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« L'illusion qui réconforte est préférable a la
vérité qui dérange. » Spinoza

Un « événement indésirable » due a
un « aléa thérapeutique »...

Ou

Une complication post-opératoire due
a une ou plusieurs erreurs...



La définition d’une Erreur

« Acte involontaire ou volontaire qui n'a pas permis
d'ameéliorer la qualité ou la quantité de vie d'un
patient. La conséquence d’une erreur d’exécution
ou de planification ou d'une déviation par rapport
au processus de soins »

JAMA 1994



Spéclalités concernées par les griefs patler

llés a des préjudices corporels
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BUILDING A SAFER HEALTH SYSTEM

1999 : Report from Institute of Medecine — IOM
44 000 to 98 000 Déces Annuels ds les Hopitaux US
g8eme Cause de Déces aux US mais...

Medical error—the third leading cause of death in the
us

Medical error is not included on death cerfificates or in rankings of cause of death. Martin Makary
and Michael Daniel assess its contribution to mortality and call for better reporting

Martin A Makary professor, Michael Daniel research fellow

BMJ 2016

Depastment of Surgery, Johs Hopling Universty Sehool of Madicine, Balimare, MD 21287, USA
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The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

SPECIAL ARTICLE

A Surgical Safety Checklist to Reduce Morbidity
and Mortality in a Global Population

Alex B. Haynes, M.D., M.P.H., Thomas G. Weiser, M.D., M.P.H.,
William R. Berry, M.D., M.P.H., Stuart R. Lipsitz, Sc.D.,

Abdel-Hadi S. Breizat, M.D., Ph.D., E. Patchen Dellinger, M.D.,
Teodoro Herbosa, M.D., Sudhir Joseph, M.S., Pascience L. Kibatala, M.D.,
Marie Carmela M. Lapitan, M.D., Alan F. Merry, M.B., Ch.B., FAN.Z.CA., F.R.CA,,
Krishna Moorthy, M.D., F.R.C.S., Richard K. Reznick, M.D., M.Ed., Bryce Taylor, M.D.,
and Atul A. Gawande, M.D., M.P.H., for the Safe Surgery Saves Lives Study Group*

We enrolled 3733 patients during the baseline
period and 3955 patients after implementation of

RESULTS

Table 1. Elements of the Surgical Safety Checklist.

Sign in
Before induction of anesthesia, members of the team (at least the nurse and an anesthesia professional) orally confirm that:
The patient has verified his or her identity, the surgical site and procedure, and consent
The surgical site is marked or site marking is not applicable
The pulse oximeter is on the patient and functioning
All members of the team are aware of whether the patient has a known allergy

The patient's airway and risk of aspiration have been evaluated and appropriate equipment and assistance are
available

Ifthere is a risk of blood loss of at least 500 ml {or 7 ml/kg of body weight, in children), appropriate access and fluids
are available

Time out

Before skin incision, the entire team (nurses, surgeons, anesthesia professionals, and any others participating in the care
of the patient) orally:

Confirms that all team members have been introduced by name and role

Confirms the patient’s identity, surgical site, and procedure

Reviews the anticipated critical events
Surgeon reviews critical and unexpected steps, operative duration, and anticipated blood loss
Anesthesia staff review concerns specific to the patient
Nursing staff review confirmation of sterility, equipment availability, and other concerns

Confirms that prophylactic antibiotics have been administered =60 min before incision is made or that antibiotics are
not indicated

Confirms that all essential imaging results for the correct patient are displayed in the operating room

Sign out
Before the patient leaves the operating room:

Nurse reviews items aloud with the team
Name of the procedure as recorded
That the needle, sponge, and instrument counts are complete (or not applicable)
That the specimen (if any) is correctly labeled, including with the patient’s name
Whether there are any issues with equipment to be addressed

The surgeon, nurse, and anesthesia professional review aloud the key concerns for the recovery and care of the patient

* The checklist is based on the first edition of the WHO Guidelines for Safe Surgery.'® For the complete checklist, see the
Supplementary Appendix.

