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Liste des abréviations :

CR : Chirurgie robotique

CNT : Compétences non techniques

EPR : Evénement porteur de risque

EIAS : événement indésirable associé aux soins

EAU : European Association of Urology

PT : Prostatectomie totale

JPU : Jonction pyélourétérale

NOTSS : Non technical skills for surgeons

HAS : Haute Autorité de Santé

CRM : crew resource management

MCRM : medical crew resource management

STAN Institute : Surgical telemanipulation advanced notechs Institute
IRBA : Institut de recherche biomédicale des armées

CHU : Centre Hospitalier Universitaire

CNTCR : Compétences non techniques en chirurgie robotique

WHO : World Health Organization (Organisation Mondiale de la Santé)

ICARS : Interpersonal and Cognitive Assessment for Robotic Surgery

XTT : Xperience Team Training



1. Présentation du sujet :

1.1. La chirurgie robotique

En chirurgie, il a été longtemps considéré que la technicité du chirurgien était un bon
indicateur de sa capacité a réaliser une procédure donnée (1).

Cela a été valable pendant des décennies ol la chirurgie se pratiquait par voie ouverte, puis
également pour la chirurgie laparoscopique ou le chirurgien et son aide et éventuellement

une infirmiére instrumentiste travaillent cote a cote.

La fin des années 1990 a vu se développer la chirurgie dite robotique. Il s’agit en fait de
systemes de télémanipulation par un humain. Par abus de langage, il est admis que ces
systémes sont appelés robots ou robotiques.

Elle s’est imposée comme |'évolution de la coeliochirurgie. Cette derniere permet de
réduire la taille des incisions cutanées et permet des suites post opératoires plus favorables,

une durée et un co(t d’hospitalisation réduits, un retour aux activités plus précoce.

Automated endoscopic system for optimal positioning (AESOP®) (Computer Motion puis
Intuitive Surgical) a été le premier systeme assisté par robot utilisé a partir de 1994 en

urologie pour positionner le bras porteur de I'’endoscope.

® . . o, . . by " &4
Zeus (Computer Motion puis Intuitive Surgical), premier systéme « maitre—esclave » créé en
1998 a permis les premiéres interventions de téléchirurgie : le chirurgien est assis a la
station de travail « maitre », a quelques métres de distance des bras opérateurs du robot

« esclave » (2) (Figure 1).
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7 g
The Zeus Surgical System View from Surgeon’s Console, Zeus

Figure 1: le systéme chirurgical Zeus  avec les bras robotisés gauche) et la vue de la console (3
droite).

Da Vinci® (Intuitive Surgery, Sunnyvale, USA) est le systéme robotique le plus récent et la

forme actuellement la plus aboutie des robots d’aide a la cceliochirurgie (Figure 2.a).

Figure 2.a : robot Da Vinci” : console de I'opérateur. Les mains manipulent les poignées de
commande des instruments ; les pieds commandent la coagulation, la mise au point, le déplacement
de la caméra et le débrayage des instruments ;

b : 'opérateur est installé confortablement a la console, dans une position nettement plus
ergonomique qu’en ceeliochirurgie classique.
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Le développement de la chirurgie robotique (CR) s’explique par plusieurs avancées
techniques : la vision du chirurgien a la console est en 3 dimensions (contre 2 en
coelioscopie), I'interface robotique permet de supprimer les tremblements de I'opérateur,
les instruments possedent 7 degrés de liberté (contre 5 en coelioscopie, ce qui augmente
considérablement la précision), I'image est stable, et I'ergonomie du chirurgien est

améliorée (2).

On dénombre au 30 mars 2017 plus de 100 robots chirurgicaux en France, 4023 dans le
monde, 2624 aux Etats-Unis, 678 en Europe (3). D’apreés le constructeur, il se vend environ 2

robots chirurgicaux par jour dans le monde.

Malgré un cot important, la CR permet de réaliser des procédures complexes, en particulier
lorsque le champ opératoire est profond et/ou étroit, ou qu’une dissection fine et/ou de la
micro-suture est nécessaire (4).

Pour la chirurgie partielle du rein, la prostatectomie totale (PT), et la cure de syndrome de
jonction pyélourétérale (JPU) et d’autres interventions de chirurgie urologique, la CR est un
abord chirurgical qui a montré son bénéfice et sa sécurité (5-7).

Une méta-analyse récente de I'EAU (European Association of Urology) concluait que la
néphrectomie partielle robot-assistée était associée a de meilleurs résultats en termes de
conversion en chirurgie ouverte ou en néphrectomie partielle, de temps d’ischémie chaude

et de durée de séjour par rapport a la coelioscopie (8).

En CR, environnement techniquement complexe, les membres de I'équipe se trouvent
séparés, le chirurgien a la console du robot, a quelques métres de la table d’opération et de
ses aides prés du patient (Figure 3). Les regles d’asepsie empéchent le chirurgien d’étre a la
fois a la console, d’ou il télé-manipule le robot, et au contact du patient ou est positionné le

robot.

A la console, le chirurgien est assis, sa téte est placée contre les lunettes binoculaires de la

console (Figure 2b), isolant complétement sa vision de tout élément extérieur afin de
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permettre son immersion totale dans le champ opératoire endoscopique en 3D. Ses mains
sont placées sous le systeme optique, lui donnant I'impression de les plonger dans le champ

opératoire.

De ce fait, la communication visuelle qui représente 80% des transferts d’information en
temps normal (9,10) se trouve totalement inopérante. De surcroit, la communication
verbale est altérée du fait de la distance entre les membres de I'équipe.

