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Introduction

La prise en charge au bloc opératoire d’un enfant en bas age (de moins de 6 ans) ou d’age préverbal
comporte des risques liés aux spécificités de cette population. Si la check-list « Sécurité du patient au
bloc opératoire » permet de définir les barrieres nécessaires et répond aux scénarios possibles chez le
grand enfant et I'adulte, de nombreux critéres manquent de précision ou font défaut pour le petit enfant.

Par ailleurs, les enfants opérés en France sont pris en charge :

» par des praticiens non spécialisés en chirurgie infantile pour la moitié d’entre eux ;
* et/ou dans des structures non spécifiques a I'enfant.

L’organisme agréé de chirurgie pédiatrique, 'OA Chirped, a fait une synthese de I'ensemble des EIAS
analysés de sa base de retour d’expérience (REX), correspondant aux situations a risque (SAR) du
programme d’accréditation a réaliser par les chirurgiens pédiatres engagés dans la démarche. Ce REX
a éteé reéalisé sous 'angle de l'efficacité de la check-list HAS « Sécurité du patient au bloc opératoire » a
prévenir ou atténuer un événement indésirable associé aux soins au bloc opératoire.

De ce retour d’expérience, il apparait que, conformément a la littérature, la check-list est réalisée
collégialement de facon inégale par les différentes équipes et manque ainsi souvent sa cible de sécurité.
Des points critiques spécifigues a I'enfant peuvent étre identifiés et venir compléter la check-list
existante.

En effet, I'analyse qualitative de 279 EIAS a permis d’en identifier 157, liés & la mise en ceuvre de la
check-list HAS, dont 58 cas ou elle a été déficiente (37 % des cas).

Ce retour d’'expérience a conduit I'organisme agréé a proposer des préconisations spécifigues au
parcours de I'enfant en chirurgie, notamment en peropératoire. Dans cet objectif, 'OA Chirped a décidé
de ne retenir qu’'une population ciblée de patients en bas age (de moins de 6 ans) ou d’age préverbal.

La solution pour la sécurité du patient (SSP) proposée a pour objectif d'adapter la check-list HAS
« Seécurité du patient au bloc opératoire » aux particularités de cette population, en mettant a disposition
de tous les professionnels un outil adapté a I'enfant, afin de sécuriser sa prise en charge chirurgicale.

Sans créer une nouvelle check-list dans sa globalité, 'OA Chirped propose une adaptation a I'enfant de
la check-list adulte et de son mode d’emploi.
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ADMINISTRATION DE L’ETUDE

1.

1.1.

Le promoteur de I'étude

Coordonnées de I’organisme promoteur

OA CHIRPED (Organisme agréé en chirurgie pédiatrique)

Service de chirurgie pédiatrique
49, boulevard Béranger - 37044 TOURS Cedex
hubert.lardy@univ-tours.fr ; http://www.oachirped.fr

1.2.

1.3.

51

Coordonnées du responsable de I'étude
Nom : LECULEE
Prénom : Régine
Qualité : responsable de I'accréditation OA Chirped
Adresse e-malil : regine.leculee@ccecqga.asso.fr

Autres organismes associés

Sept autres organismes agréés ont été associés a la production de la check-list : AFU
(Association francaise d'urologie), CFAR (College francais des anesthésistes-
réanimateurs), FCVD (Fédération de chirurgie viscérale et digestive), Efaorl
(évaluation, formation, accréditation en ORL et chirurgie cervico-faciale), Orthorisq
(chirurgie  orthopédique et traumatologie), Plastirisq (chirurgie plastique
reconstructrice), SFCTCV (Société francaise de chirurgie thoracique et cardio-
vasculaire)

Le Conseil national de chirurgie de I'enfant (CNCE)
La Société francaise d’anesthésie et de réanimation (SFAR)

La Société francaise d'orthopédie pédiatrique (SOFOP).
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2. Organisation de I'étude

2.1. Méthode de travail

Le projet d’adaptation de la check-list HAS « Sécurité du patient au bloc opératoire » a la chirurgie de
I'enfant a été retenu par la HAS et approuvé par la CRIS en réunion pléniere le 14 novembre 2014. Il a
été proposé de développer une solution pour la sécurité du patient (SSP) de type 3 sur ce sujet en
partenariat avec les organismes agréés de l'accréditation (OA), et pilotée par un chef de projet de la
mission sécurité du patient (conformément aux nouvelles modalités d’élaboration des SSP validées par
le Collége de la HAS) en décembre 2014.