The rate of death was 1.5% before the checklist was introduced and declined to
0.8% afterward (P=0.003). Inpatient complications occurred in 11.0% of patients at
baseline and in 7.09% after introduction of the checklist (P<0.001).




Mortality after surgery in Europe: a 7 day cohort study Lancet 2012; 380: 1059-65

Rupert M Pearse, Rui P Moreno, Peter Bauer, Paolo Pelosi, Philipp Metnitz, Claudia Spies, Benoit Vallet, Jean-Louis Vincent, Andreas Hoeft,
Andrew Rhodes, for the European Surgical Outcomes Study (EuSOS) group for the Trials groups of the European Society of Intensive Care Medicine
and the European Society of Anaesthesiology*
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La Réalité Per-Opeératoire : Le CRO...
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U"Erreur et |la Faute

Faute : Deux fois la méme erreur par la méme personne ou par
guelgu’un de son entourage...

Pas compris, pas dit, pas vu, pas regardé ce qui s’est passe...
Des « Aléas Thérapeutiques » dont on a conscience ou pas...

Peut-étre parfois... Les regards de I'équipage ou la peur du proces



Un monde chirurgical de plus en plus complexe...

Des alternatives thérapeutique curative a la chirurgie

Qualité de Vie ET Quantité de Vie
Obligation de Résultats de plus en plus présente

Difficultés a définir la « Norme » mais...



Les Biais Cognitifs Pre-Opeératoires

Décisions Irrationnelles initialement décrites dans le domaine de la finance
- Mauvaise Interprétation de la réalité du fait des circonstances

Biais Ancrage : On réfléchit dans un cadre souvent dogmatique
Biais de Confirmation : Ne considérer que ce qui confirme notre opinion
Biais de Halo : Le Chef a toujours raison

Effet Dunning Kruger : Ne pas étre pas suffisamment instruit pour savoir que
I'on ne sait pas... Le « Bon Sens » au commande...



Les Biais Cognitifs Per-Opeératoire

Les Enchainements Diaboliques : Le méme chirurgien
qui « répare » ses erreurs... Lartere, I'hématome, la

prothese portale... STOP

LU'effet Tunnel : Une trop grande foi dans la stratégie
adoptée... 'anastomose artérielle que l'on refait 5 fois
sans pouvoir stabiliser ses coudes



Improving surgical outcomes through benchmarking

R. D. Staiger!, H. Schwandt?#, M. A. Puhan?® and P.-A. Clavien'

'Department of Surgery and Transplantation, University Hospital Zurich, and ? Department of Economics and *Epidemiology, Biostatdstics and
Prevention Institute, University of Zurich, Zurich, Switzerland, and *School of Education and Social Policy, Northwestern University, Evanston, [linais,

USA

Corvespondence to: Professor P-A. Clavien, Department of Surgery, University Hospital Zurich, Raemistrasse 100, 8091 Zurich, Switzerland

{e-mail: clavien@access.uzh.ch)

Maedifications and Identifying the
improvement best
Analysis of Data
gap collection
\ Establishing i
benchmark

Defining Benchmarks in Liver Transplantation
A Multicenter Outcome Analysis Determining Best Achievable Results
Xavier Muller, MD," Francesca Marcon, MD,} Gonzalo Sapisochin, MD,I Max Marquez, MD,1

Federica Dondero, MD,§ Michel Rayar, MD,"| Majella M. B. Doyle, MD, || Lauren Callans,**
Jun Li, MD,it Greg Nowak, MD, 1t Marc-Antoine Allard, MD,§§ Ina Jochmans, MD, PhD"Y|

Kyle Jacskon, MD, ||| Magali Chahdi Beltrame, MD,*** Marjolein van Reeven, MD, {1} Samuele Tesari, MD,i1f

