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Réesume

Objectif
L’'Union nationale des caisses d’assurance maladie (UNCAM) a saisi la HAS en vue de rendre un

avis sur I'état de 'art de la pratique anesthésique pour 'ensemble des actes chirurgicaux portant sur
le cristallin.

Au regard du contexte général de cette évaluation deux questions principales ont été retenues pour
cette évaluation :

question n°l : définir les indications et non-indications de chacune des techniques d’anes-
thésie des actes chirurgicaux portant sur le cristallin ;

question n°2 : déterminer les conditions de réalisation et I'environnement requis dans le
cadre de la prise en charge anesthésique des actes chirurgicaux portant sur le cristallin.

Méthode
Cette évaluation a été réalisée en suivant la méthode standard d’évaluation qui se fonde sur :

la recherche documentaire systématique et I'analyse des données de la littérature synthé-
tique (rapports d’évaluation technologique, méta-analyses, revues systématiques), des
études contrdlées randomisées identifiées, et des séries de patients, cohortes, et textes ré-
glementaires pour les conditions de réalisation et les questions organisationnelles ;

la consultation d’'un groupe de travail pluridisciplinaire constitué de professionnels de santé
(secteur privé et public) ;

le recueil du point de vue des organismes professionnels (Conseil national professionnel
d’ophtalmologie, Conseil national professionnel d’anesthésie-réanimation, Collége de la
pharmacie d’officine et de la pharmacie hospitaliere, College infirmier Frangais), interrogés
comme parties prenantes ;

la HAS n’a pas identifié d’associations de patients ceuvrant spécifiquement dans le domaine
de la cataracte et susceptibles de proposer des représentants d’'usagers au groupe de travalil
ou de nommer un représentant de partie prenante? ;

la HAS a sollicité la Fédération frangaise de I'assurance fédérant 'ensemble des compagnies
d’assurance afin de savoir si des recours ou des plaintes suite a des interventions chirurgi-
cales portant sur le cristallin ont été déposés ;

la compilation de ces différents éléments dans un rapport d’évaluation technologique.

1 Plusieurs démarches complémentaires ont par ailleurs été entreprises par la HAS, dont la mise en ligne d’'un appel a candida-
tures sur le site de la HAS, ainsi que la sollicitation de divers organismes (Que choisir santé, I'association Rétina France, I'Union
nationale des associations familiales, et France Assos Santé). Aucune candidature d’un représentant d'usager n’a été déposée
via I'appel a candidatures, de méme qu’aucun retour aux diverses sollicitations n’a été enregistré.
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Conclusion

Définitions des indications et non-indications des techniques d’anesthésie des actes chirur-
gicaux portant sur le cristallin

Il ressort de I'analyse des éléments de la littérature retenue et de la position des membres du groupe
de travail que :

I’anesthésie topique +/- injection intracamérulaire avec ou sans sédation est la tech-
nique anesthésique de choix en premiere intention ;

la sédation permet d’améliorer significativement le confort du patient (gestion de I'anxiété)
et facilite les gestes du chirurgien en obtenant un relachement musculaire compensant
'absence d’akinésie,

la sédation par voie intraveineuse doit étre privilégiée compte tenu de sa meilleure prédic-
tibilité et de son mode d’action plus rapide par rapport a la voie orale, qui la rend compa-
tible avec la pratique ambulatoire. Les effets de la sédation administrée par voie orale sont
moins prédictifs, plus longs et peu compatibles avec la prise en charge actuelle en ambu-
latoire ;

I’anesthésie locorégionale est indiquée dans les interventions sur des cataractes nécessi-
tant une durée d’intervention plus importante notamment dans les situations de cataracte
compliquée (blanche ou brune), présence de subluxation, ou lorsqu’'un geste combiné est
planifié. Lorsqu’une anesthésie locorégionale est indiquée, une anesthésie péribulbaire, une
anesthésie sous-ténonienne ou une anesthésie caronculaire est préconisée. L’anesthésie
rétrobulbaire, compte tenu de ses complications importantes, n’est plus recommandée ;

I'anesthésie générale est indiquée chez I'enfant et le jeune adulte, en cas de contre-indica-
tion a 'anesthésie locale ou locorégionale, notamment dans les situations suivantes :

patient présentant une maladie neurodégénérative (maladie d’Alzheimer, maladie de Par-
kinson...),

patient en incapacité de coopération (surdité partielle ou totale),

patient ne pouvant pas rester en décubitus dorsal durant I'intervention,

schizophrénie,

bronchopneumopathie qui présente un risque de survenue de toux durant I'intervention,
enfant et 'adulte jeune,

patient monophtalmique,

patient présentant une forte anxiété (notamment I'adulte jeune),

allergie aux anesthésiques locaux ;

Le choix de la technique d’anesthésie s’appuie notamment sur :
les caractéristiques du patient ;
les impératifs chirurgicaux ;
et les aspects psychologigues du patient.

La décision doit faire I'objet de concertation entre le patient, le chirurgien et 'anesthésiste.
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Conditions de réalisation et environnement requis dans le cadre de la prise en charge anes-
thésique des actes chirurgicaux portant sur le cristallin

L’analyse des données de la littérature retenue et la position des membres du groupe de travail ont
permis d’identifier un éventail de parcours compris entre les deux parcours de soins suivants :

parcours 1 : au cours duquel 'ensemble des techniques d’anesthésie peuvent étre envisa-
gées (anesthésie générale, sédation, anesthésie locorégionale ou locale). Ce parcours com-
prend l'intervention du médecin anesthésiste-réanimateur et la réalisation systématique
d’'une consultation d’anesthésie programmée. Le choix de la technique d’anesthésie est fait
en concertation entre I'ophtalmologiste, le médecin anesthésiste-réanimateur et le patient ;

parcours 2 : il s’agit d’un autre parcours au cours duquel I'intervention peut étre réalisée sous
anesthésie topique +/- injection intracamérulaire et sans sédation. Dans ce cas, I'anesthésie
est réalisée sous la responsabilité exclusive de I'ophtalmologiste. Ce parcours n’inclut ni in-
tervention du médecin anesthésiste-réanimateur, ni consultation préopératoire d’anesthésie.

Au regard des éléments recueillis dans le cadre de cette évaluation, il apparait que la gestion des
complications peropératoires (chirurgicale ou non chirurgicale) est facilitée par une prise en charge
anesthésique rapide.

Ainsi, dans un objectif de sécurisation des soins, la HAS préconise un parcours qui prévoit :

une consultation d’anesthésie a 'ensemble des patients devant faire I'objet d’une intervention
chirurgicale portant sur le cristallin, indépendamment de la technique d’anesthésie choisie ;

une surveillance anesthésique de I'ensemble des patients (anesthésiste-réanimateur présent
sur site, lors d’'une intervention chirurgicale portant sur le cristallin, quelle que soit la modalité
anesthétique utilisée).

Perspectives organisationnelles

La chirurgie de la cataracte est un acte hautement technique nécessitant plusieurs années d’exer-
cice avant que I'ophtalmologiste puisse étre autonome. Cet acte de chirurgie ne doit pas étre bana-
lisé car les complications, lorsqu’elles surviennent, peuvent avoir de graves conséquences, pouvant
aller jusqu’a la perte d’'un ceil. En effet, compte tenu d’une fréquence de complications faible (de
l'ordre de 2 %) et d’'un nombre trés élevé d’interventions réalisées chaque année (812 561 en 2018),
le nombre de complications est arithmétiquement important (de I'ordre de 16 000 évenements).

Afin de caractériser le plus finement possible les risques liés a la chirurgie de la cataracte, il apparait
nécessaire de conduire un travail de recherche spécifique, conjointement réalisé par les organismes
professionnels concernés.

Toutefois, avant de pouvoir disposer de ces données relatives aux risques liés a la chirurgie de la
cataracte et compte tenu du volume important d’interventions portant sur le cristallin la HAS recom-
mande pour assurer une prise en charge sécurisée des patients, d’engager une réflexion au-
tour de la mise en place de parcours de prise en charge anesthésique adaptés a I'anesthésie
topique sans sédation pour la chirurgie du cristallin.

Ces parcours adaptés, idéalement co-construits et discutés entre les différentes parties prenantes
concernées, doivent systématiquement prévoir :

la réalisation d’une consultation préalable d’anesthésie (selon diverses modalités a
discuter, pouvant notamment impliquer anesthésistes-réanimateurs et IADES) ;
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la disponibilité d’au moins un anesthésiste-réanimateur sur site durant la phase pero-
pératoire pour un maximum de cing patients opérés sous anesthésie topique +/-injection
intracamérulaire et sans sédation (selon diverses modalités organisationnelles a définir con-
jointement par les professionnels de santé, pouvant également impliquer des IADES).

Cette valeur seuil maximale n’est a ce stade qu’une premiére proposition formulée afin d’ouvrir des
discussions ultérieures sur ce sujet entre les professionnels de santé concernés.

La mise en place de ces parcours adaptés pourrait nécessiter atermes la mise en place de nouveaux
modes de collaboration, une adaptation de la réglementation actuelle, ainsi qu’une révision des mo-
dalités de rémunération actuelles.
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1. Demande d’évaluation

1.1. Demandeur et intitulé de la demande

L’Union nationale des caisses d’assurance maladie (UNCAM) a saisi la HAS en vue de rendre un
avis sur I'état de 'art de la pratique anesthésique pour 'ensemble des actes chirurgicaux portant sur
le cristallin.

1.2. Objectif du demandeur

L’objectif de la demande est de :

clarifier les indications et les non-indications, les objectifs analgésiques et moteurs sous-ja-
cents au choix des différentes techniques anesthésiques ;

clarifier la qualité de leur exécutant habituel (chirurgien/anesthésiste) ;

faire le lien entre le recours a ces différentes techniques avec la nature de I'acte chirurgical
et les particularités liées a une éventuelle pathologie oculaire associée ;

préciser la place de I'anesthésie générale en dehors des indications liées a des particularités
du patient ;

évaluer les modalités, les risques, le niveau et la place de la sédation par voie orale ou injec-
table venant en sus de I'anesthésie en vue notamment d’améliorer la coopération et le confort
du patient.

1.3. Motivation de la demande

L’'UNCAM souligne que I'analyse des données de remboursement indique que 90 % des interven-
tions de la chirurgie de la cataracte se font sous anesthésie générale (AG) ou locorégionale (ALR).
Selon le demandeur, ces chiffres seraient en décalage par rapport aux pratiques décrites dans la
littérature consacrée a la chirurgie de la cataracte qui tend plutét a montrer que la modalité d’anes-
thésie privilégiée est 'anesthésie locale pratiquée par 'ophtalmologiste.

L’'UNCAM souhaite que I'évaluation de la HAS permette d’identifier les indications et les non-indica-
tions des différentes techniques anesthésiques en tenant compte des particularités des patients, de
la pathologie a traiter et des risques liés a chacune de ces modalités.

Au-dela des considérations médicales et de I'impact du choix des modalités anesthésiques sur le
parcours de soins du patient, cette évaluation permettra d’engager une réflexion économique avec
les représentants des professions concernées. Dans le cadre du rapport publié par la HAS en 2010,
il est mentionné que la consultation d’'un médecin anesthésiste-réanimateur et la présence de ce
dernier durant l'intervention sont obligatoires dans le cas d’une intervention réalisée sous AG ou
ALR, alors que le recours a une anesthésie topique pure n'impose pas la présence d’'un médecin
anesthésiste dans la salle opératoire, sauf si elle est accompagnée d’une sédation intraveineuse ;
dans ce cas, I'anesthésie reléve des mémes modalités de prise en charge que I'anesthésie générale
ou locorégionale (1).

Ainsi, TUNCAM souhaiterait que soit définie la qualité de I'exécutant habituel de chaque modalité
d’anesthésie (chirurgien/anesthésiste), ainsi que la place et les indications de la sédation (par voie
orale ou injectable) données en complément de I'anesthésie locale.
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A ce jour, les actes relatifs aux interventions chirurgicales portant sur le cristallin sont affectés d’une
« activité anesthésique 4 », indiquant ainsi que I'anesthésie habituelle est une AG ou une ALR. La
facturation par 'anesthésiste d’une anesthésie suppose donc que I'acte ait été réalisé personnelle-
ment par ce dernier. L’anesthésie locale réalisée par I'ophtalmologiste fait partie de son acte chirur-
gical et est donc exclue de ce périmétre; ce geste est pris en compte dans le tarif de
l'acte (activité 1). Les données de remboursement des cing derniéres années concernant les actes
portant sur le cristallin apparaissent codées de fagon quasi-exclusive avec une activité 4 concomi-
tante a I'acte chirurgical. 'UNCAM pourrait s’appuyer sur les conclusions de cette évaluation pour
engager des travaux d’évolution descriptive relative aux actes concernés.
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2. Présentation du theme

2.1. Contexte médical / scientifique

La demande de 'TUNCAM concerne les actes chirurgicaux portant sur le cristallin. Au total, le de-
mandeur a listé 19 actes de la Classification commune des actes médicaux (CCAM) entrant dans le
champ de cette évaluation (cf. Tableau 2). Il s’agit d’actes d’extraction du cristallin avec ou sans
implémentation de cristallin artificiel.

Selon les données de I'ATIH?, 812 561 interventions portant sur le cristallin, avec ou sans vitrecto-
mie, ont été réalisées en 2018. Les données indiquent que ces interventions ont été réalisées prin-
cipalement en ambulatoire. Elles concernent des personnes &gées en moyenne d’environ 73 ans.
La cataracte représente 99,60 % (809 334) des interventions effectuées sur le cristallin en 2018.

L’acte le plus important en termes de volume est 'acte BFGA004 « Extraction extracapsulaire du
cristallin par phacoémulsification, avec implantation de cristallin artificiel dans la chambre posté-
rieure de I'ceil » ; 801 649 actes ont été réalisés en 2018.

2.1.1. Lacataracte

La cataracte est définie comme une opacification du cristallin altérant la vision et diminuant la qualité
de vie du patient, elle est non modifiable par une correction optique non invasive (2). Elle peut con-
cerner un ceil ou les deux yeux. La plupart des cataractes sont liées a 'dge, mais les cataractes
peuvent également survenir chez I'enfant. D’autres facteurs de risques existent ; il s’agit notamment
des traumatismes oculaires, du diabete, de la consommation de tabac, de certaines pathologies
métaboliques ou génétiques ou encore de I'exposition aux ultraviolets (3).

La cataracte liée a I'age représente la majorité des cas de cataracte. Toutes les parties du cristallin
sont susceptibles de s’opacifier. Il s’agit d’'une affection dégénérative, conséquence normale du vieil-
lissement.

Le processus de détérioration de la qualité visuelle est généralement lent, continu et irréversible. La
baisse de la qualité de vision prédomine en vision de loin et n'est pas améliorable par correction
optique. L’acuité visuelle de prés est souvent conservée, excepté dans la cataracte sous-capsulaire
postérieure. La cataracte est a l'origine d’un handicap visuel et, de ce fait, d’'une altération de la
qualité de vie qui peut avoir des répercussions sur les activités quotidiennes (conduite, lecture...) et
augmenter les risques d’accidents et de chutes (1, 3).

Selon I'Organisation mondiale de la Santé (OMS), environ 18 millions de personnes sont touchées
de cataracte liée a I'age ; elle représente la premiére cause de cécité dans le monde, est a l'origine
de 48 % des cas. Du fait de I'accroissement et du vieillissement de la population mondiale, ces
chiffres sont susceptibles d’augmenter dans les prochaines années (4).

Les opacités cristalliniennes augmentent avec I'age ; elles touchent 27 & 42 % des personnes agées
entre 55 et 64 ans, 57 a 74 % des personnes agées entre 65 et 74 ans, et 91 a 95 % des personnes
agées entre 75 et 84 ans ; les opacités cristalliniennes touchent 100 % des personnes agées de
plus 84 ans (2, 3).

2 https://www.scansante.fr/applications/statistiques-activite-MCO-par-GHM
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La prévalence de la cataracte chez les hommes est de 5,3 % entre 65 et 69 ans, et de 25,8 % chez
les plus de 80 ans. La prévalence de la cataracte est identique pour les femmes entre 65 et 69 ans ;
elle augmente a 30,9 % chez les plus de 80 ans (3).

2.1.2. Lachirurgie de la cataracte

A ce jour, le traitement de la cataracte est exclusivement chirurgical. En février 2019, la HAS a
diffusé une fiche pertinence listant les indications et contre-indications de la chirurgie de la cataracte.
Selon les conclusions de la HAS, il n’existe aucun chiffre seuil d’acuité visuelle. Les indications chi-
rurgicales s’appuient sur un ensemble de critéres incluant notamment le handicap ressenti par le
patient et affectant suffisamment son mode de vie. Une chance raisonnable d'amélioration aprées
chirurgie est un critére a prendre en considération. L'extraction de la cataracte est également indi-
qguée lorsque celle-ci géne I'examen du fond d'ceil, ou afin de prévenir les complications induites par
la cataracte : glaucome phacomorphique par blocage pupillaire, glaucome phacolytique, ou uvéite
phacoantigénique. Dans tous les cas, les bénéfices escomptés de la chirurgie doivent largement
dépasser les risques opératoires et postopératoires (1, 2).

La chirurgie est contre-indiquée si une correction par lunettes ou autre aide visuelle offre une satis-
faction suffisante au patient. La chirurgie est également contre-indiquée en présence d’'une comor-
bidité médicale ou oculaire la rendant déraisonnablement risquée, si les soins et le suivi
postopératoire ne peuvent étre assurés, ou en |'absence de consentement du patient ou du tuteur
s'il n'y a pas urgence chirurgicale (1, 2).

La phacoémulsification est la technique de référence pour le traitement de la cataracte en France.
Cette technique, qui a remplacé I'extraction extramanuelle capsulaire®, a permis d’améliorer les ré-
sultats de la chirurgie de la cataracte de maniére considérable tant en termes d’efficacité (résultats
visuels et d'impact positif sur la qualité de vie) que de sécurité (complications per- et postopéra-
toires) (3, 5).

La phacoémulsification permet I'extraction extracapsulaire grace a la fragmentation du noyau cris-
tallinien par ultrasons. En régle générale, en France, l'intervention est réalisée en unité ambulatoire.

2.1.3. Technigues anesthésiques de la chirurgie portant sur le
cristallin

L’anesthésie, dans le cadre des actes chirurgicaux portant sur le cristallin, poursuit plusieurs objec-
tifs (6) :

réaliser un acte chirurgical sans douleur ;

faciliter la réalisation de 'acte chirurgical ;

minimiser le risque de survenue de complications ophtalmiques et/ou systémiques ;

réduire le taux de complications chirurgicales.
Plusieurs techniques d’anesthésie sont possibles. De maniére générale, le choix de la technique
d’anesthésie doit étre adapté a chaque patient et pour chaque acte. Ce choix s’appuie notamment

sur les caractéristiques du patient et sur les impératifs chirurgicaux ; les aspects psychologiques
sont également a prendre en considération ; la décision doit faire I'objet de concertation entre le

3 Cette technique peut étre envisagée dans de rares cas particuliers (noyau mou dans la cataracte traumatique ou du sujet jeune,
présence de plusieurs facteurs de risques...).
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patient, le chirurgien et 'anesthésiste. Le choix doit prendre en considération les difficultés prévi-
sibles au regard de ces différents aspects (1, 6).

2.1.4. L’anesthésie générale

Elle est administrée par inhalation ou par voie intraveineuse.

2.1.5. L’anesthésie locorégionale
L’anesthésie locorégionale peut étre réalisée selon les modalités suivantes (1) :

I'anesthésie rétrobulbaire, qui consiste en une injection du produit anesthésique dans le cone
maculo-aponévrotique ;

I'anesthésie péribulbaire par infiltration du ou des produits dans I'espace péribulbaire ;
'anesthésie sous-ténonienne, qui consiste a injecter 'anesthésique en sous-ténonien dans
un quadrant du globe a 5 mm du limbe, aprés réalisation au ciseau d’'une boutonniére con-
jonctivale.

2.1.6. L’anesthésie locale
L’anesthésie locale peut étre réalisée selon les modalités suivantes :

I'anesthésie topique pure, par instillation de gouttes d’anesthésique de type oxybuprocaine
ou tétracaine sur la cornée et dans les culs-de-sac conjonctivaux ;

I'anesthésie topique dite « améliorée » par des techniques d’instillation préopératoire de gel
de lidocaine ou par injection intracamérulaire de lidocaine pour insensibiliser I'iris ou par in-
jection de produit viscoélastique avec lidocaine, la combinaison de ces différentes techniques
étant possible pour obtenir une analgésie optimale ;

I'anesthésie topique assistée par une sédation administrée par voie orale ou injectable afin
de réduire la douleur, I'anxiété et/ou améliorer le confort du patient et du chirurgien.

2.1.7. Lasédation

L’objectif de la sédation est d’'améliorer le confort et la sécurité du patient. En effet, la douleur, I'an-
xiété et l'agitation peuvent avoir des effets psychologiques et des conséquences physiologiques
déléteres dans le cadre de la chirurgie de la cataracte qui requiert une grande précision du geste
(incision de I'ordre du millimétre), et dont les complications potentielles peuvent étre extrémement
graves. Les effets de la sédation doivent étre facilement contrdlés avec un début doux, un réveil
rapide, et un minimum d’effets ; la sédation est obtenue par des moyens médicamenteux* adminis-
trés par voie orale ou par voie intraveineuse.(6). Le besoin de recourir a une sédation doit étre évalué
lors de la programmation de l'intervention en concertation avec le patient. Ceci passe par I'estimation
du risque d’anxiété et d’agitation.

En fonction du besoin, plusieurs niveaux de sédation peuvent étre obtenus. L’American Society of
Anesthesiologists (ASA) propose quatre niveaux différents de sédation en fonction de quatre para-
métres (7) :

sédation minimale (anxiolyse) ;

4 Les hypnotiques, les analgésiques morphiniques, curares.
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sédation-analgésie modérée (consciente) ;

sédation-analgésie profonde ;

anesthésie générale.

Tableau 1. Echelle de sédation proposée par ’American Society of Anesthesiologists.

Réponse

Voies aériennes

Ventilation sponta-
née

Fonction cardio-
vasculaire

Sédation minimale
anxiolyse

Réponse normale a
la stimulation ver-
bale

Non affectées

Non affectées

Non affectées

Sédation-analgé-
sie modérée
(consciente)

Réponse volontaire
a la stimulation ver-
bale ou tactile

Pas d’intervention
requise

Adéquate

Généralement
maintenue

Sédation-analgé-
sie profonde

Réponse volontaire
suivant une stimula-
tion répétée ou dou-
loureuse

Intervention requise

Peut-étre inadé-
quate

Généralement
maintenue

Anesthésie
générale

Pas de réponse,
méme avec stimu-
lus douloureux

Intervention souvent
requise

Fréquemment ina-
déquate

Peut étre compro-
mise

L’European Society of Anaesthesiology propose également une autre échelle dans ses recomman-
dations de bonne pratique portant sur la procédure de sédation et I'analgésie chez I'adulte (8) :

niveau 1 : patient totalement éveillé ;

niveau 2 : patient somnolent ;

niveau 3 : patient semblant endormi mais réagissant a la stimulation verbale ;

niveau 4 : patient semblant endormi mais réagissant a la stimulation physique ;

niveau 5 : patient endormi ne répondant pas a de fortes stimulations physiques.

2.1.8.

Complications des techniques d’anesthésie

Les complications de I'anesthésie peuvent étre systémiques ou ophtalmologiques secondaires a la
ponction. L’incidence de ces complications varie entre 0,015 et 0,12 % (9).

Complications systémiques

La principale complication est I'extension de I'anesthésie au systéme nerveux central, par diffusion
le long du nerf optique, induisant une rachi-anesthésie « tres haute ». La fréquence de cette compli-
cation est estimée a 0,8 % aprés anesthésie rétrobulbaire. Cette complication requiert une prise en
charge immédiate, elle justifie la nécessité d’'un environnement humain et matériel adapté.

Une autre complication systémique potentielle est I'injection intravasculaire directe, probablement
intra-artérielle, lors d’'une anesthésie rétrobulbaire ou péribulbaire qui peut conduire & des convul-
sions au cours de l'intervention (9).
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Complications ophtalmologiques

Elles sont causées par des perforations et des ponctions intra-oculaires, par des occlusions
vasculaires rétiniennes, ou par des lésions musculaires (9). Les principales complications oph-
talmologiques sont :

I’lhémorragie sous-conjonctivale : il s’agit d'une complication mineure qui survient plutét
avec une anesthésie sous-ténonienne ; cette complication ne provoque pas de perte directe
au niveau de la qualité de la vision. Néanmoins, cela peut affecter de maniére significative le
déroulement de I'acte chirurgical (6) ;

I’lhémorragie ou hématome orbital : il s’agit d'une complication rare mais grave®, causée
par l'introduction des aiguilles ; il s’agit d’'une complication plus fréquente apres une anesthé-
sie rétrobulbaire (9), mais peut également survenir avec une anesthésie péribulbaire ou une
anesthésie sous-ténonienne (6) ;

la perforation du globe : il s’agit d’'une complication rare (1 cas sur 874 a 16 000 cas) qui
survient majoritairement avec une anesthésie péri- ou rétrobulbaire, rarement avec une anes-
thésie sous-ténonienne ou suite & une anesthésie locale sous-conjonctivale (6) ; une ponc-
tion du globe peut entrainer une déchirure rétinienne, une hémorragie du vitré ou un
décollement de la rétine (9) ;

I'occlusion vasculaire rétinienne, causée par le traumatisme de I'artére centrale de la ré-
tine ou du nerf;

les |ésions musculaires, causées soit par des traumatismes de l'aiguille, soit par la myo-
toxicité des anesthésiques locaux.

