible de
thrombose avec le vaccin AstraZeneca. Jinsiste sur
ce point : la seule inquiétude grave concernant la
sécurité qui ait émergé est la probabilité tres faible de
thrombose avec le vaccin AstraZeneca.

Les vaccins stimulent le systeme immunitaire. Bien
évident, c’est le but ! Vous en connaissez les effets :
fatigue, maux de téte, myalgies, |éthargie et des
symptomes qui sont globalement ceux de la grippe.
Ces réactions ne sont pas causées par le virus en soi.
C’est simplement la manifestation de I'activation du
systeme immunitaire. Etant donné que les vaccins
activent le systéme immunitaire, il est possible que
vous soyez affecté(e) par des effets indésirables
bénins pendant une heure ou deux, voire un jour ou
deux, avec n'importe lequel des vaccins. Tout comme
vous pouvez vous attendre a ce que la piqdre soit
légérement douloureuse, parce qu’on vous pique
dans le bras avec une aiguille. Il est donc normal de
ressentir un effet viral, parce que l'injection active votre
systeme immunitaire.

La question relative a la sécurité est la suivante :
quels autres effets indésirables le vaccin pourrait-il avoir,
hormis le fait de donner I'impression d’avoir un virus ?

SECURITE ET EFFICACITE
DES VACCINS
1. Le BNT162b2 est un vaccin a ARN messager
développé par Pfizer et BioNTech. Il s’agit du
premier vaccin approuvé par une Autorisation

Voir I'article « La sécurité vaccinale » a la page suivante
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d’utilisation d’urgence (EUA)* aux Etats-Unis.
Dans une étude réalisée sur 43 548 personnes, le
vaccin a présenté une efficacité remarquable de
95 % et de pres de 100 % sur les formes graves de
la maladie.® Ces chiffres sont semblables a
I'efficacité du vaccin ROR.” Seulement 1 patient
vacciné (sur plus de 20 000) a développé une
forme grave de la COVID-19. Les effets
indésirables courants se sont limités a une douleur
au point d’injection et a des symptémes
semblables a ceux de la grippe. La sécurité et
I'efficacité constatées dans I'étude de phase 3 ont
ensuite été reproduites lors du déploiement du
vaccin a grande échelle en Israél.®

Peu apres le lancement du programme de
vaccination BNT162b2, plusieurs cas d’anaphylaxie
ont été observés.® ’évaluation la plus récente est
que le risque d’anaphylaxie est de I'ordre de 1 pour
100 000.' Les vaccins & ARN messager
contiennent des nanoparticules de lipide qui
facilitent la pénétration de ’'ARNm dans la cellule.
On suppose actuellement que ces nanoparticules
de lipide sont responsables de réactions
allergiques rares." Le risque d’anaphylaxie a été
atténué par I'introduction d’une surveillance
immédiate des personnes apres la vaccination
pendant 30 minutes, réduisant ainsi quasiment a
zéro le risque de conséquences d’une
anaphylaxie. Le CDC estime que le vaccin
BNT162b2 n’est associé a aucun déces.?

2. Le mRNA-1273 est un vaccin a ARN messager
développé par Moderna. Il s’agit du deuxiéme
vaccin auquel a été accordée une autorisation
EUA aux Etats-Unis. Dans I'étude de phase 3
portant sur 30 420 personnes, il a également été
démontré que le vaccin mRNA-1273 avait une

Tableau 1: Plateformes vaccinales en cours de
développement.3

Vaccins
Plateforme candidats
Sous-unité protéique 28
Vecteur viral (non réplicatif) 12
ADN 10
Virus inactivé "
ARN "

Vecteur viral (réplicatif)

Virus vivant atténué

4
Particule de type viral 4
2
2

Vecteur viral réplicatif + cellule
présentant I'antigene

Vecteur viral non réplicatif + 1
cellule présentant I'antigéne

SARS-CoV-2

Photo de gauche : pandémie nationale de 1918, Musée national de la santé et de la médecine, Institut de pathologie des forces armées,

Washington, District of Columbia, Etats-Unis. Photo en haut & droite : le Dr Isaiah Horton, capitaine dans 'armée, recoit le vaccin contre

efficacité de 94 %. Pour mettre ce chiffre en
perspective, la FDA a fixé la barre d’efficacité a
50 % pour 'approbation des vaccins.®

Les risques du mRNA-1273 de Moderna sont
identiques a ceux du vaccin de Pfizer/BioNTech."
Ce n’est pas surprenant, étant donné que les deux
vaccins utilisent les mémes nanoparticules de
lipide pour faciliter la pénétration dans la cellule.™
Le risque d’anaphylaxie est de I'ordre de 1 pour
200 000. Aucun décés ni aucune lésion grave n'a
été signalé. Sinon, les personnes vaccinées avec
le mMRNA-1273 devraient s’attendre a ressentir
quelques effets Iégers pendant que leur systeme
immunitaire réagit.

3. L' AD26.COV2.S n’est pas un vaccin a ARN

messager mais un vecteur viral non réplicatif
développé par Johnson & Johnson. Il s’agit du
troisieme vaccin auquel a été accordée une
autorisation EUA aux Etats-Unis. 'essai de phase 3
portant sur 44 325 adultes a permis de constater
une efficacité de 72 % aux Etats-Unis, 66 % dans
les pays d’Amérique latine et 57 % en Afrique du
Sud.™ Aucun patient vacciné n’est décédé de la
COVID-19. Les données relatives a la sécurité n"ont
pas été publiées dans les articles étudiés par les
pairs. Cependant, le profil de sécurité est bien
établi dans le document de présentation de la
FDA" : « Lanalyse de la sécurité jusqu’a la date
butoir du 22 janvier 2021 comprenait
43 783 participants randomisés (1:1) de 18 ans et
plus, avec un suivi en moyenne apres deux mois.
L'analyse confirmait un profil de sécurité favorable,
sans identifier d’inquiétude spécifique en termes

*Autorisation d’utilisation d’urgence : une autorisation délivrée par la FDA pour autoriser I'utilisation d’un médicament
sans 'agrément complet de la FDA, dans le but de traiter une urgence de santé publique.

le COVID-19, Secrétariat de la défense des Etats-Unis. Photo en bas ¢ droite : le président des Etats-Unis, Gerald Ford, recoit le vaccin
contre la grippe porcine, Bibliothéque présidentielle de Gerald R. Ford.

de sécurité pouvant empécher la délivrance d’une
EUA. » Létude n’a relevé aucun cas d’anaphylaxie
mais une personne a eu une réaction
d’hypersensibilité deux jours apres la vaccination,
qui n’a pas été classée en anaphylaxie.*

4.1° AZD1222, aussi appelé ChAdOx1 nCoV-19, est un

vaccin qui utilise pour vecteur un adénovirus,
développé par un partenariat entre I'Université
d’Oxford et AstraZeneca. Il est approuvé dans tous
les pays d’Europe, d’Asie et d’Amérique du Sud.
Récemment, AstraZeneca a terminé un essai de
phase 3 aux Etats-Unis et a annoncé le projet de
demander 'autorisation EUA aux Etats-Unis.

’AZD1222 semble avoir été maudit des le départ.
Dans I'essai fondamental de phase 3, en raison
d’une erreur de dosage, une partie de la
population de patients a regu une dose inférieure a
celle qui était prévue. Etonnamment, ces patients
ont présenté une meilleure réponse immunitaire,
mais la raison n’est pas du tout claire ! Dans le
cadre de I'analyse intérimaire, le vaccin avait une
efficacité de 62 % chez les patients qui avaient
regu la dose plus élevée, comme le préconisait le
protocole, et de 90 % chez les patients ayant recu
la dose réduite.”® Dans I'analyse finale, I'efficacité
du vaccin était de 76 % apres une seule dose
standard.” Aucun patient du groupe vacciné n'a
nécessité une hospitalisation au bout de 21jours et
la COVID n’a causé aucun déces dans ce groupe.

L'analyse de sécurité a permis d’identifier deux
évenements indésirables inquiétants : un cas de
myélite transverse et un cas inexpliqué de fievre a
40°C apres la vaccination. Les deux cas ont été

Voir I'article « La sécurité vaccinale » a la page suivante
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résolu. Un cas ultérieur de myélite transverse a été
signalé, mais le chercheur a déterminé ensuite
qu’il n’existait aucun lien de cause a effet.

Un article provenant d’Afrique du Sud et publié dans
le New England Journal of Medicine aprés
I'autorisation de 'AZD1222 a démontré qu'il n’était
pas efficace contre le variant B1.351 qui est devenu
prédominant en Afrique du Sud.?®

En mars 2021, en Norvege, trois patients ont souffert
de thromboses apres avoir regu le vaccin AZD1222
etune patiente est décédée. La Norvege a suspendu
I'utilisation du vaccin dans I'attente d’une enquéte.
Plusieurs autres cas de thrombose ont été signalés
en Europe, dont 22 au Royaume-Uni.?' Un autre cas a
été signalé en Australie.?? Ces cas sont inhabituels
car ils sont associés a une numération plaquettaire
faible, suggérant un mécanisme de type
thrombonépies induites par 'héparine.?® En réponse,
le Danemark, la Norvége, I'lslande, la Bulgarie,
I'rlande, les Pays-Bas, IAllemagne, I'ltalie, la France,
I’Espagne, le Portugal, la Suede, le Luxembourg,
Chypre et la Lettonie ont suspendu I'utilisation du
vaccin. Par la suite, '’Agence européenne du
médicament, 'Organisation mondiale de la santé?* et
AstraZeneca?® ont déterminé que les cas de
thrombose n’étaient pas liés au vaccin et ont
recommandé la poursuite de son utilisation.