Ce nouveau paradigme impose des interactions différentes entre les membres de I'équipe

médicale.

Figure 3 : disposition du chirurgien et de I'équipe en salle de chirurgie robotique

1.2. Les Compétences non techniques (CNT)

Tous ces aspects inhérents au travail d’équipe nécessitent un ensemble de CNT : cognition
(prise de décision et conscience de la situation), interactions sociales (communication,
coopération) et facteurs personnels (leadership) (Figure 4).

Elles se distinguent des compétences techniques, qui se réferent a toute capacité physique
ou mentale acquise a travers I'entrainement ou I'apprentissage. La chirurgie demande une
certaine dextérité manuelle, une coordination des mouvements et des capacités de
concentration, mais ces compétences techniques ne sont pas suffisantes si le travail
d’équipe n’est pas efficace en amont. En 2010, un audit écossais sur la mortalité chirurgicale
retrouvait que les erreurs techniques ne représentaient que 4,3% des erreurs chirurgicales

(11).
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Des outils d’évaluation, comme le score NOTSS, développé par le « Royal College of Surgeons
of Edinburgh », I'université d’Aberdeen et le « NHS Education for Scotland » entre 2003 et
2006 permettent d’évaluer de maniére quantifiée les comportements non techniques des
chirurgiens (12). Il est présenté en Annexe 1.

Dans le score NOTSS, I'environnement du bloc opératoire n’est pas pris en compte.
Pourtant, il parait évident qu’il joue un réle sur les compétences non techniques de I'équipe.
En effet, une mauvaise organisation (matériel non préparé, dossier du patient incomplet), la
présence de perturbateurs (coups de téléphone, personnel extérieur a lintervention
interrompant le chirurgien a la console), ou une ergonomie inadaptée (chirurgien dos a
I’équipe, équipe au lit du patient mal installée) sont des facteurs pouvant influer sur les

compétences de I'équipe (Figure 4).

Dérivé des scores utilisés dans l'aviation (NOTECHS) (13), il permet d’observer des
comportements et évalue des éléments parmi les catégories suivantes : conscience de la
situation (récupere et comprend les informations, anticipe des actions futures), prise de
décision (considére les options, communique sur les possibilités, argumente ses choix),
leadership (maintien des standards, soutient son équipe, ne transmet pas son stress),
coopération (échange d’informations, coordonne les activités de I'équipe, établit une
compréhension partagée). Ces comportements sont notés de NO (non observé), 1 (mauvais)

a4 (bon).
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Facteurs personnels

Leadership
Stress, fatigue
Environnement

Organisation
Perturbateurs
Ergonomie

Compétences cognitives Interactions sociales

Prise de décision Communication
Conscience de la situation Coopération

Figure 4 : Compétences non techniques (CNT)
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1.3. La gestion des risques

Les travaux sur la gestion des risques ont montré que les accidents survenus dans les milieux
industriels complexes ne résultent jamais des seules erreurs humaines mais de I'imbrication
en chaine de nombreux facteurs favorisants (causes latentes). Ces causes latentes ne créent
pas d’accidents a elles seules mais sont déléteres de facon synergique, et ne sont retrouvées
que lors d’enquétes approfondies qui mettent en évidence la mauvaise organisation ou

coordination du systeme plutot qu’un manque de compétences des professionnels (14).

Ce sont les travaux de James Reason, Professeur de psychologie dans les années 1990 qui
ont mis l'accent sur I'aspect multifactoriel des éveénements indésirables associés aux soins
(EIAS) et la nécessité de promouvoir une analyse non culpabilisante de ceux-ci afin de

pouvoir améliorer la sécurité des patients (as).

Au cours d’une procédure, on peut observer des incidents invisibles ou anodins : erreurs de
compréhension, mauvaises prises de décision, perte de temps, problémes techniques.

Ces incidents sont des évenements porteurs de risque (EPR), définis comme des événements
non attendus survenant au cours de l'intervention, et qui ne sont pas directement liés au
patient. La HAS définit de maniére plus large, les EPR comme des évenements indésirables
survenus en établissement de santé qui auraient pu porter préjudice au patient mais qui ont
pu étre évités par les soignants, des barriéres de sécurité ayant fonctionné (16). Ces
« presque accidents » permettent quand ils sont repérés, d’identifier et mettre en place des
solutions pour la gestion des risques. lls sont a différencier des EIAS qui sont des

évenements inattendus qui impactent directement le patient dans sa santé.
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Dans tout systéeme, lorsqu’on travaille sur les risques, il est important de prendre en compte
la pyramide de Bird (Figure 5) : ainsi quand un événement indésirable grave survient, 600
EPR se sont produits.

On estime le nombre d’interventions chirurgicales majeures dans le monde a 234 millions

procédures par an, pour sept millions de complications et un million de décés (17).

Figure 5 : pyramide de Bird
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Un peu d’histoire: le crew resource management (CRM, gestion des ressources de
I’équipage) regroupe un ensemble de formations traitant de la gestion des ressources de
I’équipe. Issues de [I'aéronautique, elles sont désormais adaptées a d’autres
environnements, ou les écarts humains (erreur et violation) peuvent avoir des effets
dévastateurs.

Les modules CRM regroupent des sujets aussi divers que les changements organisationnels,
la conscience de la situation, la communication, la gestion des écarts, de la charge de travail,

de la fatigue, etc., qui sont autant de thémes qui impactent potentiellement la sécurité.