Réflexes d’origine oculaire

La stimulation mécanique de la sphére oculaire peut déclencher des réflexes divers, notamment le
réflexe oculocardiaque, oculorespiratoire, oculoémétique ou le réflexe de plongée®. Le réflexe ocu-
locardiaque entraine une bradycardie vagale, des pauses sinusales, des troubles de conduction ou
du rythme cardiaque. Le déclenchement du réflexe oculocardiaque est rare avec I'anesthésie loco-
régionale (9). Le déclenchement du réflexe oculorespiratoire peut provoquer arythmie ventriculaire,
rarement une apnée (9).

2.1.9. Complications de la chirurgie de la cataracte

Il s’agit de complications survenant en per- et/ou postopératoire pouvant avoir un impact direct sur
les résultats attendus. L'introduction de la phacoémulsification a permis de réduire significativement
les complications de la chirurgie en comparaison de I'extraction extracapsulaire manuelle. Les com-
plications de la chirurgie de la cataracte sont, la plupart du temps, a l'origine d’'un pronostic visuel
plus mauvais et imposent une surveillance plus intensive du patient. Plusieurs études prenant en
compte le taux de complications ont été publiées. Le taux oscille entre 2 % et 9 % (3) selon les
études. Le taux de complications graves est faible néanmoins, compte tenu du nombre de patients
traités chague année, le volume de ces complications reste important.

5 Pouvant provoquer une perte de la vue irréversible.

51l se manifeste par I'association apnée, bradycardie, baisse du débit cardiaque, vasoconstriction et élévation de la pression
artérielle.
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Complications peropératoires

Complications capsulaires : rupture capsulaire antérieure ou postérieure, cette derniére re-
présente la complication la plus grave de lintervention, luxation du noyau ; son incidence est
estimée a environ 2 %, la rupture capsulaire peut s’accompagnée d’'une issue de vitrée et
une luxation de masses cristalliniennes en intravitréen (3).

Complications cornéennes : déchirure descemétrique, cedéme de la cornée, perte cellulaire
endothéliale, décompensation endothéliale de la cornée pouvant nécessiter une greffe de
cornée.

Traumatismes ou prolapsus iriens (3).

Décollement de la rétine (3).

Complications hémaorragiques (3).

Complications zonulaire : il s’agit de désinsertion zonulaire qui peut s’accompagner d’une
issue de vitré importante (3).

Complications postopératoires

2.2.

Endophtalmie : il s’agit d’'une complication grave de la chirurgie de la cataracte ; elle survient
en général dans les sept premiers jours, son incidence est inférieure a 1 % (3).

Elévation de pression intraoculaire : la plupart du temps liée au traitement par corticosté-
roides, a une inflammation ou a la persistance de masses cristalliniennes en chambre anté-
rieure (3).

Luxation secondaire de l'implant : cette complication nécessite une reprise chirurgicale.

Opacification capsulaire postérieure : cette complication survient de maniere tardive
puisqu’elle a lieu dans les cing ans qui suivent I'intervention (3).

Contraction capsulaire antérieure : elle peut provoquer le décentrement complet de I'implant
nécessitant alors une reprise chirurgicale (3).

Décompensation cornéenne.
Décollement de rétine.
CEdéme maculaire.

Uvéite.

Contexte de I’évaluation

2.2.1. Enjeux organisationnels

Le choix de la technique d’anesthésie est orienté par des considérations médicales (caractéristiques
du patient, antécédents médicaux et impératifs chirurgicaux) mais peuvent également étre pris en
considération dans ce choix les aspects organisationnels.

Selon la réglementation en vigueur’, la consultation d'un médecin anesthésiste-réanimateur et la
présence de ce dernier durant l'intervention sont obligatoires dans le cas d’'une intervention réalisée
sous anesthésie générale ou locorégionale, alors que le recours & une anesthésie topique pure
n'impose ni la présence d'un médecin anesthésiste dans la salle opératoire ni une consultation
d’anesthésie.

7 La pratique de I'anesthésie est régie par les articles D. 6124-91 et suivants du code de la santé publique.
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Compte tenu du nombre important d’interventions sur le cristallin réalisées chague année en France
(il s’agit d’'une des interventions les plus fréquemment réalisées) et de la pénurie actuelle en anes-
thésiste-réanimateur, les chirurgiens reconsidérent la possibilité de recours a I'anesthésie topique
pure (10, 11).

Néanmoins, cette modalité organisationnelle pourrait soulever plusieurs questions. L’activité d’anes-
thésie assure I'environnement nécessaire a la sécurité du patient et consiste a évaluer le profil de
risque du patient et a le surveiller jusqu’au terme de la prise en charge opératoire.

La premiéere question qui se pose est celle de la gestion des complications qui pourraient survenir
au cours de l'intervention en I'absence d’anesthésiste-réanimateur.

La deuxieme question concerne le recours strict a une prise en charge anesthésique topique pure :
est-ce qu’en cas de besoin, I'ajout d’'une sédation ne se ferait-il pas en dehors du cadre réglemen-
taire ?

Cette situation a favorisé la mise en place de protocoles simplifiés de prise en charge au niveau de
certains établissements. Ces protocoles, élaborés en étroite collaboration avec les professionnels con-
cernés, avaient pour objectif de permettre une adaptation aux contraintes organisationnelles (10, 11).

Ainsi, dans un objectif de sécurisation du parcours du patient, un des objectifs de cette évaluation
est de définir les conditions de réalisation et I’environnement requis en fonction de la tech-
nique anesthésique utilisée, et de faire un état des lieux des pratiques concernant les proto-
coles simplifiés.

2.2.2. Modalités de tarification et données de pratique en France

L’analyse des données de remboursement indique que 90 % des interventions de la chirurgie de la
cataracte se font sous AG ou ALR.

En France, les AG et ALR sont les seules modalités d’anesthésie qui sont prises en charge a con-
dition :
gu’elles soient administrées par inhalation, par injection ou infiltration de racine, plexus ou
tronc nerveux, ou par une combinaison de ces méthodes ;
et faites par un médecin autre que le médecin réalisant I'acte qui les nécessite.

La prise en charge d’'une AG ou d’une ALR peut se faire via deux modalités dans la Liste des actes
et prestations (LAP) :

lorsque I'AG ou ALR est la pratique habituelle pour I'acte donné (code activité 4, ce qui est le
cas pour les interventions chirurgicales de la cataracte) ;

lorsque cette AG ou ALR n’est pas la pratique habituelle pour un acte, via un des six gestes
AG ou ALR complémentaires.

Ainsi, la facturation d’'une anesthésie par I'anesthésiste suppose donc que I'acte ait été réalisé per-
sonnellement par ce dernier.

L’anesthésie locale réalisée par I'ophtalmologiste fait partie de son acte chirurgical et est donc exclue
de ce périmeétre ; ce geste est pris en compte dans le tarif de I'acte (activité 1). La chirurgie de la
cataracte réalisée sous anesthésie locale topique pure avec ou sans injection intracamérulaire,
n’ouvre pas droit au remboursement de I'acte anesthésique.
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Le Tableau 2 regroupe les données de remboursement transmises par TUNCAM ; il s’agit des don-
nées d’activité libérale en 2017 relatives aux actes portant sur le cristallin.

Tableau 2. Données d’activité libérale en 2017 sur les actes portant sur le cristallin réalisés
et la répartition entre activité chirurgie 1 et activité anesthésie 4.

Code et libellé de I'acte Nombre Activité 4 - | % d’intervention
d’actes anesthésie avec codage
activité 4
BFGAO0O03 : Extraction extracapsulaire manuelle du cristal- 176 166 94 %

lin, sans implantation de cristallin artificiel

BFGAO0O02 : Extraction extracapsulaire manuelle du cristal- 301 242 80 %
lin, avec implantation de cristallin artificiel dans la
chambre postérieure de I'ceil

BFGAO0O08 : Extraction extracapsulaire du cristallin par 910 868 95 %
phacoémulsification, sans implantation de cristallin artifi-

ciel

BFGAO004 : Extraction extracapsulaire du cristallin par 632 202 609 041 96 %

phacoémulsification, avec implantation de cristallin artifi-
ciel dans la chambre postérieure de I'ceil

BFGAO0O09 : Extraction intracapsulaire du cristallin, sans 78 75 96 %
implantation de cristallin artificiel

BFGAO0O06 : Extraction intracapsulaire ou extracapsulaire 1585 1571 99 %
du cristallin, avec implantation de cristallin artificiel dans la
chambre antérieure de I'ceil en cas d'impossibilité d'im-
plantation dans la chambre postérieure

BFGAO010 : Extraction du cristallin par sclérotomie posté- 134 99 74 %
rieure [pars plana] [Phakophagie]

BFGAOOQ7 : Extraction de cristallin subluxé ou ectopique 92 82 89 %
BFGAOO1 : Extraction de cristallin luxé 671 559 83 %
BFPAOO2 : Capsulotomie ou exérése partielle ou totale de 832 783 94 %
reliquats de la capsule du cristallin, par kératotomie

BFGAOQOS5 : Ablation de matériel implanté dans le segment 473 413 87 %
antérieur de I'ceil

BFLAOO1 : Implantation secondaire d'un cristallin artificiel 1456 1371 94 %
non suturé

BFLAOO3 : Implantation secondaire d'un cristallin artificiel 448 424 95 %
suturé

BFLAO004 : Implantation secondaire de cristallin artificiel 218 191 88 %

sur un ceil pseudophake

BFKAOQO01 : Changement de matériel implanté dans le 1210 1161 96 %
segment antérieur de I'ceil
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FEAOO01 : Repositionnement de cristallin artificiel ou de 2199 2083 95 %
lentille intraoculaire
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3. Protocole d’évaluation

Objectifs de I’évaluation
Cette évaluation poursuit plusieurs objectifs :

définir les indications et les contre-indications des différentes techniques d’anesthésie ;
définir les conditions de réalisation des différentes modalités anesthésiques ;

définir les parcours de soins permettant une prise en charge anesthésique optimale et garan-
tissant une bonne gestion du risque opératoire (a partir de la programmation de I'intervention,
jusqu’au suivi postopératoire) ;

établir un état des lieux de la mise en place des protocoles simplifiés de prise en charge
anesthésique.

Conformément a la méthode retenue par la HAS (12), cette évaluation a été réalisée en suivant la
méthode standard d’évaluation qui se fonde sur :

la recherche documentaire systématique et I'analyse des données de la littérature synthé-
tique (rapports d’évaluation technologique, méta-analyses, revues systématiques), des
études contrdlées randomisées identifiées, et des séries de patients, cohortes, et textes re-
glementaires pour les conditions de réalisation et les questions organisationnelles ;

la consultation d’'un groupe de travail pluridisciplinaire constitué de professionnels de santé
(secteur privé et public) et de représentants de patients ;

le recueil du point de vue des organismes professionnels (Conseil national professionnel
d’'ophtalmologie, Conseil national professionnel d’anesthésie-réanimation, Collége de la
pharmacie d’officine et de la pharmacie hospitaliere, College infirmier Francais) et des asso-
ciations de patients, interrogés comme parties prenantes ;

la HAS a sollicité la Fédération frangaise de I'assurance fédérant 'ensemble des compagnies
d’assurance afin de savoir si des recours ou des plaintes suite a des interventions chirurgi-
cales portant sur le cristallin ont été déposés ;

la compilation de ces différents éléments dans un rapport d’évaluation technologique.

3.1. Questions d’évaluation & criteres d’évaluation

Au regard du contexte général de cette évaluation (tel que décrit plus haut au paragraphe 2.2) et en
particulier de la dimension organisationnelle de la pratique anesthésique dans le cadre des actes
chirurgicaux portant sur le cristallin, deux questions principales ont été retenues pour cette évalua-
tion :

guestion n°1 : définir les indications et non-indications de chacune des techniques d’anes-
thésie des actes chirurgicaux portant sur le cristallin ;

guestion n°2: déterminer les conditions de réalisation et I'environnement requis dans le
cadre de la prise en charge anesthésique des actes chirurgicaux portant sur le cristallin.

Ces deux questions ont été considérées dans un cadre de prise en charge globale afin de sécuriser
le parcours du patient avant, pendant et aprés 'acte chirurgical.

Durant la phase de cadrage de cette évaluation, les organismes professionnels concernés (le Con-
seil national professionnel d’ophtalmologie et le Conseil national professionnel d’anesthésie-
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réanimation) ont été sollicités pour contribuer a la définition du périmétre et des éléments néces-
saires a I'évaluation. Les comptes rendus des réunions sont présentés en Annexe 1.

3.1.1. Champs d’évaluation

Indications

La saisine de 'TUNCAM porte sur les techniques anesthésiques associées a 19 actes chirurgicaux
portant sur le cristallin. Le champ de cette évaluation couvre I'ensemble de ces actes indépendam-
ment de l'indication, la raison du retrait du cristallin n’influant pas sur le choix de la technique anes-
thésique.

Techniques d’anesthésie

En accord avec les professionnels concernés par cette évaluation, les technigues anesthésiques
ont été réparties de la maniere suivante :

'anesthésie générale ;

'anesthésie locorégionale : incluant 'anesthésie rétrobulbaire, 'anesthésie péribulbaire par
infiltration du ou des produits dans I'espace péribulbaire, et 'anesthésie sous-ténonienne ;
'anesthésie locale : incluant la topique pure, et la topique dite « améliorée» par des tech-
niques d’instillation de gel d’agent anesthésique ou par injection intracamérulaire ;

la sédation administrée par voie orale ou injectable en plus d’'une anesthésie topique locale
ou d’une anesthésie locorégionale.

Ont été exclus du champ de cette évaluation, (i) les conditions de réalisation de la chirurgie de la
cataracte ; elles ont été définies dans un rapport d’évaluation publié par la HAS en juillet 2010 (1) ;
(ii) le choix de I'agent anesthésique (molécule) a utiliser pour chacune des techniques.

3.1.2. Stratégie de recherche bibliographique

Conformément a la méthode d'évaluation retenue, une recherche bibliographique systéma-
tigue (20108-2019) a été menée a partir de bases bibliographiques usuelles (Medline, Embase, Co-
chrane Library) et a partir de nombreux sites Internet (organismes et congres professionnels,
agences d’évaluation).

La stratégie détaillée de la recherche documentaire est présentée en Annexe 2.

Tableau 3. Résumé de la stratégie de recherche documentaire.

Sources interrogées Medline, Cochrane Library

Recherches complé- Sites Internet d’agences d’évaluation de technologies de santé ; sites Internet d’or-

mentaires ganismes professionnels frangais et étrangers ; références des publications identi-
fiées.

Période de recherche Janvier 2010-juin 2019 ; veille documentaire jusqu’en décembre 2019.

8 La période de la recherche documentaire débute en 2010, année de publication du rapport HAS consacré aux conditions de
réalisation de la chirurgie de la cataracte.
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3.1.3. Critéres de sélection des données

Question 1 : définir les indications et non-indications de chacune des techniques anes-
thésiques possibles

Le traitement de cette question d’évaluation a été fait en deux étapes :

Etape n°1: comparaison entre les différentes techniques possibles en termes de rap-
port bénéficelrisque

Les comparaisons de rapports bénéfice/risque des différentes techniques d’anesthésie ont été re-
cherchées dans les données issues d’études contrélées randomisées ou de méta-analyses ayant
inclus ce type d’études, ou de rapports d’évaluation technologique.

Ce choix est justifié par le fait que la sélection et I'inclusion des patients dans les études ainsi que
leur affectation dans une modalité anesthésique peuvent étre influencées par les caractéristiques
des patients (age, présence de comorbidités, ...). Ce biais de sélection peut avoir un impact sur les
résultats obtenus dans le cadre de ces études.

La méthode de sélection des données pour le traitement de ce point est présentée dans le Tableau 4.

Tableau 4. Sélection des études de comparaison entre les différentes techniques d’anesthé-
sie.

Indication Chirurgie portant sur le cristallin.

Techniques anes- Anesthésie générale.
thésiques Anesthésie locorégionale (anesthésie sous-ténonienne, anesthésie rétrobulbaire,
anesthésie péribulbaire).
Anesthésie topique pure.
Anesthésie topique plus injection intracamérulaire.
Sédation administrée par voie orale ou par voie intraveineuse.

L’intensité des douleurs ressenties par le patient sur 'ensemble de la procédure chi-
rurgicale (peropératoires et postopératoires) ainsi que les douleurs ressenties par I'ad-

Critéres d’évalua-

on ministration de I'anesthésie. L'intensité des douleurs est mesurée par des échelles de
score validées.
Le degré de I'akinésie obtenue : le niveau de paralysie du muscle oculaire, d’'immobili-
sation de I'ceil.
Le taux de complications peropératoires.
Le taux de complications liées a I'anesthésie.
Le taux de recours a une autre modalité anesthésique pendant I'intervention.
Le taux de satisfaction du patient.
Délai d’observa- Il s’agit de données recueillies en peropératoire et en péri-opératoire.
tion
NI Documents publiés depuis janvier 2010.
(schéma d’étude) Etudes controlées randomisées ou revues systématiques de la littérature ayant inclus

ce type d’études.

HAS - Techniques d’anesthésie des actes chirurgicaux portant sur le cristallin « mai 2020 22



Etape n°2 : identifier les différentes situations liées a la pathologie, ainsi que les ca-
ractéristiques des patients impactant le choix de la modalité anesthésique

Ces éléments ont été recherchés :

dans les données sélectionnées dans I'étape n°1 ;
dans les données issues de la pratique.

Dans le cadre de la réunion de cadrage avec les représentants du CNP d’ophtalmologie (CNPO),
ces derniers ont proposé de mandater la Société de I'association frangaise des implants et de la
chirurgie réfractive (SAFIR) afin de renseigner les données de pratique en établissant une liste des
différentes situations relatives a la nature de la pathologie ou aux caractéristiqgues des patients im-
pactant le choix de la modalité anesthésique en France.

Question 2 : déterminer les conditions de réalisation et I’environnement requis dans le
cadre de la prise en charge anesthésique des actes chirurgicaux portant sur le cristallin

Pour répondre a cet objectif, les points suivants ont été examinés :

état des lieux des pratiques actuelles ;

état des lieux des différents parcours possibles, incluant les protocoles simplifiés de prise en
charge anesthésique ;

définition de I'environnement requis en fonction de la technique choisie.

Les données de la littérature francaise et internationale sur les aspects organisationnels et profes-
sionnels ont été recherchées et analysées pour traiter cette question d’évaluation. Elles ont été com-
plétées par le recueil des positions des professionnels et usagers concernés par le sujet et par les
données issues de la pratique.

3.2. Sélection des documents identifiés

3.2.1. Premiére sélection des documents identifiés par larecherche
bibliographique
La recherche bibliographique présentée ci-dessus a permis d’identifier 1 279 documents.

Une analyse des résumés de ces documents a permis d’exclure les documents sans relation avec
le sujet.

A lissue de cette premiére sélection, 66 documents ont été retenus :

50 documents concernent la question d’évaluation n°1 ;
16 documents concernent la question d’évaluation n°2.
3.2.2. Sélection des documents analysés dans ce rapport

Processus de sélection pour le traitement de Q1

L’analyse réalisée durant la premiére phase de sélection des documents a permis d'identifier un
rapport d’évaluation technologique du National Institute for Health and Care Excellence (NICE)
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portant sur la prise en charge de la cataracte publié en octobre 2017 (13). Le périmétre de I'évalua-
tion®, les critéres de recherche et de sélection bibliographiques du rapport du NICE sont identiques
a ceux fixés par la HAS pour le traitement de la premiére question d’évaluation du présent rapport.

Il est & noter que les conclusions du rapport du NICE pour hiérarchiser les techniques d’anesthésie
ne s’appuient pas seulement sur I'analyse des résultats des études analysées, mais également sur
les conclusions des membres d’'un groupe de travail constitué a cet effet. Les conclusions du NICE
étant adaptées au contexte britannique, elles ne peuvent étre transposables au contexte francgais (13).

Pour le traitement de la premiére question d’évaluation, la HAS s’appuiera donc sur le processus de
sélection bibliographique réalisé par le NICE. Les références sélectionnées par le NICE seront in-
cluses et analysées dans le cadre de cette évaluation. En complément a ces études ainsi identifiées,
les études contr6lées randomisées publiées apres octobre 2017 et répondant aux criteres de sélec-
tion énoncés dans la note de cadrage (12) seront retenues et analysées dans le cadre de ce rapport.

Au total, quatre méta-analyses (14-17), et cinq études contrélées randomisées (18-22) ont été sé-
lectionnées pour traiter la question d’évaluation n°12°,

Processus de sélection pour le traitement de Q2

Seize documents ont été identifiés, dont six ont été retenus. Les documents exclus portaient soit sur
les aspects organisationnels qu’ils présentaient de maniére trés peu détaillée ou il s’agissait de rap-
ports d’évaluation s’appuyant sur des recommandations de bonne pratique retenues et analysées
dans le présent rapport.

9 Le rapport du NICE comprenait également une analyse consacrée a I'addition de la hyaluronidase a I'anesthésie locale ; ce
sujet ne rentre pas dans le champ d’évaluation de la HAS, la hyaluronidase a été retirée du marché. En dehors de ce point, le
rapport du NICE présente le méme périmetre en termes d’indications, techniques d’anesthésie, critéres de jugement et schéma
d’études.

10| ’étude de Nielsen et al. retenue dans le rapport du NICE, n’a pas été retenue dans le cadre de cette évaluation car elle a été
intégrée dans une méta-analyse incluse dans le cadre de cette évaluation.
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3.2.3. Résumé

L’ensemble du processus de sélection est résumé dans le schéma ci-dessous.

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

v

Publications non sélectionnées : n = 1220

(hors sujets ou dans un format d’article Publications non sélectionnées : n =

non approprié ou doublon)
> i X - Doublons/recherche HAS : n=

- Revues systématiques:n = 64 -» Revue narrative, opinion d'experts : n=
-» Recommandations:n =50
- Autres : n=1106

4

Publications non incluses : n= 50

- - Recommandations:n=3
~» Autres (essais diniques non comparatifs) : n
=46

ICATIONS INCLUSES: n =16

Rl ind

Rapports d'évaluation:n =1
Recommandations professionnelles:n =3
- Méta-analyses:n=4
- Essais contrdlés randomisés:n=5
- Essaisnonrandomisés:n=3
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3.3. Groupe de travalil

3.3.1. Constitution

Les spécialités sollicitées via leur société savante, leur conseil national professionnel ou leur collectif
pour les patients, afin de participer a cette évaluation, sont présentées dans le Tableau 5.

Tableau 5. Composition du groupe de travail (professionnels de santé et patients).

Spécialités/Statuts Organismes professionnels sollicités
Anesthésiste-réanimateur Conseil national professionnel d'anesthésie-réanimation
Ophtalmologiste Conseil national professionnel d’ophtalmologie

Infirmier anesthésiste diplomé d'état College infirmier Francais

Infirmier de bloc opératoire diplomé d’état College infirmier Francais

Une analyse des déclarations publiques d’intéréts a été réalisée pour toutes les candidatures selon
la charte de déontologie de la HAS.

La HAS n’a pas identifié d’associations de patients ceuvrant spécifiquement dans le domaine de la
cataracte et susceptibles de proposer d’associer des représentants d’'usagers a ce groupe de travail.

Plusieurs démarches complémentaires ont par ailleurs été entreprises par la HAS afin d’informer et
d’inclure des représentants d’'usagers dans le GT, dont la mise en ligne d’'un appel a candidatures
sur le site de la HAS, ainsi que la sollicitation de divers organismes (Que choisir santé, I'association
Rétina France, I'Union nationale des associations familiales, et France Assos Santé).

Aucune candidature d’un représentant d’'usagers n’a été déposée via I'appel a candidatures'?, de
méme qu’aucun retour aux diverses sollicitations n’a été enregistré.

3.3.2. Déclaration d’intéréts

Les déclarations publiques d’intéréts (DPI) des membres du groupe de travail ont toutes été analy-
sées selon le « Guide des déclarations d’intéréts et de gestion des conflits d’intéréts » de la HAS de
juillet 2013.

Aucun des membres du groupe de travail n’a déclaré de lien d’'intérét majeur en relation avec le sujet
de cette évaluation.

Ces DPI sont consultables sur le site www.dpi.sante.gouv.fr.

3.3.3. Recueil de la position argumentée du groupe de travail

Le groupe de travail s’est réuni le 24 septembre 2019. En complément de cette réunion, la HAS a
adressé un courrier a 'ensemble des membres du groupe de travail afin de recueillir leur point de
vue concernant les modalités de surveillance anesthésique. Ce courrier a été adresse le 7 fé-
vrier 2020 (Annexe 4).

11 Un e-mail a été envoyé a chacune de ces associations les invitant a informer leurs membres intéressés de I'existence de I'appel
a candidatures.
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Participants a la réunion du groupe de travail
Docteur Olivier de Cock, anesthésiste-réanimateur, Clinique Paul Picquet, Sens
Docteur Marie-Claude Dubois, anesthésiste-réanimateur, Fondation ophtalmologique Roth-
schild, Paris
Madame Claudine Guellec-Yassa, infirmiere anesthésiste, Centre hospitalier Simone Vell,
Eaubonne
Madame Bérénice Huaume, infirmiére, Centre hospitalier universitaire de Nantes
Docteur Alexandre Lebuisson, ophtalmologiste, Clinique de la vision Visya, Paris
Docteur Francois Lignereux, ophtalmologiste, Institut Ophtalmologique Sourdille-Atlantique,
Saint-Herblain
Professeur Dominique Monnet, ophtalmologiste, Hépital Cochin, Paris
Docteur Jean-Louis Pansard, anesthésiste-réanimateur, Clinique Ambroise Paré, Neuilly sur
Seine
Madame Isabelle Paris, infirmiére anesthésiste, Centre hospitalier national d’ophtalmologie
des Quinze-Vingts, Paris
Docteur Pascal Rozot, ophtalmologiste, Cabinet d'Ophtalmologie, Marseille
Madame Sandrine Saby, cadre de santé, infirmiére anesthésiste, Groupement Hospitalier
Centre Hopital Edouard Herriot, Lyon
Docteur Paul Joseph Zetlaoui, anesthésiste-réanimateur, Hopital Bicétre, Le Kremlin Bicétre

Le compte rendu, validé par I'ensemble des membres du groupe de travail, est présenté dans le
paragraphe 5. La réponse des membres du groupe de travail a la requéte complémentaire de la
HAS est présentée au paragraphe 8.