Le 22 mars 2021, AstraZeneca a annoncé les
résultats de I'essai américain de phase 3 portant
sur 32 449 sujets.?® Lefficacité du vaccin était de
79 % effective et de 100 % pour éviter les formes
graves de la maladie. Le comité de surveillance
des données d’'innocuité a étudié les cas de
thrombose, y compris de thrombose veineuse
cérébrale et n’a trouvé aucune preuve de risque
accru. Aucun cas de thrombose veineuse
cérébrale n’est survenu dans I'essai. Le lendemain,
le Conseil de surveillance et de suivi des données
(DSMB) a publié, par I'intermédiaire de I'Institut
national des allergies et des maladies infectieuses,
une déclaration contestant le communiqué de
presse d’AstraZeneca. Il y déclarait qu’il s'inquiétait
du fait qu’AstraZeneca ait pu inclure des
informations obsolétes dans les résultats de cet
essai, ce qui a pu donner une vision incompléte
des données d'efficacité. »’

Comme indiqué, ’AZD1222 semble avoir été
maudit, débutant par une erreur de dosage dans
I'essai clinique. La controverse a continué avec la
constatation d’une meilleure efficacité avec une
dose plus faible, des inquiétudes par rapport a des
cas trés rares de myélite transverse, des
thromboses et enfin, des inquiétudes relatives au
choix subjectif des données. La revue scientifique
Nature News a publié une excellente étude des
rebondissements inattendus du vaccin ADZ1222.28
L'Agence britannique de réglementation des

SARS-CoV-2 est rare

Projection mondiale du 5 avril 2021
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Figure 1: Projection mondiale du 5 avril 202132

médicaments et des produits de santé a publié
des directives relatives au diagnostic et au
traitement des thromboses et des cytopénies

aprés la vaccination.?®

Est-ce que j’accepterais personnellement de
recevoir le vaccin AZD1222 ? Sans hésitation ! Le
vaccin a été administré a plus de 17 millions de
personnes. On a constaté environ 50 cas
d’embolie, un taux de I'ordre de 3 sur un million.
La mortalité attribuable au COVID-19 est
actuellement de 'ordre de 2,4 % et plus de 20 %
des patients qui contractent la maladie continuent
a avoir des symptomes a un degré variable.
Un petit calcul simple : 17 millions x 75 % du seuil
d'immunité collective x taux de mortalité de 2 % x
efficacité de 90 % pour la prévention des déces =
environ230 000 vies déja sauvées grace a la
vaccination avec '/AZC1222.

5. Sputnik V est une association de deux vaccins qui
utilisent pour vecteur un adénovirus, développé
par I'Institut de rechercher Gamaleya en Russie et
actuellement approuvé en Russie et dans plusieurs
pays en Asie, en Afrique, au Moyen-Orient et en
Amérique du Sud. L'essai de phase 3 portant sur
21977 sujets a permis de constater une efficacité
de 92 %.%° Le vaccin avait une efficacité de 100 %
contre les formes graves de la maladie et la mort
apres 21 jours. Aucun effet indésirable n’a été
signalé en lien avec la vaccination.

6. Coronavac est un vaccin inactivé contre le SARS-
CoV-2, développé par Sinovac et actuellement
approuvé en Chine, ainsi que dans plusieurs pays
d’Asie et d/Amérique du Sud. Actuellement, les
données de grands essais de phase 3 sont
publiées uniquement dans des communiqués de

Source : Point quotidien sur le COVID-19,
utilisé avec I'autorisation de I'auteur.

presse, qui suggerent que « le taux d’efficacité
contre les maladies causées par le COVID-19 était
de 51% pour tous les cas, 84 % pour les formes
nécessitant un traitement médical et 100 % pour
les cas hospitalisés, graves et mortels.'

7. Le BBIBP-CorV est un vaccin inactivé contre le
SARS-CoV-2, développé par Sinopharm et
actuellement approuvé en Chine, ainsi que dans
plusieurs pays en Asie, en Amérique du Sud et au
Moyen-Orient. Il semblerait que les données sur la
sécurité et I'efficacité soient encore moins
nombreuses que pour le CoronaVac. Une
synthése dans Wikipedia suggérait une efficacité
de 86 % dans une étude menée au Bahrein, avec
une efficacité de 100 % pour la prévention des
formes graves de la maladie. Ces données n’ont
pas été publiées.

En résumé, les vaccins actuellement approuvés
semblent étre extrémement efficaces dans la
prévention de l'infection et présentent une efficacité
proche de 100 % dans la prévention des formes
graves et mortelles de la maladie. Il existe des effets
extrémement rares, telles que I'anaphylaxie avec les
vaccins a ARN messager et peut-étre des cas tres
rares de thrombose causés par le vaccin AZD1222
d’AstraZeneca. Etant donné ce profil et les colits
profonds en termes sanitaires, sociaux et
économiques d’'une pandémie qui ne serait pas
jugulée, le rapport bénéfice-risque est
asymptotiquement de 1:0.

Le Dr Steven Shafer est professeur d’anesthésiologie,
médecine de la douleur peropératoire a I'Université
de Stanford.

L'auteur ne signale aucun conflit d’intéréts.

*Depuis la rédaction de cet article, il semblerait que le vaccin Johnson & Johnson soit associé au syndrome de thrombose et a une baisse de la numération plaquettaire
(cf. https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/vaccines/safety/JJUpdate.html). L'incidence semble étre de I'ordre d’un cas sur un million de doses de vaccin. Le CDC a

recommandé de suspendre I'administration pendant I'étude de cette association et I'identification des facteurs de risque. Le 23 avril 2021, le CDC et la FDA ont levé la suspension
de I'administration du vaccin Johnson & Johnson, en déclarant que ses bénéfices potentiels I'emportaient sur ses risques.

Voir I'article « La sécurité vaccinale » a la page suivante
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Erreurs et risques médicamenteux importants signalés au Programme
national de signalement des erreurs médicamenteuses de l'Institut
pour la sécurité des médicaments aux patients (ISMP) en 2020

L’Institut pour I'utilisation sécurisée des
médicaments (ISMP.org) recoit des milliers de
signalements d’erreurs médicamenteuses envoyés
par les médecins, dans le cadre de son systeme de
signalement volontaire en ligne. Grace a ce
mécanisme, I'ISMP a compilé en 2020 une liste
d’erreurs médicamenteuses et dangers graves, dont
la plupart concernent les pratiques périopératoires,
les soins intensifs ou la gestion de la douleur. A savoir :

LA PRESCRIPTION, LA DELIVRANCE ET
LADMINISTRATION D’OPIACES A
LIBERATION PROLONGEE (LP) A DES
PATIENTS NAIFS AUX OPIACES.

La prescription inappropriée d’opiacés LP a des
patients naifs aux opiacés a eu des conséquences
graves et mortelles. Depuis plusieurs décennies,
I'ISMP et ’Administration américaine des aliments et
des médicaments (FDA) mettent en garde les
médecins contre ce probléme bien connu. Toutefois,
les prescriptions inappropriées d’opiacées se
poursuivent, souvent en raison d’'un manque de
connaissances a propos des dangers associés a la
prescription d’opiacés LP a des patients naifs aux
opiacés et/ou en raison de la confusion entre les
patients naifs aux opiacés et ceux qui sont tolérants.
Par exemple, en 2020, 'ISMP a publié plusieurs
nouveaux rapports relatifs a la prescription des
patchs de fentaNYL a des patients agés naifs aux
opiacés, parfois pour traiter une douleur aigiie, ou en
raison d’une « allergie » a la codéine qui était en
réalité une intolérance mineure au médicament.! Les
patchs de fentaNYL doivent étre prescrits
uniquement a des patients tolérants aux opiacés pour
la gestion d’'une douleur suffisamment grave pour
nécessiter un traitement quotidien, en continu et a
long terme avec des opiacés.

Cette question est tellement fondamentale en
termes de sécurité qu’en 2018, ''SMP a demandé de
mettre fin a la prescription des patchs de fentaNYL
aux patients naifs aux opiacés et/ou aux patients
souffrant de douleurs aigués dans notre article intitulé
Bonnes pratiques pour la sécurité des médicaments
dans les hépitaux. En 2020, ces bonnes pratiques ont
été intégrées a de nouvelles bonnes pratiques visant a
confirmer et documenter le statut des patients en
termes d’opiacés (naifs ou tolérants) et le type de
douleur (aigué ou chronique) avant de prescrire et de
délivrer des opiacés LP?

A ce titre, ''SMP recommande en premier lieu de
fixer des définitions pour les patients naifs aux
opiacés et les patients tolérants aux opiacés (par
exemple, en suivant les définitions données par la
notice d’emploi du fentaNYL), puis de développer et
de mettre en ceuvre un processus standard de
recueil et de documentation du statut de chaque
patient en termes d’opiacés et son type de douleur (si
la douleur est présente). Les systemes de saisie des
commandes devraient afficher par défaut la plus
faible dose de départ et la plus petite fréquence

par Ronald S. Litman, DO, ML, directeur médical, ISMP

NDC 63323-012-06

OXYTOCIN ¢
INJECTION, USP
| (SYNTHETIC)

[
[} 10C 63323-012-03
| OXYTOCIN

WIECTION, USP

SNTHETIG) For IV Infusion or IM Use

10mL Muitiple Dose Via

Emen L seniaion O,

Sierile

Figure 1: Flacons d’oxytocine dotés d’un capuchon
vert qui ressemblent aux flacons d’ondansetron.

initiales pour les commandes d’opiacés LP et des
alertes interactives devraient étre intégrées, afin de
confirmer la tolérance aux opiacés lors de la
prescription et de la délivrance d’opiacés LP. Faire la
distinction entre les véritables allergies et les
intolérances médicamenteuses lors du recueil des
informations sur les allergies. Eliminer le stockage
des patchs de fentaNYL dans les systemes de
délivrance automatisée (ADC) ou dans les stocks des
services cliniques ou sont traitées des douleurs
aigués (par ex. le service des urgences, le bloc
opératoire, 'unité de soins post interventionnels, les
salles d’intervention). Notre étude de 2020 a permis

de montrer qu’un grand nombre de ces
recommandations n’était pas respecté.’

LABSENCE D’UTILISATION DES
POMPES DE PERFUSION
INTELLIGENTES AVEC DES SYSTEMES
DE REDUCTION DES ERREURS DE
DOSAGE (DERS : DOSE ERROR
REDUCTION §YSTEI)/IS) DANS UN
CADRE PERIOPERATOIRE
Nous avons mis a jour (en 2020) nos
recommandations pour ['optimisation de la sécurité
par la mise en ceuvre et ['utilisation des pompes de
perfusion intelligentes. Nous y recommandons
I'utilisation de pompes intelligentes avec un DERS
dans I'ensemble de I'établissement, y compris en
périopératoire, pour toutes les perfusions (y compris
les solutions d’hydratation) et les bolus/doses de
charge. Néanmoins, l'utilisation de pompes
intelligentes avec un DERS par les anesthésistes dans
un cadre périopératoire est restreinte en raison des
limites et des contraintes spécifiques a cette situation.

— U S - -
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Figure 2 : Flacon d'ondansetron doté d’un capuchon vert
qui ressemble aux flacons d’oxytocine.

Une limite courante a I'utilisation optimale des pompes
intelligentes avec un DERS dans un cadre
périopératoire est qu’il est possible que la direction
n’ait pas une idée claire de I'utilité de ces pompes pour
les anesthésistes. De nombreux anesthésistes ne
comprennent pas les capacités des pompes
intelligentes, y compris les capacités en termes de
doses de charge/bolus. Il est également possible que
les anesthésistes estiment que les limites
franchissables et infranchissables en termes de dose/
perfusion dans la pompe sont inacceptables, souvent
parce gu’ils n’ont pas participé a I'élaboration de la
bibliotheque de médicaments anesthésiques/
périopératoires. Dans de nombreux établissements,
les pompes intelligentes sont utilisées au bloc
opératoire en « mode anesthésie ». Cependant, il est
possible que I'établissement ne comprenne pas que,
dans certaines pompes, les parametres du « mode
anesthésie » réduisent les seuils infranchissables en
seuils franchissables (il est possible d’écraser les seuils
franchissables, alors que ce n'est pas le cas des seuils
infranchissables), permettant ainsi de contourner
facilement les limites de dosage/concentration qui ne
devraient jamais étre ignorées.