Le projet de la SSP sur la sécurité de I'enfant au bloc opératoire a été présenté le 11 juin 2015 au
College de la HAS, qui en a approuveé le principe, dans la mesure ou elle répond a la politique de la HAS
en matiére de check-list selon la formule : « Adapter la check-list pour mieux I'adopter ».

2.2. Etapes et planning de I'étude
Un groupe de travail a été constitué en juin 2015, composé :

 de 8 organismes agréés: OA Chirped (promoteur), AFU (Association francaise
d'urologie), CFAR (Collége francais des anesthésistes-réanimateurs), FCVD (Fédération
de chirurgie viscérale et digestive), Efaorl (évaluation, formation accréditation en ORL et
chirurgie cervico-faciale), Plastirisq (chirurgie plastique reconstructrice), Orthorisq
(chirurgie orthopédique et traumatologie), SFCTCV (Société francaise de chirurgie
thoracique et cardio-vasculaire) ;

e d'un représentant de la Société francaise d’anesthésie et de réanimation (SFAR) ;
« d'un représentant de la Société francaise d’orthopédie pédiatrique (SOFOP) ;
* du Dr Philippe Cabarrot (HAS), pilote de la check-list HAS version 2011 ;

e d'un cadre supérieur de santé responsable qualité des blocs opératoires et endoscopie
d’'un groupe hospitalier de I'Assistance publique-Hbépitaux de Paris.
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Tableau 1. Composition du groupe de travail (22 mem  bres)

Titre Prénom Nom Institution

Dr Saad ABU AMARA Société francaise de chirurgie pédiatrique - OA Chirped

i Société francaise d'orthopédie pédiatrique - SOFOP
Pr Gérard BOLLINI o . . .
chirurgie orthopédique et traumatologie - Orthorisq
Pr Jean BREAUD Société francaise de chirurgie pédiatrique - OA Chirped

College frangais des anesthésistes-réanimateurs - CFAR

Pr Isabelle CONSTANT o : - P
Société francaise d’anesthésie et de réanimation - SFAR

Dr Michel COQUET Société francaise de chirurgie pédiatrique - OA Chirped

Dr Alain DELEUZE Fédération de chirurgie viscérale et digestive - FCVD

Cadre supérieur de santé - Responsable qualité blocs opératoires et endoscopie
d’un groupe hospitalier de I'AP-HP

Mme Valérie DROUVOT
Pr Christine GRAPIN Société francaise de chirurgie pédiatrique - OA Chirped
Dr Jean-Francois GRAVIE Fédération de chirurgie viscérale et digestive - FCVD

Dr Michel HANAU Evaluation, formation, accréditation en ORL et chirurgie cervico-faciale — Efaorl

Dr Régine LECULEE

Pr Jean-Marc
MALINOVSKY

Pr Gilles ORLIAGUET

Dr Robert POLITI

Dr Bernard SERGENT
Dr Michel SFEZ

Pr Thierry VAN DEN
ABBEELE

Dr Frédéric VAVDIN
Dr Alain WAKIM

Dr Bruno BALLY

Société francaise de chirurgie pédiatrique - OA Chirped

College francais des anesthésistes-réanimateurs — CFAR
Société francaise d’'anesthésie et de réanimation - SFAR

College francais des anesthésistes-réanimateurs — CFAR
Société francaise d’anesthésie et de réanimation - SFAR

Société francaise de chirurgie pédiatrique - OA Chirped
Chiurgie plastique reconstructrice - Plastirisq

College frangais des anesthésistes-réanimateurs — CFAR
Société francaise d’'anesthésie et de réanimation SFAR

Evaluation, formation, accréditation en ORL et chirurgie cervico-faciale — Efaorl

Association francgaise d'urologie - AFU
Société francaise de chirurgie pédiatrique - OA Chirped