3.4. Recueil du point de vue des parties prenantes

3.4.1. Organismes consultés

Conformément a la méthode retenue, la HAS a recueilli les positions des parties prenantes concer-
nées par ce rapport a savoir le Conseil national professionnel (CNP) d’ophtalmologie, le CNP d’anes-
thésie-réanimation, le Collége infirmier Francais, et le Collége de la pharmacie d’officine et de la
pharmacie hospitaliere.

3.4.2. Modalités de consultation

Les différents organismes professionnels ont été sollicités en tant que partie prenante au sens du
décret n°2013-413 du 21 mai 2013*. Dans le cas présent comme groupe professionnel concerné
en pratique par les conséquences de ce rapport, c’est-a-dire par la réalisation ou la prescription des
actes évalués dans ce rapport. lIs devaient a ce titre représenter et exprimer l'intérét général de

2 Décret n°2013-413 du 21 mai 2013. Le quatrieme alinéa de ce décret dispose que : « La décision peut
s'appuyer, si l'objet de I'expertise le justifie, sur la prise en compte des points de vue des «parties prenantes »
(ou « parties intéressées »), c'est-a-dire des personnes ou groupes concernés ou susceptibles de I'étre, direc-
tement ou indirectement, par les conséquences de cette décision, notamment des milieux associatifs et des
acteurs économiques ou professionnels, ou qui représentent l'intérét général de groupes concernés par ces
conséquences ».
http://leqifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000027434015&categorieLien=id
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leurs membres. Cette sollicitation a été menée conformément a la procédure de consultation des
parties prenantes mise en place par la HAS®,

En pratique, les présidents des organismes ont été directement sollicités afin que les groupes pro-
fessionnels qu’ils représentent expriment leurs points de vue argumentés. Il leur a été adressé a
cette fin un questionnaire ouvert standardisé rédigé par la HAS, ainsi qu’un exemplaire de travail du
document de la HAS contenant une présentation du contexte et I'analyse bibliographique. Cette
sollicitation a été envoyée le 20 décembre 2019. Les CNP avaient jusqu’au 24 janvier 2020 pour
répondre au questionnaire. La réponse du CNP d’ophtalmologie est parvenue a la HAS le 28 jan-
vier 2020, celle du CNP d’anesthésie-réanimation le 02 février 2020. Le College infirmier Francais
et le College de la pharmacie d’officine et de la pharmacie hospitaliére n’ont pas apporté de réponse
ala HAS.

Le point de vue émis par les deux CNP est présenté in extenso en Annexe 5.

13 Procédure de consultation des parties prenantes de la HAS, juin 2014,
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4. Reésultats de I'analyse de la littérature

4.1. Question 1 : définir les indications et non-indications de
chacune des techniques anesthésiques possibles

4.1.1. Comparaison entre les différentes techniques possibles en
termes de rapport bénéfice/risque

Neuf documents ont été inclus dans l'analyse : il s’agit de quatre méta-analyses (14-17), et de
cing études contrblées randomisées (18-22). Parmi les actes chirurgicaux portant sur le cristallin, la
seule indication identifiée par la recherche documentaire est la cataracte. Ces documents concer-
nent des comparaisons entre les différentes techniques d’anesthésie locorégionale, locale avec ou
sans ajout de la sédation. Aucune étude évaluant I'anesthésie générale n’a été identifiée dans le
cadre de ce rapport.

Les études retenues dans le cadre de ce rapport sont présentées dans le Tableau 6. Les principaux
résultats sont résumés en Annexe 6.

Une analyse du risque de biais a été réalisée pour chacun de ces essais contrdlés randomisés. Les
guestions permettant cette analyse sont issues d’'une adaptation du guide de la Cochrane Collabo-
ration, elles sont détaillées (23) en Annexe 7. La synthése de I'analyse du risque de biais figure en
Annexe 8. La qualité méthodologique des méta-analyses a été appréciée par I'utilisation de la grille
d’analyse AMSTAR 2 (Annexe 9), les résultats de cette analyse méthodologique sont présentés en
Annexe 10.

HAS - Techniques d’anesthésie des actes chirurgicaux portant sur le cristallin « mai 2020 29



Tableau 6. Présent

Auteurs, année

ation des références retenues.

Comparaison

Schéma d’étude

Critére de jugement

Comparaison entre te

chniques d’anesthésie locorégionale

Alhassan M et al.,
2015 (14)

Anesthésie péribulbaire versus anes-
thésie rétrobulbaire

Méta-analyse : six études contrd-
lées randomisées.
1 438 patients.

— Intensité de la douleur.
— Obtention de I'akinésie oculaire.

— Recours a une anesthésie supplémentaire.
— Complications oculaires et systémiques.

Comparaison entre te

chniques d’anesthésie locorégionale et anesthésie locale

Guay et al., 2015
(15)

Anesthésie sous-ténonienne versus
anesthésie topique.

Méta-analyse : huit études contro-
lées randomisées.
617 patients

— Intensité de la douleur (douleur peropératoire, lors de I'ad-
ministration de I'anesthésie, postopératoire).

— Satisfaction des patients.
— Taux de complications.

Zhao L et al., 2012
(16)

Anesthésie rétro/péribulbaire versus
anesthésie topique.

Méta-analyse : quinze études
contrdlées randomisées.

1 084 yeux opérés sous anesthé-
sie topique.

1 121 yeux opérés par une anes-
thésie rétro ou péribulbaire.

— Intensité de la douleur.
— Satisfaction des patients.

— Recours a une d’anesthésie complémentaire.

— Complications liées a 'anesthésie.

Chaudry L et al.,
2019 (22)

Anesthésie rétro/péribulbaire versus
anesthésie topique.

Essai controlé randomisé.
200 patients

Intensité de la douleur.
Satisfaction des patients.

Naeem B et al.,
2007 (19)

Anesthésie péribulbaire versus anes-
thésie topique.

Essai controlé randomisé.
200 patients

Intensité de la douleur

Comparaison entre te

chniques d’anesthésie locale

Ezra D et al., 2007
(17)

Anesthésie topique pure versus
anesthésie topique améliorée par une
injection intracamérulaire.

Méta-analyse : huit essais contro-
Iés randomisés.
1 281 patients.

Intensité de la douleur.
Satisfaction des patients.

— Taux de complications.

Nécessité d'une anesthésie supplémentaire.
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Evaluation de la sédation

Aydin O et al., 2002
(20)

Anesthésie topique seule versus
anesthésie topique + sédation.

Essai contr6lé randomisé.

68 patients

— Intensité de la douleur.
— Recours a une analgésie additionnelle.
— Satisfaction des patients.

Peeler E et al., 2019
(21)

Sédation par voie orale versus séda-
tion par voie intraveineuse.

Essai controlé randomisé.

85 patients.

— Satisfaction des patients.

— Recours a une dose supplémentaire d’'une anesthésie par
voie intraveineuse.

— Taux de complications.

Inan et al., 2003
(18)

Anesthésie rétrobulbaire seule versus
anesthésie rétrobulbaire + sédation
par IV.

Essai controlé randomisé.

120 patients.

— Intensité de la douleur.
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4.1.1.1. Anesthésie générale

Aucune méta-analyse ou étude contrélée randomisée comparant I'anesthésie générale a une autre
technique d’anesthésie (locorégionale ou locale) dans le cadre des actes chirurgicaux portant sur le
cristallin n’a été identifiée.

4.1.1.2. Comparaison entre les différentes techniques d’anesthésie locorégionale

Une méta-analyse comparant I'anesthésie rétrobulbaire a I'anesthésie péribulbaire a été identifiée
dans le cadre de ce rapport.

Péribulbaire versus rétrobulbaire, méta-analyse de Alhassan M et al. (14)

L'objectif de cette méta-analyse était d'évaluer les effets de I'anesthésie péribulbaire comparée a
I'anesthésie rétrobulbaire sur les scores de douleur, I'akinésie oculaire, I'acceptabilité selon les patients
et les complications oculaires et systémiques.

Cette méta-analyse est de bonne qualité méthodologique ; le PICO* retenu par les auteurs corres-
pond a celui fixé dans le cadre de ce rapport®®. La recherche bibliographique, le processus de sélection
des études et I'analyse des risques de biais des études réalisés par les auteurs correspondent aux
standards internationaux en vigueur. Néanmoins, les essais inclus dans cette méta-analyse présentent
un risque de biais incertain notamment en termes de I'imprévisibilité des traitements alloués.

Méthode

La recherche documentaire a été réalisée jusqu’au mois de mars 2015 ; elle a inclus les études con-
tr6lées randomisées effectuant une comparaison entre l'anesthésie péribulbaire et I'anesthésie rétro-
bulbaire pour la chirurgie de la cataracte.

Résultats
Six essais totalisant 1 438 patients ont été identifiés pour I'analyse.
Score de douleur

Ce critére de jugement a été recueilli dans deux études contrélées randomisées ayant inclus 221 pa-
tients. Les auteurs précisent que les données issues de ces deux études sont de faible niveau de
preuve. Aucune différence n’a été mise en évidence entre les deux techniques d’anesthésie sur ce
critére de jugement (taille d’effet standardisé : -0,03%¢ 1C95 % [-0,17 ; 0,11], p=0,65).

Akinésie complete

Ce critere de jugement a été recueilli dans quatre études contrdlées randomisées ayant inclus
1 042 patients. Les auteurs précisent que les données issues de ces quatre études sont de faible
niveau de preuve. Aucune différence statistiquement significative n’a été mise en évidence entre les
deux techniques d’anesthésie sur ce critere de jugement (RR=0,98 IC95 % [0,88 ; 1,09], p=0,68).

Recours a une anesthésie supplémentaire

Ce critere de jugement a été recueilli dans quatre études contrélées randomisées ayant inclus
1 029 patients. Les auteurs précisent que les données issues de ces deux études sont de faible niveau

14 PICO : acronyme qui désigne les quatre éléments d’'une question clinique (Patient, Intervention, Comparateur, Résultats (Out-
comes)).

15 Seules les études controlées randomisées ont été retenues par les auteurs de la méta-analyse.
16 Résultat exprimé en différence de moyennes normalisées.
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de preuve. Aucune différence statistiquement significative n’a été mise en évidence entre les
deux techniques d’anesthésie sur ce critere de jugement (RR=1,54 IC95 % [0,91 ; 2,60], p=0,11).

Taux de complications

Les auteurs précisent que les données issues de ces deux études sont d’'un niveau de preuve inter-
médiaire. Le chémosis de la conjonctive était plus fréquent aprés un bloc péribulbaire (RR=2,11
IC95 % [1,46 ; 3,05], p<0,000068). En revanche, 'hématome des paupiéeres était plus fréquent aprés
un bloc rétrobulbaire (RR=0,36 IC95 % [0,15 ; 0,88], p=0,026). L’analyse n’a pas mis en évidence de
différence entre les deux techniques en termes d’hémorragie rétrobulbaire.

Les données issues de la méta-analyse d’études contrdlées randomisées comparant I'anes-
thésie rétrobulbaire a I'anesthésie péribulbaire ne mettent pas en évidence de différence
entre ces deux techniques en termes de douleur ressentie et de recours a une anesthésie
complémentaire.

Le taux de chémosis de la conjonctive est significativement plus important aprés un bloc
péribulbaire, alors que le taux d’hématome des paupieres est significativement plus élevé
sous anesthésie rétrobulbaire. Ainsi, les données identifiées dans le cadre de ce rapport ne
permettent d’établir une hiérarchie entre I'anesthésie rétrobulbaire et 'anesthésie péribul-
baire.

4.1.1.3. Comparaison entre anesthésie locorégionale et anesthésie locale

Trois documents comparant des techniques d’anesthésie locorégionale a des techniques d’anesthésie
locale ont été identifiés ; il s’agit de :

la méta-analyse, Guay et al. (15) ; comparaison entre I'anesthésie sous-ténonienne et I'anes-
thésie topique ;

la méta-analyse, Zhao L MA et al. (16) ; comparaison entre I'anesthésie rétro/péribulbaire et
I'anesthésie topique ;

I'étude contrélée randomisée, Naeem et al. (19) ; comparaison entre I'anesthésie rétrobulbaire
et 'anesthésie topique.

Anesthésie sous-ténonienne versus anesthésie topique, méta-analyse de Guay et al. (15)

L'objectif de cette méta-analyse était d'évaluer les effets de I'anesthésie locale (avec ou sans injection
intracamérulaire) comparée a l'anesthésie sous-ténonienne sur les scores de douleur, I'acceptabilité
selon les patients et les complications associées.

Cette méta-analyse est de bonne qualité méthodologique ; le PICO retenu par les auteurs correspond
a celui fixé dans le cadre de ce rapport!’. La recherche bibliographique, le processus de sélection des
études et I'analyse des risques de biais des études réalisés par les auteurs répondent aux critéres
internationaux en vigueur. Néanmoins, une partie des essais inclus dans cette méta-analyse présen-
tent un risque de biais incertain notamment en termes d’allocation aléatoire des traitements et d’'im-
prévisibilité des traitements alloués. lls présentent un risque de biais élevé lié a I'absence de mise en
insu. Il est a noter que I'hétérogénéité était importante pour certains critéres de jugement (douleur
postopératoire).

17 Seules les études controlées randomisées ont été retenues par les auteurs de la méta-analyse.
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Méthode

La recherche documentaire a été réalisée en novembre 2014 ; elle a inclus les études controlées ran-
domisées effectuant une comparaison entre I'anesthésie locale (avec ou sans injection intracaméru-
laire) et I'anesthésie sous-ténonienne pour la chirurgie de la cataracte.

Résultats

Huit études contrélées randomisées totalisant 617 patients (742 interventions) ont été identifi€ées pour
I'analyse.

Douleur peropératoire

Ce critére de jugement a été recueilli dans six études contrblées randomisées ayant inclus 705 inter-
ventions. La douleur peropératoire ressentie a été supérieure sous anesthésie topigue versus anes-
thésie sous-ténonienne (taille d’effet standardisée (SMD*®) : 0,64 IC95 % [0,43 ; -0,84]*°, p<0,00001).

Douleur ressentie lors de 'administration de I'anesthésie

Ce critere de jugement a été recueilli dans trois études contr6lées randomisées, deux essais en
groupes paralléles et un essai mené en cross-over ; les données de 520 patients ont été analysées.
La douleur ressentie a été supérieure sous anesthésie sous-ténonienne (taille d’effet standardisée :
-2,12 1C95 % [-2,57 ; -186], p<0,00001) dans I'essai mené en cross-over. Les résultats des deux ECR
en groupes paralléles n'ont pas mis en évidence de différence entre les deux techniques pour ce critere
de jugement (-0,20 IC95 % [-0,43 ; 0,04], p=0,097).

Douleur postopératoire (30 minutes apres la fin de l'intervention)

Ce critere de jugement a été recueilli dans trois études contrblées randomisées, deux essais en
groupes paralléles et un essai mené en cross-over. La douleur ressentie a été supérieure sous anes-
thésie topique (0,96 IC95 % [0,67 ; 1,26], p<0,0001) dans I'étude menée en cross-over et (0,54 1C95 %
[0,24 ; 0,84], p=0,00043) dans les deux études en groupe paralléles.

Douleur postopératoire (24 heures apreés la fin de l'intervention)

Ce critére de jugement a été identifié dans une seule étude ayant inclus 200 participants. La douleur
ressentie a été supérieure dans le groupe anesthésie sous-ténonienne (-0,47 1C95 % [-0,75 ; -0,19]).
Satisfaction du patient

Ce critére de jugement a été identifié dans une seule étude ayant inclus 26 participants. L’analyse met
en évidence une meilleure satisfaction des patients dans le groupe anesthésie topique (-1,13 IC95 %
[-0,30; -1,96]).

Satisfaction du chirurgien

Ce critere de jugement a été identifié dans une seule étude ayant inclus 100 participants. L’analyse
met en évidence une meilleure satisfaction des chirurgiens dans le groupe anesthésie topique (-0,7
IC95 % [-0,30 ; -1,10]).
Taux de complications

Conversion d’'une anesthésie topique vers une anesthésie sous-ténonienne, survenue dans
deux études pour un total de deux patients sur les 64 inclus dans le groupe anesthésie topique.

18 Standard mean deviation utilisée pour exprimer les résultats des critéres de jugement continus.
19 Résultats exprimés en différence de moyennes normalisées.
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Les hémorragies subconjonctivales et le chémosis de la conjonctive ont été rapportés dans le
groupe anesthésie sous-ténonienne seulement ; 'analyse statistique n’a pas été rapportée par
les auteurs de la méta-analyse.

Trois ruptures de la capsule postérieure ont été rapportées sur 65 patients dans le groupe anes-
thésie topique versus deux cas de rupture de la capsule postérieure sur 136 patients dans le
groupe anesthésie sous-ténonienne. L’analyse statistique n’a pas été rapportée par les auteurs
de la méta-analyse.

Anesthésie rétro/péribulbaire versus anesthésie topique, méta-analyse de Zhao L et al. (16)

Le principal objectif de cette revue systématique était de comparer I'anesthésie topique seule?® a
I'anesthésie rétro/péribulbaire. Les criteres de jugement évalués étaient l'intensité de la douleur res-
sentie pendant et aprés I'intervention chirurgicale, la satisfaction des patients, les mouvements de I'ceil,
la nécessité de recourir a une autre technique d’anesthésie, les difficultés rencontrées durant I'inter-
vention, I'acuité visuelle, les complications liées a I'anesthésie, les complications peropératoires et les
complications grave de l'intervention.

Cette méta-analyse est de bonne qualité méthodologique ; le PICO retenu par les auteurs correspond
a celui fixé dans le cadre de ce rapport?t. La recherche bibliographique et le processus de sélection
des études réalisés par les auteurs répondent aux critéres internationaux en vigueur. Concernant les
risques de biais des études incluses, les auteurs indiquent avoir procédé a I'analyse des risques de
biais des études via le Cochrane Handbook for Systematic Reviews of Interventions (23) ; néanmoins,
les auteurs ne rapportent pas les résultats de I'analyse des risques de biais.

Méthode

La recherche documentaire a été réalisée jusqu’au mois de juillet 2010 ; elle a inclus les ECR compa-
rant I'anesthésie topique seule et I'anesthésie rétro/péribulbaire.

Résultats

Quinze études totalisant 1 084 yeux opérés sous anesthésie topique et 1 121 yeux opérés par une
anesthésie rétro ou péribulbaire ont été identifiées pour I'analyse.

Douleur ressentie
Douleur peropératoire :

anesthésie topique vs anesthésie rétrobulbaire?? : quatre études incluses (758 interventions).
La douleur ressentie était plus importante dans le groupe opérés sous anesthésie topique
(taille d’effet standardisée : 0,652 IC95 % [0,05 ; 1,24], p=0,03) ;

anesthésie topique vs anesthésie péribulbaire : quatre études incluses (611 interventions).
L’analyse n’a pas mis en évidence de différence entre les deux techniques d’anesthésie
(taille d’effet standardisée : 0,49 1C95 % [-0,04 ; 1,01], p=0,07) ;

anesthésie topique vs anesthésie rétrobulbaire/péribulbaire (taille d’effet standardisée : 0,55
IC95 % [0,19 ; 0,90] en faveur de I'anesthésie rétrobulbaire/péribulbaire, p=0,003) ;

les résultats exprimés en criteres binaires (présence ou absence de douleur) : le nombre de
patients ayant ressenti une douleur était significativement plus élevé dans le groupe

20 | es études évaluant 'anesthésie topique améliorée ont été exclues de cette méta-analyse.
21 Seuls les essais contrdlés randomisés ont été retenus par les auteurs de la méta-analyse.

22 Alors que I'objectif de la méta-analyse est de comparer I'anesthésie topique pure versus I'anesthésie rétrobulbaire et péribulbaire
regroupées dans le méme groupe, les auteurs ont procédé a des analyses en sous-groupes.

23 Résultats exprimés en différence de moyennes normalisées.
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anesthésie topique (51/147 vs 15/146 ; différence de risque=4,55 1C95 % [2,58 ; 8,05],
p<0,00001).

Douleur postopératoire :
anesthésie topique vs anesthésie rétrobulbaire : trois études incluses pour ce critére de ju-
gement. La douleur ressentie était plus importante chez les patients opérés sous anesthésie
topique (taille d’effet standardisée : 0,83%4 IC95 % [0,07 ; 1,58], p=0,03%) ;
anesthésie topique vs anesthésie péribulbaire : une seule étude analysée pour ce critére de
jugement. La douleur ressentie était plus importante chez les patients opérés sous anesthé-
sie topique (taille d’effet standardisée : 0,372 IC95 % [0,14 ; 0,60], p=0,002?7) ;
les résultats exprimés en critéres binaires (présence ou absence de douleur) : le nombre de
patients ayant ressenti une douleur était significativement plus élevé dans le groupe anes-
thésie topique (38/103 vs 16/102 ; différence de risque=3,41 IC95 % [1,76 ; 6,60], p=0,003).

Satisfaction des patients

Quatre études ont été analysées pour ce critéere de jugement. Le pourcentage de patients ayant une
préférence pour 'anesthésie topique pure était significativement plus élevé (52 % vs 25 % ; différence
de 3,11 1C95 % [1,90 ; 5,09], p<0,00001.

Recours a une anesthésie complémentaire

Huit études ont été analysées pour ce critére de jugement. Le recours a une anesthésie complémen-
taire était significativement plus élevé dans le groupe anesthésie topique pure (différence de 3,88
IC95 % [1,18 ; 12,75], p=0,03).

Les complications liées a I'anesthésie
Le chémosis de la conjonctive était plus fréquent dans le groupe anesthésie rétrobulbaire/péri-
bulbaire (1/603 vs 72/628 ; RR=0,08 1C95 % [0,0 ; 0,13], p<0,00001 ; ce qui correspond a une
augmentation de risque de 12,5).
L’hématome péri-orbital de la conjonctive était plus fréquent dans le groupe anesthésie rétro-
bulbaire/péribulbaire (1/603 vs 72/628 ; RR=0,10 1C95 % [0,0 ; 0,13], p<0,00001 ; ce qui cor-
respond a une augmentation de risque de 10).
L’hémorragie subconjonctivale était plus fréquente dans le groupe anesthésie rétrobulbaire/pé-
ribulbaire (1/603 vs 26/628 ; RR=0,14 IC95 % [0,07 ; 0,31], p<0,00001 ; ce qui correspond a
une augmentation de risque de 7).
L’analyse n’a pas mis en évidence de différence entre les deux groupes en termes de nausées
et de vomissements.

Anesthésie péribulbaire versus anesthésie topique, étude de Naeem et al. (19)
Objectif

Etude contrdlée randomisée comparant I'anesthésie topique a une anesthésie péribulbaire. Aucune
procédure d’insu n’a été mise en place dans le cadre de cette étude (patient, praticien ou recueil du
critere de jugement) ; s’agissant de critéres de jugement subjectifs (douleurs ressenties, satisfaction

24 Résultats exprimés en différence de moyennes normalisées.
25 Cette différence n’est pas cliniquement significative.
26 Résultats exprimés en différence de moyennes normalisées.
27 Cette différence n’est pas cliniquement significative.
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des patients), les biais de performance et de détection sont donc importants dans cette étude. Les
conclusions de cet essai sont donc de faible niveau de preuve.

Méthode

Deux cents patients ont été inclus dans le cadre de cette étude ; ils ont été randomisés dans les
groupes suivants :

groupe 1 : anesthésie péribulbaire ;

groupe 2 : anesthésie topique pure.

Le critere de jugement évalué était la douleur ressentie (mesurée par une échelle verbale de quatre ni-
veaux).

Résultats

Douleur ressentie

Absence de douleur : 46 % des patients du groupe anesthésie topique vs 52 % des patients du
groupe anesthésie rétrobulbaire.

Douleur faible : 45 % des patients du groupe anesthésie topique vs 40 % des patients du groupe
anesthésie rétrobulbaire.

Douleur modérée : 5 % des patients du groupe anesthésie topique vs 6 % des patients du
groupe anesthésie rétrobulbaire.

Douleur importante : 4 % des patients du groupe anesthésie topique vs 2 % des patients du
groupe anesthésie rétrobulbaire.

L’étude n’a pas mis en évidence de différence entre les deux techniques en termes de douleur ressen-
tie (p=0,323).

Anesthésie topique versus anesthésie péribulbaire, étude de Chaudry et al. (22)

Objectif

Etude contrélée randomisée comparant I'anesthésie topique a une anesthésie péribulbaire. Dans cette
étude contrélée randomisée, aucune procédure d’insu n'a été mise en place (patient, praticien ou re-
cueil du critére de jugement) ; s’agissant de criteres de jugement subjectifs (douleurs ressenties, sa-
tisfaction des patients), les biais de performance et de détection sont donc importants dans cette étude.
Les conclusions de cet essai sont donc de faible niveau de preuve.

Méthode

Deux cents patients ont été inclus dans le cadre de cette étude ; les patients ont été randomisés dans
les groupes suivants :

groupe 1 : anesthésie topique pure ;
groupe 2 : anesthésie péribulbaire.

Les criteres de jugement évalués dans le cadre de cette étude étaient la douleur ressentie et la satis-
faction du patient.

Résultats

Douleur ressentie

Absence de douleur : 59 % des patients du groupe anesthésie topique vs 11 % des patients du
groupe anesthésie rétrobulbaire (p=0,000).
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Douleur faible : 41 % des patients du groupe anesthésie topique vs 55 % des patients du groupe
anesthésie rétrobulbaire (p=0,033).