La direction doit établir clairement que
I'utilisation des pompes intelligentes avec un
DERS activé doit étre prévue dans le cadre
périopératoire pour toutes les perfusions et les
doses de charge/bolus (hormis si le débit de la
solution d’hydratation est supérieur a celui
autorisé par la pompe). La participation des
anesthésistes a I’élaboration de la bibliotheque
de la pompe intelligente est primordiale.

Voir I'article « Les erreurs médicamenteuses » a la
page suivante


https://www.ismp.org/resources/inappropriate-fentanyl-patch-prescriptions-discharge-opioid-naive-elderly-patients
https://www.ismp.org/resources/inappropriate-fentanyl-patch-prescriptions-discharge-opioid-naive-elderly-patients
https://www.ismp.org/guidelines/best-practices-hospitals
https://www.ismp.org/guidelines/best-practices-hospitals
https://www.ismp.org/resources/survey-shows-room-improvement-two-new-ismp-targeted-medication-safety-best-practices
https://www.ismp.org/resources/survey-shows-room-improvement-two-new-ismp-targeted-medication-safety-best-practices
https://www.ismp.org/guidelines/safe-implementation-and-use-smart-pumps
https://www.ismp.org/guidelines/safe-implementation-and-use-smart-pumps
https://www.ismp.org/guidelines/safe-implementation-and-use-smart-pumps
https://www.ismp.org/resources/do-you-know-what-doses-are-being-programmed-or-make-it-expectation-use-smart-infusion
https://www.ismp.org/resources/do-you-know-what-doses-are-being-programmed-or-make-it-expectation-use-smart-infusion
https://www.ismp.org/resources/incorrect-use-smart-infusion-pump-operating-room-or-leads-milrinone-overdose

BULLETIN D'INFORMATION DE L'APSF Juin 2021
____________________________________________________________________________________________________________________________|

PAGE 29

Les erreurs médicamenteuses (suite)

Suite de I'article « Les erreurs médicamenteuses » a la
page précédente

Dans la mesure du possible, il faut mettre en place
des limites maximales et minimales infranchissables
pour les doses de médicament, les concentrations,
les débits de perfusion et les doses de charge/bolus
et restreindre I'utilisation des pompes en « mode
anesthésie » si elle a des conséquences sur
I'individualisation des limites. Les anesthésistes
doivent utiliser la fonction bolus (si elle existe) avec
des limites infranchissables pour les doses trés
importantes et ne pas autoriser I'administration de
doses bolus en augmentant le débit de la perfusion.
Une formation pratique a I'utilisation des pompes
intelligentes avec DERS, y compris la fonction dose
de bolus, ainsi que des évaluations de compétence
doivent étre mises en place pour tous les
anesthésistes. Les établissements sont encouragés a
analyser les données des pompes pour comprendre
les éventuels obstacles a I'utilisation efficace des
pompes intelligentes avec DERS dans le cadre
périopératoire.

ERREURS ASSOCIEES A L'UTILISATION
DE LOXYTOCINE

En 2020, 'ISMP a réalisé une analyse des erreurs
associées a I'utilisation de I'oxytocine. Elles étaient
nombreuses a causer une hyperstimulation de
I'utérus, pouvant entrainer une détresse foetale, une
rupture utérine ou une césarienne urgente.
Malheureusement, quelques déces maternels,
foetaux et néonatals ont été signalés. Plus d’un tiers
des erreurs signalées était associé a une confusion
entre des flacons et des étiquettes qui se
ressemblaient.* Par exemple, les flacons d’oxytocine
générique et ceux de la marque PITOCINE
ressemblaient aux flacons d’ondansetron de divers
fabricants, qui sont tous dotés de bouchons verts (cf.
Figures 1 et 2). Plusieurs erreurs récentes de doses
multipliées par dix ont été causées par une confusion
d’étiquette avec les flacons de 1, 10 et 30 mL
d’oxytocine (Fresenius Kabi, Homburg, Allemagne).
Les étiquettes indiquent clairement « 10 unités USP/
mL » avec le volume total du flacon en bas de
I'étiquette, faisant croire au personnel que le chaque
flacon contient seulement un total de 10 unités.
Quelques erreurs de prescription ont découlé
d’erreurs de sélection de médicament sur les écrans
de saisie des commandes, lorsque la recherche a
débuté par les premiéres lettres du nom du
médicament (par ex. « OXY10 » pour oxytocine au lieu
d’oxyCODONE, « PIT » pour Pitocine au lieu de
PITRESSINE [ancienne marque de vasopressine]).
Occasionnellement, des commandes verbales de
«Pitressine » ont été mal comprises et de la Pitocine a
été commandée et dispensée ou inversement. Les
erreurs d’administration étaient souvent liées a des
étiquettes incomplétes ou absentes sur des solutions
d’oxytocine préparées par le personnel infirmier, qui
ont souvent nécessité le changement des poches de
perfusion. De nombreuses erreurs signalées étaient
liées a la confusion entre une poche d’oxytocine et
une perfusion de solution de réhydratation ou de
magnésium.

Afin de contribuer a la prévention d’erreurs
associées a I'utilisation de 'oxytocine, les systemes
hospitaliers peuvent demander aux prescripteurs
d’utiliser au moins les cing premieres lettres du nom
d’'un médicament lors des recherches sur les
systémes électroniques. Eviter les perfusions
d’oxytocine préparées par le personnel infirmier et

privilégier 'oxytocine dispensée par la pharmacie
dans des poches étiquetées, prétes a étre
administrées, dans des concentrations standard.
S’assurer que les étiquettes des flacons d’oxytocine
(et des perfusions prémélangées) indiquent
clairement la quantité de médicament par rapport au
volume total. Utiliser la technologie de lecture des
codes-barres pour I'approvisionnement des
systémes de distribution automatisés, ainsi que pour
la préparation et 'administration des perfusions.
Perfuser les solutions d’oxytocine a I'aide d’une
pompe de perfusion intelligente avec un DERS activé.
Mettre immédiatement au rebut les perfusions
d’oxytocine interrompues.*

DANGERS ASSOCIES AU
POSITIONNEMENT DES POMPES DE
PERFUSION A LEXTERIEUR DES
CHAMBRES DES PATIENTS ATTEINTS
DE LA COVID-19

Pendant la pandémie de COVID-19, certains
hopitaux ont placé les pompes de perfusion a
I'extérieur des chambres des patients atteints de la
COVID-19 afin d’économiser les équipements de
protection individuelle (EPI), réduire I'exposition du
personnel et améliorer la possibilité d’entendre et de
répondre rapidement aux alarmes des pompes. Cela
a été réalisé, en partie, par I'utilisation des rallonges.
La longueur et le diametre intérieur de la longue
tubulure de rallonge peut avoir une incidence sur le
volume de fluide requis pour I'amorcage, sur les
débits, ainsi que sur le temps qu’il faut pour que les
médicaments et les solutions atteignent un patient.
Les doses bolus accidentelles de médicament restant
dans la rallonge peuvent étre administrées a un(e)
patient(e) lors de la vidange de la longue tubulure.
Les alarmes d’occlusion peuvent étre différées si le
débit est faible ou devenir excessives si le débit est
élevé. En raison de sa longueur, la rallonge (et les
cordons électriques) peut constituer un danger de
trébuchement, s’emméler et se débrancher. La
lecture du code-barres du patient et du médicament
peut s’avérer plus compliquée et certains éléments
d’un double controle indépendant peuvent devenir
difficiles ou impossibles a réaliser dans certaines
situations.

En prenant conscience que la solution n’est pas
idéale, certains hopitaux doivent peser les risques et
les avantages du positionnement des pompes a
perfusion a I'extérieur des chambres des patients
atteints de la COVID-19. Si la décision de positionner
les pompes a I'extérieur des chambres a été prise, les
soignants devront évaluer réguliérement le
déroulement du processus. Un rapport spécial de
'ECRI peut aider a guider la sélection et I'utilisation
des rallonges a cet effet. Il contient d’autres facteurs
(par ex. la viscosité de la solution) dont il faut tenir
compte.® LECRI préconise les démarches suivantes :

e Linfirmier(iere) doit vérifier régulierement les
pompes a perfusion se trouvant dans le couloir
afin de s’assurer que les solutions et les
médicaments sont correctement perfusés et que
les pompes sont correctement réglées.

o Vérifier que la tubulure n’est pas débranchée ou
ne constitue pas un danger de trébuchement.

e Développer un processus provisoire qui permet
de réaliser une partie de la lecture des codes-
barres et/ou des doubles contrdles
indépendants avant I'administration des
médicaments.

e Par exemple, étant donné que les infirmiers ne
peuvent pas lire le code-barres sur le bracelet
d’identification du (de la) patient(e), certains
hoépitaux apposent le nom du (de la) patient(e), sa
date de naissance et un code-barres a la pompe
ou au pied de la perfusion qui se trouve a
I'extérieur de la chambre.

e A la fin de la pandémie, ou une fois que les
pompes ne seront plus positionnées dans les
couloirs, mettre fin aux mesures d’identification
provisoires et s’assurer que le personnel reprend
les processus de vérification qui étaient en place
avant la pandémie.

ASSOCIATION OU MANIPULATION DE
PRODUITS STERILES DISPONIBLES
DANS LE COMMERCE EN DEHORS DE
LA PHARMACIE

Notre étude récente de 2020 sur les préparations
d’injectables réalisées en dehors de la pharmacie a
démontré que cette pratique, propice aux erreurs,
survient souvent en situations d’urgence,
principalement en I'absence de formation officielle.
Cette pratique donne lieu parfois a des écarts
importants par rapport aux regles procédurales et a
des problémes connexes, qui contribuent au risque.®
Les personnes qui ont participé a I'étude nous ont
déclaré que les perfusions en bolus, les perfusions
courtes, les injections intramusculaires et les
perfusions en continu étaient les produits injectables
stériles préparés le plus fréquemment en dehors de
la pharmacie, principalement par le personnel
infirmier, les anesthésistes et les médecins. Pres de la
moitié des personnes interrogées nous ont confié
qu’elles n'avaient suivi de formation officielle pour
réaliser cette tdche complexe. Les principales
inquiétudes exprimées par les personnes interrogées
étaient le manque d’espace, une préparation
précipitée, des problémes d’étiquetage, la réalisation
du mélange de mémoire plutot que I'utilisation de
consignes écrites, les interruptions de tache, les
distractions et les questions relatives a la stérilité et a
la précision. Pres d’un tiers des personnes
interrogées avait connaissance d’erreurs de ce type
survenues dans I'année précédente, en particulier
des erreurs de préparation.®

Les résultats de cette étude peuvent étre utilisés
pour lancer des débats sur la nécessité de limiter le
plus possible la préparation des injectables en
dehors de la pharmacie et sur les moyens d’utiliser
davantage des produits préts a 'emploi, préparés par
la pharmacie ou le fabricant. Si votre établissement
n’a pas participé a cette étude, vous pouvez la
télécharger en cliquant ici, la mener en interne et
étudier les résultats afin de repérer vos vulnérabilités
et d’élaborer un plan d’amélioration. L'objectif pour
2021 doit étre une réduction conséquente de la
nécessité et de la fréquence de la préparation des
injectables en dehors de la pharmacie.