Alessandro Cucchetti, MD,§8§ Hemant Sharma, MD,YYY|||||| Roxane D. Staiger, MD,*
Dimitri A. Raptis, MD, PhD,* Henrik Petrowsky, MD,* Michelle de Oliveira, MD,*
Roberto Hemandez-Alejandro, MD,Y%Y|||||| Antonio D. Pinna, MD,§8§ Jan Lerw, MD, PhD,$i1
Wojciech G. Polak, MD, PhD, i} Eduardo de Santibaiies, MD,*** Martin de Santibasies, MD,***
Andrew M. Cameron, MD, PhD.,|||| Jacques Pirenne, MD, PhD,%Y| Daniel Chergui, MD,§§
René A. Adam, MD, PhD,§§ Bo-Géran Ericzon, MD, PhD,it Bjoern Nashan, MD, PRD, {1
Kim Olthoff, MD,** Avi Shaked, MD,** William C. Chapman, MD,|| Karim Boudjema, MD,¥|
Olivier Soubrane, MD, PhD,§ Catherine Paugam-Burtz, MD, PhD,§ Paul D. Greig, MD,1
David R. Grant, MD,T Amanda Carvalheiro, MD, 1 Paolo Muiesan, MD,} Philipp Dutkowski, MD,*
Milo Puhan, MD, PhD, #+++ and Pierre-Alain Clavien, MD, PhD*
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TABLE 1. Benchmark Cutoffs in Liver Transplantation

Perioperative Course

OP duration

Intraoperative blood transfusions
Renal replacement therapy

ICU stay

Hospital stay

<6 hours
<3U RBC
=8%

=4 days
<18 days

Annal of Surgery « Volume XX, Number XX, Month 2017

Step

1: Intervention
2: Patients

3: Outcome

4: Centres

5: Number

6: Contact

8: Collect

9: Calculate

10: Benchmark

BTS 2019; 106: 59-64

Table 1 Ten steps to create a valid benchmark

Description
Select intervention desired to benchmark
Specify requirements (benchmark criteria) of
patients to represent the lowest risk for
complications
Define specific key indicators of outcome
(benchmarks) and how they can be measured

Find eligible centres for benchmark
determination:

a. High-volume centres

b. Centres with prospective database

c. Literature search: centres involved in frequent
research in the field of interest

MNumber of centres needead:

a. Include centres from at least three continents

b. A sufficient number of centres must be
included. When there is high variability within
each key indicator (determined by literature
research), more centres are needed

Research leaders contact candidate centres for
collaboration inguiry

Extract the predefined patients with the lowest
expected postoperative morbidity of each
centre

Collect data (patient characteristics, benchmark
values) for the chosen intervention of each
included centre

Calculate the median (continuous benchmark
values) or the proportion (binary benchmark
values) of each benchmark value individually for
each centre

Compute the 75th percentile by taking each
centre’s median to determine the benchmark
value



Liver Surgery for PHCK : 13% of 3-Month Mortality

low-volume expert

centers benchmark centers
TABLE 1. Inclusion and Exclusion Criteria for the Low-Risk 300+ [ 1 [ |
Cohort Treated in High-Volume Centers |
wmmm  benchmark cases 37
Inclusion criteria | non-benchmark cases
Age 18 y |
Resectable perihilar cholangiocarcinoma
Major hepatectomy (right or left-sided hepatectomy)
Surgical exclusion criteria ’E RESU LTS
Central liver resections ~ 200+ . . . , )
Distant or intrahepatic metastases (based on final pathology) ) 0 A total of 1829 consecutive p‘dllt:nls with PHC underwent a
Vascular invasion with need of vascular resection (HA or PV). (routine- al L g . ~, . L I . . ] L eae
PV-resection as part of standard PHC surgery are included) g [T]d_]Ur ll\ﬁr resection at 1h€ ‘4 pdrllLlpdllng centers over lhﬁ 5_} car
Liver transplantation ‘ _ ° study period, of which 708 (39%) qualified as low-risk (benchmark)
PHC with distal extension with need for pancreaticoduodenectomy > - . . . 59
Medical exclusion criteria . cases, constituting the study population. o 35
American Society of Anesthesiologists (ASA) classification >3 Q 9
Body mass index =35 kg/m” "E I 13 24
Cardiac disease defined as: Q 100"‘ |
‘ ) e A e 69 30 33 26 51 39
Congestive heart failure onset or exacerbation in 30 days before Q | 74 40 24 66 17 33 28 24 49 65 78 26
surgery
History of angina pectoris within 1 mo before surgery 33 40 I
Myocardial infarct within 6 mo before surgery 63 75 ) |
History of percutaneous coronary intervention or cardiac surgery. 30 |
Atrial fibrillation |
Chronic renal failure MDRD > Stage 3: GFR<60 mL/min/1.73 m? or
serum creatinine >1.8 mg/dL or 160 mmol/L 0_, l