Douleur modérée : 0 % des patients du groupe anesthésie topique vs 30 % des patients du
groupe anesthésie rétrobulbaire (p=0,000).

Douleur importante : 0 % des patients du groupe anesthésie topique vs 4 % des patients du
groupe anesthésie rétrobulbaire (p=0,61).

Satisfaction du patient
Pourcentage de patients qui accepteraient de bénéficier de la méme technique une nouvelle fois :

groupe anesthésie topique pure : 100 % ;

groupe anesthésie péribulbaire : 72 %.

p=0,00.
L’étude a mis en évidence une différence statistiquement significative entre les deux techniques en
termes de douleur ressentie et de satisfaction des patients, en faveur de 'anesthésie topique. Néan-

moins, les auteurs de I'étude n'ont pas présenté les résultats avec leurs intervalles de confiance, ce
qui ne permet pas d’apprécier la pertinence clinique des résultats de cette étude.

Les données comparant les techniques d’anesthésie locorégionale (péribulbaire, rétrobul-
baire ou sous-ténonienne) a I'anesthésie topique pure sont issues de deux méta-analyses et
deux études controlées randomisées?.

L’analyse de ces données indique que le recours a une anesthésie locorégionale permet
d’obtenir un meilleur niveau d’analgésie que celui obtenu sous anesthésie topique pure.

A contrario, le taux de complications est significativement plus important sous anesthésie
locorégionale comparativement a I'anesthésie topique pure.

Par ailleurs, les patients expriment une meilleure satisfaction sous anesthésie topique pure.

4.1.1.4. Comparaison entre plusieurs modalités d’anesthésie locale

Une méta-analyse comparant I'anesthésie topique pure a I'anesthésie topique améliorée par une in-
jection intracamérulaire a été analysée dans le cadre de ce rapport (17).

Anesthésie topique pure versus anesthésie topigue améliorée par une injection intraca-
meérulaire, méta-analyse de Ezra D et al. (17)
Objectif

Le principal objectif de cette méta-analyse était de comparer I'anesthésie topique seule et 'anesthésie
topique améliorée par une injection intracamérulaire. Les critéres de jugement évalués étaient l'inten-
sité de la douleur ressentie pendant l'intervention chirurgicale et la satisfaction des patients. Les effets
indésirables et les complications imputables a la modalité d'anesthésie ainsi que le recours a une
anesthésie supplémentaire pendant l'intervention chirurgicale ont également été analysés.

28 Ces deux essais controlés randomisés sont de mauvaise qualité méthodologique.
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Méthode

La recherche documentaire a été réalisée jusqu’au mois de juin 2006. Les études contrélées randomi-
sées comparant I'anesthésie topique seule a l'anesthésie topique associée a une injection intracameé-
rulaire de lidocaine ont été incluses dans le cadre de cette méta-analyse.

Résultat

Au total, huit études contrélées randomisées comprenant 1 281 patients ont été analysées.
Douleur peropératoire

Ce critere de jugement a été recueilli de deux manieres différentes dans les études incluses :

score de la douleur : ce critere de jugement a été recueilli dans cing études contrdlées rando-
misées, ayant inclus 825 patients. Le score de douleur peropératoire ressentie était plus faible
dans le groupe de patients opérés sous anesthésie topique associée a une injection intracameé-
rulaire (-0,27 1C95 % [-0,43 ; -0,11], p=0,0011) ;

pourcentage de patients ayant ressenti des douleurs (score binaire) : ce critére de jugement a
été recueilli dans trois études contr6lées randomisées, ayant inclus 456 patients. Le pourcen-
tage de patients ayant ressenti une douleur était significativement plus faible dans le groupe
anesthésie topique associée a une injection intracamérulaire (0,42 1C95 % [0,28; 0,62],
p=0,000013).

Douleur postopératoire

Ce critére de jugement a été recueilli dans deux études contrdlées randomisées, ayant inclus 336 pa-
tients. L’analyse n’a pas mis en évidence de différence entre 'anesthésie topique seule et 'anesthésie
topique plus injection intracamérulaire (-0,01 1C95 % [-0,27 ; 0,24], p=0,93).

Satisfaction du patient

Une seule étude évaluant la satisfaction des patients a été analysée ; elle ne met pas en évidence de
différence entre I'anesthésie topique seule et 'anesthésie topique plus injection intracamérulaire.

Nécessité d'une anesthésie supplémentaire

Ce critére de jugement a été recueilli dans cing études contrélées randomisées, ayant inclus 833 pa-
tients. L’analyse n’a pas mis en évidence de différence entre 'anesthésie topique seule et 'anesthésie
topique plus injection intracamérulaire (0,90 1C95 % [0,56 ; 1,45], p=0,66).

Taux de complications

Ce critére de jugement a été recueilli dans trois études contrdlées randomisées, ayant inclus 188 pa-
tients. L’analyse n’a pas mis en évidence de différence entre 'anesthésie topique seule et 'anesthésie
topique plus injection intracamérulaire concernant les événements indésirables peropératoires (1,21
IC95 % [0,36 ; 4,02]), ou la toxicité cornéenne (-62,77 IC95 % [-287,25 ; 161,72]).

L’analyse des données issues de la méta-analyse met en évidence une différence significa-
tive en termes de douleur peropératoire, en faveur de I'anesthésie topique améliorée par une
injection intracamérulaire. Les données n’ont pas mis en évidence de différence entre les
deux techniques d’anesthésie en termes de douleur postopératoire, de taux de complications,
et en termes de satisfaction des patients.
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4.1.1.5. La sédation
Trois études contrélées randomisées ont été incluses dans le cadre de ce rapport ; il s’agit de :
une étude controlée randomisée comparant I'anesthésie topique pure a I'anesthésie topique

assistée d’une sédation par voie intraveineuse (20) ;

une étude contrélée randomisée comparant la sédation par voie orale a la sédation par voie
intraveineuse (21) ;

une étude contrélée randomisée comparant I'anesthésie rétrobulbaire seule a 'anesthésie ré-
trobulbaire plus sédation (18).

4.1.1.6. Comparaison entre 'anesthésie topique pure et 'anesthésie topique as-
sistée d’'une sédation par voie intraveineuse, étude de Aydin O et al. (20)

Méthode

Il s’agit d’'une étude contrélée randomisée ; les patients et les anesthésistes-réanimateurs n’avaient
pas connaissance du bras de randomisation. Soixante-huit patients ont été inclus dans le cadre de
cette étude ; les patients ont été randomisés dans les deux groupes suivants :

groupe 1 : anesthésie topique + sédation (Fentanyl par 1V) ;
groupe 2 : anesthésie topique + intraveineuse de sérum physiologique.

Les critéres de jugement évalués dans le cadre de cette étude étaient :
la douleur avant I'intervention et a des intervalles réguliers aprés (5, 10, 15, 20, et 30 minutes),
l'intensité de la douleur a été recueillie verbalement (0=pas de douleur a 10=douleur trés forte) ;
'anxiété des patients ;
le besoin d’avoir une analgésie complémentaire ;

la satisfaction du patient : les patients ont été interrogés apres l'intervention sur leur préférence
a étre opérés de la méme maniére ; les réponses des patients étaient gradées de 1 a 4 (1 le
plus faible et 4 parfait) ;

la satisfaction des chirurgiens.
Résultat

Douleur ressentie

Les résultats de I'étude n’ont pas mis en évidence de différence entre les deux groupes concernant le
score de douleur?®,

Anxiété
Anesthésie topique + sédation : quatre patients anxieux (11,8 %).
Anesthésie topique seule : six patients anxieux (17,6 %).
Le résultat de I'analyse statistique (p) n’a pas été rapporté dans la publication.
Recours a une analgésie additionnelle

Les patients appuyaient sur un bouton du dispositif pour obtenir une dose supplémentaire par voie
intraveineuse. Les résultats représentent le nombre de recours a la dose supplémentaire pour chaque
patient :

2 | a seule différence significative rapportée par les auteurs concerne le niveau de douleur mesurée 15 minutes apres le début de
I'intervention.
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anesthésie topique + sédation : 0,9 appuis en moyenne avec un écart-type de 1,6 ;
anesthésie topique seule : 2,6 appuis en moyenne avec un écart-type de 3,9.
p=0,025.

Concernant le pourcentage de patients par groupe ayant nécessité une analgésie additionnelle :

anesthésie topique + sédation : 11 patients soit 32,4 % des patients ;
anesthésie topique seule : 17 patients soit 50 % des patients.
p=0,22.

Satisfaction des patients

Les patients ont été interrogés aprés I'intervention concernant le confort ressenti durant I'intervention
et pour savoir s'ils accepteraient de se faire de nouveau opérer avec la méme modalité d’anesthésie.

Les résultats de I’étude ont mis en évidence un taux de satisfaction plus élevé dans le groupe
anesthésie topique + sédation par IV :

anesthésie topique + sédation : 3,79+0,41 ;

anesthésie topique seule : 3,44+0,78.

p=0,023.

Satisfaction des chirurgiens

Les résultats de I'étude ont également mis en évidence un taux de satisfaction plus élevé chez les
chirurgiens ayant opéré des patient inclus dans le groupe anesthésie topique + sédation par IV :

anesthésie topique + sédation : 3,76+0,49 ;
anesthésie topique seule : 3,47+0,50.
p=0,023.

4.1.1.7. Comparaison entre la sédation par voie orale et la sédation par voie intra-
veineuse, étude de Peeler et al. (21)

Etude contrdlée randomisée en aveugle, double placebo comparant la sédation par voie intraveineuse
a la sédation par voie orale.

Méthode

Quatre-vingt-seize patients (85 inclus dans I'analyse) ont été inclus dans le cadre de cette étude de
non-infériorité ; les patients ont été randomisés dans les deux groupes suivants :

groupe 1 : sédation (IV) + placebo par voie orale ;

groupe 2 : sédation orale + IV de sérum physiologique.

Les critéres de jugement évalués dans le cadre de cette étude étaient :

la satisfaction du patient : les patients ont été interrogés un jour aprés l'intervention via un ques-
tionnaire comportant 13 items (6 est le score maximum pouvant étre obtenu) ;

la satisfaction du chirurgien ;

la satisfaction des infirmiers anesthésistes ;

le recours a une dose supplémentaire d’'une anesthésie par voie intraveineuse ;
le taux de complications per- et péri-opératoires.
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Résultat

Recours a une dose supplémentaire d’'une anesthésie par voie intraveineuse

Groupe 1 : sédation (IV) + placebo par voie orale : trois patients (7 %) ont eu recours a une
sédation par voie intraveineuse supplémentaire.

Groupe 2 : sédation orale + IV de sérum physiologique : huit patients (19 %) ont eu recours a
une sédation par voie intraveineuse supplémentaire.

p=0,097.

Taux de complications
Groupe 1 : sédation (IV) + placebo par voie orale : trois patients (7 %) ont présenté des compli-
cations péri-opératoires®.
Groupe 2 : sédation orale + IV de sérum physiologique : cing patients (11,19 %) ont présenté
des complications péri-opératoires.
p=0,44.
Groupe 1: sédation (IV) + placebo par voie orale : quatre patients (9,3 %) ont présenté des
complications peropératoires.
Groupe 2 : sédation orale + IV de sérum physiologique : sept patients (16,7 %) ont présenté
des complications peropératoires.
p=0,31.
Il est a noter qu’un patient inclus dans le groupe sédation par voie intraveineuse a présenté une rupture
de la capsule postérieure.

Satisfaction des patients
Groupe 1 : sédation (IV) + placebo par voie orale : 5,34 IC95 % [3,75 - 6].
Groupe 2 : sédation orale + IV de sérum physiologique : 5,40 IC95 % [4 - 6].

Les résultats de cette étude concluent a la non-infériorité®! de la sédation par voie orale par rapport a
la sédation par voie intraveineuse en termes de satisfaction des patients (p=0,0004).

Satisfaction des chirurgiens
Groupe 1 : sédation (IV) + placebo par voie orale : 5,45 IC95 % [3,40 - 6].
Groupe 2 : sédation orale + IV de sérum physiologique : 5,11 IC95 % [2,83 - 6].
p=0,10.

Satisfaction des anesthésistes-réanimateurs
Groupe 1 : sédation (IV) + placebo par voie orale : 4,97 IC95 % [2,17 - 6].
Groupe 2 : sédation orale + IV de sérum physiologique : 5,35 IC95 % [3 - 6].
p=0,067.

En prenant en considération les résultats de I'étude contrdlée randomisée identifiée, I'ajout
d’'une sédation ne permet pas d’obtenir une meilleure analgésie. En revanche, la sédation
permet d’obtenir des niveaux de satisfaction patients et chirurgiens plus importants.

De plus, les niveaux de recours a une analgésie supplémentaire sont moins importants
lorsqu’une sédation est administrée.

%0 | es complications sont principalement des nausées, des maux de téte et une hypertension.
31 La marge de non-infériorité a été fixée a 0,5 du score de la satisfaction.
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Concernant la comparaison de la sédation par voie orale a la sédation par voie intraveineuse,
I'étude contrOlée randomisée analysée a conclu a la non-infériorité de la sédation par voie
orale en termes de douleur ressentie.

4.1.2. ldentifier les différentes situations liées a la pathologie, ainsi que
les caractéristiques des patients impactant le choix de la
modalité anesthésique

La méthode retenue pour le traitement de cette partie s’appuie sur I'analyse des données de la littéra-
ture sélectionnée pour traiter la premiére étape (voir paragraphe 4.1.1) et des données issues de la
pratigue actuelle via 'analyse des recommandations internationales.

Au total, treize documents ont été inclus dans I'analyse pour le traitement de cette partie : il s’agit des
références retenues dans le cadre de la premiére étape : quatre méta-analyses (14-17), cinq études
contrblées randomisées (18-22), et trois recommandations de bonne pratique (3, 6, 24).

En complément des données de la littérature, la Société de I'association frangaise des implants et de
la chirurgie réfractive, mandatée par le CNPO?®*, a établi une liste des différentes situations relatives a
la nature de la pathologie ou aux caractéristiques des patients impactant le choix de la modalité anes-
thésique.

4.1.2.1. Analyse des données de la littérature

Les quatre méta-analyses et les cing études contrélées randomisées ont été analysées en vue d’iden-
tifier des situations liées a la pathologie et/ou aux caractéristiques des patients influengant le choix de
la modalité anesthésique. Les analyses en sous-groupes et les analyses de sensibilité ont été recher-
chées ; les critéres d’inclusion et de non-inclusion des populations ont été examinés.

L’exploitation de ces données n’a pas été contributive. Les résultats publiés ne prennent pas en con-
sidération des patients ou les caractéristiques liées a la pathologie®:.

4.1.2.2. Analyse des recommandations de bonne pratique

Trois recommandations de bonne pratique étrangéres ont été analysées ; il s’agit des références sui-
vantes :

Local anaesthesia for ophtalmic surgery, recommandations de bonne pratique publiées en
Grande-Bretagne par le Royal College of Anaesthetists et le Royal College of Ophthalmolo-
gists (6) ;

Cataract in the Adult Eye Preferred Practice Pattern, recommandations de bonne pratique de
I’American Academy of Ophtalmology (3) ;

Quiality-based procedures clinical handbook for cataract day surgery publié par le Ministry of
Health and Long-Term Care (24).

32 Dans le cadre de la réunion de cadrage, les représentants du CNPO ont proposé de mandater la Société de I'association francaise
des implants et de la chirurgie réfractive a cet effet.

33 Les auteurs n’ont pas procédé a des analyses en sous-groupes en prenant en considération des spécificités liées a la pathologie
ou aux caractéristiques des patients.
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Local anaesthesia for ophtalmic surgery (6)

Il s’agit de recommandations de bonne pratique britanniques publiées en 2012 par le Royal College of
Anaesthetists et le Royal College of Ophthalmologists.

L’objectif de ces recommandations de bonne pratique était d’apporter les informations nécessaires aux
équipes chirurgicales afin d’assurer la sécurité et I'efficacité de I'anesthésie locale et de I'anesthésie
locorégionale dans le cadre de la chirurgie de la cataracte.

Ces recommandations de bonne pratique s’appuient d’une part sur I'analyse de la littérature publiée
entre 1990 et 2011, identifiée par une recherche systématique, et d’autre part sur I'avis d’'un groupe
d’experts constitué par des ophtalmologistes et par des médecins anesthésistes-réanimateurs.

Les auteurs de ces recommandations précisent que le choix de la modalité anesthésique repose sur
des parameétres liés aux patients, a I'acte chirurgical et a 'opérateur. Ainsi, la majorité des interventions
sont réalisées sous anesthésie locale ou locorégionale. Les auteurs soulignent qu’une coopération
optimale du patient conditionne le bon déroulement d’un acte chirurgical réalisé sous anesthésie locale
ou locorégionale. Il est donc primordial de prendre en considération les préférences du patient. Il est
également préconisé d’estimer son degré d’anxiété et sa capacité de coopération.

Selon ces recommandations de bonne pratique, I'anesthésie générale doit étre envisagée en
cas de contre-indication a I'anesthésie locale et a ’lanesthésie locorégionale. Elle peut également
étre indiquée s’il est prévu de réaliser un acte chirurgical prolongé.

Les contre-indications a I'anesthésie locale et a 'anesthésie locorégionale citées par les auteurs sont :

refus du patient apres avoir recu une information nécessaire ;

présence d’infections locales ;

globe perforé ou présence de traumatismes ;

coagulation anormale ;

antécédents de réaction séveére, d’allergie ou de complications a une anesthésie locale ou lo-
corégionale ;

confusion ou incapacité a communiquer ou a suivre les instructions ;

patient souffrant de tremblements incontrolés ;

patient incapable de se mettre dans une position requise pour la réalisation de 'acte.

L’ajout d’'une sédation a I'anesthésie locale ou locorégionale constitue également une alternative a
I'anesthésie générale dans ces situations.

Les auteurs soulignent qu’une forte myopie peut engendrer une vulnérabilité de I'ceil aux trauma-
tismes ; il existe donc un risque plus élevé de perforation en cas d’administration d’'une anesthésie
péri- ou rétrobulbaire.

Par ailleurs, les auteurs de ces recommandations considérent que I'anesthésie sous-ténonienne est
difficile voire impossible en cas de retrait d'implant ou d’un antécédent d’acte chirurgical portant sur la
rétine. L’anesthésie sous-ténonienne doit également étre évitée dans certains cas comme la pem-
phigoide cicatricielle ou le syndrome de Stevens-Johnson.

Concernant I'anesthésie topique, les auteurs précisent que celle-ci ne permet pas 'obtention d’'une
akinésie et d'un bloc sensitif ; I'ajout d’'une anxiolyse peut étre envisagé. Dans ce cas, la sédation
permet d’améliorer I'acceptation de la procédure chirurgicale.
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Les auteurs soulignent qu’'une bonne sélection des patients éligibles a une anesthésie locale ou a une
anesthésie locorégionale, la délivrance d’'une bonne information et le recours a des techniques moins
douloureuses permettent de réduire le besoin de recourir a une sédation.

Selon les auteurs, les patients devant bénéficier d’'une sédation doivent étre identifiés pendant 'éva-
luation préopératoire et c’est 'anesthésiste-réanimateur qui doit prendre la décision finale concernant
'administration de la sédation. Lorsqu’une sédation est envisagée, il est préconisé d’opter pour une
sédation par voie intraveineuse, du fait d’'une meilleure prévisibilité et d’'un effet plus rapide compara-
tivement a une sédation par voie orale ou intramusculaire.

En ce qui concerne les facteurs chirurgicaux qui influent sur le choix de la technique d’anesthésie, les
auteurs mentionnent la taille de l'incision, la complexité de I'acte, le risque de complications, la durée
de l'intervention ainsi que I'expérience de I'opérateur. Il est a noter que les procédures longues ne
constituent pas de fait une contre-indication a une anesthésie locale ou locorégionale selon les auteurs
de ces recommandations.

Cataract in the Adult Eye Preferred Practice Pattern (3)

Il s’agit de recommandations de bonne pratique américaines publiées en 2016 par I'’American
Academy of ophtalmology. Ces recommandations portent sur la prise en charge globale de la cata-
racte.

Ces recommandations de bonne pratique s’appuient d’une part sur 'analyse de la littérature identifiée
par une recherche systématique, et d’autre part sur I'avis d’'un groupe d’experts.

Les auteurs de ces recommandations précisent que le choix de la technique d’anesthésie repose sur
plusieurs parameétres liés au patient et a I'acte chirurgical. La préférence du patient doit étre prise en
considération dans ce choix. Les auteurs précisent que les résultats chirurgicaux (en termes d’effica-
cité et de survenue de complications) ne différent pas en fonction de la technique d’anesthésie choisie.

Les auteurs soulignent que les anesthésies locales et locorégionales avec ou sans sédation sont pré-
férées a 'anesthésie générale. L’anesthésie générale peut étre une alternative a 'anesthésie locoré-
gionale et a I'anesthésie locale en présence de caractéristiques d’ordres psychologiques, chirurgicaux
ou médicaux. Ces différents paramétres n’ont pas été détaillés dans les recommandations.

Selon ces recommandations de bonne pratique, la sédation par voie intraveineuse est largement utili-
sée afin d’améliorer le confort et la coopération du patient.

Par ailleurs, selon les auteurs de ces recommandations, les techniques utilisant des aiguilles sont
associées a un risque de complications (strabisme, perforation du globe, hémorragie rétrobulbaire...).
Les patients présentant un staphylome postérieur ou ayant un antécédent de boucles sclérales pré-
sentent un risque accru de perforation du globe en cas d’anesthésie péribulbaire ou rétrobulbaire.

Quality-based procedures clinical handbook for cataract day surgery (24)

Il s’agit de recommandations de bonne pratique canadiennes publiées en 2018 par le Ministry of Health
and Long-Term Care. Ces recommandations portent sur la prise en charge globale de la cataracte.

Ces recommandations de bonne pratique s’appuient d’une part sur I'analyse de la littérature identifiée
par une recherche systématique, et d’autre part sur I'avis d’un groupe d’experts.

Les auteurs précisent que I'anesthésie générale doit étre réservée aux situations suivantes :

patient trés anxieux ;
patient incapable de coopérer avec I'équipe chirurgicale ;
impossibilité de réaliser l'intervention sous anesthésie locale ou locorégionale ;
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si 'anesthésie générale permet une meilleure prise en charge du fait de la présence d’autres
facteurs : mal de dos, difficultés de positionner le patient.

4.1.2.3. Données de pratique francaise

La Société de I'association francaise des implants et de la chirurgie réfractive a établi une liste des
différentes situations relatives a la nature de la pathologie ou aux caractéristiques des patients impac-
tant le choix de la modalité anesthésique. Ci-dessous les éléments fournis :

I’anesthésie péribulbaire est indiquée dans les interventions portant sur des cataractes com-
plexes (cataracte brune, cataracte blanche, en présence de fragilité zonulaire et luxée) ; 'anes-
thésie péribulbaire est également indiquée en cas de planification de gestes combinés (retrait
d’'implant, trabéculectomie, plastie irienne, pelage de membrane épirétinienne) ;

dans les situations citées au point précédent et en cas de forte anxiété, I’anesthésie générale
peut étre indiquée. L'anesthésie générale peut également étre indiquée en présence d’'une
grande myopie qui contre-indique une anesthésie locorégionale (si longueur axiale > 27 mm).
Enfin, 'anesthésie générale est indiquée chez les patients dont la coopération est aléatoire
(trisomie 21, Alzheimer, surdité totale...) ;

en dehors de ces situations, la technique privilégiée est I'anesthésie topique avec ou sans
injection intracamérulaire. La sédation est indiquée pour gérer I'anxiété des patients.

4.2. Question 2 : déterminer les conditions de réalisation et
I’environnement requis dans le cadre de la prise en charge
anesthésique des actes chirurgicaux portant sur le cristallin

Six documents ont été inclus dans I'analyse ; il s’agit de trois recommandations de bonne pratique et
de trois études cliniques.

Les recommandations de bonne pratique retenues consacrent des chapitres aux aspects organisa-
tionnels ; ces préconisations sont issues principalement d’avis d’experts.

Les trois études cliniques analysées pour traiter cette question d’évaluation ont évalué un protocole
d’organisation simplifié dans le cadre de la prise en charge de I'anesthésie de la chirurgie de la cata-
racte. Ces trois études ont été menées en France.

4.2.1. Conditions de réalisation et environnement requis

4.2.1.1. Guidelines for procedural sedation and analgesia in adults

Il s’agit de recommandations de bonne pratique européennes, publiées par I'European Society of
Anaesthesiology and European Noard of Anaesthsiology en 2018. Elles ont pour objectif de fixer les
bonnes pratiques en termes de sédation afin d’assurer une prise en charge sécurisée.

Elles ne sont pas spécifiques aux actes chirurgicaux portant sur le cristallin ; elles concernent I'en-
semble des procédures invasives a visée diagnostiques ou thérapeutiques pour lesquelles une séda-
tion peut étre administrée. Ces recommandations sont publiées dans un contexte particulier ou le
recours a la procédure de sédation dans différents domaines pour améliorer le confort du patient et la
qualité du geste thérapeutique ou diagnostique devient de plus en plus fréquent.

La méthode d’élaboration s’appuie d’une part sur une recherche systématique de la littérature publiée
entre 2003 et 2016 et d’autre part sur le consensus des experts.

Les recommandations ont été articulées autour de quatre questions :
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Quelles sont les comorbidités et les caractéristiques des patients nécessitant une évaluation et
une gestion de la procédure de sédation par un médecin anesthésiste-réanimateur ?
Patients présentant des maladies cardiovasculaires séveres.
Patients présentant un syndrome d’apnée obstructive du sommeil documenté ou suspecté.
Patients présentant ou obésité massive (IMC = 40 kg/m?).

Patients présentant une maladie rénale chronique (débit de filtration glomérulaire
< 60 ml/min/1,73m2 pendant une durée supérieure a trois mois).