INJECTION ACCIDENTELLE D’ACIDE

TRANEXAMIQUE PAR VOIE SPINALE

L'ISMP continue de recevoir des signalements
relatifs a 'injection accidentelle d’acide tranexamique
par voie spinale a la place d’un produit anesthésiant
local pour une péridurale ou une rachianesthésie. La
bupivacaine, la ropivacaine et I'acide tranexamique
sont parfois conditionnés dans des flacons avec le

Voir I'article « Les erreurs médicamenteuses » a la
page suivante


https://www.ismp.org/resources/ismp-survey-provides-insights-preparation-and-admixture-practices-outside-pharmacy
https://www.ismp.org/resources/ismp-survey-provides-insights-preparation-and-admixture-practices-outside-pharmacy
https://www.ismp.org/sites/default/files/attachments/2020-11/2020-08-mixing-survey.pdf
https://www.ismp.org/resources/errors-associated-oxytocin-use-multi-organization-analysis-ismp-and-ismp-canada
https://www.ismp.org/resources/errors-associated-oxytocin-use-multi-organization-analysis-ismp-and-ismp-canada
https://www.ismp.org/resources/clinical-experiences-keeping-infusion-pumps-outside-room-covid-19-patients
https://www.ismp.org/resources/clinical-experiences-keeping-infusion-pumps-outside-room-covid-19-patients
https://www.ismp.org/resources/clinical-experiences-keeping-infusion-pumps-outside-room-covid-19-patients
https://assets.ecri.org/PDF/COVID-19-Resource-Center/COVID-19-Clinical-Care/COVID-Alert-Large-Vol-Infusion-Pumps.pdf
https://assets.ecri.org/PDF/COVID-19-Resource-Center/COVID-19-Clinical-Care/COVID-Alert-Large-Vol-Infusion-Pumps.pdf
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Les erreurs de voie d'administration des médicaments peuvent avoir

Suite de I'article « Les erreurs médicamenteuses » a la
page précédente

méme capuchon de couleur bleue (cf. Figure 3). Avec
les flacons rangés a la verticale, il est arrivé que les
médecins prennent un flacon en se basant sur la
couleur du capuchon, sans remarquer qu’ils
commettaient une erreur. Les injections accidentelles
d’acide tranexamique sont le seul type d’erreur cité
dans notre liste de 2019 des 10 principaux erreurs et
risques médicamenteux qui s’est reproduit. C’est
également le seul danger qui a engendré I'activation
du Réseau d’alerte nationale en 2020. Le mois
dernier, la_FDA a annoncé qu’elle réviserait
I'étiquetage de I'acide tranexamique pour souligner
le mode d’administration par intraveineuse, renforcer
les avertissements et inclure le risque d’erreur de
voie d’administration. Linjection accidentelle d’acide
tranexamique par voie spinale peut causer de graves
|ésions chez les patients, avec un taux de mortalité de
50 %.”

Nous exhortons les médecins a acheter ces
produits chez différents fabricants afin qu’ils aient des
aspects différents et/ou d’envisager d’autres
préparations (par ex. poche préte a I'’emploi,
seringues ou perfusions préparées par la pharmacie).
Les prestataires doivent éviter le stockage a la
verticale des flacons, afin que les étiquettes soient
toujours visibles. Les pharmacies doivent stocker les
flacons d’acide tranexamique a I'’écart des autres
flacons ressemblants et ajouter une étiquette sur les
flacons pour souligner I'administration par voie
intraveineuse. Dans la mesure du possible, utiliser la
lecture des codes-barres avant la dispensation et
'administration. Certains fabricants fournissent une
poche préte a I'emploi de 1 g/100 mL d’acide
tranexamique, qui doit étre utilisée dans les cas
appropriés, ou demandent a la pharmacie de
préparer des mini-poches afin de réduire le risque de
confusion. Les prestataires devront également
envisager d’utiliser des seringues et des raccords
NRFit pour les anesthésies locales afin d’éviter des
erreurs de branchements avec des médicaments
prévus pour une administration intraveineuse.

En résumé, I''SMP a compilé en 2020 quelques-
unes des erreurs les plus courantes en termes
d’administration de médicaments dans le domaine
des soins périopératoires. Elles sont répertoriées ici.

des conséquences fatales

Figure 3: Des flacons d’acide tranexamique, de ropivacaine et de bupivacaine avec le méme capuchon de couleur bleue.

Cet article a été adapté de la liste de I'ISMP des
Dix principaux erreurs et risques médicamenteux,®
avec son autorisation.

Ronald S. Litman, DO, ML, est professeur
d’anesthésiologie et de pédiatrie a I'Hopital pour
enfants de Philadelphie et de la Perelman School of
Medicine de I'Université de Pennsylvanie, et directeur
médical de I'lnstitut pour la sécurité des médicaments
aux patients.

L'auteur ne signale aucun autre conflit d’intéréts.
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LAPSF se réjouit de pouvoir communiquer avec des personnes soucieuses de la sécurité des patients sur ses
réseaux sociaux. Au cours de I'année écoulée, nous avons tout mis en ceuvre pour élargir notre public et
identifier le meilleur contenu pour notre communauté. Notre nombre de followers a augmenté de plusieurs
milliers de points de pourcentage, et nous espérons que cette tendance se poursuivra cette année. Suivez-
nous sur Facebook a I'adresse http://www.facebook.com/APSForg et sur Twitter a 'adresse www.twitter.com/
APSForg. Rejoignez-nous également sur LinkedIn a I'adresse http://www.linkedin.com/company/anesthesia-
patient-safety-foundation-apsf. Votre opinion nous intéresse. Taguez-nous pour partager vos travaux relatifs
a la sécurité des patients, y compris vos articles et présentations universitaires. Nous partagerons ces
actualités avec notre communauté. Si vous souhaitez vous joindre a nos efforts pour étendre la portée de
’APSF sur internet en devenant « ambassadeur », envoyez un courriel a Marjorie Stiegler, MD, notre directrice
de la stratégie numérique et des réseaux sociaux, a I'adresse stiegler@apsf.org, a Emily Methangkool, MD,
directrice du programme d’ambassadeurs de I'APSF, a I'adresse methangkool@apsf.org, ou @ Amy Pearson,
responsable des réseaux sociaux, a I'adresse pearson@apsf.org. Nous avons hdte de communiquer
avec vous en ligne!
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Meese KA, Sherrer D. La culture de la sécurité : les
relations professionnelles multidisciplinaires des
anesthésistes. Bulletin d’information de I'’APSF.
2021,36:74-75.

LA CULTURE DE LA SECURITE :
les relations professionnelles multidisciplinaires des anesthésistes

par Katherine A. Meese, PhD, et D. Matthew Sherrer, MD, FASA

INTRODUCTION

Un article récent de 'APSF par Jeffrey Cooper, PhD,
a mis I'accent sur 'importance de tenir compte de la
relation entre certains bindmes au bloc opératoire, en
particulier entre les anesthésistes et les chirurgiens.!
Larticle discutait des implications pour la sécurité des
patients et du potentiel de préjudices qu’ils pouvaient
subir en raison de la dégradation des relations de ces
binémes. Toutefois, nous suggérons qu’il est tout
aussi important de prendre en compte le bindme
entre anesthésistes. Les pressions externes ont pour
potentiel de s'immiscer dans les blocs opératoires et
d’influencer nos expériences sur les lieux
d’intervention. Néanmoins, il est extrémement
important de créer un cadre de travail satisfaisant
pour tous les membres de I'équipe, afin que la prise
en charge collaborative puisse se traduire par une
amélioration de la sécurité des patients.

OPTIMISER NOS EQUIPES
De plus en plus d’études nous informent sur la
facon de promouvoir de meilleures performances
des équipes, pouvant permettre d’améliorer la prise
en charge des patients.

Intelligence collective et esprit d’équipe

Les performances des équipes sont modérément
liées a lintelligence individuelle de leurs membres.?
Woolley et al. ont constaté des résultats empiriques en
faveur d’un facteur d'intelligence collective (facteur C),
qui explique les performances d’un groupe. En
particulier, ce facteur C « n’est pas fortement lié a
l'intelligence individuelle moyenne ou maximale des
membres du groupe, mais est li€ a la sensibilité sociale
moyenne des membres du groupe, a I'égalité de
répartition des prises de parole et au pourcentage des
femmes dans le groupe » (ce qui est probablement
aussi lié a la sensibilité sociale).? Les équipes dont des
membres peuvent avoir une certaine sensibilité

sociale, qui encouragent tous les membres a participer
au débat et accueillent le point de vue des autres
membres de I’équipe peuvent avoir un meilleur
fonctionnement d’équipe.

La nature du cadre du bloc opératoire nécessite
des modes uniques d’interaction de I'équipe. La
plupart des études portant sur les équipes présument
une composition stable, permettant a leurs membres
de pratiquer et de perfectionner les performances de
I'équipe au fil du temps. Cependant, dans le contexte
périopératoire, chaque cas peut représenter une
association unique de cliniciens qui ont travaillé
ensemble a des fréquences diverses. Alors que
certaines équipes sont stables en termes de
composition, pour d’autres, la combinaison
d’anesthésistes, chirurgiens et étudiants change
régulierement. Les chercheurs appellent ce concept
« teaming ou faire équipe », exigeant que des
personnes qui se connaissent peu, voire pas du tout,
unissent rapidement leurs efforts pour réaliser des
taches difficiles avec un temps de préparation
minime ou inexistant. Edmonson décrit ce concept
comme « un travail collaboratif en temps réel », qui
correspond parfaitement aux situations de I'espace
périopératoire.* Un élément critique du « teaming »
est la sécurité psychologique, qui est la certitude que
I’équipe est un cadre de travail ou des risques
interpersonnels peuvent étre pris en toute sécurité et
qui décrit un environnement de confiance et de
respect mutuel. Dans le contexte périopératoire,
cette prise de risque peut inclure la nécessité de
s’exprimer si un membre de I’équipe a des
inquiétudes par rapport a la sécurité d’un(e) patient(e)
ou n’est pas d’accord avec une décision concernant
les soins. La réussite du « teaming » exige également
une humilité situationnelle, qui reconnait la difficulté
de latache a réaliser et comprend qu’il estimpossible
de la résoudre seul(e).* Lhumilité situationnelle

permet aux membres de I'équipe de contribuer a
I'objectif final. Face a I'incertitude et a 'ambigtité, qui
sont deux éléments fondamentaux de
I’environnement actuel du domaine médical,
I’lhumilité situationnelle favorise un cadre qui
encourage les équipes a apprendre. Toutefois, si un
membre de I'équipe conserve un style de leadership
autoritaire ou dictatorial, cela risque non seulement
de réprimer des avis utiles pouvant améliorer la
sécurité des patients, mais aussi de dévaloriser les
autres membres de I'équipe soignante.