Les origines du CRM sont multiples, mais I'histoire retiendra le désastre de I'aéroport de
Tenerife en 1977, ou deux avions Boeing 747 se sont heurtés en tuant 583 personnes. Une
des causes majeures est celle du comportement autocratique d’un des commandants de
bord, qui s’obstine a vouloir décoller sans pour autant étre sr d’'y étre autorisé. Quelques
semaines plus tard, la NASA a organisé un atelier de gestion des ressources de |'équipage,

approuvant cette formation innovante.

Le terme CRM a été utilisé pour la premiere fois en 1979 par le psychologue de la NASA John
Lauber, suite a ses études des processus de communication au sein des cockpits. Tout en
conservant une hiérarchie de commande, le concept était destiné a favoriser une culture
de cockpit moins autoritaire, ou les copilotes étaient encouragés a interroger les
commandants de bord s'ils estimaient que ces derniers commettaient des erreurs. United
Airlines fut la premiére compagnie aérienne a fournir une formation CRM pour ses
équipages en 1981. Dans les années 1990, ces formations sont devenues une norme

mondiale, tant dans I’'aéronautique civile que militaire.

En 2015, les experts en Facteurs Humains et CRM de STAN Institute ont adapté ces cours de
gestion des ressources de I'équipage au monde médical avec le MCRM®©® (Medical Crew
Resource Management). Les experts ont été formés par I'IRBA (l'institut de recherche

biomédicale des armées) a Brétigny-sur-Orge.
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Cette société, composée de formateurs en CRM issus de I'aviation militaire (Mirage 2000)
participe aux formations en chirurgie robotique, et propose des formations a la gestion des

risques cliniques et au bloc opératoire, ainsi qu’au travail en équipe (18).

La check-list élaboré par la HAS, est obligatoire au bloc opératoire depuis le 1* Janvier 2010
(19) . Elle vise a améliorer le partage des informations et a réaliser une vérification croisée
de criteres essentiels avant toute intervention chirurgicale (Annexe 2).

Récemment, la HAS proposait également afin de renforcer la sécurité du patient par le biais
du travail d’équipe de réaliser un briefing et un débriefing avant et apres toute action de
soin pour installer des séances courtes de partages d’information permettant I'anticipation
et I'identification a posteriori de situations a risques ou mettre en avant les aspects positifs

d’une action (20).
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2. Article

2.1. Introduction

En chirurgie robotique (CR), environnement techniquement complexe, les membres de
I’équipe se trouvent séparés et la communication visuelle qui représente 80% (9,10) des
transferts d’information en temps normal se trouve totalement inopérante. Cette
configuration impose de nouvelles interactions au sein de I'équipe qui passent par un
ensemble de compétences non techniques (CNT) : prise de décision, conscience de la
situation, communication, coopération et leadership. Ces CNT ont déja démontré leur
importance en chirurgie puisqu’elles ont un impact significatif sur les résultats chirurgicaux
et leur absence de maitrise peut entrainer une augmentation de la morbi-mortalité péri
opératoire. Une étude de I'équipe de Gawande a Boston retrouvait que 43% de toutes les
erreurs chirurgicales était lié a des problémes dans la communication et le travail d'équipe
(21).

Ainsi, un défaut de communication entre le chirurgien et son aide opératoire ou un travail
d’équipe mal organisé peuvent entrainer : erreurs de compréhension, mauvaises prises de
décision, perte de temps, problemes techniques. Ces dysfonctionnements sont des
évenements porteurs de risque (EPR), définis comme des événements non attendus
survenant au cours de l'intervention, et qui ne sont pas directement liés au patient.

Par ailleurs, peu d’études s’intéressent aux roles des CNT en CR alors qu’il s’agit de
I’environnement chirurgical, du fait de sa configuration, ou les CNT sont probablement les

plus décisives (22,23).
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Certaines études ont montré un lien entre amélioration des CNT et meilleure réalisation
technique en simulation (24-26), mais aucune étude n’étudie les relations entre CNT et

gestion des risques en CR lors de « live surgery ».

L’objectif principal de notre étude était d’étudier la relation entre la maitrise des
compétences non techniques en chirurgie robotique et leur incidence sur le nombre

d’événements porteurs de risque.

2.2. Matériels et Méthodes :

Il s’agit d’une étude observationnelle multicentrique prospective réalisée entre le premier
septembre 2016 et le premier septembre 2017 sur 5 services de chirurgie urologique
francais : le CHU de Toulouse, le CHU de Nancy, I'établissement privé Polyclinique de
Gentilly a Nancy, le CHU de Montpellier, ’hopital Robert Schuman des Hopitaux Privés de
Metz.

Afin de recueillir de fagon objective les données nécessaires a I’étude, il a été fait appel a des
formateurs issus de 'aviation militaire, experts en facteurs humains et CRM de la société

STAN Institute.

Trois types d’interventions chirurgicales robot-assistées en urologie ont été étudiées : la PT,
la néphrectomie (totale ou partielle) et la cure de JPU, qui représentent la majorité des
interventions réalisées en chirurgie robotique. Ces interventions étaient observées et

filmées par un des experts.

Avant le début de chaque procédure, I'expert en CRM collectait : la date, le lieu et le type de
procédure, un recensement de toute I'équipe (chirurgien, aide opératoire, instrumentiste,
infirmiere de bloc circulante, anesthésiste, infirmier anesthésiste), I'expérience du chirurgien
(durée d’exercice, durée de pratigue de chirurgie robotique, nombre de procédures
réalisées, nombre total de procédures en chirurgie robotique, formation(s) en CR,

36



sensibilisation préalable aux CNT), I'expérience de I'assistant (nombre de CR aidées, durée
de pratique d’assistant en CR).