Patients présentant une maladie hépatique chronique (model for end-stage liver disease
score = 10).

Age supérieur a 70 ans.

Patients présentant des scores ASA de Il et IV.

Quels sont les prérequis nécessaires pour assurer un bon déroulement de la procédure de séda-
tion/analgésie ?
Réaliser une évaluation adéquate des voies aériennes supérieures.
Présence d’'un environnement adéquat.
Les personnes en charge de la procédure de sédation/analgésie doivent étre formées a la réa-
nimation cardiopulmonaire.
Délivrer une formation adéquate aux personnels autres que les médecins anesthésistes-réani-
mateurs administrant une sédation (une connaissance détaillée de la pharmacologie des molé-
cules utilisées pour une procédure de sédation analgésie, connaissance détaillée de 'ensemble
des appareils utilisés dans le cadre de la surveillance et des informations fournies par ces ap-
pareils, du risque majeur potentiel et de la conduite a tenir en cas de survenue d’événements
indésirables, les interventions a réaliser en cas de besoin).

L’administration d’une procédure de sédation et analgésie par un personnel autre qu'un méde-
cin anesthésiste-réanimateur ne doit se faire que dans des centres disposant d’'un médecin
anesthésiste-réanimateur disponible sans délai.

Assurer une information optimale aux patients et aux personnels en charge d’administrer la
procédure de sédation et analgésie.

Assurer un accés immédiat aux équipements de réanimation.

La procédure de sédation analgésie doit étre réalisée dans des locaux adéquats.

La procédure de sédation analgésie doit étre réalisée chez des patients a jeun.

Le suivi du patient aprés la procédure de la sédation analgésie
Le patient doit étre gardé sous surveillance pendant 30 minutes apreés la fin de la procédure de
sédation analgésie.

Comment sont assurés la formation et I'encadrement de la procédure de sédation analgésie ?
La formation et le suivi des procédures réalisées par le personnel autre que les médecins anes-

thésistes-réanimateurs doivent étre organisés et suivis par le service d’anesthésie réanimation.
4.2.1.2. Local anaesthesia for ophtalmic surgery (6)
Il s’agit de recommandations de bonne pratique décrites plus haut au paragraphe 4.1.2.

Les auteurs soulignent que la prise en charge doit étre réalisée en suivant un parcours de soins per-
mettant d’assurer la sécurité des patients. Ainsi, il estimportant de procéder a une estimation du risque
en préopératoire. Selon les auteurs, cette estimation peut étre réalisée par des infirmiers entrainés ;
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les auteurs insistent sur I'importance de la concertation entre les équipes durant cette phase. Les
patients, identifies comme étant des patients a risque lors de cette phase, auront une consultation
médicale (avec le chirurgien ou avec le médecin anesthésiste-réanimateur).

Environnement nécessaire en cas d’anesthésie péribulbaire ou rétrobulbaire

Selon les auteurs, les anesthésies péribulbaires ou rétrobulbaires peuvent étre réalisées par un oph-
talmologue ou un anesthésiste-réanimateur qualifié. Si I'intervention est réalisée sous anesthésie pé-
ribulbaire ou rétrobulbaire, la présence d’'un médecin anesthésiste-réanimateur au niveau local est
nécessaire pour la gestion des complications potentielles.

Environnement nécessaire en cas d’anesthésie topique, sous-ténonienne ou sous-conjonctivale
sans sédation

Les anesthésies topiques ou sous-ténoniennes peuvent étre administrées par un personnel qualifié
autre que le chirurgien ou I'anesthésiste-réanimateur. Les auteurs soulignent que le recours a un anes-
thésiste-réanimateur n’est pas nécessaire si I'intervention se fait sous anesthésie topique, sous-téno-
nienne ou sous-conjonctivale sans ajout de sédation.

Environnement nécessaire en cas de sédation

La sédation doit étre réalisée sous la supervision d’'un médecin anesthésiste-réanimateur. Selon les
auteurs, 'administration d’'une sédation modérée ou profonde par voie intraveineuse nécessite la pré-
sence d’'un anesthésie-réanimateur. L'anesthésiste-réanimateur doit disposer de I'ensemble des élé-
ments nécessaires afin de garantir le bon déroulement de l'intervention. Sa mission couvre I'ensemble
des étapes : il supervise I'étape préopératoire, 'administration de I'anesthésie, la surveillance du pa-
tient, ainsi que la gestion des complications potentielles.

4.2.1.3. Recommandation de I’American Academy of Ophtalmology (3)

Il s’agit de recommandations de bonne pratique décrites plus haut au paragraphe 4.1.2.

Les questions relatives aux aspects organisationnels traités dans le cadre de cette recommandation
de bonne pratique ne sont pas abordées en détail. Ainsi, les auteurs recommandent la pose d’une voie
veineuse afin de gérer les complications potentielles®. Il est également mentionné que I'ensemble du
processus doit étre assuré par un personnel qualifié®* en dehors du chirurgien.

4.2.2. Protocole d’organisation simplifié

Trois études cliniques menées en France ont évalué un protocole d’organisation simplifié dans le cadre
de la prise en charge de 'anesthésie de la chirurgie de la cataracte.

Etude de Bouvet et al. (10)

Il s’agit d’'une étude observationnelle dont I'objectif portait sur I'évaluation de la nécessité de recourir
aux compétences d’un anesthésiste-réanimateur pour les interventions de la cataracte réalisées sous
anesthésie topique seule.

Le critére de jugement était le recours a I'anesthésiste-réanimateur durant l'intervention.

Le parcours suivant a été évalué dans le cadre de cette étude :

34 || s’agit notamment des effets indésirables causés par les médicaments utilisés pour la sédation.
3 Sans en préciser la qualité.
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patient recu en consultation par le chirurgien qui évaluait la possibilité de réaliser I'intervention
sous anesthésie topique seule ; cette décision s’appuyait notamment sur la difficulté prévisible
de I'acte chirurgical et sur la coopération du patient ;

patient recu en consultation préopératoire par 'anesthésiste-réanimateur afin de valider le choix
de réalisation d’'une anesthésie topique pure ;

le jour de lintervention : prémédication par hydroxyzine per os, monitorage peropératoire et
présence d’'une IADE. Un anesthésiste présent au bloc était prét a intervenir en cas de compli-
cations.

La prise en charge des hypertensions artérielles et des épisodes d’hypo- ou d’hyperglycémie était
protocolisée. Il est a souligner que les patients présentant des facteurs de risque a I'anesthésie géné-
rale (ASA3 non stabilisé ou ASA4) n’étaient pas inclus dans le cadre de cette étude.

Cing cent soixante-quinze interventions ont été analysées (chez 486 patients). Vingt appels a I'anes-
thésiste ont été effectués représentant 3,4 % des interventions. Pour 18 appels, le motif était lié a une
hypertension artérielle, un appel concernait la mise en place d’'une AG afin de gérer une complication,
un appel concernait la gestion d’'un cas d’anxiété.

Les auteurs de I'étude soulignent la nécessité de mettre en place des protocoles élaborés conjointe-
ment par les chirurgiens et les anesthésistes afin de garantir un niveau élevé de sécurité des patients
(ne présentant pas de facteurs de risque a I'anesthésie générale (ASA3 non stabilisé ou ASA4)) et
opérés sous anesthésie topique.

Etude Batta et al. (25)

Il s’agit d’'une étude observationnelle prospective dont I'objectif était de déterminer si la suppression
de la consultation d’anesthésie pour les patients opérés sous anesthésie topique pure constituait une
stratégie sdre.

Un parcours simplifié de prise en charge a été établi dans le cadre de cette étude. Les patients étaient
regus en consultation par le chirurgien qui évaluait la possibilité d’'inclure les patients dans I'étude. Les
criteres de non-inclusion ont été établis en concertation avec les médecins anesthésistes-réanima-
teurs®®.

L’absence de contre-indications a la procédure simplifiée était évaluée par le chirurgien.

Les événements suivants ont été évalués dans le cadre de I'étude : douleur nécessitant un complé-
ment d’anesthésie ou I'administration d’antalgiques pendant le geste, poussée hypertensive ou d’hy-
potension artérielle, trouble respiratoire et/ou du rythme cardiague, nausées ou vomissements,
agitation du patient, survenue d’au moins une complication peropératoire®’. La satisfaction des patients
a été recueillie par I'utilisation d’échelles visuelles analogiques (EVA, APAIS®*®) et d’'un questionnaire.

Cent vingt-quatre interventions ont été analysées. Les complications chirurgicales a type de rupture
capsulaire (quatre) et 23 événements intercurrents qui sont survenus chez 21 patients (douleur, pous-
sée hypertensive, agitation, nausées). L’anesthésiste présent dans le bloc opératoire a di intervenir a
dix reprises sur les 124 procédures (cinq fois pour gérer la survenue d’hypertension artérielle).

% |es patients présentant une insuffisance cardiaque ou respiratoire, des troubles de la compréhension ou des problémes de com-
munication, un « psychisme défavorable » a I'anesthésie topique pure, ou des antécédents allergiques séveres, ou en cas d’identi-
fication préalable de difficultés chirurgicales, ne pouvaient pas étre exemptés de consultation d’anesthésie.

37 Etaient considérées comme complications opératoires la survenue d’'une rupture capsulaire avec ou sans nécessité d’'une vitrec-
tomie antérieure, d’une luxation du cristallin ou d’'un de ses fragments, et 'absence d’'implantation.

38 'anxiéte a été évaluée par le score Amsterdam Preoperative Anxiety and Information Scale (APAIS) et la satisfaction par le score
lowa Satisfaction with Anesthesia Scale (ISAS).
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Etude De Beketch et al. (11)

Il s’agit d’'une étude observationnelle rétrospective dont I'objectif était d’évaluer un protocole simplifié
de prise en charge qui a été élaboré en collaboration étroite des professionnels concernés par les
patients opérés de cataracte sous anesthésie topique pure et sous anesthésie sous-ténonienne.

Description du parcours simplifié

A lissue de la consultation posant l'indication opératoire, le chirurgien remplit un questionnaire qui
recherche la présence d’un diabéte (type | ou Il), des antécédents de greffe d’organe, une insuffisance
rénale dialysée, des problemes de communication, un psychisme défavorable, une allergie et/ou une
cataracte difficile. Si un des items est positif, le patient est dirigé en consultation d’anesthésie.

Au cours de l'intervention, le patient est perfusé, monitoré (pression artérielle non-invasive, fréquence
cardiaque, saturation artérielle en oxygene) et surveillé par une infirmiére anesthésiste diplomée d’état.
L’anesthésiste présent dans le bloc opératoire (un anesthésiste pour quatre salles) s’engage a inter-
venir sans délai au moindre probléme. Le chirurgien signe la surveillance postopératoire et 'autorisa-
tion de sortie.

Cent-quarante-cing interventions ont été analysées dans le cadre de cette étude : sept accés d’hyper-
tension artérielle traités par injection intraveineuse d’inhibiteur calcique (nicardipine) et trois états d’agi-
tation traités par du midazolam.
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4.3. Conclusion de I’'analyse de la littérature

[-Définition des indications et non-indications des techniques anesthésiques
possibles

Comparaison du rapport bénéfice/risque des différentes techniques d’anesthésie

Quatre méta-analyses et cing études contrélées randomisées répondant aux critéres de sélection
ont été analysées. Aucune méta-analyse ni étude contrélée randomisée évaluant 'anesthésie gé-
nérale n’a été identifiée. Les études identifiées sont de mauvaise qualité méthodologique, elles pré-
sentent des risques élevés de biais de sélection et de biais de performance.

Anesthésie locorégionale vs anesthésie topique

Il ressort de I'analyse que le recours a une anesthésie locorégionale (rétrobulbaire, péribulbaire ou
sous-ténonienne) permet d’obtenir des niveaux d’analgésie supérieurs a ceux obtenus sous anes-
thésie topique. La douleur ressentie est ainsi supérieure sous anesthésie locale.

En revanche, les données indiquent que le taux de complications est significativement plus important
sous anesthésie locorégionale comparativement a I'anesthésie locale. Les données indiquent éga-
lement que la satisfaction des patients et des chirurgiens est meilleure sous anesthésie locale.

Comparaison des différentes techniques d’anesthésie locorégionale

Les seules données disponibles concernent une comparaison entre I'anesthésie rétrobulbaire et
I'anesthésie péribulbaire. Ces données ne mettent pas en évidence de différence entre I'anesthésie
rétrobulbaire et 'anesthésie péribulbaire en termes de douleur ressentie, de recours a une anesthé-
sie complémentaire et de taux de complications.

Anesthésie topique vs anesthésie topique améliorée par une injection intracamérulaire

L’analyse des données met en évidence une différence significative en termes de douleurs peropé-
ratoires, en faveur de I'anesthésie topique améliorée par une injection intracamérulaire. Selon les
études analysées, I'ajout d’une injection intracamérulaire n’améliore pas le ressenti de la douleur
postopératoire, le taux de complications et la satisfaction des patients.

Anesthésie topique pure vs anesthésie topique assistée d’une sédation

Selon les résultats des données analysées dans le présent rapport, I'ajout d’'une sédation par voie
intraveineuse permet d’obtenir un niveau de satisfaction, patients et chirurgiens, plus important. Les
données indiquent que 'ajout d’'une sédation conduit a un moindre recours a une analgésie supplé-
mentaire mais il ne permet pas d’obtenir de meilleurs résultats en termes de douleurs ressenties.
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Les situations liées a la pathologie et aux caractéristiques des patients impactant le
choix de la modalité anesthésique

L’analyse des données issues des quatre méta-analyses et des cing études contrdlées randomisées
n'a pas été contributive, les résultats publiés ne prenant pas en considération les caractéristiques
des patients ou les caractéristiques liées a la pathologie susceptibles d’influencer le choix de la
technique d’anesthésie. Trois recommandations de bonne pratique étrangéres ont été analysées ;
il en ressort les éléments suivants :

Le bon déroulement d’un acte chirurgical réalisé sous AL ou ALR est conditionné par une coopéra-
tion optimale du patient. Le degré d’anxiété du patient et sa capacité de coopération doivent étre
ainsi évalués avant l'intervention. Les préférences du patient doivent étre prises en considération
dans le choix de la technique d’anesthésie.

La technique a privilégier est I’'anesthésie topique avec ou sans injection intracamérulaire.

La sédation permet d’améliorer I’acceptation de la procédure chirurgicale. Lorsqu’une séda-
tion est envisagée, il est préconisé d’opter pour une sédation par voie intraveineuse, du fait d’'une
meilleure prévisibilité et d’'un effet plus rapide comparativement a une sédation par voie orale ou
intramusculaire.

Les indications de I'anesthésie générale regroupent les cas de contre-indications a I'anesthésie
locale et a 'anesthésie locorégionale :

refus du patient apres avoir recu une information nécessaire ;
présence d’infections locales ;
globe perforé ou présence de traumatismes ;

coagulation anormale, antécédents de réaction sévére, d’allergie ou de complications a une
anesthésie locale ou locorégionale ;

confusion ou incapacité a communiquer ou a suivre les instructions ;

patient souffrant de tremblements incontrélés ;

patient incapable de se mettre dans une position requise pour la réalisation de I'acte ;
patient trés anxieux ;

grande myopie qui contre-indique une anesthésie locorégionale (si longueur axile>27 mm).

Les indications des différentes techniques d’ALR

L’anesthésie locorégionale (en dehors de la rétrobulbaire) est indiquée dans les interventions por-
tant sur des cataractes complexes (cataracte brune, cataracte blanche, en présence de fragilité zo-
nulaire et luxée).

L’anesthésie péribulbaire est indiquée en cas de planification de gestes combinés (retrait d'implant,
trabéculectomie, plastie irienne, pelage de membrane épirétinienne).

L’anesthésie sous-ténonienne est contre-indiquée en cas de retrait d'implant ou d’'un antécédent
d’acte chirurgical portant sur la rétine et doit étre évitée dans certains cas comme la pemphigoide
cicatricielle ou le syndrome de Stevens-Johnson.
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[I-Conditions de réalisation et environnement requis

Le parcours de soins doit permettre d’assurer la sécurité des patients. Indépendamment de la tech-
nique d’anesthésie choisie, une estimation du risque doit étre effectuée en préopératoire. Cette
phase est primordiale afin d’assurer la sécurité du patient.

L’estimation du risque opératoire doit étre réalisée au cours d’'une consultation préopératoire prévue
a cet effet. En fonction des pays, les parcours de soins sont différents, la qualité de la personne en
charge de cette évaluation est variable (médecins anesthésistes-réanimateurs, chirurgiens ou des
infirmiers entrainés qui orienteront les patients a risque vers une consultation médicale).

Quelle que soit la technique d’anesthésie choisie, des complications peropératoires peuvent surve-
nir. Les événements les plus souvent cités dans la littérature sont notamment la douleur, la poussée
hypertensive, I'agitation du patient. La présence d’'un médecin anesthésiste-réanimateur au niveau
local est nécessaire pour la gestion des complications potentielles.
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5. Recueil de |la position des experts

Le groupe de travail s’est réuni le 24 septembre 2019 ; il est composé de médecins anesthésistes-
réanimateurs, d’'ophtalmologistes et d’infirmiers (cf. paragraphe 3.3). La HAS n’a pas identifié d’asso-
ciations de patients susceptibles de proposer des représentants d’'usagers pour faire partie de ce
groupe de travail. Aucune candidature d’un représentant d’'usagers n’a été déposée via I'appel a can-
didatures®.

Objectif

La réunion du groupe de travail (GT) avait pour objectif de recueillir la position des experts du groupe
sur les techniques d’anesthésie associées aux actes chirurgicaux portant sur le cristallin, notamment
sur les points suivants :

les indications et les non-indications de chacune des techniques ainsi que sur les environne-
ments requis pour la réalisation de chacune d’entre elles ;

les parcours de soins permettant une prise en charge anesthésique optimale et garantissant
une bonne gestion du risque opératoire (de la programmation de l'intervention jusqu’au suivi
postopératoire).

Les membres du GT étaient également invités le cas échéant & commenter et a compléter, a la lumiére
des données de la littérature et de leur pratique, la version provisoire du rapport d’évaluation réalisé
par la HAS et envoyé en amont de la réunion aux membres du GT.

Questions d’évaluation

Les questions reportées ci-aprés ont servi de base d’échanges et de discussions durant la réunion du
GT.

Question 1 : Définir les indications et non-indications de chacune des tech-
niques d’anesthésie

L’analyse des données sélectionnées ne permet pas d’établir une hiérarchisation entre les dif-
férentes techniques d’anesthésie en se basant sur la balance bénéfice/risque.

Avez-vous des commentaires sur les conclusions issues de ces résultats ?

En complément de I'analyse de la littérature réalisée par la HAS, les membres du GT n’ont pas men-
tionné de références n’'ayant pas été incluses dans I'analyse. Néanmoins, ils ont souligné les tres
faibles effectifs des études disponibles, ce qui est surprenant au regard de la fréquence des interven-
tions portant sur le cristallin. Les membres du GT ont par ailleurs indiqué que les études évaluant les
aspects organisationnels sont le plus souvent des études observationnelles. lls ont également souligné
'absence d’études comparant des parcours différents avec ou sans prise en charge anesthésique*°
en termes de survenue de complications.

Les membres du GT ont confirmé que, sur la base des données disponibles, il était difficile d’établir
une hiérarchie entre les différentes techniques d’anesthésie. Seule I'étude contrélée randomisée de
Inan et al.**, comparant une anesthésie topique pure a une anesthésie topique assistée d’'une sédation,

3% Un e-mail a été envoyé a chacune de ces associations les invitant a informer leurs membres intéressés de I'existence de I'appel
a candidatures.
40 La prise en charge anesthésique comprend notamment la consultation préopératoire d’anesthésie-réanimation.

4! Inan UU, Sivaci RG, Ermis SS, Ozturk F. Effects of fentanyl on pain and hemodynamic response after retrobulbar block in patients
having phacoemulsification. Journal of cataract and refractive surgery 2003;29(6):1137-42.
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a mis en évidence la supériorité de I'anesthésie topique assistée par une sédation en termes de re-
cours a une analgésie supplémentaire et de la satisfaction du patient.

Quelles sont les caractéristiques des patients a prendre en compte pour le choix de la
technique anesthésique ?

Les membres du GT ont avant tout rappelé le contexte général de la chirurgie de la cataracte qui
concerne une population de personnes avec une moyenne d’age d’environ 73 ans, pouvant présenter
des comorbidités qu’il est indispensable de prendre en considération.

lls ont insisté sur le fait que la chirurgie de la cataracte ne devait pas étre banalisée, méme si la tech-
nique chirurgicale a été améliorée ces derniéres décennies permettant ainsi de réduire la durée de
l'intervention et le taux de complications. Il ne faudrait pas confondre briéveté de I'acte technique avec
facilité de réalisation, le geste requérant une haute technicité et une concentration maximale de I'oph-
talmologiste. Plusieurs années d’exercice et de pratique sont nécessaires avant que I'ophtalmologiste
ne puisse étre autonome.

Les membres du GT ont aussi indiqué que, dans le cadre de la chirurgie de la cataracte, les complica-
tions, lorsqu’elles survenaient, pouvaient avoir de graves conséquences, allant jusqu’a la perte d’'un ceil.

Les techniques d’anesthésie possibles dans le cadre de la chirurgie du cristallin, identifiées dans le
rapport provisoire, ont été confirmées par les membres du GT :
'anesthésie générale ;
I'anesthésie locorégionale (rétrobulbaire, péribulbaire, sous-ténonienne et caronculaire) ;
I'anesthésie locale (anesthésie topique pure, anesthésie topique plus injection intracamérulaire,
anesthésie topique assistée d’'une sédation).
Les membres du GT ont également évoqué la possibilité de recourir a 'lhypnose.

Les membres du GT ont indiqué que lorsque lindication chirurgicale est posée, I'ophtalmologiste en
concertation avec le patient propose un parcours de prise en charge.

Le patient est ainsi orienté indépendamment de la technique anesthésique choisie vers un parcours
de prise en charge anesthésique incluant la consultation préopératoire d’anesthésie ou vers un par-
cours qui ne prévoit pas de prise en charge anesthésique, le choix se portant dans ce cas vers une
anesthésie topique +/- anesthésie intracamérulaire.

Sur le choix de la technique d’anesthésie, les membres du GT ont souligné que I'ophtalmologiste est
orienté par plusieurs considérations d’ordre clinique et/ou organisationnel.

Parmi les critéres cliniques a prendre en considération, les membres du groupe de travail ont cité :
lage ;
la présence de comorbidités (notamment la présence d’'une hypertension artérielle, ou d’un
diabéte déséquilibré) ;
la capacité de compréhension et de coopération du patient ;
la présence d’'une pathologie neurodégénérative®? ;

la possibilité pour le patient de rester durant toute la durée de l'intervention en position de dé-
cubitus dorsal ;

la présence d’une bronchopneumopathie chronique.

42 Notamment la maladie d’Alzheimer ou la maladie de Parkinson.

HAS - Techniques d’anesthésie des actes chirurgicaux portant sur le cristallin « mai 2020 55



En outre, un des facteurs prépondérants pour les membres du GT est la gestion de I'anxiété du patient.
Une intervention sur I'ceil représente un facteur d’anxiété important pouvant conduire durant I'interven-
tion & une agitation ou une absence de coopération de la part du patient. Ces facteurs doivent étre
identifiés et les moyens de les gérer doivent étre mis en ceuvre.

La sélection des patients est donc fondamentale avant leur affectation dans un parcours de
prise en charge.

Quelles sont les caractéristiques liées ala pathologie (cataracte) qui influent sur le choix
de latechnique anesthésique ?

Les membres du GT ont précisé que I’élément a prendre en considération pour le choix de la
technique d’anesthésie est la durée de I’intervention. Au moment de poser 'indication chirurgicale,
I'ophtalmologiste doit identifier 'ensemble des facteurs susceptibles de rallonger la durée de l'inter-
vention ; il peut s’agir :

de gestes combinés, comme le retrait d'implant, la trabéculectomie, la plastie irienne, ou le
pelage de membrane épirétinienne nécessitant un temps opératoire plus important ;

de caractéristiques liées a la cataracte (cataracte brune ou blanche) ou la présence d’une fra-
gilité de la cornée nécessitant une durée d’intervention plus importante ;

de la présence de synéchies irido-cristalinienne, d’'une myopie, d’antécédents d’actes chirurgi-
caux portant sur la rétine, d’'un globe perforé, ou de traumatismes, nécessitant également une
prise en considération dans le choix de la technique d’anesthésie.

Dans la version provisoire du rapport, la HAS a proposé une liste des différentes situations relatives a
la nature de la pathologie ou aux caractéristiques des patients impactant le choix de la modalité anes-
thésique. Cette liste a été établie par la Société de I'association francaise des implants et de la chirurgie
réfractive (SAFIR), mandatée a cet effet par le CNP d’ophtalmologie (CNPO). Une question portant
sur cette partie a été posée aux membres du GT ; leurs réponses ont été concordantes avec les don-
nées de la littérature et avec la liste transmise par la SAFIR.

En plus des paramétres liés au patient et a la pathologie, les membres du GT ont particulierement
insisté sur un autre parametre qui doit étre pris en considération dans le cadre du choix de la technique
d’anesthésie ; il s’agit du confort et de la préférence du patient et de 'ophtalmologiste. En effet,
s’agissant d’un acte qui requiert une grande précision, il est important que les conditions de réalisation
de l'intervention soient optimales.

Dans le cadre des actes chirurgicaux portant sur le cristallin, quelles sont les indications
de I'anesthésie topique ?

Selon les membres du GT, en dehors des indications précises de I'anesthésie générale et de I'anes-
thésie locorégionale, 'anesthésie topique (seule, améliorée par une injection intracamérulaire ou as-
sistée d’'une sédation) constitue la technique anesthésique de choix pour les actes chirurgicaux portant
sur le cristallin.