Le réle des stéréotypes

Lorsque deux personnes se rencontrent pour la
premiére fois, elles recherchent souvent des indices et
des stéréotypes pour essayer d’anticiper le
comportement de 'autre. La création de stéréotypes
est un mécanisme qui permet de réduire la perception
d’incertitude. Par exemple, si un(e) anesthésiste
travaille avec un(e) chirugien(ne) qu'il (elle) ne connait
pas, il (elle) pourra s’appuyer sur les stéréotypes a
propos des chirurgiens ou de spécialités précises pour
tenter de se frayer un chemin dans cette nouvelle
relation pendant une prise en charge. Si ces
stéréotypes ou hypotheses sont incorrects, des
erreurs de communication peuvent se produire,
menacant la sécurité des patients. Les infirmiers, les
médecins et d’autres membres de I'équipe soignante
qui se connaissent mutuellement au sein du cadre
hospitalier peuvent élaborer des relations fondées sur
la confiance. Cependant, si les personnes qui
occupent ces fonctions ne se connaissent pas
personnellement (ce qui est courant dans les grands
établissements), les stéréotypes inexacts peuvent
s'avérer de plus en plus préjudiciables. Les pressions
externes, les luttes pour le pouvoir au sein d’un
établissement et les différends professionnels ont
pour potentiel d’associer les membres de I'équipe
soignante a des stéréotypes négatifs, quelles que
soient les caractéristiques de la personne en question.
Ce recours aux stéréotypes peut créer un climat de
méfiance menacant avant le début de la prise en
charge d’un(e) patient(e). En cas de perception de
menace pour la sécurité, c’est 'instinct de conservation
et non la collaboration qui devient la norme.

Ambigliité des roles

Au fur et a mesure que les réles des soignants
évoluent et se modifient, de nouvelles questions se
posent a propos des fonctions exactes que chaque
membre de I'équipe doit remplir.

L'absence de clarté sur la maniere dont chaque
membre de I'équipe peut contribuer au mieux ou
sur les fonctions qu'’il devrait remplir peut entrainer
une ambigiité.

Voir l'article « La culture de la sécurité » ala
page suivante
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L'ambiguité des réles peut causer un

Suite de I'article « La culture de la sécurité »a la
page précédente

L'ambigtiité des roles est « la mesure dans laquelle
les responsabilités et le degré d’autorité d’une
personne sont floues »° ambigiiité des réles est un
facteur déterminant du stress professionnel et est
associée a I'anxiété, au burnout, a la dépression, a
I'insatisfaction par rapport au travail, a la hiérarchie et
aux collégues, entre autres conséquences négatives. ®
Un nombre important de cas de burnout et de stress a
été signalé parmi les médecins® et les soignants
spécialisés.” Par conséquent, il est impératif que nous
nous efforcions de réduire les angoisses liées par
exemple a 'ambiguité des réles et d’identifier les
qualités que chaque soignant peut apporter a I'équipe
et aux patients. En comprenant la configuration
d’équipe qui produit les meilleurs résultats, nous
sommes mieux placés pour aider chaque membre a
reconnaitre la valeur et la contribution uniques des
autres, ce qui permet de réduire 'ambiguité des roles
et de créer un cadre propice a I'appréciation, au
respect mutuel et a la sécurité psychologique. Il
convient de fournir des efforts pour identifier
clairement les fonctions que chaque professionnel
soignant devrait remplir, afin de réduire les tensions
dans des domaines ou leurs réles pourraient se
recouper et optimiser les performances de I'équipe.
Un plan clair, développé de maniére collaborative,
peut aider le médecin, les soignants spécialisés, les
infirmiers et les techniciens a comprendre comment
leurs efforts soutiennent I'équipe.

LAVENIR

La pandémie de COVID-19 a fait subir des
pressions incomparables aux équipes périopératoires
eta mis a nu la nature sous-jacente des relations entre
les membres de I'équipe soignante. En situation de
stress, la capacité de chacun a dissimuler et enfouir
les dommages relationnels peut étre entamée. Les
équipes qui auparavant travaillaient dans la cohésion
et la confiance peuvent s’entraider encore plus, alors
que d’autres qui n’avaient pas ce mode de
fonctionnement, pourraient avoir une tendance a
exploser sous la pression. Que devons-nous faire, a la
fois a court terme et alors que nous émergeons de
cette pandémie ?

Premierement, nous devons systématiser le
concept de micro-empathie avec les autres membres
de I'équipe dans nos interactions quotidiennes. Le
concept de micro-agression au travail est un sujet qui
a récemment retenu I'attention. Provenant d’études
sur la discrimination raciale, le concept de micro-
agression s’'applique de plus en plus au cadre des
soins médicaux.? La prémisse est que de petits actes
d’irrespect, d’insultes, d’agression ou d’hostilité
peuvent se répéter, avec pour conséquence des
employés qui se sentent dévalorisés et démoralisés.
Nous proposons la nécessité d’institutionnaliser la
pratique de la micro-empathie, ou de petites
attentions, préoccupations et petits signes de respect
délibérés. Nous suggérons que la micro-empathie
peut intervenir a travers de petits actes d’écoute et
d’intérét qui ont un effet cumulatif au fil du temps,
renforcant le capital relationnel entre les membres de
I'équipe. Tout comme nous avons mis en place des

stress professionnel

listes de contréle de la sécurité chirurgicale, nous
devons mettre en ceuvre la micro-empathie dans nos
opérations courantes. Faire preuve d’empathie si un
membre de I'’équipe rencontre clairement des
difficultés est essentiel, mais nous devons aussi
engager souvent des conversations qui nous
permettent de montrer notre empathie par rapport
aux stress de la journée ou de la semaine, avant que
leur effet cumulé ne devienne néfaste. Le modele
« Circle Up »° suggeére que cette normalisation peut
survenir pendant les petites réunions de groupe
quotidiennes, en posant des questions telles que :

e «Des réactions a lajournée ? »

* «Qu’est-ce quia aidé votre équipe a bien travailler
ensemble ? »

* « Comment votre travail pourrait-il é&tre amélioré
de1%7?»

* «Quel a été 'impact de cette période d’activité sur
vous personnellement ? »

Il est probable que cette technique soit la plus
efficace lorsque I'équipe a donné la priorité a la mise
en place d’'un climat de confiance et de relations
ouvertes.

D’autre part, nous devons nous assurer que le
renforcement de I'esprit d’équipe intervient
rapidement apres le début d’une carriére
professionnelle. Nous devons nous former ensemble.
Trés souvent, a travers le pays, les étudiants de
disciplines différentes ne se forment pas ensemble. Il
est possible que le secteur des soins médicaux
bénéficie davantage d’une éducation collaborative
intentionnelle, non seulement dans le domaine de
I’'art et de la technique des soins proprement dits,
mais dans ce qui constitue le fondement d’un travail
d’équipe extrémement fiable.

En conclusion, de nombreux anesthésistes
signalent des environnements de travail collaboratifs
et gratifiants, avec un respect mutuel entre les
membres des équipes. Un(e) patient(e) mérite le
meilleur soin possible et nous suggérons que cela est
possible lorsque tous les membres de I'équipe de
soins travaillent en harmonie, en utilisant leurs
compétences et leurs formations diverses,
regroupant leurs connaissances collectives pour
créer des équipes intelligentes, produisant la
meilleure qualité possible de soins. Alors que nous

nous unissons contre le formidable ennemi commun
qu’est la maladie, nous devons prendre soin les uns
des autres. Ce n’est que de cette maniere que nous
parviendrons a réaliser la vision de I'’APSF selon
laquelle « personne ne doit subir de préjudice a la
suite d’une anesthésie ».

Katherine A. Meese, PhD, MPH, est professeur-
assistante du Département de I'administration des
services de santé, directrice de recherche du Bureau
du bien-étre d’UAB Medicine et directrice de
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des soins de I'Université dAlabama a Birmingham.

D. Matthew Sherrer, MD, MBA, FASA, est professeur-
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Un an aprés PRODIGY—En savons-nous plus a propos de la dépression
respiratoire induite par les opiacés ?

par Ashish K Khanna, MD, FCCP, FCCM, FASA, Richard D. Urman, MD, MBA, FASA et Toby N. Weingarten, MD

Note du rédacteur : I’essai Prodigy a été financé par Medtronic. Cependant, les informations suivantes s’appliquent a de nombreux types

d’équipements.

Les résultats de I'essai clinique PRODIGY
(« PRediction of Opioid-induced respiratory
Depression In patients monitored by capnoGraphY »
(Prévision de la dépression respiratoire induite par les
opiacés chez les patients surveillés par
capnographie) ont été publiés I'année derniere.! Il
s’agissait d’'un essai prospectif observationnel, a
'aveugle, sur la surveillance de la capnographie et de
I'oxymétrie en continu, réalisé dans 16 établissements
aux Etats—Unis, en Europe et en Asie. Au total,
1335 patients traités par opiacés par voie parentérale
ont été surveillés en continu par capnographie et
oxymétrie, a I'aveugle, dans des services de
médecine générale. Leurs signes vitaux ont été
surveillés par intermittence selon les normes de soin
et le protocole hospitalier. Les épisodes de
dépression respiratoire prédéfinis par I'étude
comprenaient les éléments suivants : fréquence
respiratoire <5 b/min, saturation d’oxygéne <85 % ou
CO2 en fin d’expiration <15 ou 260 mmHg pendant
plus de 3 minutes, épisode d’apnée durant >30
secondes ou n’importe quel événement indésirable
respiratoire lié a 'administration d’opiacés. Létude
PRODIGY avait pour but principal de définir
l'incidence de la dépression respiratoire induite par
les opiacés (DRIO) et de créer un outil
multiparamétrique de prédiction du risque (c.-a-d. le
score PRODIGY) afin de prédire la dépression
respiratoire (DR) chez les patients hospitalisés.! Un ou
plusieurs épisodes de dépression respiratoire ont été
détectés chez 614 patients de médecine générale sur
1335 (46 %) (43 % étaient des hommes d’age moyen
58+14 ans), lors d’une surveillance en continu durant
en moyenne 24 heures (IQR 17-26). Cing variables
indépendantes, a savoir I’dage >60 ans (par
décennies), le sexe, 'absence de prise préalable
d’opiacés, I'apnée du sommeil et I'insuffisance
cardiaque chronique, ont été identifiées comme a
risque de dépression respiratoire, avec une aire sous
la courbe (AUC) de 0,76 (Tableau 1). Pour I'étude
PRODIGY, les tracés de capnographie et d’oxymétrie
de pouls ont été réalisés dans des services
hospitaliers standard et étudiés afin de déterminer si
les patients avaient eu un épisode de DR. Pendant
cette étude, nous avons constaté que de nombreux
patients avaient eu plusieurs épisodes de DR.
Récemment, nous avons effectué une analyse
secondaire de 250 patients dans deux centres
participants, afin de mieux comprendre ces épisodes
multiples.? Nous avons confirmé notre hypothése
que les épisodes de DR étaient rarement isolés. Cent
cinquante-cing patients avaient eu un épisode de DR,
dont 136 (soit 88 %) en avaient eu plusieurs. D’autre
part, le nombre d’épisodes de DR par patient
augmentait avec le score PRODIGY. Par exemple,
pour les 100 patients qui avaient un score PRODIGY
faible, 47 présentaient une DR avec un nombre