Pour chaque procédure, il recueillait la présence ou non d’un briefing, la présence ou non
d’une check-list pré opératoire, la présence ou non d’un débriefing, et des observations

détaillées.

Il notait, a I'aide de ses observations et des enregistrements vidéo, un score composite de
CNT établi par les experts en CRM, un chirurgien senior, et un chirurgien junior, dérivé du
score NOTSS (Non-Technical Skills for Surgeons) (12) : le score CNTCR (Compétences Non
Techniques en Chirurgie Robotique). Chaque élément du score était noté de 1 (trés mauvais)
a 5 (excellent) par I'expert. Le score total était la somme des scores obtenus dans le

domaine Environnement et Compétences (Tableau 1).

En fin d’intervention, il recueillait les impressions du chirurgien, de I'aide opératoire et de
I'infirmiére instrumentiste : ergonomie, qualité de la communication, de la coopération, du
leadership, de la conscience de la situation, et du maintien de la sécurité. Chaque item était
noté de 1 (trés mauvais) a 5 (excellent). Les notes 1 et 2 correspondaient a une auto-
évaluation négative, 3 a une impression neutre, 4 et 5 a une impression positive. Le ressenti

sur la difficulté de l'intervention était également noté de 1(tres difficile) a 5 (facile).

Le nombre d’EPR était relevé et classé en deux niveaux par deux chirurgiens de facon
indépendante (un chirurgien senior et un junior) a partir des observations détaillées de
I’expert et des enregistrements vidéo (Annexe 3) :

- EPR de niveau 1 (EPR1), mineur : événement avec absence de conséquence, maintien de la
conscience de la situation et du controle sécurité (ex : défaut de communication, mauvais
matériel inséré, perte de temps)

- EPR de niveau 2 (EPR2), majeur : événement avec absence de conscience de la situation,
sécurité non maintenue (ex : perte d’'un bras du champ visuel, mouvement violent d’un
des bras du robot, perte du pneumopéritoine brutal).

La reproductibilité inter observateur était mesurée.
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Score

Domaine minimum-

maximum

Organisation

Environnement

Ergonomie

Perturbateurs

Communication sécurisée

Conscience de la situation

, Coopération
Compétences

Leadership

Prise de décision

Score total

Tableau 1 : Score CNTCR (Compétences non techniques en Chirurgie Robotique)
Score CNTCR

(1) trés mauvais (2) mauvais

Comportements

Préparation du matériel adéquat, checklist
en début d’intervention, personnel qualifié
et formé disponible

Installation du robot et de la console,
disposition de la salle

Identification et gestion des éléments de
stress et distraction, maintien des
compétences cognitives

Communication verbale appropriée et
efficace, présence de feedbacks
Conscience de I'état du patient, des
difficultés et réles de I’équipe, anticipation
des problemes

Interaction avec I'assistant, avec I’équipe
infirmiere (IBODE et circulante), avec
I’équipe anesthésiste

Délégation et coordination des taches a son
équipe, soutient son équipe, ne transmet
pas son stress

Décision appropriée lors de problemes
techniques ou humains, considéere les

options, argumente ses choix
(3) acceptable

bon (5) excellent
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Analyse statistique

Les analyses ont été réalisées a I'aide du logiciel SAS, version 9.3 (SAS Institute Inc., Cary, NC,
USA.).

Les parametres numériques étaient décrits par la médiane, l'intervalle inter-quartile et
I’étendue, les paramétres qualitatifs par la fréquence et le pourcentage. La normalité de la
distribution des parametres numériques a été étudiée par le test de Shapiro-Wilks.

La reproductibilité inter-observateur a été évaluée par le coefficient de corrélation intra-
classe (27). Un coefficient supérieur a 0,8 correspondait a une bonne reproductibilité (28). Le
lien entre deux parametres numériques a été évalué par le coefficient de corrélation de
Spearman. Selon Cohen (29), la corrélation était considérée comme forte si la valeur absolue
du coefficient de corrélation était supérieure a 0,5. La comparaison d’un parametre
numérique selon un parametres binaire a été réalisée par un test de Wilcoxon. Le niveau de

significativité a été fixé a 5%.

39



2.3. Résultats

Caractéristiques de la population

10; 39%

® Clinique Gentilly ® CHU Montpellier

®m CHU Nancy w Hopital Robert Schuman
® CHU Toulouse

Figure 6 : répartition du nombre de procédures par centre

Sur les 28 interventions observées, 2 sont sorties de I'étude : une pour laparoconversion
précoce (due a des adhérences abdominales), I'autre pour probléme d’organisation pré

opératoire (robot non installé en salle de bloc).

Parmi les 26 procédures incluses, il y avait 14 PT (53,8%), 10 néphrectomies (38,5%) et 2

cures de JPU (7,7%). La répartition des interventions par centre est présentée en figure 6.
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64% (n=16) des chirurgiens avaient bénéficié de la formation Intuitive a la CR, et 32% (n=8)
avaient eu une formation supplémentaire en CR (DU, Masterclass, ..) (2 données
manquantes).

Les chirurgiens avaient en médiane 10 années d’expérience (intervalle inter-quartile, 5 ;14)
en chirurgie, et 5 années (4 ;6) en CR.

50,0% des procédures (n=13) étaient réalisées par des chirurgiens avec une grande
expérience de CR (plus de 150 procédures) et 38,5% (n=10) par des chirurgiens qui
comptaient entre 50 et 150 procédures en CR. Deux procédures (7,7%) étaient effectuées

par des chirurgiens qui comptaient moins de 20 procédures (Figure 7).