Les membres du GT ont indiqué que I'anesthésie topique seule permettait d’insensibiliser I'ceil pendant
15 a 20 minutes mais ne permettait pas d’obtenir une akinésie.

Ainsi, l'orientation vers une anesthésie topique seule devrait passer par une sélection optimale des
patients en s’appuyant notamment sur les parameétres suivants :

la gestion de I'anxiété du patient, élément primordial a appréhender de maniére optimale en
pré- et peropératoire. Cette gestion passe par plusieurs mesures notamment la communication
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avec le patient et son entourage, et la mise en place d’'un environnement adapté a8 méme de
rassurer le patient ;

I'estimation de la durée de lintervention est également un parameétre important a prendre en
considération. Si 'ophtalmologiste identifie une situation pouvant engendrer un allongement de
la durée de l'intervention, 'anesthésie topique seule n’est pas indiquée ;

l'identification des facteurs qui contre-indiquent une anesthésie topique, et qui renvoient aux
indications de I'anesthésie générale et de 'anesthésie locorégionale.

Par ailleurs, les membres du GT ont insisté sur le fait qu'indépendamment des facteurs liés aux pa-
tients, la condition sine qua non a la réalisation d’une intervention sous anesthésie topique pure sans
sédation est I'aptitude de I'ophtalmologiste a opérer dans ces conditions, son expertise chirurgicale et
sa capacité a gérer 'anxiété du patient.

Dans le cadre des actes chirurgicaux portant sur le cristallin, quelles sont les indications
de I'anesthésie topique améliorée par une injection intracamérulaire ?

Les membres du GT ont indiqué que I'anesthésie topique améliorée par une injection intracamérulaire
permettait d’'insensibiliser I'ceil pour une durée plus longue, et constituait ainsi une alternative a I'anes-
thésie locorégionale (péribulbaire ou sous-ténonienne) dans les indications nécessitant une durée d’in-
tervention plus importante. Le recours a une anesthésie intracamérulaire permet également
d’améliorer le confort du patient et de diminuer les doses de la sédation lorsque celle-ci est utilisée ;
c’est une technique qui a actuellement tendance a se généraliser.

Dans le cadre des actes chirurgicaux portant sur le cristallin, quelles sont les indications
et les contre-indications de ’ALR ?

Pour rappel, les anesthésies locorégionales comprennent les anesthésies rétrobulbaire, péribulbaire,
sous-ténonienne et caronculaire.

Selon les membres du GT, 'anesthésie rétrobulbaire n’est quasiment plus utilisée ; 'anesthésie péri-
bulbaire, 'anesthésie sous-ténonienne et I'anesthésie caronculaire restent possibles dans certaines
indications.

Les membres du GT ont précisé que les ALR présentaient un rapport bénéfice/risque moins favorable
que I'anesthésie topique = injection intracamérulaire avec ou sans sédation. Des complications graves
peuvent survenir sous anesthésie rétrobulbaire comme des perforations de globes oculaires. lls ont
également mentionné la survenue, sous anesthésie péribulbaire ou rétrobulbaire, de poussées vi-
tréennes du fait de l'injection du produit anesthésique.

Les membres du GT ont considéré que, pour un acte chirurgical relativement court, le recours a I'ALR
n’est pas le premier choix.

Les membres du GT ont indiqué néanmoins qu'’il existe quelques situations qui nécessitent le recours
al’ALR, notamment lorsque I'anesthésie générale constitue un risque pour la sécurité du patient (score
ASA 3 ou 4) et/ou que lintervention requiert une durée d’intervention plus importante (cataracte com-
pliguée : blanche ou brune), présence de subluxation, ou lorsqu’un geste combiné était planifié).

En ce qui concerne les contre-indications de I'anesthésie locorégionale, les membres du GT ont cité
les situations qui altérent la coopération du patient ou son incapacité a rester en position de décubitus
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dorsal durant l'intervention. La forte myopie*® et la monophtalmie peuvent également constituer des
contre-indications a une ALR*.

Parmi les différentes techniques d’ALR possibles, quelle est la technique a privilégier ?

Dans le cadre du rapport, il a été identifié une méta-analyse comparant I’anesthésie rétrobul-
baire a I'anesthésie péribulbaire. Les résultats de cette méta-analyse ne permettent pas d’éta-
blir une hiérarchie entre ces deux techniques.

Les membres du GT ont indiqué que, lorsque l'indication d’une anesthésie locorégionale est posée, le
choix se porte vers une anesthésie péribulbaire, une anesthésie sous-ténonienne ou vers une anes-
thésie caronculaire. L’anesthésie rétrobulbaire étant associée a un taux de complications élevé,
elle n’est donc plus indiquée.

Les membres du GT ont précisé que les poussées vitréennes qui surviennent sous anesthésie rétro-
bulbaire et péribulbaire ne sont pas présentes avec I'anesthésie sous-ténonienne ou caronculaire.

Sur la pratique actuelle, les membres du GT ont fait remarquer que certaines interventions continuaient
a étre réalisées sous anesthésie locorégionale du fait des habitudes de certains ophtalmologistes. Par
ailleurs, une sédation est souvent associée a une ALR afin d’améliorer le confort du patient.

Dans le cadre des actes chirurgicaux portant sur le cristallin, quelles sont les indications
de 'AG ?

Dans le cadre des actes chirurgicaux portant sur le cristallin, les indications de I'anesthésie générale
correspondent aux contre-indications de I'anesthésie locale et de I'anesthésie locorégionale.

Les membres du GT ont cité les indications suivantes pour I'anesthésie générale :

patient présentant une maladie neurodégénérative (maladie d’Alzheimer, maladie de Parkin-
son...);

patient en incapacité de coopération (surdité partielle ou totale) ;

patient ne pouvant pas rester en décubitus dorsal durant I'intervention ;

schizophrénie ;

bronchopneumopathie qui présente un risque de survenue de toux durant l'intervention ;

enfant et I'adulte jeune® ;

patient monophtalme ;

patient présentant une forte anxiété (notamment I'adulte jeune) ;

en cas d’allergie aux anesthésiques locaux.
Par ailleurs, les membres du GT ont signalé que, dans certaines situations, le patient peut demander
une anesthésie générale par crainte de I'intervention. Dans ce cas, il incombe a 'ophtalmologiste de

rassurer le patient sur le déroulement de I'intervention. Ainsi, selon les membres du GT, des anesthé-
sies générales, non pertinentes, réalisées a la demande des patients sont rares.

43 Lors de la validation du compte rendu de la réunion, un médecin anesthésiste-réanimateur, membre du GT, a souhaité préciser la
notion de forte myopie : myopie avec présence de staphylome (longueur axiale supérieure a 26 mm, I'absence de staphylome doit
étre vérifiée a I'échographie).

4 Lors de la validation du compte rendu de la réunion, un médecin anesthésiste-réanimateur, membre du GT, a souhaité préciser
que la forte myopie et la monophtalmie sont des contre-indications relatives.

45 |1 est a noter que plusieurs seuils d’age ont été rapportés par les membres du GT : 25 ans, 40 ans...aucun consensus n'a été
obtenu concernant ce point.
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Quelle est laplace delasédation dans la prise en charge actuelle (analgésie, anxiolyse) ?

Selon les membres du GT, la sédation contribue a améliorer le confort du patient et du chirurgien. Elle
est notamment indiquée dans la prévention des situations a risque liées a I'anxiété et pouvant com-
promettre le bon déroulement de I'intervention comme I'agitation notamment.

Le recours a la sédation peut également étre un choix du chirurgien qui préféere travailler dans des
conditions plus confortables afin d’assurer un bon résultat opératoire.

Certains membres du GT ont indiqué que 'anesthésie topique plus sédation est la technique d’anes-
thésie qui permet d’offrir le meilleur confort pour le patient et pour I'ophtalmologiste.

Dans le cadre des actes chirurgicaux portant sur le cristallin, quel est le niveau de séda-
tion recherché ?

Dans lalittérature, il est mentionné plusieurs niveaux de sédation possibles et différents modes
d’administration de la sédation (administrée par voie orale, IM ou IV).

Dans le cadre de la chirurgie du cristallin, le niveau de sédation recherché est la sédation consciente
a modérée. Néanmoins, les membres du GT ont souligné que le résultat obtenu peut étre différent de
I'objectif de départ. En effet, il existe une variabilité interindividuelle qui rend le résultat aléatoire. Pour
une méme dose d’agent anesthésique, il est possible d’obtenir différents niveaux de sédation. Ainsi,
chez un patient réceptif, une sédation profonde peut étre obtenue en utilisant des doses faibles ; a
contrario, des doses supplémentaires peuvent étre nécessaires pour obtenir un stade de sédation
satisfaisant chez d’autres patients.

Ainsi, les membres du GT ont indiqué que, lorsqu’une sédation est envisagée, il faut se préparer a
gérer une anesthésie générale.

Quel est le mode d’administration de sédation a privilégier ?

L’administration par voie orale correspond a une prémédication dont les effets, selon les membres du
GT, sont moins prédictifs, plus longs et peu compatibles avec la prise en charge actuelle en ambula-
toire. Le recours a la prémédication (sédation par voie orale) semble aujourd’hui abandonné au profit
de la sédation par voie intraveineuse dont les effets s’obtiennent plus rapidement ; elle dure 15 minutes
environ et ne perturbe donc pas le flux patient.
En dehors des caractéristiques des patients et des particularités liées a la pathologie,
existe-t-il des paramétres a prendre en considération pour le choix de la technique
d’anesthésie ?
L’analyse des données disponibles ne permet pas d’établir une hiérarchisation entre les diffé-
rentes techniques d’anesthésie en se basant sur la balance bénéfice/risque.

Les membres du GT ont indiqué que le confort du patient ainsi que le confort et les habitudes des
chirurgiens doivent également étre considérés dans le choix de la technique d’anesthésie, « la bonne
pratique est celle qui s’adapte au mieux au patient et au chirurgien ».

Question 2 : Déterminer les conditions de réalisation et I’environnement requis
dans le cadre de la prise en charge anesthésique peropératoire des actes chi-
rurgicaux portant sur le cristallin

Les parcours anesthésiques possibles dans le cadre de la chirurgie du cristallin

Les membres du GT ont indiqué que, dans le cadre de la chirurgie du cristallin, deux parcours sont
possibles :
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un parcours qui inclut l'intervention du médecin anesthésiste-réanimateur. Dans ce cas, une
consultation préopératoire d’anesthésie est programmée. Dans ce parcours, 'ensemble des
techniques d’anesthésie peuvent étre envisagées (anesthésie générale, sédation, anesthésie
locorégionale) ; le choix de la technique d’anesthésie est fait en concertation entre I'ophtalmo-
logiste, le médecin anesthésiste-réanimateur et le patient ;

un parcours qui ne prévoit pas d’inclure un médecin anesthésiste-réanimateur. Le patient n’a
pas de consultation préopératoire d’anesthésie. Dans ce cas, l'intervention peut étre réalisée
sous anesthésie topique +/- injection intracamérulaire sans sédation ou sous ALR.

La qualité de I’exécutant de chacune des techniques d’anesthésie

Les membres du GT ont confirmé que 'anesthésie générale et la sédation sont réalisées par un mé-
decin anesthésiste-réanimateur.

L’anesthésie topique et 'anesthésie intracamérulaire sont réalisées par un ophtalmologiste.

Enfin, les anesthésies péribulbaire, caronculaire et sous-ténonienne peuvent étre réalisées par un mé-
decin anesthésiste-réanimateur ou par un ophtalmologiste. Dans ce cas, le choix dépend des habi-
tudes de pratique et des organisations locales.

Quels sont les risques attendus liés a I’acte chirurgical, indépendamment de la technique
d’anesthésie ?

Dans le cadre de la chirurgie du cristallin, en dehors du risque chirurgical de la procédure, il peut y
avoir des situations qui peuvent augmenter le risque chirurgical ou engendrer des complications pou-
vant étre séveres. Ainsi, les membres du GT ont mentionné notamment I'hypertension artérielle qui
peut survenir durant l'intervention et qui nécessite une gestion particuliére, 'anxiété du patient qui peut
conduire a une agitation, compliquer le déroulement de la procédure chirurgicale voire la rendre quasi-
impossible. La gestion péri-opératoire d’'un diabéte mal équilibré est également indispensable et la
chirurgie doit étre reportée en cas d’hémoglobine glyquée supérieure a 9.

Enfin, s’agissant des risques liés aux interventions en ophtalmologie, il existe un risque de déclenche-
ment de réflexes trigémino-cardiaques pouvant étre responsables de syncopes vagales ou d’arréts
respiratoires (diving reflex déclenché par I'’écoulement sur le visage des liquides d’irrigation).

Existe-t-il des facteurs susceptibles d’orienter le choix vers un parcours ou un autre ? Si
oui, qui réalise cette évaluation (OPH ou AR) ?

Le processus de sélection des patients et I'identification des différents facteurs qui influent sur
le choix du parcours et de la technique sont primordiaux.

L’ophtalmologiste, qui pose l'indication chirurgicale et qui oriente son patient vers un parcours sans
prise en charge anesthésique (anesthésie topique +/- injection intracamérulaire sans sédation intra-
veineuse), doit, selon la majorité des membres du GT, s’assurer :

de la présence d’un environnement qui permette une prise en charge anesthésique en cas de
survenue de complications (ce point n’a pas obtenu I'unanimité des membres du GT)*’ ;
gue son patient est éligible a ce parcours :

de la capacité a gérer I'anxiété du patient durant 'ensemble du processus,

46 Lors de la validation du CR de la réunion, un médecin anesthésiste-réanimateur, membre du GT, a souhaité citer en exemple cette
situation.

47 Lors de la validation du CR de la réunion, un médecin anesthésiste-réanimateur, membre du GT, réaffirme la position des membres
du GT anesthésistes-réanimateurs selon laquelle les médecins anesthésistes-réanimateurs ne doivent pas « jouer le role de pompier
de secours en cas de probleme ».
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de la capacité du patient a se tenir dans la position requise pour l'intervention,
de 'absence de risques de complications (HTA, ...);

de la capacité du chirurgien a opérer ses patients en I'absence de prise en charge anesthé-
sique.

Selon la majorité des membres du GT, l'intervention sous anesthésie topique sans sédation
est possible ; elle est laissée a la discrétion de I'ophtalmologiste et sous sa responsabilité (il
doit s’assurer de I'absence de fragilité générale du patient (ASA 3 ou 4)*. La décision doit
étre prise en concertation avec le patient apres lui avoir fourni une information éclairée (con-
cernant notamment 'absence d’encadrement anesthésique et de ses conséquences poten-
tielles : inconfort, gestion plus délicate d’éventuelles complications).

Quelle est la conduite a tenir en cas de survenue de complications (notamment dans le
cadre d’une intervention réalisée sous anesthésie topique, sans recours a I’AR) ?

Malgré une sélection optimale des patients, le risque de survenue de complications reste néanmoins
présent. La fréquence des complications est faible mais compte tenu du volume d’interventions
de cataracte réalisées chaque année, le nombre de complications devient important. Les
membres du GT ont souligné qu'il était primordial de prendre en compte la survenue de ces complica-
tions car elles sont susceptibles de compromettre le bon déroulement de lintervention et d’engendrer
des conséquences graves pour le patient pouvant conduire jusqu’a la perte d’un ceil.

Lorsque ces événements surviennent, une sédation du patient peut s’avérer nécessaire. La conversion
permet alors d’obtenir des conditions qui permettent la poursuite de l'intervention et d’abaisser le risque
de survenue de complications chirurgicales voire la reprogrammation de l'intervention (ce qui repré-
sente un risque supplémentaire de complications).

De I'avis de la quasi-majorité des membres du groupe de travail, toutes spécialités confondues,
la gestion d’'une complication chirurgicale ou non chirurgicale est facilitée par une prise en charge
anesthésique rapide et que I'absence d’un anesthésiste-réanimateur pouvant intervenir rapide-
ment constitue une perte de chance pour le patient.

Néanmoins, le recours au médecin anesthésiste-réanimateur en cas de survenue de complications
peropératoires pour les patients orientés dans le parcours sans prise en charge anesthésique, a beau-
coup été discuté par les membres du GT pour aboutir a deux opinions différentes selon la spécialité :

les anesthésistes ont précisé que l'intervention du médecin anesthésiste-réanimateur durant
une intervention programmeée initialement avec une anesthésie topigue +/- injection intracamé-
rulaire sans sédation est une procédure compliquée* et risquée. lls estiment que le médecin
anesthésiste-réanimateur ne peut pas intervenir s’il n’a pas vu le patient en consultation préo-
pératoire. lls ont précisé par ailleurs que la réglementation en vigueur ne permettait pas cette

48 Lors de la validation du CR de la réunion, un médecin ophtalmologiste, membre du GT, a souhaité préciser le point suivant : sous
la responsabilité de I'ophtalmologiste qui doit notamment s’assurer préalablement de I'absence de fragilité générale du patient
(ASA 3 ou 4).

49 Lors de la validation du CR de la réunion, un médecin anesthésiste-réanimateur, membre du GT, a précisé que cette intervention
n’est pas souhaitable car d’'une part, le médecin anesthésiste ne dispose d’aucun renseignement clinique sur un patient non vu en
consultation d’anesthésie, d’autre part, le médecin peut ne pas étre disponible s’il est en intervention dans une autre salle opératoire.
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pratique. Des freins d’ordre organisationnel (disponibilité du médecin anesthésiste-réanima-
teur)® ou liés a la rémunération® ont également été évoqués ;

les ophtalmologistes (a I'exception d’un expert) souhaitent, quant a eux, dans un objectif de
sécurisation du parcours du patient et toutes considérations ou contraintes organisationnelles
mises a part, la présence d’'un médecin anesthésiste-réanimateur quelle que soit la technique
d’anesthésie utilisée. lls considerent que la présence d’'un médecin anesthésiste-réanimateur
dans la structure est nécessaire afin qu’il puisse intervenir en cas de survenue de complications.
Selon eux, les modalités de sélection des patients vers ce parcours devraient étre définies en
amont et en concertation entre les ophtalmologistes et les anesthésistes-réanimateurs. En cas
de survenue de complications, l'intervention de I'anesthésiste-réanimateur reléverait alors d’'une
situation d’'urgence. Un ophtalmologiste, membre du GT, a précisé que parfois une sédation
était proposée au patient dans le seul but de pouvoir bénéficier de la présence d’'un environne-
ment d’anesthésie. D’autre part, certains ophtalmologistes, membres du GT, ont estimé que la
réglementation actuelle qui consiste a programmer systématiqguement une consultation préo-
pératoire avec un anesthésiste-réanimateur engendrait un ralentissement dans la gestion des
flux patients.

La recherche de la littérature a permis d’identifier des études cliniques dont I’objectif
était d’évaluer la mise en place de protocoles de coopération simplifiés

Quels sont les commentaires du GT concernant la mise en place des protocoles de collabora-
tion simplifiés ?
Les membres du GT ont décrit des pratiques et des modes d’organisation différents selon les établis-

sements. Plusieurs contraintes, en particulier organisationnelles, poussent actuellement les praticiens
a s’adapter.

Ainsi, du fait de la pénurie de médecins anesthésistes-réanimateurs et du volume important d’inter-
ventions a réaliser, certains praticiens proposent un parcours sans recours au médecin anesthésiste-
réanimateur ; la technigue d’anesthésie choisie dans cette situation est une anesthésie topique +/-
injection intracamérulaire sans sédation. Mais de I'avis de la majorité des membres du GT, il existe
une perte de chance pour ces patients en cas de survenue de complications, notamment s’ily a
besoin d’'une sédation pour le patient afin de poursuivre l'intervention.

D’autre part, le recours a une sédation oriente le patient vers le parcours de prise en charge d’anes-
thésie incluant une consultation préopératoire conformément au cadre réglementaire actuel qui régit
la pratique de I'anesthésie. Certains experts ophtalmologistes ont souligné qu’au regard de la pénurie
de médecins anesthésistes-réanimateurs, cette démarche est considérée comme lourde et contrai-
gnante.

Les membres du GT ont ainsi évoqué la nécessité d’engager des discussions afin d’élaborer des cir-
cuits-patients simplifiés dans le cadre du parcours incluant une sédation.

Dans cette optique, les membres du GT ont proposé la mise en place d’expérimentations a I'échelle
locale de circuits simplifiés de prise en charge afin d’évaluer leur efficacité. Ces circuits simplifiés pour-
raient par la suite étre généralisés si leurs résultats étaient probants.

50 | ors de la validation du CR, un IADE, membre du GT, a souhaité préciser la mention suivante : il est dangereux de réaliser une
sédation en urgence lors d'une agitation incontrélable quand le patient n'a pas eu de consultation d'anesthésie. Le médecin anes-
thésiste-réanimateur ne connait pas les antécédents médicaux du patient. En cas de survenue de complications lors de cette séda-
tion, le médecin anesthésiste-réanimateur engage sa responsabilité. Une consultation d’anesthésie pourrait étre proposée a tous les
patients via un protocole de coopération.

5! Lors de la validation du CR, un médecin anesthésiste-réanimateur, membre du GT, a précisé que le mode de rémunération actuel
des praticiens libéraux n’est pas compatible avec une simple présence, sans activité définie, au sein du bloc opératoire.
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Parmi les pistes de réflexion, la mise en place de protocoles avec questionnaires qui permettent
d’orienter les patients vers un parcours de prise en charge. Ce questionnaire serait mis au point par
une collaboration entre les médecins anesthésistes-réanimateurs et les ophtalmologistes. Ces patr-
cours simplifiés pourraient également évaluer la mise en place de certaines délégations de taches
notamment aux IADESs, ce qui pourrait fluidifier la prise en charge des patients.

Selon les membres du GT, la mise en place de ces protocoles passerait également par des négocia-
tions entre les représentants des anesthésistes-réanimateurs, des ophtalmologistes et les autorités
concernées afin de discuter d’'une possible évolution du cadre réglementaire. Des réflexions devront
également étre engagées concernant les modalités de rémunérations de certaines missions de sur-
veillance des patients par 'anesthésiste-réanimateur.

Conclusion et perspectives

La chirurgie de la cataracte concerne une population de personnes avec une moyenne d’age d’environ
73 ans, pouvant présenter des comorbidités.

Il s’agit d’'un acte hautement technique nécessitant plusieurs années d’exercice avant que 'ophtalmo-
logiste puisse étre autonome. Il ne doit pas étre banalisé car les complications lorsqu’elles surviennent
peuvent avoir de graves conséquences, pouvant aller jusqu’a la perte d’un ceil.

Indépendamment de la technique anesthésique choisie, le patient est orienté soit vers un parcours de
prise en charge anesthésique incluant la consultation préopératoire d’anesthésie, soit vers un parcours
qui ne prévoit pas de prise en charge anesthésique. Ce choix s’appuie sur plusieurs paramétres d’ordre
clinique et organisationnel.

Dans ce choix, le confort et la sécurité du patient doivent étre privilégiés, et la décision doit étre prise
en concertation avec le patient aprés lui avoir délivré une information compléte et éclairée.

Concernant les indications des différentes techniques
En dehors des situations nécessitant une anesthésie générale ou anesthésie locorégionale,
I'anesthésie topique +/- injection intracamérulaire avec ou sans sédation est la technique anes-
thésique de choix.
L’anesthésie locorégionale est indiquée dans les interventions sur des cataractes compliquées
qui nécessitent une durée d’intervention importante.
Lorsqu’une anesthésie locorégionale est indiquée, une anesthésie péribulbaire ou sous-téno-
nienne ou caronculaire est préconisée.
L’anesthésie rétrobulbaire, compte tenu de ses complications, n’est plus préconisée.
L’anesthésie générale est indiquée seulement en cas de contre-indication d’'une anesthésie
locale ou locorégionale.
La sédation permet d’améliorer significativement le confort du patient (gestion de I'anxiété) et
facilite les gestes du chirurgien en obtenant un relachement musculaire compensant 'absence
d’akinésie.
La sédation par voie intraveineuse, qui nécessite la présence d’'un médecin anesthésiste-réa-
nimateur, doit étre privilégiée compte tenu de sa meilleure prédictibilité et de son mode d’action
plus rapide, qui la rend compatible avec la pratique ambulatoire®2.

52 |ors de la validation du CR de la réunion du GT, un médecin ophtalmologiste, membre du GT, a mentionné les effets indésirables
provoqués par la sédation par voie intraveineuse qui ne « sont pas rares et qui exigent la présence du médecin anesthésiste-réani-
mateur ».
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Les effets de la sédation administrée par voie orale sont moins prédictifs, plus longs et peu
compatibles avec la prise en charge actuelle en ambulatoire.

L’anesthésie topique sans sédation peut étre utilisée sous la responsabilité de I'ophtalmolo-
giste. En cas de survenue de complications peropératoires, I'absence d’'un anesthésiste-réani-
mateur pouvant intervenir rapidement constitue une perte de chance pour le patient. La gestion
d’'une complication chirurgicale ou non chirurgicale dans cette situation est facilitée par une
prise en charge anesthésique rapide.

Concernant les aspects organisationnels

Devant la nécessité d’offrir une prise en charge sécurisée aux patients et au regard de la pénurie de
médecins anesthésistes-réanimateurs et du volume important d’interventions portant sur le cristallin,
le GT a considéré qu’une réflexion autour de la simplification des parcours de prise en charge
anesthésique pourrait étre engagée.

La piste des circuits simplifiés a été proposée par les membres du GT ; les modalités de mise en place
doivent étre discutées entre les différentes parties prenantes concernées. Cette organisation pourrait
débuter par une phase expérimentale a I'échelle locale puis nationale. Elle pourrait nécessiter a terme
une adaptation de la réeglementation actuelle, une nouvelle organisation avec de nouveaux modes de
collaboration ainsi qu’une révision des modalités de rémunération actuelles.
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6. Synthese de la position des parties
prenantes

Les parties prenantes ont été sollicitées entre le 20 décembre 2019 et le 24 janvier 2019 afin de
relire le rapport provisoire d’évaluation et d’apporter leurs positions sur les préconisations
émises par la HAS a I'issue de I’analyse de la littérature et du recueil de I’avis des experts réunis
dans un groupe de travail.