Chronic obstructive pulmonary disease with FEV 1 <80%
Use of anticoagulants:

PROQLE ANAdS X6 0A 300N T OXL00 00D Nq) gD ox

Non-vitamin K antagonist oral anticoagulants (NOACs) & & & S S S I SR G T ST S = U I G T i Sl e S 8L L
Vltan_]in K antagonist 0&' Q;(‘\\ Q&QQ&QQ’& Q)\ Q&OQ&GQ’&_@Q&@%&@Q}\\@%\0@\00&0 (\\0 ¥ (\\0 ('\\'Q’ (‘\\'0 ({@ (‘\\'0 (\\0 ('\\‘Q ({@’ ('\\'Q) (‘\\Q ('\\'e' (‘\\0 &‘Q
Clopidogrel (9 5 & gl ol ol R W) @ (&l & ull o g ol & vl 0 Bl o il @) OQ’ OQ’ 00 00 00 OQ’ 00 00 00 Oe’ 00 Oe' 00 00 Oe

Diabetes mellitus >2 oral antidiabetic drugs or insulin

FEV, forced expiratory volume; GFR, glomerular filtration rate; HA, hepatic artery,
MDRD, modification of diet in renal disease; PV, portal vein, PHC, perihilar

cholangiocarcinoma. Perihilar Cholangiocarcinoma — Novel Benchmark Values for Surgical and
Oncological Outcomes From 24 Expert Centers. Mueller et al. Ann Surg 2021




ok Open. 5
5300 pts opérés, 182 complications et 14 déces

Original Investigation | Surgery

Analysis of Human Performance Deficiencies Associated
With Surgical Adverse Events FIndings In a quality improvement

James W. Suliburk, MD; Quentin M. Buck, BS; Chris J. Pirko, MD; Nader M. Massarweh, MD, MPH; Meal R. Barshes, MD, MPH;

Hardeep Singh, MD, MPH; Todd K. Rosengart, MD EtLHj}l' iI'IIZII]I:lirIg 5355 ﬂl:lErET.ianr. 1'8'8'
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cpen ckofteam | temprogres et 106 adverse events (56.4%) were due

Class VA spartise CassV.C  Knowledge misapplication
Olass ¥.B

deficit Class LAL

Cutting corners
Class|.A.2

Class HLA

to human error, of which cognitive error
accounted for 99 of 192 human

Lack of recognition
ClassllLA

e » L o | performance deficiencies (51.6%).

™1 diagnostic

Meaning Current systems-based

approaches to improve surgical safety

should be supplemented with additional

focus on cognitive errors assocated

Class
Communication STy

misintarprated (]

with surgical care.