Adjoint du chef de service - Mission sécurité du patient - HAS

Dr Philippe CABARROT Conseiller technique - Mission sécurité du patient - HAS

Mme Christiane DOSSEH Chef de projet - Mission sécurité du patient - HAS

7 | Rapport d’élaboration SSP  « Check-list sécurité du patient au bloc opératoire en chirurgie infantile »



Ce groupe de travail plénier (GT), piloté par un chef de projet de la HAS (Christiane Dosseh), s’est réuni
une premiére fois le 22 juillet 2015. Au cours de cette réunion, I'OA Chirped a présenté son projet de
SSP intitulé « Check-list sécurité de I'enfant au bloc opératoire ». L’analyse de la base REX et les
résultats d’'une expérimentation ont été exposés par I'OA Chirped.

Suite a cette présentation, les commentaires et débats ont mis en exergue une similitude de la check-list
de I'OA Chirped avec la check-list HAS « Sécurité du patient au bloc opératoire » en vigueur, a
I'exception de quelgues points spécifiques a I'enfant tels que le matériel, le consentement, l'identité, le
systeme de régulation thermique ou la pathologie cutanée, au vu de la population concernée.

Le groupe de travail a donc décidé collégialement d’abandonner I'idée d’une nouvelle check-list enfant
au profit d'une adaptation, a I'enfant, de la mise en ceuvre du mode d’emploi de la check-list (CL)
standard.

L'OA Chirped a ainsi proposé un nouveau document intitulé « Mise en ceuvre de la check-list sécurité du
patient en chirurgie infantile », c’est-a-dire une version chirurgie infantile du mode d’emploi de la
check-list standard, et qui coexisterait avec le mode d’emploi de la CL actuelle.

Ce nouveau mode d’emploi, adapté pour I'enfant de moins de 6 ans, a été soumis au GT, pour
commentaires et avis, puis aux 10 organismes agréés du dispositif d’accréditation qui n’ont pas participé

a sa production, pour évaluation et commentaires, dans le cadre d'une procédure de concertation
associant organismes agréés (OA) et experts.

Les retours ont fait I'objet d’analyse et d’échanges a la seconde réunion pléniére du GT le 23 octobre
2015. Les nombreux commentaires et discussions sur le second outil intitulé « Mise en ceuvre de la
check-list sécurité du patient en chirurgie infantile » ont révélé in fine I'existence de 4 points clés
spécifiques a la petite enfance, par rapport au document de référence pour I'adulte. Ces 4 points de
vigilance identifiés pour la chirurgie infantile sont :

- 'autorisation d'opérer signée par les détenteurs de l'autorité parentale (critére 1 de la CL) ;

- la prise en compte du poids et de la taille de I'enfant pour l'installation et le matériel (critére 5) ;
- la prévention de I'hypothermie (critére 8) ;

- la surveillance postopératoire et les seuils d’alerte spécifiques (critere 11).

Face a ce constat, le groupe de travail a décidé I'abandon définitif d’'un document supplémentaire et
inflationniste (seulement 4 criteres sur 11 de la CL adulte seraient impactés par les particularités
infantiles), pour revenir aux documents de référence de la HAS : la check-list HAS version 2011
« Sécurité du patient au bloc opératoire » et son mode d’emploi.

De plus, suite a I'analyse de la base REX et de la littérature, un 5° point clé a été ajouté avec I'accord du
groupe de travail. Ce point clé concerne « I'association des parents a la vérification de l'identité, de
I'intervention et du site opératoire ».

Au final, la proposition validée par le GT est une actualisation de la check-list HAS « Sécurité du patient
au bloc opératoire » version 2015, occasionnant une modification des criteres 1, 5, 8 et 11 de la
check-list 2011 en vigueur, en lien avec les 5 points de vigilance pédiatrique identifiés précédemment.
De méme, un encadré sera inséré de fagcon apparente dans le mode d’emploi de la CL version 2011,
afin de rappeler les 5 points clés objet d’attention particuliere en chirurgie infantile pour prévenir le risque
opératoire chez I'enfant.
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2.3. Modalités de gestion des conflits d’intéréts

Les membres du groupe de travail ont effectué une déclaration publique d'intéréts sur le site de la HAS.
Les liens d'intéréts ont été analysés par un comité réuni a la HAS le 21 juillet 2015. Il n’est pas apparu
de conflit d’intéréts au regard du sujet traité. Les DPI sont consultables sur le site de la HAS.
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RESULTATS DE L’'ETUDE

3. Informations exploitées pour I'étude

3.1. Analyse d’événements

La base REX de chirurgie infantile a été analysée en totalité en octobre 2014. Elle comportait 279 EIAS
autour de situations a risque ciblées ou non.