Lisibilité et clarté du document provisoire

Selon le CNPO, le document est clair et bien documenté et le groupe de travail devrait se féliciter pour
cette réflexion bien mesurée. Il a su démontrer la complexité du scénario chirurgical qui a tendance a
étre injustement et dangereusement simplifié, a des fins de politique comptable et de solution apportée
a la crise démographique médicale. Le pré-rapport insiste a juste titre sur la nécessité au minimum
d’'un anesthésiste de recours et par conséquent, en I'état actuel de la réglementation, d’'une consulta-
tion pré-anesthésique dont les modalités peuvent étre discutées.

Selon le CNPAR, la typologie des techniques d’anesthésie n’est pas organisée de fagon appropriée et
apparait source de confusion. En particulier, il serait plus approprié de parler des anesthésies géné-
rales et de ses différentes modalités avec les différentes sédations. Le CNPAR tient a préciser que la
sédation constitue une des modalités d’anesthésie générale.

Niveau d’appropriation du travail d’analyse effectué par la HAS

Selon le CNPO, l'anesthésie topique (seule, améliorée par une injection intracamérulaire ou assistée
d’'une sédation) constitue la technique anesthésique de choix pour les actes chirurgicaux portant sur
le cristallin.

Le CNPAR considére que cette approche par acte technique s’éloigne de la valorisation des parcours
de soins co-construits qui président a la sécurité de I'anesthésie-réanimation et de la médecine péri-
opératoire.

Les deux CNP considérent que la demande de 'TUNCAM, au-dela du recensement des tech-
niques d’anesthésie et de leurs indications, vise a répondre a la question de l'intérét de la
présence de I'anesthésiste au cours des chirurgies réalisées sous topique et de la valorisation
de l'activité d’anesthésie dans cette situation.

Principe de généralisation de la consultation d’anesthésie a I’ensemble des pa-
tients opérés indépendamment de la technique d’anesthésie choisie

Selon le CNPAR, cette préconisation correspond a l'organisation qui est actuellement opérationnelle
dans le respect du cadre réglementaire existant (articles D. 6124-91 & D. 6124-103 du code de la santé
publique).

Le CNPO indigue que la question de la responsabilité est cruciale. Selon le CNPO, cette activité de
consultation consomme trop de temps pour des anesthésistes actuellement non en nombre et peut
paraitre exagérée pour une topique potentialisée dans la majorité des cas. Néanmoins, il précise qu'en
cas de complications lors des anesthésies topiques, si le patient n’a pas été examiné préalablement,
I'anesthésiste pourra refuser d’intervenir jugeant la situation de l'urgence insuffisante comparée au
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risque médico-légal de sédater un patient non bilanté ; ce d’autant plus s’il est déja en charge du
nombre maximal de deux salles autorisées.

Les avis des deux parties prenantes convergent sur I'intérét d’'une consultation d’anesthésie
pour les patients opérés sous anesthésie topique.

Principe d’une présence d’un anesthésiste-réanimateur sur site, lors d’une in-

tervention chirurgicale portant sur le cristallin réalisée avec une anesthésie to-
pique

Selon le CNPO, il existe un consensus indiscutable sur l'intérét majeur d'une surveillance anesthésique
lors des anesthésies topiques, notamment précieuse pour les jeunes chirurgiens ou pour les opéra-
teurs a faible volume ou a fortiori en cas de chirurgie difficile pour tous. La littérature, certes limitée, a
admis qu'en cas de complication, la gestion (et donc le pronostic) est améliorée par une sédation. Le
CNPO indique que définir le terrain a risque de complications n’est pas toujours aisé, car il ne repose
pas sur la morbidité générale ou oculaire du patient mais sur son émotionnalité et son degré d’angoisse
qui peut conduire a des réactions pusillanimes exigeant un accompagnement qui doit étre parfois im-
provisé et ajusté au cours de la procédure sous la seule expertise possible de I'anesthésiste. Dans le
cadre actuel, si cette assistance n’a pas été anticipée et si le patient n'a pas été examiné préalable-
ment, 'anesthésiste pourra refuser d’'intervenir. Selon le CNPO, la survenue d’'une complication rend
I'anesthésie topique insuffisante alors que sa gestion est dépendante de la rapidité de voir intervenir
I'anesthésiste dont 'absence d’assistance est source d’'une vraie perte de chance pour le patient.

Le CNPAR indique que la présence lors de I'intervention et en continu d’'un professionnel de I'anes-
thésie est un déterminant majeur de la sécurisation du parcours de soins du patient. Ceci reste valide
guelle que soit la nature des techniques d’anesthésie choisies conjointement par I'anesthésiste-réani-
mateur et le chirurgien ophtalmologue. Ce cadre garantit une intervention rapide et appropriée en cas
de complication lors d’une intervention.

Le CNPAR précise que la décision de réaliser une intervention sans recours a I'équipe d’anesthésie
est un choix qui appartient a tout chirurgien (qui opere sous anesthésie locale) mais dans ce cas, il
doit étre a méme de gérer les événements indésirables qui pourraient survenir. En effet, ce choix
expose a ne pas pouvoir mobiliser rapidement pour une complication intercurrente un anesthésiste-
réanimateur qui pourra étre engagé dans une autre procédure. Selon le CNPAR, pour ce choix de
programmation, la sécurisation de I'intervention en dehors du cadre réglementaire existant, impose de
mettre en place une organisation formalisée entre les différentes équipes du plateau interventionnel
pour la prise en charge de ces complications. Se posera alors la question de I'évaluation de I'efficacité
de ces organisations alternatives pour réduire la perte de chance des patients, permettre I'information
de ces derniers et assurer le partage de responsabilités médicales. Cette organisation formalisée vien-
drait en complément des organisations construites pour la prise en charge des urgences vitales au
sein d’un établissement.

En résumé, les deux CNP confirment l'intérét indiscutable d'une surveillance anesthésique
lors des anesthésies topiques.

HAS - Techniques d’anesthésie des actes chirurgicaux portant sur le cristallin « mai 2020 66



Réflexion autour de la simplification des parcours de prise en charge anesthé-
sique

Selon le CNPAR, une optimisation des parcours de soins sécurisés pourrait bénéficier d’'un travail
spécifique sur la qualification des risques associés a la chirurgie du cristallin. Une meilleure stratifica-
tion de ces risques permettrait une fluidification drastique de la co-construction des parcours dans le
respect du cadre réglementaire existant.

Le CNPAR indique que la sécurisation de I'intervention en dehors du cadre réglementaire existant,
impose de mettre en place une organisation formalisée entre les différentes équipes du plateau inter-
ventionnel pour la prise en charge de ces complications. Cette organisation formalisée vient en com-
plément des organisations construites pour la prise en charge des urgences vitales au sein d’'un
établissement.

Le CNPAR préconise ainsi de s’engager sur une réflexion qui optimiserait la co-construction des par-
cours sécurisés entre les anesthésistes-réanimateurs et les ophtalmologues. En particulier, par le dé-
veloppement d’outils qui renforceraient la qualité/sécurité du parcours.

S’agissant d’une intervention bien définie et trés fréquente (plus de 700 000 interventions dans le seul
secteur libéral en 2017), la chirurgie de la cataracte pourrait étre redevable d’un travail spécifique dans
cet axe. Le CNPAR précise que la présente revue de la littérature souligne bien la faiblesse des don-
nées disponibles pour conduire une analyse de I'existant. Il indique qu’un réel travail d’évaluation ex-
haustif (incluant les pratiques libérales et publiques) parait incontournable avant de chercher a
déconstruire un cadre réglementaire qui a fait ses preuves sur la réduction drastique de la morbi-
dité/mortalité péri-opératoire.

Le CNPO propose de conduire, en partenariat avec les anesthésistes, une étude multicentrique de
monitoring des parameétres vitaux peropératoire avec et sans sédation d’accompagnement, ainsi
qu’'une enquéte de confort auprés des opérés. Il pourrait étre également suggéré de constituer un
registre national des évenements médicaux rapportés au cours des chirurgies de la cataracte selon
les modes d’anesthésie proposés.

Concernant les pistes de réflexion sur d’éventuels parcours simplifiés, le CNPO propose de les évaluer
dans le cadre d’un appel a projets de la part du ministere concernant les protocoles de coopération.

Le CNPO indique que ces parcours simplifiés pourraient évaluer la mise en place de certaines délé-
gations de taches notamment aux IADEs, ce qui pourrait fluidifier la prise en charge des patients. Ceci
imposera que soient définies les modalités de sélection des cas candidats adaptés a cette prise en
charge simplifiée (évaluation par grille par I'ophtalmologue a la consultation préopératoire, question-
naire de santé).

Selon le CNPO, cette simplification pourrait passer également par un allégement en préopératoire et
en postopératoire :

remplacement de la consultation préopératoire en cas d’indication d’anesthésie topique par un
guestionnaire validé par les anesthésistes ;

suppression en postopératoire du passage en salle de réveil optionnel (selon les produits utili-
sés et I'état du patient) en cas d’anesthésie topique potentialisée (ce qui n’est autorisé actuel-
lement qu’en cas d’anesthésie topique pure).

Selon le CNPO, il pourrait étre discuté, en cas de chirurgie sous anesthésie topique seule, que la salle
d'opération puisse étre surveillée en surnombre pour les anesthésistes avec l'accord du chirurgien
(« deux salles maximum actuellement, trois avec IADE »).
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Concernant la simplification des parcours de prise en charge anesthésique dans le cadre des
chirurgies de la cataracte sous anesthésie topique, les deux parties prenantes se rejoignent
sur la nécessité de :

- caractériser les risques liés a la chirurgie de la cataracte dans le cadre d’un travail spécifique
réunissant ophtalmologues et anesthésistes-réanimateurs ;

- mener une réflexion associant anesthésistes-réanimateurs et ophtalmologues autour de la
co-construction des parcours sécurisés spécifiques a I'anesthésie de la cataracte ;

- mettre en place une expérimentation de ces organisations alternatives afin d’évaluer leur
efficacité.
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7. Contribution de la Feédération francaise
de Iassurance (FFA)

La HAS a sollicité la Fédération francaise de I'assurance (FFA) afin d’obtenir des données concernant
les recours ou plaintes de patients (amiables ou contentieux) déposés contre envers un professionnel
de santé (ophtalmologiste ou anesthésiste-réanimateur), ou un établissement de santé privé ou public,
suite a une chirurgie de la cataracte (Cf. Annexe 11).

La contribution de la FFA a été recu le 23 décembre 2019. Dans sa contribution, la FFA indique que
la mutuelle d'assurances du corps de santé frangais assure en responsabilité civile professionnelle
85 % des ophtalmologistes libéraux (secteur plus représenté que secteur hospitalier pour la chirurgie
de la cataracte). Au cours des six dernieres années, cing sinistres ont été déclarées a I'organisme
assureur ; ces déclarations font suite a des perforations du globe oculaire (perforation en préopéra-
toire, en postopératoire, ou lors de l'injection d’'une anesthésie péribulbaire).

Selon la FFA, anesthésistes-réanimateurs et ophtalmologistes sont « systématiquement mis en cause
avec responsabilité de I'anesthésiste habituellement engagée, ce dernier ayant réalisé I'acte ».
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8. Sollicitation complémentaire des experts

La réunion du groupe de travail qui s’est tenue le 24 septembre 2019, et 'analyse de la littérature ont
permis de traiter la premiére question d’évaluation. Concernant la deuxiéme question d’évaluation qui
consiste a déterminer les conditions de réalisation et 'environnement requis dans le cadre de la prise
en charge anesthésique peropératoire des actes chirurgicaux portant sur le cristallin, la majorité des
experts du GT (a I'exception d’'un expert ophtalmologue) étaient d’accord pour considérer que :

la gestion d’une complication chirurgicale ou non chirurgicale est facilitée par une prise en
charge anesthésique rapide ;

'absence d’'un anesthésiste-réanimateur pouvant intervenir rapidement constitue une perte de
chance pour le patient.

La HAS, au regard de ces éléments, a émis les préconisations suivantes :

une consultation d’anesthésie pour 'ensemble des patients quelle que soit la technique d’anes-
thésie choisie (les modalités de cette consultation restant a co-construire entre les profession-
nels de santé concernés) ;

et la présence d’'un anesthésiste pour sécuriser le parcours quelle que soit la nature de la tech-
nique d’anesthésie choisie, y compris pour les patients opérés sous anesthésie topique sans
sédation.

Les parties prenantes ont été consultées pour donner leur point de vue sur ces préconisations. Les
deux CNPs (CNPO et CNPAR) y ont dans I'ensemble adhéré, tout en précisant que les modalités de
consultation et de surveillance anesthésiques restaient a définir.

En I'absence de données de la littérature permettant de définir ces modalités, la HAS dans un troisiéme
temps a adressé un courrier a 'ensemble des membres du groupe de travail afin de recueillir leur point
de vue sur la proposition d’organisation suivante : « faire bénéficier les patients opérés sous anes-
thésie topique +/- injection intracamérulaire sans sédation d’une surveillance par un anesthé-
siste-réanimateur présent sur site et assurant la surveillance de dix salles d’interventions ».

L’ensemble des membres du GT a émis un désaccord avec cette modalité proposée de surveillance.
lls évoquent :

les risques de sécurité pour les patients ;

la problématique liée a 'engagement de la responsabilité du médecin ;

le questionnement lié aux modalités de rémunération des médecins ;

les répercussions organisationnelles que pourrait engendrer cette préconisation notamment au
niveau des petites et moyennes structures.

Par ailleurs, les membres du GT ont souligné la difficulté de mise en ceuvre de cette préconisation sur
le plan national, dans la mesure ou la majorité des centres en France ne disposent pas de dix salles
d’ophtalmologie pratiquant en méme temps la chirurgie de la cataracte sous anesthésie topique sans
sédation.

Les experts médecins anesthésistes-réanimateurs du GT ont réaffirmé leur position concernant la né-
cessité de se conformer au cadre reglementaire. Les IADEs ont proposé la mise en place de délégation
de consultation et de surveillance anesthésiques par les médecins anesthésistes aux IADES.

Au décours de cette deuxieme consultation d’experts, un expert anesthésiste-réanimateur a transmis,
a son initiative, l'interrogation qui lui était destinée a la SFAR et au CNP d’anesthésie-réanimation. La
réponse conjointe de ces deux organismes est présentée in extenso ci-dessous.
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Réponses de la SFAR et du CNP-Anesthésie-Réanimation aux propositions de la HAS
concernant I'ophtalmoelogie sous anesthésie topigue.

Rappel des propositions de [a HAS :

y -l HAS

Souhgiterait préconiser que Fensemble des patisnis pragrommeées pour une chirurgie de o
catarocte sous anesthésie Tapique * injection intracameérulaire sans sédation soient wus 2n
consuitation d’'anesthesie préopératoire,;

Souhaiterait qu'un protocole de recherche soil conjaintement mis en place par les anesthésistes
réanimatzurs et l2s ophtalmologistes afin de permetire lo qualification précise des risques associes
& ia chirurgie du eristailin ;

Faire béndficier ces potients [qui ne rentrent pas dans le champ du décret sécurité anesthesie)
d'une surveillance par un anesthésiste-rédanimateur. En Fabsence de danndes sur la qualification
des risques associds @ o chirurgie du cristallin, Ja HAS souhaiterait préconiser le principe d'un
anesthésiste disponible pour plusieurs salles et qui serait d2dié & cette seule octivité. Elle propose
compte tenu du toux de complicatians rencantré dans la chirurgie de la cataracte o modalite
suivante - un médecin anesthesiste-réanimateur présent sur site et assurant la surveillance de 10
sailes dinterventions [patients operds sous anesthésiz topigue sans séaation).

La SFAR, le CPN-AR et ses parties constituantes, approuvent | préconisation suggérant que ‘ensembie
des patients pragrammes pour une chirurgie de lo cotaracte sous anesthdsie Topigue * injection
intracamérulaire sans sédation ..., béndficient d'une consultation préopératoire d'anesthésie, dans le
cadre d'une consultation spécialisée assurée par un medecin anesthésiste-réanimateur. Cette
proposition est en accord avec le décret de 1994 et fait donc entrer le patient dans le circuit de prise
en charge défini par ce décret.

La SFAR, le CPN-AR et ses parties constituantes, par définition ne s'opposent pas a la seconde
proposition, gui est la réalisation d'une étude scientifigue, relative a I'élaboration d’'un programme de
recherche afin de permetire la qualification précise des risques associés 4 la chirurgie du cristaliin, mais
restent trés atientifs aux conditions de 5a réalisation, de son financement, 2T in fine oux conclusions
qui pourraient en tre déduites, si elles n'étaient pas en accord avec les recommandations du décret
de 1994

e méme, La SFAR, le CPM-AR et ses parties constituantes s'opposerzient a la réalisation d'une
consultation d'anesthésie assurée par un personnel paramédical (IDE ou IADE) dans le cadre d'un
protocole de coopération ; cette option n'est pas envisageable pour une consultation spécialisée.

La SFAR, le CPN-AR et ses parties constituantes ne comprennent pas |a troisiéme proposition qui est
antinomigue a la premiére - si 'ensembie des patients programmeés pour une chirurgie de la cataracte
sous anesthésie Topigue * injection intracoméruloire sans sfdation sont vus en consuitation
d‘anesthésie préopdratoire, comment des patients pourraient se trouver hors du champ du décret
SECUrTte 2n anesthésie-réanimation.

Cela signifierait-il qu'il est envisage une dissociation entre la consultation d'anesthésie et I'anesthésie
qui la motive.
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La HAS propose compte tenu du toux de complications rencontré dans la chirurgie de la cataracte Ia
modalité suivante - un médecin anesthesiste-réanimateur présent sur site et assurant la surveillance
de 10 sailes dinterventions

Le point évoqué ci-dessus est hautement discutable. & ce jour, tout patient vu en consultation
d’'anesthésie entre dans le circuit de prise 2n charge encadre par le décret de 1994, qui concerne entre

autre la surveillance peropératoire. Ce décret, ni aucun autre texte a notre connaissance, ne définit
de « quotas » de médecins anesthésistas par salle d'intervention ; le rapport de « 1 médecin pour 10
salles » est totzlement infondé et déconnecté de toute réalit2 ; il n'exste aucun exemple dans la
[ittérature internationale d'une telle organisation.

Par ailleurs :

Ql, en France, se trouve un bloc opératoire on Fon pratique, en méme temps, sur 10 salles de la
chirurgie de la cataracte sous anesthésie topique.

Clue se passe-t-il si seulement 3 (ou 2) salles sont ouvertes en méme temps ?

Comment est rétribué le médecin spécialiste qui attend qu’un événement indésirable qui justifisrait
de son expertise et de sa compétence, se produise 7

Clue 52 passe-t-il si une structure interventionnelle décide d'élargir ses plages opératoires jusgu’a 23h 7
L= médecin anesthésiste-réanimateur devra-t-il rester a attendre qu'un evénement survisnne, sans
&tre , dans |2 secteur libéral, payeé puisqu’aucun acte n'est réalisé.

En résumé, sauf I'éventuelle &tude scientifique (mais il me semble que des étude équivalentes ant
dé&ja &weé publiées, of. document de travail), 'ensemble des propositions qui nous sont faites sont en
désaccord avec le cadre réglementaire gui organise et régit la pratique de 'anesthésie-réanimation
aujourd’hui en France. ll nous est donc impossible de les approuver.

& I'opposé, |2 proposition rédigée en 2019 par le CMP-AR, sur le concept « d'anesthésiste sur site »
peut servir de piste de réflexion

- Soit |2 médedin, le chirurgien ophtalmologiste en I'occurrence, qui prescrit et réalise 'acte
interventionnel souhaite assistance d'un médecin anesthésiste-réanimateur; dans c2 cas le médecin
anestheésiste-réanimateur, en accord avec les textes réglementaires et les recommandations de la
SFAR, prend en charge |2 parcours anesthésigue complet et sécurisé du patient (CPA, Examens
préopératoiras eventuels VPA, bloc opérateire, anesthésie et surveillance de celle-ci ,seul ou avec ou
par un({e) IADE, postopératoira],

- Spit M'opérateur a jugé quiil pouvait réaliser son acte sans avoir recours a un medecin
anesthésiste-réanimateur. il ne peut &tre envisageé dans cette seconde situation qu'il soit demandé de
procéder & une anesthésie € sauvage ® hors du parcours anesthésigue sécurisé, pour des raisons de
pUre CONVENSNCE SUite & I'échec d’une intervention sans anesthésie : le report et la reprogrammation
de I'acte (avec anesthésie) s'imposant alors.

L'appel d'un médecin anesthésiste-réanimateur ne peut en effet quétre alors envisags gue dans le
cadre d'une urgence witale que Fopérateur déclenchera selon la procédure mise en place dans
I'etablissement pour la prise en charge des urgences internes définie par la certification des
etablisserments de sants.
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Conclusion et perspectives

Conclusion

L’Union nationale des caisses d’assurance maladie (UNCAM) a saisi la HAS en décembre 2018 en
vue de rendre un avis sur I'état de I'art de la pratique anesthésique pour 'ensemble des actes chirur-
gicaux portant sur le cristallin.

L’objectif de la demande était de :
clarifier les indications et les non-indications, les objectifs analgésiques et moteurs sous-jacents
au choix des différentes techniques anesthésiques ;

clarifier la qualité de leur exécutant habituel (chirurgien-anesthésiste) ;

faire le lien entre le recours a ces différentes techniques avec la nature de I'acte chirurgical et
les particularités liées a une éventuelle pathologie oculaire associée ;

préciser la place de I'anesthésie générale en dehors des indications liées a des particularités
du patient ;

évaluer les modalités, les risques, le niveau et la place de la sédation par voie orale ou injectable
venant en sus de I'anesthésie en vue notamment d’améliorer la coopération et le confort du
patient.

La HAS a retenu deux questions principales d’évaluation pour répondre a cet objectif :

question n°1 : définir les indications et non-indications de chacune des techniques d’anesthésie
des actes chirurgicaux portant sur le cristallin ;

guestion n°2 : déterminer les conditions de réalisation et I'environnement requis dans le cadre
de la prise en charge anesthésique des actes chirurgicaux portant sur le cristallin.

Définitions des indications et non-indications des techniques d’anesthésie des actes chirurgi-
caux portant sur le cristallin

[l existe plusieurs techniques d’anesthésie dans le cadre des actes chirurgicaux portant sur le cristallin :
'anesthésie générale ;
I'anesthésie locorégionale (rétrobulbaire, péribulbaire, sous-ténonienne) ;
'anesthésie locale (topique pure ou améliorée par une injection intracamérulaire).

Une sédation obtenue par des moyens médicamenteux administrés par voie orale ou par voie intra-
veineuse peut étre ajoutée en cas d’anesthésie locale ou locorégionale afin d’améliorer la sécurité du
patient et les conforts du patient et du chirurgien.

Le choix de la technique d’anesthésie s’appuie notamment sur :

les caractéristiques du patient ;
les impératifs chirurgicaux ;
et les aspects psychologiques du patient.

La décision doit faire I'objet de concertation entre le patient, le chirurgien et I'anesthésiste.

Concernant les indications et non-indications de chacune des techniques d’anesthésie des actes chi-
rurgicaux portant sur le cristallin, il ressort de I'analyse des éléments de la littérature retenue et de la
position des membres du groupe de travail que :
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I’anesthésie topique +/- injection intracamérulaire avec ou sans sédation est latechnique
anesthésique de choix en premiére intention ;

la sédation permet d’améliorer significativement le confort du patient (gestion de I'anxiété) et
facilite les gestes du chirurgien en obtenant un relachement musculaire compensant I'absence
d’akinésie ;

la sédation par voie intraveineuse doit étre privilégiée compte tenu de sa meilleure prédictibilité
et de son mode d’action plus rapide par rapport a la voie orale, qui la rend compatible avec la
pratique ambulatoire. Les effets de la sédation administrée par voie orale sont moins prédictifs,
plus longs et peu compatibles avec la prise en charge actuelle en ambulatoire ;

I’anesthésie locorégionale est indiquée dans les interventions sur des cataractes nécessitant
une durée d’intervention plus importante notamment dans les situations de cataracte compli-
quée (blanche ou brune), présence de subluxation, ou lorsqu’un geste combiné est planifié.
Lorsqu’une anesthésie locorégionale est indiquée, une anesthésie péribulbaire, une anesthésie
sous-ténonienne ou une anesthésie caronculaire est préconisée. L’anesthésie rétrobulbaire,
compte tenu de ses complications importantes, n’est plus recommandée ;

I’anesthésie générale est indiquée chez I'enfant et le jeune adulte, en cas de contre-indication
a l'anesthésie locale ou locorégionale, notamment dans les situations suivantes :

patient présentant une maladie neurodégénérative (maladie d’Alzheimer, maladie de Parkin-
son...),

patient en incapacité de coopération (surdité partielle ou totale),

patient ne pouvant pas rester en décubitus dorsal durant I'intervention,

schizophrénie,

bronchopneumopathie qui présente un risque de survenue de toux durant l'intervention,
enfant et 'adulte jeune,

patient monophtalmique,

patient présentant une forte anxiété (notamment I'adulte jeune),

allergie aux anesthésiques locaux.