Indicateurs prévisionnels du modele multiparamétrique

(0] Points si caractéristique

Estimation (95 % Cl) clinique = « Oui »

0,8077

Caractéristique clinique

Age (260—<70) <0,0001

Age (270-<80) 1,2323 3,429 <0,0001 12
Sexe (M) 0,7550 2,128 <0,0001 16
Naif aux opiacés 0,2912 1,388 0,0782 3
Troubles du sommeil 0,04755 1,609 0,0175
Insuffisance cardiaque 0,7494 2,116 0,0668

chronique

Somme = Score PRODIGY

Répartition des scores PRODIGY

Risque faible

Risque intermédiaire

Risque élevé Valeur p

Score PRODIGY <8 points >8 et <15 points 215 points

Pourcentage de 24 % 42 % 65 % <0,0001
points avec DR

dans la catégorie

de risque

Sensibilité — 0,86 0,52

Spécificité — 0,39 0,77

OR (valeur p) OR,_ = 2,35, p<0,001 ORy = 2,6, p<0,001

ORy. = 6,07, p<0,001

Reproduit et modifié avec I'aimable autorisation des auteurs. Khanna AK, Bergese SD, Jungquist CR, et al. Prédiction de la dépression
respiratoire induite par les opiacés dans les services hospitaliers a 'aide de la capnographie et de 'oxymétrie continues : un essai
international prospectif et observationnel. Anesth Analg. 2020;131:1012-1024.

Pr>[t] = probabilité d’observer une quelconque valeur supérieure ou égale at; OR = rapport de cotes ; IL = risque intermédiaire contre
risque faible ; HI = risque élevé/risque intermédiaire ; HL = risque élevé/risque faible ; DR = Dépression respiratoire ; Pts = Patients.

Tableau 1: Le score de risque PRODIGY et sa répartition dans les catégories de risque.
Les cellules en vert représentent un exemple de patient a haut risque de 15 points.

médian [écart interquartile] de O [0, 4] épisodes de DR
par patient, alors que pour les 70 patients qui avaient
un score PRODIGY élevé, 59 présentaient plusieurs
DR avec une médiane de 5[IQR 1-16] épisodes de DR
par patient, p<0,001. Nous avons également étudié le
délai écoulé entre la fin de la chirurgie et I'épisode de
DR. Le délai pour le premier épisode de DR était de
8,8 heures [IQR 5,1, 18,0] apres I'opération, avec une
incidence maximale des premiers épisodes de DR
entre 14h00 et 20h00 le jour de la chirurgie (Figure
1a). De nombreux autres épisodes survenaient
également durant cette période, mais le maximum
d’incidence de DR intervenait le lendemain matin
entre 02h00 et 06h00 (tous les épisodes au cours
des 24 premieres heures suivant 'opération, Figure
1b). Ces résultats suggerent que le score PRODIGY
permet a la fois de prédire le risque de survenue
d’une DR mais aussi le nombre total. En outre, la
répartition temporelle des épisodes de DR a des
implications sur la surveillance continue apres
I'opération, en particulier pour savoir si un monitorage
doit étre utilisé apres la sortie de la salle de réveil.

Dans d’autres analyses post hoc récentes, nous
avons utilisé les données de I'étude PRODIGY pour
mieux comprendre les différences géographiques qui
peuvent conduire a 'administration parentérale
d’opiacés a des patients hospitalisés. C’était une
occasion unique, puisque les données initiales
avaient été recueillies aux Etats-Unis, en Europe et en
Asie et couvraient un total de 16 services de médecine
et de chirurgie. D’autre part, nous souhaitions savoir si
le type d’opiacés utilisés et la voie d’administration
étaient associés a une réduction des DRIO. Cette
analyse a fourni des résultats intéressants, qui ont
d’importantes implications sociales et cliniques. Par
exemple, nous avons constaté qu’en Asie, les patients
hospitalisés recevaient en moyenne 7,2 milligrammes
d’équivalent morphine (MEME) (OR 1,7-18,7), alors
qu’aux Etats-Unis (31,5 MEM, OR 12,5-76.7) et en
Europe (31,0 MEM, OR 62-99,0) la consommation
d’opiacés était beaucoup plus élevée. Ces différences
de pratiques analgésiques sont surprenantes et
doivent faire I'objet d’autres études. Les épisodes de

Voir I'article « PRODIGY » a la page suivante
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La DRIO est un probléeme courant dans les services hospitaliers que
l'oxymétrie et la capnographie continues permettent de détecter

Suite de I'article « PRODIGY » de la page précédente

DRIO étaient différents en fonction du type d’opiacé, a
savoir que 54 % des patients qui avaient recu
seulement des opiacés a action immédiate (par ex. du
fentanyl) avaient un ou plusieurs épisodes de DRIO,
alors que seuls 45 % des patients qui avaient recu des
opiacés a action prolongée (durée d’action >3 heures)
en présentaient un ou plusieurs. Une autre
constatation intéressante était que le tramadol et les
opiacés administrés par voie épidurale étaient
associés a une réduction conséquente des DRIO. Les
résultats de notre étude valident les études
précédentes, suggérant que le type d’opiacé utilisé
peut avoir des conséquences sur les suites
postopératoires, y compris le risque de DRIO.?

Limpact des DRIO en termes d’économie de la
santé est en cours d’étude. Nous avons recueilli des
données relatives aux colits pour 420 patients inclus
dans 'essai PRODIGY aux Etats-Unis. Le score
PRODIGY de prédiction du risque a permis de
constater que les co(its hospitaliers étaient plus élevés
pour les patients qui présentaient un risque élevé de
DRIO, et pour lesquels on avait détecté un ou plusieurs
épisodes de dépression respiratoire par mesure
continue de la capnographie et de 'oxymétrie, que les
patients a haut risque qui n’avaient pas eu de
dépression respiratoire (21948 $ + 9128 $ versus
18474 $ + 9767 $, p=0,0495). Lanalyse pondérée de
la propension a permis d’identifier des co(ts 17 % plus
élevés pour les patients avec un ou plusieurs épisodes)
de dépression respiratoire (p=0,007).

Le co(t hospitalier total augmentait de maniére
exponentielle pour les patients ayant eu un ou
plusieurs épisodes de dépression respiratoire au fur
et & mesure qu'augmentait la durée du séjour.* De
méme, le ratio colt-efficacité ou « seuil de
rentabilité » en regard du co(t de I'investissement
dans la surveillance continue est en cours
d’estimation.

L’étude PRODIGY a renforcé les lecons apprises
par le passé. Premierement, la DRIO est bien un
probleme fréquent, pouvant étre détecté par la
mesure continue de I'oxymétrie et de la
capnographie. Deuxiemement, la DRIO peux survenir
plusieurs fois au cours des 24 premieres heures post-
opératoires, et en particulier t6t le lendemain matin
de la chirurgie. Troisiemement, il existe des variations
géographiques quant a la prescription des opiacés,
du tramadol ou de I'utilisation des techniques
d’anesthésie loco-régionales pouvant prévenir le
risque de DRIO. Quatriemement, on constate une
augmentation exponentielle des colits associés a la
durée du séjour hospitalier chez les patients a haut
risque de dépression respiratoire. Bien que la
majorité des épisodes de dépression respiratoire
n’ait pas directement généré un événement
indésirable, plusieurs patients ont en fait développé
des complications liées aux opiacés, traitées par
’'administration de naloxone. La surveillance
continue des signes vitaux cardiorespiratoires par
des moyens portatifs pour chaque patient
hospitalisé pourrait étre I'objectif ultime. Toutefois,
nous continuons a développer des modeéles de
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Reproduit et modifié avec 'aimable autorisation des auteurs. Driver CN, Laporta ML, Bergese SD, et al. Frequency and temporal distribution of
postoperative respiratory depressive events. Anesth & Analg. 2021;132:1206-1214.

Figure 1a (gauche) : L'heure de la fin de la chirurgie et des épisodes initiaux de dépression respiratoire postopératoire.
Tracés représentant I'heure sur 24 heures. La longueur de chaque rayon représente le nombre total d’épisodes entre
I'heure du rayon précédent et I'heure du rayon actuel (par ex. le nombre d’épisodes survenus entre 00h00 et 02h00 est
indiqué & 02h00). Léchelle des épisodes est différente entre les deux points du tracé. Le nombre d’épisodes respiratoires
pour chaque tranche horaire est indiqué par la ligne bleue et la fin des chirurgies, par la ligne rouge.

Figure 1b (droite) : Lheure de tous les épisodes de dépression respiratoire post opératoire survenus dans les 24 heures

qui ont suivi l'intervention chirurgicale.

prédiction plus pertinents sur le plan clinique, pour
le risque de DRIO chez les patients hospitalisés.
Lutilisation de ces données recueillies en continu
pour identifier les patients a risque d’évenements
indésirables graves (par ex. arrét respiratoire)
permettra de mettre en place des mesures
correctrices. Nous espérons également continuer a
développer des modeles pour mieux identifier les
patients a risque de DRIO. Une des limites de I'étude
PRODIGY est son caractére non randomisé.
Cependant, les données de I'étude PRODIGY
incitent a la réalisation d’un essai
méthodologiquement fiable et suffisamment
puissant, capable d’établir ou de réfuter le lien entre
le niveau de surveillance et le risque de mortalité
des patients.

Ashish K. Khanna est professeur assistant
d’anesthésie, Département d’anesthésie et services
des soins intensifs, de I’Ecole de médecine Wake
Forest, Winston-Salem, Caroline du Nord.