Il existe 6 situations a risque (SAR) dites ciblées et suivies par la spécialité :

SAR n° 1 :inadéquation de la prise en charge en chirurgie ambulatoire chez I'enfant

SAR n° 2 : erreur médicamenteuse en chirurgie infantile, de la prescription a I'administration
SAR n° 3 : matériel inadapté a I'enfant

SAR n° 4: défaillance dans la prise en charge d'un patient sous anticoagulant ou antiagrégant
plagquettaire

SAR n° 5 : défaillance de drainage (acte, matériel ou surveillance)

SAR n° 6 : erreur d’'identification du patient

Au 30 septembre 2014, I'organisme agréé a analysé 2 79 évenements indésirables associés aux
soins (EIAS) qui se répartissent de la facon suivan  te:

@ Chirurgie ambulatoire
A X
/ A > M Erreur médicamenteuse
- >
] Défaillance du matériel
[ Défaillance du drainage
\ \ [J Erreur d'identité

/ / 01 Autres/divers
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Dans le programme de la spécialité a mettre en ceuvre par les médecins engagés dans le cadre de leur
accréditation en chirurgie infantile pour les années 2013 et 2014, la check-list HAS « Sécurité du patient
au bloc opératoire » est identifi€e comme barriere dans les SAR suivantes :

SAR n°1 : inadéquation de la prise en charge en chirurgie ambulatoire chez I'enfant

SAR n°3 : matériel inadapté a I'enfant

SAR n°6 : erreur d'identification du patient

Elle ne I'est pas dans les :

SAR n°2 : erreur médicamenteuse en chirurgie infantile, de la prescription & I'administration
SAR n°5 : défaillance de drainage (acte, matériel ou surveillance)

L'analyse qualitative des 279 EIAS a permis d’en identifier 157 concernant la check-list HAS (CL) soit
56,2 %.

Les catégories concernées par cette analyse sont représentées dans le tableau ci-dessous.

Echec Efficacité Caractérisation | Total EIAS | Total EIAS de | % EIAS CL/
Check-list Check-list impossible Check-list | la catégorie total EIAS
Chirurgie
. 24 56 0 80 136 58,8 %
ambulatoire
Erreurs
. 4 1 0 5 24 20,8 %
médicamenteuses
Défaillance drainage | 3 4 0 7 18 38,8 %
Défaillance matériel | 10 15 6 31 49 63,2 %
Erreur d’identité 5 9 0 14 16 87,5%
Autres 12 (dont 5
8 0 21 36 58,3 %
EIG)
TOTAL 58 93 6 157 279 56,2 %

Au final, sur les 157 EIAS concernés, la CL a été inopérante 58 fois soit 37 % des cas et a constitué une
barriere efficace 93 fois soit 59 % des cas.

La fréguence de la mise en échec de la check-list HAS au bloc opératoire (58 fois/157) a alerté les
experts de I'OA Chirped en charge des analyses et mené au présent travail de synthese.

En effet, si certains événements indésirables relévent de défaillances dans la réalisation de la CL
actuelle, beaucoup sont liés a I'absence d'items spécifiques a la chirurgie infantile en particulier pour les
enfants d’'age préverbal ou en bas age (moins de 6 ans).
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Ces événements portent notamment sur :

« les erreurs d’'identité ('age préverbal ne permet pas de vérification croisée avec le patient du type
d’intervention ou du c6té) ;

« la défaillance de consentement a la réalisation d’'un acte (le consentement écrit des 2 parents ou du
représentant Iégal est requis pour tout acte anesthésique ou chirurgical programmé) ;

* la non-disponibilité de dispositifs médicaux spécifiques ou I'inadaptation du matériel a I'enfant, etc.