Expérience

> 150

502150

20a50

<20

0 2 4 6 8 10 12

14

Figure 7 : Description de I'expérience des chirurgiens (nombre de procédures en CR effectuées) sur
I’ensemble des procédures observées.
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La checklist pré-opératoire était réalisée de maniere complete, durant un temps dédié, telle
que recommandée par la HAS, pour 1 procédure (3,8%), et partiellement dans 61,5% (n=16)

des procédures (Figure 8).

3,8%

m checklit complete m checklist partielle
® pas de checklist

Figure 8 : répartition de la check-list sur I’'ensemble des procédures

La présence d'un briefing pré opératoire était noté dans 12 cas (46,2%) et celle d’un

débriefing au cours de 2 procédures (7,7%).

Sur les 26 interventions, une médiane de 9 EPR par procédure (7 ;11) était observée (tableau
3). 38,5 %(n=10) des procédures comportaient un nombre d’EPR supérieur a 9 et un nombre
d’EPR2 supérieur a 2.

La reproductibilité inter-observateur mesurée par le coefficient de corrélation intra-classe
était égale a 0,87, IC95% (0.75 ; 0.94) pour les EPR de niveau 1 et a 0,80, 1C95% (0,61 ; 0,90)

pour les EPR2.
42



Lorsque le nombre d’EPR était inférieur ou égal a 9, on observait un nombre d’EPR2

supérieur a 1 dans un seul cas. A I'inverse, un nombre d’EPR supérieur a 9 était associé avec

un nombre d’EPR2 inférieur a 2 pour une seule procédure.

La médiane du score CNTCR était de 18(14 ;21) (Tableau 2) et pour 10 interventions (38.5%)

les chirurgiens obtenaient un score CNTCR supérieur a 19.

Il existait une corrélation statistiquement significative entre la dimension « environnement »

et la dimension « compétences » (coefficient de corrélation, r = 0,59, p=0,002) du score

CNTCR.

Tableau 2 : Description des EPR et du score CNCTR sur les 26 procédures observées

Médiane et intervalle inter-

Minimum ; Maximum

quartile

Nombre d'EPR par procédure
Total 9(7;11) 5;20
EPR1 7(7 ;10) 5:14
EPR2 1(0;2) 0;7
Score CNTCR
Environnement/15 6 (5;7) 3:8
Ergonomie 2(2;2) 1;3
Organisation 2(2;3) 1;3
Perturbateurs 2 (1;3) 1;3
Compétences/25 13 (9;15) 6;19
Communication 1(1;2) 1;4
Conscience de la situation 2 (2;3) 1;4
Prise de décision 3(2;3) 1;5
Coopération 3(2;4) 1:4
Leadership 3(2;4) 1;5

18 (14 ;21)
Total/40 10; 25

43



Recherche de facteurs liés aux EPR

Le nombre d’EPR total présentait une corrélation forte avec le score CNTCR de facon
significative (r=-0,92, p<0,001) (Tableau 4). Le nombre d’EPR2 et le score CNTCR étaient
également significativement corrélés (r=-0,88, p <0,001). Lorsque le score CNTCR était
supérieur a 19, aucune intervention ne présentait d’EPR2 contre 93.3% lorsqu’il était

inférieur ou égal a 18.

Aucune corrélation n’a été montrée entre le nombre d’EPR par intervention et I'expérience

du chirurgien (Tableau 3).

De la méme maniére, I'expérience du chirurgien et sa formation n’étaient pas liées au score

CNTCR (données non présentées).

Tableau 3 : Analyse bivariée des facteurs liés au nombre d’EPR :

EPR EPR1 EPR2
CNTCR
Score total -0,92 -0,8 -0.88
Score Environnement -0,72 -0.66 -0.72 p<o,001
Score Compétences -0,84 -0.78 -0.77
Expérience du chirurgien®
Nombre d’années d'exercice -0,09 -0,06 -0,06
Nombre de procédures effectuées en chirurgie robotique -0,21 -0,16 -0,19 NS
Nombre d'années d'expérience en chirurgie robotique -0,16 -0,14 -0,15
Checklist >
Non faite (n=9) 11(8;14) 10(7;11) 1(1;3)
Faite (n=17) 8(7;10) 7(6;8) 0(0;2)

p=0,143 p=0,171  p=0122

! Calcul du coefficient de corrélation de Spearman et p-value entre le score CNTC et le nombre d’EPR
2 Analyse de la relation entre présence d’une checklist et nombre d’EPR par le test de Wilcoxon
(médiane et intervalle inter-quartile)
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Ressenti des équipes

Aucune amélioration n’était a apporter a leur qualité de CNT pour 57,7% (n=15) des

chirurgiens et 42,3% (n=11) des assistants.

On ne retrouvait d’autoévaluation négative des chirurgiens sur aucune des procédures, dans

tous les domaines. Sur 3 procédures (12%), les assistants s’autoévaluaient de maniére

négative sur I’ergonomie (Tableau 4 et Figures 9.a et b).