Richard D. Urman est professeur assistant
d’anesthésie, Département d’anesthésie, médecine
périopératoire et traitement de la douleur, du Brigham
and Women'’s Hospital, Boston, Massachusetts.

Toby N. Weingarten est professeur d’anesthésie,
Département d’anesthésie et médecine
périopératoire, Mayo Clinic, Rochester, Minnesota.

Conflits d’intéréts :

Ashish Khana, MD, déclare des honoraires comme
consultant versés par Medtronic, et des subventions
de recherche a une institution antérieure pour I'essai
PRODIGY. Il est également financé par une bourse
NIH/NCATS KL2 pour un essai pilote de surveillance

continue hémodynamique et de saturation dans les
services hospitaliers et il percoit des honoraires de
consultant pour des services sans rapport avec
PRODIGY provenant d’Edwards Lifesciences, Potrero
Medical et Retia Medical.

Richard Urman, MD, déclare des honoraires comme
consultant et des subventions de recherche versées
par Medtronic, ainsi que des honoraires ou des
financements sans rapport avec PRODIGY versés par
Merck, Heron, Acacia, Pfizer et AcelRx, et un
financement fédéral de NIH NIH/NIDA -
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Award #1838796.

Toby N. Weingarten, MD, déclare des honoraires
comme consultant et une aide & la recherche de
Medtronic et Merck.

DOCUMENTS DE REFERENCE

1. Khanna AK, Bergese SD, Jungquist CR, et al. Prediction of
opioid-induced respiratory depression on inpatient wards
using continuous capnography and oximetry: an
international prospective, observational trial. Anesth Analg.
2020; 131:1012-1024.

2. Driver CN, Laporta ML, Bergese SD, et al. Frequency and
temporal distribution of postoperative respiratory
depressive events. Anesth & Analg. 2021;132:1206-1214.

3. Urman RD, Khanna AK, Bergese SD, et al. Postoperative
opioid administration characteristics associated with opioid-
induced respiratory depression: results from the PRODIGY
trial. Journal of Clinical Anesthesia. 2021,70:110167.

4. Khanna AK, Saager L, Bergese S, et al. Opioid-induced
respiratory depression increases hospital costs and length
of stay in patients recovering on the general care floor.
2020 Anesthesiology Meeting.



—TRADUCTION DE LA VERSION EN ANGLAIS DEMANDEE PAR L’ANESTHESIA PATIENT SAFETY FOUNDATION —

APSF.ORG

BULLETIN
D'INFORMATION

LA REVUE OFFICIELLE DE UANESTHESIA PATIENT SAFETY FOUNDATION

apsf

PAGE 35

Smith CR, Peng YG. L'évolution et le role de la simulation
dans I'éducation médicale. Bulletin d’information de
’APSF. 2021;36:82-84.

L'évolution et le réle de la simulation dans
l'éducation médicale

par Cameron R. Smith, MD, PhD, et Yong G. Peng, MD, PhD, FASE, FASA

INTRODUCTION

Il est estimé que les erreurs médicales évitables
sont I'une des principales causes de déces aux
Etats-Unis, soit environ 400 000 par an.! De méme,
les évenements iatrogenes peuvent causer un
handicap pour environ 3,5 millions de patients par
an aux Etats-Unis.! Ces chiffres sont alarmants. Il est
encore plus choquant de constater que malgré
’'abondance de nouvelles méthodologies et
technologies pédagogiques, I'éducation médicale a
peu évolué en prés d’'un siecle et reste fermement
ancrée dans I'apprentissage.?* Il reste non
seulement une large marge d’amélioration possible,
mais également une place pour 'adoption d’outils
qui sont actuellement disponibles, a savoir la
simulation. La simulation dans le cadre de la
formation et de I’éducation a été intégrée avec
succes dans le programme d’autres secteurs ou les
erreurs ont des conséquences graves, notamment
I’aviation, a laquelle on compare souvent la
médecine. Lutilisation efficace de la simulation
haute fidélité est devenue un pilier de I’éducation
des pilotes commerciaux, si bien que lorsqu’un

pilote commerecial pilote un avion pour la premiere
fois, toutes les places sont occupées par des
passagers.* Bien que la simulation ait été intégrée a
I'éducation médicale, elle n’est pas aussi répandue
que dans d’autres secteurs comme I'aviation.

ORIGINES DE LA SIMULATION

Cela dit, il est surprenant d’apprendre que
I'application de la simulation dans I’éducation
médicale n’est pas récente. Des modeles antiques en
argile et en pierre ont été découverts a travers le
monde. lIs étaient utilisés pour présenter les
caractéristiques cliniques de diverses maladies
(Figure 1). Avec le passage du temps et I'évolution de
la technologie, la simulation médicale est devenue
plus sophistiquée. Le premier simulateur « moderne »,
un outil d’apprentissage de gestes interactif, a été
développé dans les années 1700 par Grégoire et
Grégoire, une équipe pére-fils a Paris, en France, a
partir d’un bassin de femme et d’un bébé mort.° Il a
été utilisé principalement pour enseigner des
méthodes d’accouchement aux sages-femmes et a

Figure 1: Modeles antiques de I'anatomie humaine trouveés a travers le Moyen Orient, I'Afrique du Sud et I’Asie centrale.
Gauche : offrandes anatomiques (Remerciements : Altes Museum, CC By 3.0. via Wikimedia Commons) Droite : torse
masculin votif, romain, 200 BCE-200 CE. (Remerciements : Musée des sciences, Londres) Attribution 4.0 International

(CCBY4.0)

|

Figure 2 : Michael Gordon fait la démonstration du simulateur
de cardiologie initial Harvey®. Réutilisé avec I'autorisation de
Cooper JB, Taqueti, VR. Une histoire breve du développement
des mannequins simulateurs pour I'éducation et la formation
cliniques. Postgrad Med J. 2008; 84: 563-570.

entrainé une diminution démontrable de la mortalité
infantile.3® Il existe également un grand nombre de
documents allant du Moyen Age aux temps
modernes de I'utilisation d’animaux autres que des
humains dans le développement et I'enseignement
des compétences chirurgicales.®

DEVELOPPEMENT DE LA SIMULATION
MODERNE

L’ére moderne de la simulation dans I'éducation
médicale a commencé au début des années 60, aprés
la « redécouverte » et la description du « bouche a
bouche » par le Dr Peter Safar, qui travaillait au
Baltimore City Hospital.”® Ces travaux, ainsi que les
encouragements d’un anesthésiste norvégien, Bjorn
Lind, ont convaincu le fabricant de poupées et de
Jjouets en plastique, Asmund Laerdal, de concevoir et
de produire un modele réaliste d’'un torse humain,
permettant 'application de la manceuvre d’inclinaison
de la téte et de soulevement du menton de Safar, pour
libérer les voies respiratoires obstruées et permettre le
passage des insufflations de sauvetage par la
technique du bouche a bouche.® Plus tard, a la
demande insistante de Safar, un mécanisme a ressort
a été ajouté a lintérieur du torse de Resusci-Anne®
pour permettre les compressions thoraciques.®°'°
C’est I'origine de 'un des mannequins de RCP le plus
couramment utilisé au XXe siecle.®

Une autre avancée majeure dans la technologie
de la simulation est intervenue en 1968 lorsque
Michael Gordon, MD, PhD, de I'Université de Miami, a
présenté Harvey®, le simulateur-patient cardio-
pulmonaire (Figure 2).° Harvey® peut simuler
quasiment toutes les pathologies cardiaques en
présentant diverses variables pour I'auscultation, la
pression artérielle et le pouls. Il est encore en service
a I'heure actuelle dans de nombreuses écoles de

Voir I'article « Simulations » a la page suivante
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L'évolution de la simulation

Suite de l'article « Simulations » de la page précédente

médecine, permettant d’enseigner les diagnostics
cliniques en cardiologie 361

Resusci-Anne® et Harvey® sont des exemples de
deux grandes familles de simulateurs utilisées a I'ere
actuelle : les outils d’apprentissage de gestes, quiont
pour mission d’enseigner un ensemble de
compétences physiques et les outils d’apprentissage
du diagnostic, qui ont pour mission principale
d’enseigner I'interprétation des informations. Les
outils d’apprentissage des gestes ont été
développés pour enseigner toutes les compétences,
du simple acces intraveineux périphérique aux
compétences chirurgicales laparoscopiques.>®'® De
méme, les outils d’apprentissage du diagnostic ont
été élargis afin d’aider les étudiants en médecine a
comprendre un large éventail d’informations et de
présentations des patients, allant des bruits du coeur
a limagerie diagnostique.>5%

Les outils d’apprentissage du diagnostic ont aussi
évolué pour faciliter 'apprentissage des
compétences d’interaction avec les patients. Au
début des années 60, le Dr. Howard Barrows, un
interne en neurologie a I'Institut neurologique de
New York, a fait la remarque astucieuse que certains
patients modifiaient les résultats neurologiques de
leurs examens en réponse a des examens répétés
effectués par des étudiants en médecine et des
internes.® Lorsqu’il a été diplémé et qu'il a commencé
a enseigner, Barrows a commencé a apprendre a des
acteurs en bonne santé a simuler certaines maladies.
Ainsi, en 1964, le patient standardisé a vu le jour.™?

Le développement plus rapide du matériel
informatique et des logiciels pendant les années 80
et 90 a conduit simultanément a I’évolution de la
complexité et des capacités des simulateurs. La
capacité de simuler des états physiologiques et des
réactions a des médicaments a été développée,
permettant aux étudiants d’avoir un véritable retour
d’'informations. En conséquence, la simulation en
anesthésie a commencé a occuper une place
centrale. David Gaba et ses collégues a I'Université
de Stanford ont développé le Comprehensive
Anesthesia Simulation Environment (CASE)®
(Environnement complet de la simulation de
I'anesthésie). Cet outil a permis de faire avancer la
simulation au-dela de la simple interaction avec un
mannequin, avec I'inclusion d’un générateur

informatisé de formes d’ondes, pouvant produire
toutes les informations généralement fournies par les
équipements de monitorage des patients dans le
domaine de I'anesthésie.®™ Ce développement a
engendré I'idée des simulateurs comme outils
d’apprentissage de I'environnement. Contrairement
aux outils d’apprentissage de gestes ou
d’apprentissage du diagnostic, les outils
d’apprentissage de I’environnement ne se
concentrent pas sur 'enseignement de compétences
ou d’informations, mais sur I'application des
compétences et des informations que I'apprenant
possede déja, dans le cadre d’un ensemble préétabli
de situations ou de conditions. Ce type de simulation
s’est immédiatement prété aux applications telles
que la formation a la gestion de situation de crise en
anesthésie.*"

NOUVELLES TECHNOLOGIES DE LA
SIMULATION
Au fur et a mesure de I'évolution de l'informatique,
de nouvelles technologies, telles que la réalité
virtuelle, la réalité augmentée et la réalité mixte, ont
également été intégrées a la simulation. Ces termes
sont définis ci-dessous, avec des exemples.