3.2. Analyse de la littérature

Une analyse a été basée sur un recueil de publications scientifiques en utilisant le moteur de
recherche PuMed*.

Les critéeres de sélection étaient soit des méta-analyses sur la check-list en général, soit
des publications de plus faible niveau de preuve (les méta-analyses n'étant pas
disponibles) sur la check-list pédiatrique.

Deux types de publications ont été retrouvés.

» Les méta-analyses identifient toutes une trentaine de publications
analysables sur la check-list (CL), pour la période 2000 — 2014 qui soulignent
plusieurs points :

e aucun effet négatif rapporté suite a la mise en place de la check-list (CL) (1) ;

« [l'effet bénéfique en termes d’amélioration de la qualité des soins de I'application
de la CL, d'une maniére globale, tout en soulignant que [identification de
I'efficacité (statistiquement significative) de la CL sur des criteres spécifiques
demeure tres difficile et justifie encore des études prospectives, en dehors des
éléments concernant les infections de site opératoire (2, 3, 4) ;

* lalarge diffusion de la CL au niveau mondial, et ce pas uniquement dans les pays
a systeme de santé tres développé (2) ;

« une forte satisfaction globale (80 %) et une facilité d’utilisation reconnue de la CL,
en soulignant toutefois qu’elle ne doit pas dépasser 1 min par phase pour son
remplissage (2) ;

* une implication des équipes variable, plus marquée pour les eéquipes
paramédicales que pour les praticiens (5) , ces derniers représentant la barriére
principale pour la mise en application de la CL, ce qui justifie que des programmes
de sensibilisation aux effets bénéfiques de la CL et a son déploiement soient
développés, en insistant sur les aspects de communication (6,7) ;

« une efficacité variable de la CL selon les spécialités et les lieux (adaptation au
systéme de santé national) justifiant probablement une adaptation nationale (2,8).

» Concernant les études proprement pédiatriques, les éléments notables
sont :

e une bonne adaptation des équipes de chirurgie pédiatrique a I'utilisation de la CL,
avec effet bénéfique sur la communication interprofessionnelle (9) ;

* une adaptation de la CL a I'enfant en insistant sur les items pédiatriques (tel
I'exemple de CL réalisée aux hépitaux pédiatriques de Boston (Etats-Unis) — étude
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monocentrique) (10) et en identifiant quel est le professionnel en charge de tel ou
tel item (anesthésiste/chirurgien/infirmiére coordinatrice) (9) ;

* une expérience de CL pédiatrique concernant uniquement les items pré-
opératoires, remplie par I'enfant et ses parents, sous forme d’un formulaire ludique
(expérience de I'hopital pédiatrique de Sao Paulo, étude monocentrique) (11) ;

« une efficacité de la CL chez l'enfant (étude monocentrique sur 3 000 cas)
permettant (mais non statistiquement significatif) de faire décroitre la morbidité
chez I'enfant en ce qui concerne l'identitovigilance, les erreurs de coté, les erreurs
d’'indication opératoire. Il s’agit d’'une étude basée sur les écarts de procédure
identifiés grace a I'application de la check-list (12) ;

» une implication potentielle et réalisable des parents pour la premiére phase de la
CL, avec bonne acceptation parentale et de la part des équipes (étude
monocentrique sur 42 cas) (13).

Une analyse de la littérature sur les check-lists et la sécurité au bloc a été également
réalisée sur le site de la HAS (14)

Les références sont listées en annexe du document.

3.3. Autres sources

Préalablement au lancement du projet de SSP de type 3, 'organisme agréé de chirurgie pédiatriqgue (OA
Chirped) a expérimenté, sur une période sur 2 mois (du 1* mars au 1* mai 2015), une « check-list
sécurité de I'enfant au bloc opératoire » qu'il a élaborée. L'expérimentation a été conduite par des
médecins volontaires engagés de I'organisme agréé au sein de 5 établissements de santé de statut et
de taille différents : 3 établissements publics (2 CHU, Paris-Necker et Brest, et le CH de Quimper), un
ESPIC et un établissement privé, a I'aide d’'une grille d’audit et d’'un protocole d'étude réalisés par 'OA
Chirped.