Tableau 4 : impressions des chirurgiens et des assistants sur leurs performances non techniques

Impressions : n (%) Négatives Neutres Positives
Impressions chirurgien

ergonomie 0 5(19,2) 21 (80,8)
communication 0 1(3,9) 25(96,1)
prise de décision 0 0 26 (100)
coopération 0 0 26 (100)
conscience de la situation 0 1(3,9) 25(96,1)
Leadership 0 1(3,9) 25(96,1)
Sécurité 0 1(3,9) 25(96,1)
Impressions assistant

ergonomie 3(12) 6 (24) 17 (65,4)
communication 0 3(11,5) 23 (88,5)
prise de décision 0 2(7,7) 24 (92,3)
coopération 0 2(7,7) 24 (92,3)
conscience de la situation 0 1(3,8) 25 (96,2)
Leadership 0 2(7,7) 24 (92,3)
Sécurité 0 4(15,4) 22 (84,6)
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Figure 9.a : Impressions des chirurgiens sur leurs performances non techniques (auto-évaluation)
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Figure 9.b : Impressions des assistants sur leurs performances non techniques (auto-évaluation)
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2.4. Discussion

Lien CNTCR et EPR

Cette étude montre une forte corrélation entre CNT et nombre d’EPR. Plus les scores CNTCR
étaient élevés, moins les procédures comportaient d’EPR total comme d’EPR2. Dans notre
série, nous n’avons pas observé d’évenement indésirable grave.

L'amélioration des CNT au sein d’un bloc opératoire de CR semble donc permettre
d’améliorer la performance d’une procédure. Ceci a été démontré expérimentalement en

simulation chirurgicale (30).

Check-list, briefing et débriefing

Dans notre étude, la check-list était totalement absente dans 34,62 % des cas (n=9) et de
fagon compléte, selon les recommandations dans seulement 1 cas (3,85%).

Dans une étude multicentrique internationale, Haynes et al. concluaient pourtant que
I'intégration de la WHO check-list (World Health Organization check-list) était associée a une
baisse du taux de mortalité de 1,5 a 0,8% et du taux de complications chirurgicales de 11 a
7% (31). Cependant, ne pas y consacrer un temps dédié pré opératoire, et oublier des items
de la check-list pourrait provoquer un faux sentiment de sécurité dans le bloc opératoire
allant a I’'encontre de I'objectif initial de cette check-list (32).

Dans notre étude on ne notait pas de différence significative sur le nombre d’EPR selon Ia
présence ou I'absence de check-list mais cela peut étre di a un manque de puissance.
L'interrogatoire du personnel du bloc opératoire sur l'intérét de la check-list retrouve
comme réponses les plus fréquentes : une formalité administrative, un outil pour pénaliser
le personnel en cas d’EIAS, un moyen de surveillance, un outil statistique pour la HAS. Il
serait probablement intéressant de la repenser pour gu’elle soit un vrai moment d’échanges

d’informations et non une contrainte administrative source de réticences.
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La présence d’'un briefing était trés rarement observée, et celle d'un débriefing
exceptionnelle. Ces deux mesures permettent pourtant d’augmenter la qualité du travail

d’équipe et le sentiment de sécurité dans les blocs opératoires (33,34).

Score CNTCR

Nous avons utilisé un score composite de CNT non validé, dérivé du NOTSS. Le choix d’un
score composite était fait sur I'absence de prise en compte, dans I'outil de référence, le
NOTSS, de la dimension environnement (35). Cette dimension et la communication sécurisée
sont primordiales en CR compte tenu de la configuration géographique et spatiale

particuliére.

Raison et al. ont proposé récemment un nouvel outil d’évaluation des CNT (score ICARS) (36)
adapté et reproductible pour la CR. Il prend en compte 'aspect environnemental avec
I’ergonomie, l'installation de la console, la présence de perturbateurs, la réalisation de la

check-list. Nous n’en avions pas connaissance au début de notre étude.

Les experts qui ont établi les scores sont issus de I'aviation militaire ; leur niveau d’exigence
en facteurs humains et CNT est trés élevé, ce qui peut expliquer que les scores CNTCR aient
été assez faibles.

Une question se pose : doit-on attendre des équipes chirurgicales le méme niveau de
compétences non techniques que des pilotes d’avions ? Compte tenu de la présence
importante du nombre d’EPR de niveau 1 et d’une proportion non négligeable d’EPR de
niveau 2, on peut estimer que le niveau de compétences non techniques des équipes

chirurgicales pourrait étre amélioré.

Formation CNT et rble de |'aide opératoire

Bien que [limportance des CNT soit reconnue, il existe peu d'intégration de son
enseignement et de son évaluation au cours de la formation médicale et dans la formation a

la CR, alors gu’elles ont prouvé améliorer la sécurité du patient (37).
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Yule et al. concluaient qu’une formation dédié aux CNT permettait d’améliorer les CNT des

membres de I'équipe et leur rapidité de réaction et de gestion d’un éventuel probleme (38).

Récemment, I'association européenne d’urologie et sa section CR proposait un curriculum
standardisé de formation a la CR. Celui-ci comporte une dimension non technique (39).

Al-Jundi et al. retrouvaient que 77% des membres de I'équipe du bloc opératoire n’étaient
pas sensibilisés aux outils d’évaluation des CNT, et 81% jugeaient que la formation aux CNT
était aussi importantes que l'apprentissage des gestes techniques. Les juniors étaient le

groupe qui accordait le moins d’importance aux CNT (40).

L’aide opératoire robotique a un role primordial au sein de I’équipe chirurgicale (41). Il a été
démontré que son importance sur le résultat de l'intervention n’est pas négligeable (42).
Pour Kumar et al. il doit étre plus compétent qu’un aide opératoire standard et s’il est bien
entrainé il devient méme aussi important que I'opérateur a la console car il doit maitriser
des compétences en chirurgie ouverte, ccelioscopique et robotique (42). Il a été démontré
un allongement du temps opératoire s’il n’est pas suffisamment entrainé (43). On retrouvait
parfois des chirurgiens bien sensibilisés aux CNT travaillant avec une aide opératoire non
sensibilisée et peu formée a la CR et aux CNT, ce qui détériorait la communication sécurisée,
la conscience de la situation partagée, et la coopération.