Ne pas faire d’erreur : Ne rien faire

* Chirurgien : Probleme = Décision = Action
* Décider et Agir, c’est prendre le risque de faire une erreur
e Opportunité de découvrir par la hasard

Du latin error (« course a l'aventure »), visiblement dérive du
verbe errare, signifiant « errer » - Wikipedia

Les Sceurs Tatins : Expertes en Patisserie qui font tomber une
tarte aux pommes...


https://fr.wiktionary.org/wiki/error#la
https://fr.wiktionary.org/wiki/course
https://fr.wiktionary.org/wiki/aventure
https://fr.wiktionary.org/wiki/errare
https://fr.wiktionary.org/wiki/errer

‘-‘

Melange d’Audace et de Lucidité




Solution Humaine : Resilience + Surgery

m National Libra

of Medicine

Les objectifs de la Chaire innovation BOpA

Solution Technologique : IA + Surgery
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Les objectifs de la Chaire innovation BOpA

Une vision sur le futur du bloc opératoire

Marier intelligemment ’'Humain et la Technologie

“Les Gens du Bloc Op”

Améliorer La Qualité des Soins au Bloc Opératoire
Par une Approche Humaine et Technologique

Recherche en sciences Humaine Sociale au Bloc Opératoire
Innovation Numeérique au Bloc Opératoire.... Progrés ?

De I'Intelligence Augmentée plus qu’Artificielle

Augmentation Chirurgiens et des Anesthésistes
Par la Vue, Par la Voix, Par le Toucher, Par la Lumiere...

Bloc Opératoire Hyper-Connecte
Ordinateur Co-pilote et Intégrateur de Données Massives

22



www.chaire-bopa.fr

PARTICIPER

WEBINAIRE

organisé par la Chaire innovation Bloc OPératoire Augmenté

SECURITE AU BLOC OPERATOIRE :
quelles similitudes/différences avec le modéle aéronautique ?

Présentation des travaux anthropologiques
du Pr Gérard DUBEY, sociologue a I'Institut Mines-Telecom

Mercredi 2 février 2022

de 16h a 17h

Portée par I'AP-HB, 'Institut Mines-Telecom et I'Université Paris-Saclay,
la Chaire innovation BOpA est dédiée a l'innovation au bloc opératoire, au sens large

AP-HP &
@APHP

@ Sécurité au bloc
opératoire : quelles
similitudes et différences

avec le modele aéronautique
t)

Participez au webinaire
organiseé par la Chaire
innovation Bloc OPératoire
Augmente :

Mercredi 2 février a 16h
M Lien de connexion :
aphp-
fr.zoom.us/j/97250306457

1:51 PM - 27 janv. 2022 - Twitter Web App

15 Retweets 28 J'aime

9 0 4 Ay




La Chaire innovation BOpA

Un lieu dédié dans Hopital Paul Brousse a 500 m du CHB

¥
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Le nouveau hub de données du bloc opératoire {Curesyﬂt(])(®

Caméras pour filmer le Champs Opératoire (Coelio / Laparotomie)

Caméras Ambiance : Activité humaines en salle du Coté Anesthésique / Chirurgical
Synchronisation des Flux avec les Données des Scopes Anesthésique (En cours)
Stockage LOCAL dans un cadre de recherche / Aucun donnée sur le Cloud

Device &
~ ImplantData T > | N\ 4 Quality
a -3
"-nagingData ------- N (O > "'“'"""""':
N > |
. RichSurgical s | T > Efficiency
Video . (=]
i {aresyntox’” | \
o EMR Data  .......... . purm e > : . ]
: : ® TF
i > '“" Profitability
Vitals Data  ~----rroorooeeoe ’ Al
Analytics Automation 25



La Roadmap de la Chaire innovation BOpA

De BOpA au Bloc du CHB

L'innovation agile

{caresyntax

Installation du Systeme au Bloc 3 du CHB (Juillet 2022) 25



La Roadmap de la Chaire innovation BOpA

Enjeux socio-anthropologiqgues de BOpA

Production de connaissance pour favoriser I'innovation

PhD Student : Nicolas EL HAIK-WAGNER
Direction : Eric VIBERT, Cynthia FLEURY (CNAM)
Financement : Contrat doctoral avec le Groupe Relyens

Analyse Qualitative
Avant / Apres Caresyntax

Comprendre et faciliter

® 2 . » -
{caresyntax I .
usages
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La Roadmap de la Chaire innovation BOpA

C@ Evaluation et intervention automatisees pour maximiser la
conscience de la situation dans l'interaction homme-machine