Il est a noter que I'ensemble des établissements utilise la check-list HAS « Sécurité du patient au bloc
opératoire » de facon habituelle, méme si la question sur une éventuelle différence de réalisation de la
CL spécifique a I'enfant par rapport a la CL classique n'a pas été posée.

Le nombre total de CL testées a été de 1 150 dont 1 000 dans la clinique de Boulogne-Billancourt
regroupant une activité majoritairement pédiatrique mais aussi une importante activité interventionnelle
pratiquée par des praticiens adultes (ORL, gastro-entérologie, pneumologie, stomato, plastique...).

Une restitution de I'étude a été réalisée le 1% juillet 2015 au sein de I'organisme agréé.

* Les items ne sont pas confus et sont compris.

« Dans la plus grande majorité des cas (> 80 % des cas), les professionnels sont préts a utiliser la CL
pédiatrique qui leur semble adaptée a leur pratique.

» La CL est jugée longue méme s'il leur semble difficile de choisir quels seraient les items a supprimer.
A ce titre, elle n'a pas été testée lors des urgences pédiatriques pour au moins un site (pas de
précision sur les autres sites testeurs).

 Pour les IBODE qui ont répondu, certains items sont spécifiquement médicaux (pathologie
intercurrente, allergies ...) et posent toujours le probleme de la présence en salle de tous les acteurs.
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4. Description de la situation a risque

4.1. Contexte de la situation a risque

La situation a risque sur le théme de cette SSP n’est pas identifiée en tant que telle dans le référentiel
risques de la spécialité. Cependant, la check-list HAS « Sécurité du patient au bloc opératoire » figure
comme barriére dans 3 SAR sur 5 suivies par la spécialité.

» Caractéristiques des patients

Il s’agit d’enfants d’age préverbal ou en bas age pour ce qui concerne la chirurgie ambulatoire et les
erreurs d'identité (moins de 6 ans pour 90 %).

» Type de prise en charge

Tous les types d’intervention chirurgicale, en ambulatoire ou en hospitalisation conventionnelle, chez
I'enfant, et plus particulierement I'enfant en d’age préverbal ou de moins de 6 ans, sont concernés.

Tous les champs d’activité reconnus de la spécialité sont concernés. Mais tous les EIAS déclarés
recouvrent le champ des sur-spécialités généralement exercées par les chirurgiens infantiles et engagés
dans l'accréditation (chirurgie générale infantile, chirurgie viscérale, chirurgie uro-génitale, chirurgie
thoracique, chirurgie plastique, chirurgie oncologique, chirurgie néonatale, chirurgie orthopédique et
traumatologique). D’autres sur-spécialités peuvent étre concernées mais les praticiens qui les exercent
sont le plus souvent engagés dans les organismes agréés de cette spécialité (chirurgie thoracique,
neurochirurgie, chirurgie cardiaque, chirurgie ORL et de la face et du cou, chirurgie ophtalmologique,
stomatologie et chirurgie maxillo-faciale).

Par ailleurs, il est admis que la moitié des enfants opérés en France le sont par des praticiens exergant
dans des spécialités chirurgicales d’adultes.

4.2. Scénario de survenue de la situation a risque

La situation a risque n’est pas identifiée de maniere spécifique parce que transversale a de multiples
situations.

Des causes, non exhaustives, de survenue d’EIAS sont données a titre d’exemples : un probléme de
consentement parental notamment en ambulatoire, un stress ou une anxiété de I'enfant ou des parents,
un personnel non formé a la prise en charge pédiatrique, une structure inadaptée a la chirurgie
pédiatrique, un défaut de commande ou d’'approvisionnement de matériel, une défaillance dans
l'identification du patient, la bonne organisation du jelne périopératoire, I'absence et/ou I'utilisation de
formes galéniques adaptées a I'enfant, le dispositif de drainage inadapté a I'enfant ou a sa pathologie,
les causes liées aux vulnérabilités du processus d’identification de I'enfant (&ge préverbal), etc.