La réalité virtuelle est une technologie
d’immersion compléte qui donne la sensation a
I'utilisateur de se trouver dans un environnement
différent, distinct du monde physique réel. Au moyen
d’un moniteur placé sur la téte ou de lunettes,
I'utilisateur peut faire I'expérience d’un monde
d’'images et de sons générés par ordinateur, dans
lequel des objets numériques peuvent étre
manipulés a I'aide de commandes haptiques, reliées
a une console ou un PC. Pendant que I'utilisateur se
trouve dans un environnement de réalité virtuelle, ses
interactions avec le monde réel sont limitées. Le
simulateur de réalité virtuelle le plus développé est la
plateforme SimX® (San Francisco, Californie),’ qui
permet a plusieurs utilisateurs de participer
simultanément a la méme simulation. SImX® est un
exemple de plateforme qui réagit au comportement
naturel des participants et permet a plusieurs
utilisateurs de participer au méme scénario (c.-a-d.
interagir avec le méme patient virtuel et entre eux).
Lutilisation du comportement naturel avec cette
plateforme intervient par exemple si un(e)
participant(e) se saisit d’'un stéthoscope virtuel dans
un environnement de réalité virtuelle et le pose sur le

(la) patient(e). Les sons sont alors les mémes qu’avec
un vrai stéthoscope Fundamental Surgery
(FundamentalVR, Londres, Royaume-Uni),” est une
plateforme de réalité virtuelle concue pour la
formation chirurgicale. Elle permet également a
plusieurs utilisateurs d’interagir dans le cadre de la
méme simulation et d’utiliser des commandes
manuelles, qui imitent divers outils chirurgicaux.

La réalité augmentée ajoute un contenu
numérique a des éléments du monde réel. Pokémon
GO (Niantic, San Francisco, Californie) fait partie des
exemples les plus connus. Le monde réel reste au
coeur de la simulation dans la réalité augmentée,
mais il est enrichi par d’autres détails numériques,
grace a la superposition de nouvelles informations
qui ne sont pas disponibles sans les éléments
informatiques ajoutés, renforcant ainsi la réalité. La
réalité augmentée permet une interaction numérique
avec des éléments numériques et une interaction
physique avec les éléments du monde réel. Un
exemple est une plateforme réalisée par GIGXR (Los
Angeles, Californie),'® qui génére des patients
« holographiques » dans un environnement clinique
réel. Lutilisateur (utilisatrice) accéde au systeme
grace a un casque qui permet la visualisation d’un(e)
patient(e) virtuel(le) et affiche ses signes vitaux dans
la piece physique ou se trouve I'utilisateur (utilisatrice).
Il est également possible d’accéder au systeme a
I'aide d’un smartphone ou d’une tablette, qui utilise la
caméra intégrée pour afficher la piece et le (la)
patient(e) virtuel(le) a I'écran.

La réalité mixte fusionne les éléments du monde
réel et les éléments numériques. Dans la réalité
mixte, I'utilisateur (utilisatrice) interagit avec des
objets et des environnements physiques et virtuels et
les manipule, grace a des technologies de détection
et d’imagerie nouvelle génération. La réalité mixte
permet a I'utilisateur (utilisatrice) de voir et d’étre
immergé(e) dans le monde réel pendant qu’il (elle)
interagit physiquement avec des objets réels et
numériques. Ainsi, la réalité mixte fait tomber les
barriéres entre le réel et l'imaginaire. Un exemple est
le systéme de simulation & ultrasons Heartworks®™®
par Intelligent Ultrasound (Cardiff, Royaume-Uni), qui
permet a I'utilisateur (utilisatrice) de placer des
sondes a ultrasons transthoraciques et/ou
transcesophagiennes dans un mannequin, de les
manipuler de la méme maniere qu’au chevet d’'un(e)

Voir I'article « Simulations » a la page suivante

Figure 3 : La gamme actuelle de systéemes de simulateurs de surveillance basés sur la réalité mixte et la réalité augmentée (SMMARTS), y compris les modules d’anesthésie
locale thoracique, d’anesthésie locale de la téte et de la nuque, d’acces veineux central, d’acces veineux periphérique, de ventriculostomie et de la prostate.
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La simulation poursuit son évolution pour répondre
aux avancées de l'éducation

Suite de I'article « Simulations » de la page précédente

patient(e) et d’explorer 'impact de la manipulation
des sondes sur I'image ultrasons affichée a I'écran
d’un ordinateur.

Ce systeme facilite I'acquisition des techniques de
manipulation des sondes a ultrasons et 'examen de
diverses pathologies, fonctionnant a la fois comme
outil d’apprentissage du diagnostic et outil
d’apprentissage des gestes. Un autre exemple de
systeme de simulation par réalité mixte est le
Systéme de simulateurs de surveillance basés sur la
réalité mixte et la réalité augmentée (SMMARTS),2°
développé a I'Université de Floride. SMMARTS est
congu autour d’un module central composé du
matériel de surveillance et de modules
complémentaires qui peuvent étre paramétrés pour
simuler essentiellement n’importe quelle anatomie.?'
Le module physique comprend trois anatomies
osseuses imprimées en trois dimensions et un modele
en gel de silicone ou en gel balistique des tissus mous
environnants. Les éléments osseux et les tissus mous
sont modélisés dans I'environnement logiciel. Cela
permet a I'utilisateur d’examiner le tissu concerné et
de réaliser des interventions.?' Plusieurs modules ont
été développés pour SMMARTS, notamment une
colonne vertébrale pour les procédures d’anesthésie
loco-régionale thoracique, une téte pour les
procédures d’anesthésie loco-régionale de la téte et
du cou, une téte pour les procédures de
ventriculostomie, un buste pour l'insertion des
cathéters veineux centraux jugulaire interne et sous-
clavier, un bras pour I'accés veineux périphérique et
une boite pour le toucher rectal et les biopsies
transrectales de la prostate (Figure 3).2"%°

Toutes ces technologies ont été utilisées sous
divers formats dans le cadre de I'’éducation
médicale, principalement dans le domaine des soins
chirurgicaux et post-interventionnels. Elles
permettent une simulation extrémement réaliste des
compétences procédurales sans devoir impliquer
un(e) patient(e), elles facilitent les diagnostics
anatomiques basés sur les données d’'imagerie du
(de la) patient(e) ou la planification d’'une chirurgie
complexe. Les simulateurs a réalité mixte offrent de
multiples avantages parce qu’ils sont capables de
jouer simultanément le réle d’outil d’apprentissage
du diagnostic, d’apprentissage des gestes et
d’apprentissage de I'environnement.

Un point de discorde est de savoir si la pratique de
la simulation peut contribuer a 'amélioration de la
sécurité des patients. Bien que la formation par
simulation soit progressivement adoptée dans le
cursus médical, elle n’est pas encore largement
pratiquée dans de nombreuses disciplines, a part la
formation avancée a la réanimation cardio-
pulmonaire ou des exercices limités a des scénarios
de crise clinique.?® En fait, il a été démontré que
certains gestes de procédures simples, tels que la
simulation de la pose d’une voie veineuse centrale,
permettaient de réduire les complications et
d’améliorer le devenir des patients.?” Toutefois, il est
nécessaire de mener de grandes études
prospectives de cohortes, afin de fournir des
données indiquant que la formation par simulation
améliore non seulement I'efficacité des procédures
médicales, mais également la sécurité des patients.

CONCLUSIONS

Alors que les soins médicaux deviennent de plus en
plus complexes et que la pratique médicale se
spécialise de plus en plus, il est probable que la
simulation continue a évoluer pour répondre aux
besoins en termes d’éducation. Il faut s'attendre a ce
que les simulateurs a réalité virtuelle, a réalité
augmentée et a réalité mixte deviennent de plus en
plus courants. Il est également probable que les
simulateurs deviennent plus performants, intégrant
des outils d’apprentissage du diagnostic, des gestes et
de I'environnement. Imaginez un mannequin de
simulation qui peut générer des signaux et les envoyer
a des moniteurs d’anesthésie, tout en simulant des
résultats d’un examen clinique d’un pneumothorax
sous tension, permettant une bronchoscopie et une
manipulation de la sonde endotrachéale, la pose d’'une
voie veineuse centrale, une thoracocentese et la pose
d’un drain thoracique, toujours a I'aide du méme outil
de simulation. Ces outils seraient non seulement utiles
dans le cadre de I’éducation médicale, mais ils
constitueraient aussi la base d’un nouveau paradigme
d’évaluation des performances, telle que la
certification, permettant la mise a I'épreuve non
seulement des connaissances et du jugement, mais
également des compétences physiques. Une
adoption plus large d’un cursus fondé sur la simulation
dans I'éducation médicale du premier et du deuxieme
cycles pourrait permettre non seulement de simplifier
I'évaluation, mais également d’améliorer la qualité et la
sécurité des soins prodigués aux patients.*

Les auteurs souhaitent remercier tout
particulierement Leah Buletti pour ses travaux
éditoriaux sur cet article.

Cameron R. Smith, MD, PhD, est professeur assistant
d’anesthésiologie, Service de médecine aigué et de
traitement de la douleur périopératoire, Département
d’anesthésiologie, Ecole de médecine de I'Université
de Floride, Gainesville, Floride.

Yong G. Peng, MD, PhD, FASE, FASA, est professeur
d’anesthésiologie, professeur associé de chirurgie et
chef du service d’anesthésie cardiothoracique,
Service d’anesthésie cardiothoracique, Ecole de
médecine de I'Université de Floride, Gainesville,
Floride.

Conflits d'intéréts : Cameron Smith, MD, PhD signale
qu’il est l'inventeur du module de simulation
d’anesthésie locale de la téte et de la nuque
SMMARTS mais qu'’il n’est pas titulaire du brevet de
la technologie sous-jacente. Yong G. Peng, MD, PhD,
signale qu’il n’a aucun conflit d’intéréts.
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Le Bulletin d'information de 'APSF est désormais traduit en mandarin,
francais, japonais, portugais et espagnol.
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Le désir inébranlable de préserver I'avenir de I'anesthésiologie. Fondée en 2019, 'TAPSF Legacy Society rend hommage aux Sf
personnes qui font un don a la fondation par l'intermédiaire de leurs successions, testaments ou fiducies, assurant ainsi la poursuite de

la recherche dans la sécurité des patients et de I'éducation pour le compte de la profession pour laquelle nous avons une profonde passion.
L’APSF reconnait et remercie ces membres fondateurs, qui ont généreusement soutenu 'APSF en faisant un don testamentaire ou un legs.

Pour un complément d’informations a propos de dons programmés, contactez Sara Moser, Directrice du développement de 'APSF, a
I'adresse : moser@apsf.org.
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