Production de connaissance pour favoriser 'innovation

BIok
Organization

PhD Student : Arnaud ALLEMANG-TRIVALLE
Direction : Eric VIBERT, Caroline CAO (IMT)
Financement : Contrat doctoral IMT + divers matériels

Comprendre et faciliter
le déploiement des
usages
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La Chaire innovation BOpA

Un projet _valorlsable. et valoriseé ASSISTANCE HOPITAUX
La Chaire innovation BOpA est attractive

LLLL

D AP-HP, Assistance Publique - Hopitaux de Paris v Suivi

ASSISTANCE HOPITAUX _ . X . ) , .
PU BLIQU E DE PARIS La chaire innovation « Bloc OPératoire Augmenté » (BOPA) est issue d'un partenariat

. entre I'AP-HP et IMT. Installée & I'hopital Paul-Brousse, au sein du GHU AP-HP.
2 SSISTANCE 4
mmaQueny PP

Université Paris-Saclay et placée sous la responsabilité du Pr Eric Vibert, | ...voir plus

° . ° ° L ! 4 \ . S
Inauguration de la chaire innovation st Shlre innovation « Sloc o7 WAk | QT
' 4 - re E 3
« Bloc o Perato‘ re Aug mente » . La chaire « Bloc OPé é » (BOPA) est issue d'un partenariat enire 'AP-HP et I'nstitu

Saclay, BOPA identifie les problémes du bloc opératoire et y apporte des et
I'utilisation du numérique au bloc opératoire. En hi i et le bloc opére

. .
a mé I lo rer Ies ratl ues a u bloc La chaire BOPA est née de la rencentre entre le Pr Eric Vibert, chirurgien au sein du Centre hépato-biliaire de I'hdpita

Duvaut, Directeur de I'lnnovation a I'I/MT, dans la continuite des travaux des « Week-Ends de I'Innovation Chirurgicale ». |
a vocation & réfléchir & 'avenir de la chirurgie qui se construit autour de plus de transparence et un nouveau rapport & I

grace a des technologies numériques innovantes Lancke o vt 2020, chire BOPA ccélie e développement de achnolagies numiriaues, an gstation ¢

différents acteurs du bloc. Ces dispositifs d'aide & I'amélioration des pratiques sont testés au sein d'un espace de 1£
finalisés puis rapidement validés au bloc opératoire du Centre Hépato-Biliaire. Les solutions expérimentées sont ensuity
Dans cette perspective, les équipes de la chaire travaillent en étroite collaboration avec le Pr Sabine Sarnacki, cheffe du
Souhayl Dahmani, chef du département d'anesthésie-réanimation de I'hdpital Robert-Debré AP-HP, et le Dr Geoffroy Ci

Janvier 2021
Hoépital Paul-Brousse AP-HP

[EN VIDEO] La chaire innovation « Bloc I l H 0:36 / 3:46
OPératoire Augmenté n (BOPA) Instaliée &

I'hépital Paul-Brousse AP-HP>> voir la vidéo

La chaire innovation "Bloc OPératoire Augmenté" BOPA

O @ © 502 commentaires * 1120 vues

Vidéo de présentation de la Chaire Communiqué de presse & relais réseau sociaux
Page web

W.WW Site internet dédié : chaire-bopa.fr
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https://www.youtube.com/watch?v=1h8_NspzQXk
https://www.youtube.com/watch?v=1h8_NspzQXk
https://www.linkedin.com/posts/ap-hp_la-chaire-innovation-bloc-op%C3%A9ratoire-augment%C3%A9-activity-6765214358990557184-cfrR/
https://www.aphp.fr/connaitre-lap-hp/recherche-innovation/nos-chaires-de-recherche/la-chaire-innovation-bloc-operatoire

Mieux vaut prendre le
changement par la main plutot

gu'il ne nous prenne a la gorge

Winston Churchill

,@Eric_Vibert eric.vibert@aphp.fr
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