Les conséquences qui en découlent sont multiples. On peut citer : une erreur d’identité, une reprise
chirurgicale pour nouvelle pose du drainage, la plaie d’'un organe provoquée par un matériel inadapté ou
une défaillance de drainage, un report d'intervention, un transfert dans un établissement spécialisé en
pédiatrie, une altération d’une fonction de I'organisme, etc.

Les barrieres possibles sont : des dispositifs médicaux adaptés disponibles, I'existence et/ou I'utilisation
de formes galéniques adaptées a l'enfant, la prise en compte des spécificités pédiatriques dans les
installations de mobilier et les DM, une procédure d’identification décrivant les regles a appliquer, des
protocoles de fixation des types de drainage chez I'enfant, une autorisation d’opérer signée, etc.
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4.3.  Evaluation du risque

Risque initial évalué a l'aide de la matrice des risques :

« fréquence des causes : dans plus de 50 % des cas dans la base REX, la
fréquence est de 5 sur une échelle de 1 (tres improbable, soit inférieur a
0,1 fois/an) a 5 (trés probable a certain, soit supérieur a 100 fois/an) ;

e gravité des conséquences : le plus souvent de niveau 2 (significative) sur
une échelle de 1 (mineure, sans conséquence pour le patient) a 5
(catastrophique, pouvant entrainer un déces, un handicap neurologique
sévere ou une perte fonctionnelle définitive).

5. Description de la solution retenue

5.1. Objectif(s)

Sur 157 EIAS, la check-list a été inopérante 58 fois et a constitué une barriére efficace 93 fois.

Si certains événements relévent de défaillances dans la réalisation de la CL de facon générique,
beaucoup sont a rattacher a 'absence d’items spécifiques pour le petit enfant (environ la moitié).

Plus particulierement, I'enfant est tres souvent dans I'impossibilité de décliner ou de confirmer oralement
des informations, du fait d’'un age préverbal ou d’une angoisse de séparation chez les enfants plus
grands, le plus souvent de moins de 6 ans.

Outre la vérification de l'identité, I'dge préverbal ne permet pas de vérification croisée avec le patient du
type d’intervention ou du c6té.

Le consentement écrit des 2 parents ou du représentant Iégal est requis pour tout acte anesthésique ou
chirurgical.

La réalité du jeQine n’est pas toujours possible a affirmer chez I'enfant d’age préverbal ou chez I'enfant
plus grand. Il est difficile pour lui de comprendre les enjeux de I'importance du jedne.

La présence d’'une pathologie intercurrente contre-indiquant I'acte chirurgical (par exemple dermite du
siege sous les couches) doit étre recherchée plus activement chez I'enfant que chez I'adulte.

La particularité de l'installation du patient et du champage (zone d'incision limitée) chez I'enfant peut
compliquer I'accés veineux périphérique ou central tout comme la pose des électrodes (dont la taille doit
étre adaptée a I'enfant). Réduisant les sites disponibles, ces particularités doivent étre anticipées.

La non-disponibilité de dispositifs médicaux (DM) spécifiques
DM de régulation thermique peropératoire, est une situation
déclarations d’EIAS.

'enfant : ancillaires, DM de drainage,

a
a risque décrite et récurrente dans les

Les prescriptions médicamenteuses se font par rapport au poids chez I'enfant et requiérent une attention
accrue au moment des prescriptions postopératoires, particulierement pour le calcul de la dose
journaliére et de la posologie a chaque administration.

Actions en prévention, récupération, atténuation

De nombreuses équipes en chirurgie infantile ont organisé I'accés des parents au bloc opératoire, au
plus proche du moment de linduction anesthésique, pour pallier les lacunes dans le processus de
vérification de l'identité et de la réalité du jelne préopératoire.

La fréquence des situations de report ou de retard d’intervention en raison de I'absence d’autorisation
d'opérer, voire les situations d’'usurpation d’'identité dans la validation des documents réglementaires, a
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conduit a la rédaction de préconisations spécifiques en septembre 2014 (SSP type 1 « Défaillance de
consentement a la réalisation d’'un acte interventionnel et/ou d’actes associés dans la méme procédure,
chez I'enfant de moins de 18 ans »).