La formation a la CR doit donc comporter non seulement I'apprentissage des compétences
techniques mais aussi des CNT. Comme recommandé par I’ANSM, elle doit s’adresser au
chirurgien mais également a toute I'équipe (44).

L'intérét d’'une formation en CR par le biais de la simulation a déja été démontré (45,46),

mais des programmes de formations spécifiques pour les CNT sont a développer.

Lien entre CNT et expérience

Dans notre étude, nous n’avons pas retrouvé de corrélation entre expérience du chirurgien
et score CNTCR alors que |'étude de Gostlow et al. retrouvait que les scores de CNT

augmentaient rapidement avec l'expérience jusqu’a atteindre un pic apres la fin de la
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formation des juniors pour ensuite décroitre de maniere linéaire avec le temps. Ceci était
particulierement vrai dans les domaines du leadership et de la coopération (47).
Cette différence peut s’expliquer par le fait que dans notre étude, 88,5% des chirurgiens

avaient une expérience de plus de 50 procédures en CR.

Ressenti des équipes

Le niveau de conscience des équipes sur leurs CNT est assez éloigné de la réalité. En effet, la
plupart des équipes s’autoévaluent de maniere trés positive sur I'ensemble de leurs
compétences. Seuls quelques assistants émettent des critiques négatives sur I’'ergonomie.
Toutes les procédures de notre étude, méme celles jugées difficiles par les équipes ont été
menées a bien sans EIAS, semblant entrainer une occultation des difficultés constatées par
les experts.

Il serait également intéressant d’étudier le lien entre leadership du chirurgien évalué par

I’expert ou I'assistant et la coopération au sein de I'équipe.

Limites de I’étude

Un des biais principaux de notre étude est lié a la présence de I'expert et des dispositifs
d’enregistrements sur toutes les interventions. Toutefois, les scores étant assez bas, on peut
penser que la présence d’un observateur était oubliée une fois le personnel immergé dans

I'intervention.

Les observations ont été faites a I'aide du score CNTCR congu pour notre étude. Des analyses
de fiabilité et de reproductibilité de ce score en simulation chirugicale et sur une série plus

importante en « live surgery » apporteraient une validation supplémentaire.

Dans notre étude, nous avons observé des centres privés ou les chirurgiens ne travaillent
gu’avec une seule aide opératoire pres du patient, sans instrumentiste. Au plus on ajoute de
récepteurs potentiels (les aides), au plus le risque de perte de coopération, de mauvaises

compréhensions et de communications perdues augmente.
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Enfin, I'observation de comportements ainsi que le relevé des EPR restent des observations

potentiellement subjectives et opérateurs dépendants.

2.5. Conclusion

En CR, la maitrise technique est un préalable aux succes des procédures. Une maitrise
additionnelle des CNT est indispensable pour réduire I'incidence du nombre d’événements
porteurs de risque et la survenue de dysfonctionnements ou d’erreurs.

L'apprentissage des CNT devrait étre intégré a la formation de la télémanipulation du robot,
afin d’améliorer la performance et la sécurité en CR. Il pourrait concerner le chirurgien dés le

début de son cursus, I'aide opératoire, et I'équipe infirmiéere.

2.6. Conflits d’intéréts

Les auteurs rapportent n’avoir aucuns conflits d’intérét dans cet article.
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3. Perspectives

Dans le domaine de I'aéronautique civile ou militaire, I'importance des compétences non
techniques a déja été largement étudiée, et I'enseignement de ces capacités fait partie
intégrante de la formation. En effet, la gestion des risques en médecine et notamment au
bloc opératoire s’est largement inspiré du travail fait en aviation autour du « crew resource
management », apres avoir constaté que la plupart des accidents aériens survenaient suite a
des défauts de communication, d’une conscience de la situation altérée ou autres problemes
dans le travail d’équipe (48,49) L'amélioration de la gestion des risques se base sur une
observation des erreurs, un apprentissage théorique du travail d’équipe, et un training sous

forme de simulation.

En aviation, le pilote travaille presque toujours avec un copilote différent. Ceci permet de
garder un niveau d’exigence trés élevé de maniéere constante.

Les chirurgiens essaient de travailler toujours avec la méme équipe pour améliorer les
performances de communication, mais cela peut avoir pour effet de diminuer le niveau
d’exigences. Si le niveau des compétences techniques et non techniques était harmonisé par
une formation standardisée des aides et de I'équipe de bloc opératoire, cela permettrait de

maintenir un travail d’équipe efficace.

On dénombre 6 simulateurs différents sur le marché. Actuellement, un seul simulateur
permet de reproduire fidelement la réalité du travail d’équipe en chirurgie robotique en
utilisant une console robot et une console pour 'aide opératoire : le systéme Xperience™
Team Trainer (XTT, Mimic®) (50) (Figure 9). Cet outil parait tout a fait adapté pour allier

formation des équipes a la CR et aux CNT.
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Figure 9 : le systéme XTT, Mimic®

Au sein des établissements, il existe un grand nombre de procédures standardisées
appliquées (ex : stérilisation, lavage des mains, instrumentation) qui permettent de réduire
considérablement la probabilité d’EPR spécifique a ces points. Toutefois il n’existe pas de

standardisation du travail d’équipe.