Le marquage du cété devrait se faire dans le service en présence des parents et en disposant du
dossier de consultation. Il est réalisé par le chirurgien ou par une IDE selon un protocole dédié (cf. Guide
du marquage du site chirurgical, HAS-CEPRAL, octobre 2012).

« Le matériel inadapté a I'enfant » est une SAR suivie par 'OA Chirped. L'analyse de la base REX a
permis I'élaboration de préconisations en septembre 2014 venant en complément de cette SSP (SSP
type 1 « Matériel (ccelioscopie/endoscopie/orthopédie) indisponible ou défectueux peropératoire en
chirurgie de I'enfant »).

Les prescriptions médicamenteuses doivent étre réalisées conjointement par le chirurgien et le médecin
anesthésiste-réanimateur des la fin de l'intervention et respecter les bonnes pratiques liées a la sécurité
du circuit du médicament, et plus particulierement :

* une tragabilité précise ;
* un double contrdle pour les molécules a risque (& marge thérapeutique étroite) ;

* le rythme d’administration des solutés de perfusion et des antibiotiques.

5.2. Type de solution envisagé (cf. points clés et solutions : check-list et son mode

d’emploi)
Tous les champs d’activité chirurgicale prenant en charge des enfants sont concernés, en ambulatoire
ou en hospitalisation conventionnelle.

Pour autant, les spécificités de I'enfant, surtout de moins de 6 ans et d’age préverbal, requiérent une
attention particuliere et doivent étre connues de I'ensemble des professionnels de santé amenés a
prendre en charge cette population d’enfants.

6. Validation de la solution et suivi dans le temps

6.1. Modalités de validation

Les points clés et solutions de la SSP ont été validés par le conseil scientifique de 'OA Chirped ou
Conseil national de chirurgie de I'enfant (CNCE) ; par le conseil scientifique des organismes agréés
AFU, CFAR, ORL-DPC, Plastirisq ; par la Société frangaise d’orthopédie pédiatrique (SOFOP) ; et par la
Société frangaise d’anesthésie et de réanimation (SFAR).

6.2. Plan de communication envisagé

Des communications seront réalisées lors des congrés des spécialités. D’autres canaux de
communication sont envisagés : communiqué de presse, webzine, fédérations publiques et privées,
présidents de CME, articles professionnels, etc.

6.3. Modalités de suivi dans le temps

Conformément au décret n° 2006-909 du 21 juillet 2006 et a la décision de la HAS du 11 juillet 2006
relative aux missions des organismes agréés (OA), cette SSP rentre dans le cadre d'une
recommandation élaborée par des OA et validée par la HAS. A ce titre, sa mise en ceuvre devra étre
évaluée et une synthese des informations recueillies devra étre communiquée aux instances de gestion
des risques afin de permettre aux établissements d’améliorer la gestion de leurs risques (cf. cahier des
charges de la procédure d’agrément).
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Pour ce faire, dans un premier temps, la SSP sera intégrée au programme annuel d'accréditation
individuelle ou d’équipe sous la forme d’une recommandation générale. Sa mise en ceuvre sera requise
pour satisfaire aux exigences du dispositif d’accréditation individuelle ou d’équipe.

L’OA Chirped est chargé de colliger les déclarations en rapport avec les dysfonctionnements, malgré la
mise en ceuvre de cette SSP. Une analyse ultérieure de la base REX sur ce théme est envisagée.

Dans un second temps, il sera possible de réaliser une évaluation de pratiques sur l'utilisation des
« points clés et solutions » 18 mois aprés sa mise en ceuvre. Celle-ci pourrait prendre la forme d’'une
enquéte réalisée par les OA avec l'assistance de la HAS et menée auprés des médecins accrédités, en
termes de satisfaction (lisibilité, disponibilité de la SSP, quelles améliorations ?...), de connaissances (le
contenu de la SSP est-il connu ?), de pratiques (améliorations réalisées, RMM, procédures...), et de
résultats.

Par ailleurs, la HAS préconise une évaluation de la mise en ceuvre de la check-list. Des outils sont
disponibles et téléchargeables sur le site de la HAS (15).
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