La culture de sécurité ne peut pas étre imposée, elle doit étre intégrée. Une sensibilisation
permanente sur les aspects techniques et non techniques est fondamentale pour améliorer
sécurité et performance au bloc opératoire robot. La formation pour connaitre et
appréhender le systeme, notamment pour la manipulation du robot en toute sécurité, est
non négligeable. Une intégration réguliere du travail d’équipe comprenant, entre autres,
une formation a la communication sécurisée pourrait instaurer une conscience de la
situation partagée, et apporterait une optimisation de la performance au sein de I'équipe.
Enfin, I'application systématique de la checklist, la mise en place de briefing et débriefing
d’équipe pourraient permettre d’optimiser la sécurité et la performance. Ces deux derniers
points sont simples a mettre en ceuvre et peu colteux, avec des bénéfices attendus

rapidement visibles.

L’évaluation des CNT, sur un plus grand nombre de cas, en simulation et en live surgery, avec
I'utilisation de scores validés, en mesurant leur impact direct sur les résultats péri et post

opératoires pourrait faire I'objet de travaux ultérieurs.
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5. Annexes

Annexe 1 : le score NOTSS de I’'Université d’Aberdeen
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Annexe 2 : Check-list de la HAS
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Annexe 3 : Les Evénements porteurs de risque (EPR) les plus fréquemment rencontrés

EPR de niveau 1

Mauvaise manipulation du chariot robot
Mauvaise coordination chirurgien-assistant

Bras hors du champ de vision mais avec conscience
de son emplacement et sans mouvement

Communication perdue

Oubli d’un item de la check-list

Insertion de mauvais matériel
Perte de temps
Défaut/Absence de branchement d’un matériel

Erreur de terminologie

Mauvaise utilisation du matériel

Interruption de tache
Absence de feedback sur modification de pression
Variations anormales du débit de pression
Vision floue

Communication téléphonique durant une
intervention

Cables au sol empéchant la circulation en salle

Dé-stérilisation d’un matériel avec conscience

EPR de niveau 2

Conflits répétés des bras du robot
Mouvement brusque d’un bras du robot

Mouvement inapproprié d’un bras du robot hors du
champ de vision

Absence totale de checklist
Sortie de matériel intra abdominal non sécurisé
Sortie de matériel intra abdominal non vérifié
Perte brutale du pneumopéritoine
Absence de perception d’un saignement

Manipulation non maitrisée a proximité d’organes a
risque

Perte de I'image de I'assistant ou du chirurgien

Déchirure de sac d’extraction de piéce opératoire dans
I'abdomen

Réinsertion des instruments hors du champ de vision

Dé-stérilisation du matériel sans prise de conscience
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RESUME DE LA THESE

Introduction : Les compétences non techniques (CNT) sont reconnues indispensables pour la sécurité
des pratiques chirurgicales. La chirurgie robotique (CR), par sa configuration complexe, demande une
bonne gestion du travail d’équipe et une organisation de I'environnement. Nous avons voulu étudier
la relation entre la maitrise des CNT et la survenue d’évenements porteurs de risques (EPR) en CR.

Matériels et Méthodes : Il s’agit d’'une étude observationnelle multicentrique (5 centres frangais). 3
types de procédures robotiques différentes étaient filmées et observées par un expert formateur en
CNT. Il établissait un score de CNT en CR (CNTCR) que nous avons établi a partir de scores validés.
Chaque item était c6té de 1 a 5, avec un score maximal a 35. En fin de procédure les équipes ont
également réalisé une auto-évaluation. Le nombre d’EPR était relevé et classé en 2 niveaux par 2
chirurgiens de fagon indépendante. La reproductibilité inter-observateur a été évaluée par le
coefficient de corrélation intra-classe. Le lien entre les parameétres numériques a été évalué par le
coefficient de corrélation de Spearman.

Résultats : Parmi les 26 procédures incluses, il y avait 14 prostatectomies (53,8%), 10 néphrectomies
(38,5%) et 2 cures de jonction pyélo-urétérale (7,7%). 50,0% des procédures (n=13) étaient réalisées
par des chirurgiens avec une grande expérience de CR (plus de 150 procédures). La checklist pré-
opératoire était réalisée de maniere compléte pour 1 procédure (3,8%), et partiellement dans 61,5%
(n=16) des cas. Une médiane de 9 EPR par procédure (7 ;11) était observée. La médiane du score
CNTCR était de 18(14 ;21).

Le nombre d’EPR total était fortement corrélé au score CNTCR de facon significative (r=-0,92,
p<0,001). Le nombre d’EPR2 et le score CNTCR étaient également significativement corrélés (r=-0,88,
p <0,001). Aucune corrélation n’a été montrée entre le nombre d’EPR par intervention et
I’expérience du chirurgien. 57,7% (n=15) des chirurgiens et 42,3% (n=11) des assistants estimaient
gu’il n’y avait aucune amélioration a apporter a leur qualité de compétences non techniques.

On ne retrouvait d’autoévaluation négative des chirurgiens sur aucune des procédures dans tous les
domaines. Sur 3 procédures (12%), les assistants s’autoévaluaient de maniére négative sur
I’ergonomie.

Conclusion : En CR, la maftrise technique est un préalable aux succes des procédures. Une maitrise
additionnelle des CNT est indispensable pour réduire I'incidence du nombre d’évéenements porteurs
de risque et la survenue de dysfonctionnements ou d’erreurs.

L'apprentissage des CNT devrait étre intégré a la formation de la télémanipulation du robot, afin
d’améliorer la performance et la sécurité en CR.
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