Conditions de réalisation et environnement requis dans le cadre de la prise en charge anesthé-
sique des actes chirurgicaux portant sur le cristallin

Concernant les conditions de réalisation et 'environnement requis dans le cadre de la prise en charge
anesthésique des actes chirurgicaux portant sur le cristallin, 'analyse des données de la littérature
retenue et la position des membres du groupe de travail ont permis d’identifier un éventail de parcours
compris entre les deux parcours de soins suivants :

parcours 1 : au cours duquel 'ensemble des techniques d’anesthésie peuvent étre envisagées
(anesthésie générale, sédation, anesthésie locorégionale ou locale). Ce parcours comprend
l'intervention du médecin anesthésiste-réanimateur et la réalisation systématique d’'une consul-
tation d’anesthésie programmeée. Le choix de la technique d’anesthésie est fait en concertation
entre 'ophtalmologiste, le médecin anesthésiste-réanimateur et le patient ;

parcours 2 : il s’agit d’'un autre parcours au cours duquel 'intervention peut étre réalisée sous
anesthésie topique +/- injection intracamérulaire et sans sédation. Dans ce cas, I'anesthésie
est réalisée sous la responsabilité exclusive de I'ophtalmologiste. Ce parcours n’inclut ni inter-
vention du médecin anesthésiste-réanimateur, ni consultation préopératoire d’anesthésie.

Toutefois, au regard des éléments recueillis dans le cadre de cette évaluation, il apparait que la gestion
des complications peropératoires (chirurgicale ou non chirurgicale) est facilitée par une prise en charge
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anesthésique rapide. En effet, la gestion de certaines complications chirurgicales ou non chirurgicales
survenant au cours de l'intervention (notamment I'élévation de la pression artérielle, I'agitation, ou toute
situation nécessitant une conversion vers une anesthésie générale) nécessite une intervention rapide
d’un médecin anesthésiste-réanimateur. L’absence de ce dernier ou son intervention retardée pré-
sente un risque pour la sécurité du patient. En outre, dans cette situation, 'ophtalmologiste pourrait
étre contraint d’abandonner la procédure et de reprogrammer l'intervention chirurgicale ce qui repré-
sente un risque supplémentaire d’infection. Dans le parcours n°2 qui ne prévoit pas de médecin anes-
thésiste-réanimateur, I'absence de ce dernier constitue donc un risque de perte de chance pour le
patient en cas de survenue de complications. Dans ce contexte, I'intérét de la disponibilité d’'un méde-
cin anesthésiste-réanimateur pour I'ensemble des patients reste donc primordial. I| apparait donc
essentiel, pour des raisons de gestion de risque, qu’au moins un anesthésiste-réanimateur soit
présent sur site, au sein de I’établissement de santé, lorsqu’une intervention chirurgicale por-
tant sur le cristallin est réalisée, quelle que soit la modalité anesthétique utilisée.

En outre, il convient de souligner que lintervention du médecin anesthésiste-réanimateur durant une
intervention programmeée initialement avec une anesthésie topique +/- injection intracamérulaire sans
sédation est une procédure complexe et non dénuée de risque si le patient n’a pas été préalablement
vu en consultation d’anesthésie préopératoire. Il apparait donc essentiel, dans un objectif de sé-
curisation des soins et indépendamment du parcours de soins qui aura été choisi, de proposer
une consultation d’anesthésie a ’ensemble des patients devant faire I’objet d’une intervention
chirurgicale portant sur le cristallin, indépendamment de la technique d’anesthésie choisie.

Perspectives organisationnelles

La chirurgie de la cataracte est un acte hautement technique nécessitant plusieurs années d’exercice
avant que I'ophtalmologiste puisse étre autonome. Cet acte de chirurgie ne doit pas étre banalisé car
les complications, lorsqu’elles surviennent, peuvent avoir de graves conséquences, pouvant aller
jusqu’a la perte d’'un ceil. En effet, compte tenu d’'une fréquence de complications faible (de I'ordre
de 2 %) et d’'un nombre trés élevé d’interventions réalisées chaque année (812 561 en 2018), le
nombre de complications est arithmétiquement important (de I'ordre de 16 000 événements).

Il apparait néanmoins nécessaire de caractériser finement les risques liés a la chirurgie de la cataracte
dans le cadre d’'un travail de recherche spécifique, conjointement réalisé par les organismes profes-
sionnels concernés.

Toutefois, avant de disposer de ces données relatives aux risques liés a la chirurgie de la cataracte et
compte tenu du volume important d’'interventions portant sur le cristallin et de la nécessité d’assurer
une prise en charge sécurisée aux patients, la HAS recommande d’engager une réflexion autour
de lamise en place de parcours de prise en charge anesthésique adaptés al’anesthésie topique
sans sédation pour la chirurgie du cristallin. Ces parcours adaptés, idéalement co-construits et
discutés entre les différentes parties prenantes concernées, doivent systématiquement intégrer :

la réalisation d’une consultation préalable d’anesthésie (selon diverses modalités a discu-
ter, pouvant notamment impliquer anesthésistes-réanimateurs et IADES) ;
la disponibilité d’au moins un anesthésiste-réanimateur sur site durant la phase peropé-
ratoire pour un maximum de cing patients opérés sous anesthésie topique +/-injection intraca-
mérulaire et sans sédation (selon diverses modalités organisationnelles a définir conjointement
par les professionnels de santé, pouvant également impliquer des IADES).

Cette valeur seuil maximale n’est a ce stade qu’une proposition formulée afin d’ouvrir des discussions
ultérieures sur ce sujet entre les professionnels de santé concernés.
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La mise en place de ces parcours adaptés pourrait nécessiter a termes la mise en place de nouveaux
modes de collaboration, une adaptation de la réglementation actuelle, ainsi qu’une révision des moda-
lités de rémunération actuelles.
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Annexe 1. Comptes rendus des réunions de cadrage

COMPTE RENDU

Type de réunion : Audition du Conseil national professionnel d’anesthésie-réanimation
Titre : Evaluation des modalités d’anesthésie des actes chirurgicaux portant sur le cristallin
Date : 29 mars 2019

Représentant du CNPAR : M. Laurent HEYER

Un questionnaire a été préalablement envoyé au CNPAR ; il a servi de base de discussion et
d’échanges lors de l'audition. Les points consignés dans ce compte rendu concernent en particulier
les éléments d’échange qui ont permis de préciser le champ, les questions et les critéres d’évaluation
définis par la HAS.

En préambule, le CNPAR a indiqué que I'acte d’anesthésie ne se limitait pas a la seule administration
de I'agent anesthésiant. La question qui doit étre envisagée concerne I'environnement nécessaire,
I’évaluation des risques, et la mise en place de la surveillance. Ainsi, le CNPAR a insisté sur l'impor-
tance de prendre en considération les aspects organisationnels dans leur globalité et d’évaluer I'effi-
cacité et la sécurité sur 'ensemble du « parcours patient » afin de sécuriser l'intervention chirurgicale.

Le CNPAR a également tenu a apporter des précisions quant au terme de « modalité » anesthésique
utilisée dans le questionnaire et qui doit, selon lui, étre remplacé par technique d’anesthésie. Le
CNPAR a souligné par ailleurs que la sédation n’est pas une technique autonome en tant que telle ;
elle doit étre considérée comme une anesthésie générale (AG), impliquant la mise en place de la
méme surveillance clinique et des mémes moyens techniques pour sa réalisation.

Le CNPAR a en outre plusieurs fois rappelé que I'anesthésie-réanimation était régie par le décret n°94-
1050 du 5 décembre 1994 en citant les articles suivants qui prévoient notamment :

l'article D. 712-41 du code de santé publique : une consultation pré-anesthésique faite par un
médecin anesthésiste-réanimateur ;

l'article D. 712-43 du code de la santé publique : 'anesthésie est réalisée sur la base d’'un pro-
tocole établi et mis en ceuvre sous la responsabilité d’'un médecin anesthésiste-réanimateur, en
tenant compte des résultats de la consultation et de la visite pré-anesthésiques mentionnées a
l'article D. 712-41.

Les moyens prévus au 2° de l'article D. 712-40 doivent permettre de faire bénéficier le patient :

d’une surveillance clinique continue ;
d’'un matériel d’'anesthésie et de suppléance adapté au protocole anesthésique retenu.

Le CNPAR s’est exprimé également sur les questions d’évaluation proposées par la HAS.

En ce qui concerne la question d’évaluation n°1 : comparer I'efficacité/sécurité des différentes mo-
dalités anesthésiques pour la chirurgie de la cataracte.

Le CNPAR considére que cette question est en inadéquation avec les enjeux réels de I'anesthésie-
réanimation, discipline qui selon lui n’est pas uniquement porteuse d’'une maitrise technique mais qui
est le garant de la sécurisation d’un parcours patient.
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Il rappelle la notion anglo-saxonne de la médecine péri-opératoire « peri-operative pathways » qui im-
plique une sécurisation du parcours a tous les niveaux : en amont de I'acte chirurgical, lors des déci-
sions collectives partagées, lors de la gestion des comorbidités, et de la mise en place d’'une
organisation multidisciplinaire avec des coopérations. Cette approche a pour objectif I'individualisation
des situations et 'adaptation aux risques en fonction de chaque patient.

Le CNPAR souhaite donc que la question n°1 soit reformulée dans les termes suivants : comparer
I'efficacité/sécurité d’une prise en charge d’un patient selon les modalités d’organisation du parcours
patient. Dans ce cadre, plusieurs parcours pourraient étre individualisés en distinguant notamment
deux situations :

un parcours basé sur la coopération entre 'ophtalmologiste et 'anesthésiste-réanimateur dans
le cadre stricte du décret n°94-1050 du 5 décembre 1994 ;

un parcours impliquant un ophtalmologiste sans I'anesthésiste-réanimateur ; le CNPAR précise
néanmoins « qu’un fonctionnement avec un anesthésiste sur site disponible en dehors du dé-
cret 1994 n’est pas possible ».

En ce qui concerne la question d’évaluation n°2 : identifier les situations liées a la pathologie, ainsi
gue les caractéristiques des patients impactant le choix de la modalité d’anesthésie.

Selon le CNPAR, cette question viserait a modéliser I'allocation d’un patient en fonction de ses carac-
téristiques a 'une ou l'autre des modalités d’organisation des parcours. Le CNPAR indique que cela
est du domaine d’'une recommandation formalisée d’experts (RFE) « anesthésie en ophtalmologie » a
élaborer sous I'égide de la Société francaise d’anesthésie et de réanimation.

Sur la question d’évaluation n°3 : relative a la place de la sédation, le CNPAR souligne qu’il s’agit d’'une
procédure identique a I'AG ; elle doit donc rentrer dans le champ de la médecine péri-opératoire coor-
donnée par 'AR.

Le CNPAR indique que la « sédation procédurale », en dehors des conditions définies dans le cadre
du décret n°94-1050, représente une prise de risque pour le patient.

Concernant les différentes formes de cataracte qui devraient entrer dans le champ de I'évaluation, le
CNPAR propose de distinguer la pédiatrie (cataractes congénitales ou héréditaires) de I'adulte, en
distinguant entre les cataractes associées a certaines situations (Steinert, trisomie 21, diabete, ou
iatrogéne par corticothérapie, post-traumatique) et la cataracte acquise de la personne agée.

L’anesthésie locorégionale (ALR) regroupant des techniques différentes, le CNPAR propose de distin-
guer les anesthésies locales topiques de celle par infiltration, et de distinguer 'ALR centrale vs ALR
périphérique. Le CNPAR souligne I'importance d’établir un glossaire descriptif des techniques, de leurs
conditions de réalisation, de I'environnement d’exécution, des compétences et qualifications.

Le CNPAR propose les critéres de jugement suivants pour I’efficacité de I’anesthésie : akinésie,
rapidité d’installation, réinjection, constance de l'efficacité...

Concernant les conditions de réalisation, le CNPAR insiste sur la notion organisationnelle et de par-
cours du patient avec notamment la « place de la consultation d’anesthésie ».

Le CNPAR indigue que les complications péri-opératoires sont a considérer dans le périmetre de la
médecine péri-opératoire qui va au-dela des complications intercurrentes ou précoces. C’est la néces-
sité d’adapter les traitements et l'intensité du pré-conditionnement.
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COMPTE RENDU

Type de réunion : Audition du Conseil national professionnel d'ophtalmologie

Titre : Evaluation des modalités d’anesthésie des actes chirurgicaux portant sur le cristallin
Date : 29 mars 2019

Représentants du CNPO : Mme Béatrice COCHENER, M. Vincent DEDES, M. Thierry BOUR.

Un questionnaire a été préalablement envoyé au CNPO ; il a servi de base de discussion et d’échanges
lors de l'audition. Les points consignés dans ce compte rendu concernent en particulier les éléments
d’échange qui ont permis de préciser le champ, les questions et les critéres d’évaluation définis par la
HAS.

Le CNPO propose de retenir comme indication générique, la chirurgie portant sur le cristallin afin de
s’affranchir des problématiques liées a la diversité d’indications opératoires de la cataracte.

Le CNPO précise que la chirurgie du cristallin, grace a des avancées techniques, peut donner I'im-
pression qu’il s’agit d’un acte simple a réaliser ; néanmoins, il est primordial de veiller au maintien et
au respect des bonnes pratiques en matiere de chirurgie. Cette chirurgie représente des enjeux im-
portants en termes de gestion des douleurs et de 'anxiété. Concernant le choix de la technique d’anes-
thésie utilisée pour la chirurgie du cristallin, le CNPO indique que celui-ci est indépendant du
fondement ayant conduit au retrait du cristallin (cataracte ou autre...). L’enjeu pour lui est essentielle-
ment organisationnel et réside dans la sécurisation du parcours du patient.

En effet, le choix d’'une technique anesthésique par rapport a une autre est, selon le CNPO, souvent
dicté par des contraintes organisationnelles, liées notamment a la disponibilité du médecin anesthé-
siste-réanimateur, et a I'obligation de la visite préopératoire.

Ainsi, pour faire face a la pénurie de médecins réanimateurs, certains centres opteraient, selon le
CNPO, pour des méthodes qui ne garantiraient pas un degré de sécurité satisfaisant.

Interrogé sur la terminologie des différentes techniques anesthésiques possibles dans le cadre de la
chirurgie de la cataracte, le CNPO indique qu’il convient de distinguer I'anesthésie générale (AG),
I'anesthésie locorégionale (ALR) qui concerne l'ceil et sa région et I'anesthésie locale (AL).

En France, le recours a une anesthésie générale reste exceptionnel selon le CNPO. Par ailleurs, il
existe trois techniques d’ALR : I'anesthésie rétrobulbaire qui permet de réaliser des blocs moteurs mais
elle n’est pas utilisée en France, et les deux autres techniques : la péribulbaire et la sous-ténonienne,
qui ne permettent pas I'obtention du bloc moteur a moins d’une injection additionnelle sur le territoire
du facial. Il faut toutefois mentionner que dans ces deux modalités d’ALR, il existe souvent une limita-
tion des mouvements oculaires et une réduction du clignement des paupiéres.

Selon le CNPO, en ce qui concerne I'anesthésie topique pure, obtenue par simple instillation de gouttes
d’anesthésique, celle-ci n’existe quasiment pas en France. Dans la pratique, c’est soit I'anesthésie
topique améliorée obtenue par une administration locale de produits anesthésiques (en sous-conjonc-
tivale, ou en intracamérulaire), soit 'anesthésie topique assistée obtenue par une sédation par voie
orale ou injectable qui sont utilisées. Dans ce dernier cas, la modalité reléve d’une prise en charge
d’'une anesthésie générale ou locorégionale qui se soumet a la réglementation en vigueur (décret
n°2018-934 du 29 octobre 2018) imposant notamment une visite pré-anesthésique et une surveillance
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post-interventionnelle avec un passage en salle de réveil pour 'ensemble des patients ayant eu une
sedation.

Le CNPO indique que pour faire face aux contraintes organisationnelles, certains centres auraient
recours a I'anesthésie topique assistée mais que le produit de sédation serait administré par un infir-
mier de bloc opératoire sous la responsabilité du chirurgien et pas celle de I'anesthésiste. Le CNPO
propose d’ceuvrer a une délégation des consultations préopératoires, et du suivi per- et postopératoire
des patients identifiés comme non a risque ; I'objectif étant de soulager les contraintes imposées a
I'anesthésiste, tout en conservant sa supervision et son recours si besoin, afin de ne pas dégrader la
sécurité du geste.

Concernant les critéres de jugement proposés par la HAS via le questionnaire, le CNPO exprime sa
réserve sur le degré de I'akinésie obtenue, considérant que les techniques actuellement utilisées ne
permettent pas I'obtention du bloc moteur. Le CNPO indique que ce critére n’est plus pertinent dans
le cadre de la chirurgie portant sur le cristallin.

Le CNPO s’est également exprimé sur les questions d’évaluation proposées par la HAS.

En ce qui concerne la question d’évaluation n°1 : comparer I'efficacité/sécurité des différentes mo-
dalités anesthésiques pour la chirurgie de la cataracte.

Le CNPO attire I'attention sur la difficulté de disposer de données de la littérature de bonne qualité.
Selon lui, le rapport bénéfice/risque de chacune des techniques est bien connu ; souvent le choix de
la technique anesthésique est orienté par des considérations organisationnelles.

Sur la question d’évaluation n°2 : identifier les différentes situations li€ées a la pathologie, ainsi que
les caractéristiques des patients impactant le choix de la modalité anesthésique.

Le CNPO propose de mandater I'’Association frangaise des implants et de la chirurgie réfractive afin
qgu’elle établisse une liste des différentes situations relatives a la nature de la pathologie ou aux carac-
téristiques des patients pouvant impacter le choix de la modalité anesthésique. Cette liste sera validée
par le CNPO et transmise a la HAS. Elle servira de document de travail pour la phase d’analyse de
I'évaluation.
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Annexe 2. Recherche documentaire

Base bibliographique utilisée : Medline - Embase

Langue : anglais - francais

Date limite : 01/01/2009 - 14/06/2019

Nb de références : 53

Termes utilisés :

MESH.EXACT.EXPLODE("Cataract") OR MESH.EXACT.EXPLODE("Cataract Extraction") OR
EMB.EXACT.EXPLODE("cataract extraction) OR  EMB.EXACT("lensectomy”) OR
EMB.EXACT ("intracapsular cataract extraction") OR EMB.EXACT ("extracapsular cataract ex-
traction") OR Tl(cataract) OR AB,TI(cataract surgery) OR AB,Tl(cataract extraction)

AND

MESH.EXACT.EXPLODE("Anesthesia”) OR MESH.EXACT("Conscious Sedation”) OR
MESH.EXACT("Deep Sedation") OR EMB.EXACT.EXPLODE("anesthesia complication") OR
EMB.EXACT.EXPLODE("anesthesia") OR EMB.EXACT.EXPLODE("regional anesthesia") OR
EMB.EXACT.EXPLODE("local anesthesia®) OR EMB.EXACT("peribulbar anesthesia”) OR
EMB.EXACT("conscious sedation") OR EMB.EXACT("deep sedation") OR
EMB.EXACT("intraocular drug administration") OR EMB.EXACT("subtenon drug administra-
tion") OR EMB.EXACT("topical anesthesia") OR TI,AB(peribulbar) OR TI,AB(retrobulbar) OR
TI,AB(sub tenon’s) OR TI,AB(subtenon) OR TI,AB(topical*) OR TI,AB(local anesthesia) OR
TI,AB(intracaleral) OR TI(Anesthesia) OR TI(anaesthesia) OR Tl(sedation)®3,

53 de:descripteur ; tititre ; ti,ab:titre/résumé ; pt:type de document; *itroncature ; [MeSH]:descripteur ; [TI]:titre ; [TIAB]:titre/résumé ;
[PT]:type de document ; *:troncature.
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Annexe 4. Courrier adressé aux membres du GT

Cher membres du groupe de travail « techniques d"anesthésie des actes chirurgicaux portant sur le cristallin »

Vous avez participé le 24 septembre dernier a la réunion du groupe de travail et nous vous en remercions vivement,
|'évaluation entre dans sa phase finale (phase d'examen/validation). Nous aurions, ace stade, une derniére question
a vous poser.

Pour rappel, dans la pratique actuelle, les patients programmeés pour étre opérés sous anesthésie topique+/- injection
intracameérulaire sans sédation ne rentrent pas dans le champ du décret sécurité anesthésie qui permet de sécuriser
le parcours du patient. Pour ces patients qui n’ont pas de visite d'anesthésie, le groupe de travail a souligné les points
suivants :

L
2.

'anesthésie topique sans sédation peut étre utilisée sous la responsabilité de I'ophtalmologiste,

En cas de survenue de complications peropératoires, |'absence d'un anesthésiste-réanimateur pouvant
intervenir rapidement constitue un risque de perte de chance pour le patient.

La gestion d'une complication chirurgicale ou non chirurgicale dans cette situation est facilitée par une prise
en charge anesthésique rapide.

Les parties prenantes consultés (CNPO et CNPAR) confirment ce risque et adhérent par ailleurs aux préconisations
proposées par la HAS dans le rapport provisoire de |'évaluation.

le principe d'une consultation d'anesthésie pour l'ensemble des patients quelle que soit |a
technique d'anesthésie choisie ( les modalités de cette consultation restant a co-construire entre les
professionnels de santé concernés),

La présence d'un anestheésiste pour sécuriser le parcours quelle que soit la nature de la technigue d'anesthésie
choisie y compris pour les patients opérés sous anesthésie topique sans sédation

Les deux parties prenantes préconisent par ailleurs de réaliser un travail de co-construction des parcours,

Selon le CNPAR, une optimisation des parcours de soins sécurisés pourrait bénéficier d'un travail spécifique
sur la qualification des risques associés a la chirurgie du cristallin, Une meilleure stratification de ces risques
permettrait une fluidification drastique de la co-construction des parcours dans le respect du cadre
réglementaire existant.

Le CNPO propose de conduire : en partenariat avec les anesthésistes une étude multicentrique de monitoring
des parameétres vitaux peropératoire avec et sans sédation d'accompagnement, ainsi qu'une enquéte de
confort aupres des opérés. Il pourrait étre également étre suggére de constituer un registre national des
évenements meédicaux rapportés au cours des chirurgies de la cataracte selon les modes d'anesthésie
Proposes.

Au regard de ces éléments; la HAS :

HAS - Techniques d’anesthésie des actes chirurgicaux portant sur le cristallin « mai 2020

84



* Souhaiterait préconiser que I'ensemble des patients programmeés pour une chirurgie de la cataracte sous
anesthésie topique +/- injection intracamérulaire sans sédation soient vus en consultation
d'anesthésie préopératoire;

* Souhaiterait qu’un protocole de recherche soit conjointement mis en place par les anesthésistes réanimateurs
et les ophtalmologistes afin de permettre la qualification précise des risques associés a la chirurgie du
cristallin :

» Faire bénéficier ces patients (qui ne rentrent pas dans le champ du décret sécurité anesthésie) d’une
surveillance par un anesthésiste-réanimateur. En I'absence de données sur la qualification des risques
associés a la chirurgie du cristallin, la HAS souhaiterait préconiser le principe d'un anesthésiste disponible
pour plusieurs salles et qui serait dédié 4 cette seule activité. Elle propose compte tenu du taux de
complications rencontré dans la chirurgie de la cataracte la modalité suivante : un médecin anesthésiste-
réanimateur présent sur site et assurant la surveillance de 10 salles d'interventions (patients opérés sous
anesthésie topique sans sédations).

La HAS souhaite recueillir votre position sur ce dernier point et le cas échéant vos propositions sur le nombre et la
modalité qui vous sembleraient les plus appropriés pour assurer la sécurité des patients opérés sous anesthésie
topique sans sédation.

Compte tenu des délais contraints d’évaluation, merci de nous transmettre votre position avant le 21 février 2020.
Nou sommes a votre dispositions si vous avez la moindre question,

Bien cordialement,
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Annexe 5. Questionnaires et réponses des parties prenantes

Questionnaire et réponses du CNP d’ophtalmologie

RELECTURE DU DOCUMENT PROVISOIRE ET
CONFIDENTIEL INTITULE

« TECHNIQUES D’ANESTHESIE DES ACTES CHIRURGICAUX
PORTANT SUR LE CRISTALLIN »

Décembre 2019

Nous vous remercions d’avoir accepté de participer a la relecture de cette évaluation en répondant a
ce questionnaire.

Nous vous saurions gré de bien faire apparaitre le point de vue de votre organisme et autres éclairages
éventuels dans ce document.

Vos commentaires seront intégralement reproduits dans le rapport définitif d’évaluation que la HAS
rendra public a I'issue de son processus d’évaluation. Jusqu’a cette échéance, 'argumentaire qui vous
a été transmis demeure par conséquent strictement confidentiel.

Nos contraintes calendaires d’évaluation nécessitent que vous nous retourniez votre réponse par voie
électronique avant le 24/01/2020 (has.seap.secretariat@has-sante.fr).
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Auriez-vous des commentaires a apporter pour améliorer la lisibilité et la clarté du
document provisoire qui vous a été adressé ?

Le document est clair et bien documenté ; nous devons féliciter le groupe de travail pour
cette réflexion bien mesurée. Il a su démontrer la complexité du scénario chirurgical qui
a tendance a étre injustement et dangereusement simplifié, a des fins de politique comp-
table et de solution apportée a la crise démographique médicale. Le pré-rapport insiste
a juste titre sur la nécessité au minimum d’un anesthésiste de recours et par conséquent,
en 'état actuel de la réglementation, d’'une consultation pré-anesthésique dont les mo-
dalités peuvent étre discutées.

Dés l'introduction, nous pouvons d’emblée souligner que la miniaturisation de la chirurgie
de la cataracte ne signifie en rien allegement de la procédure mais I'exigence de I'excel-
lence non seulement en matiere d’équipement et d’expertise chirurgicale mais également
en termes d’accompagnement du patient, afin de répondre aux critéres de geste sécurisé
et contrélé. Il ne peut étre question de confier au chirurgien cet aspect de la prise en
charge du patient.

L’absence de surveillance anesthésiste n'est qu'une adaptation de fait a une carence de
médecins anesthésistes, notamment dans certains hépitaux publics, mais elle conduit a
une procédure dégradée par cette pénurie.

La révision potentielle de la cotation des actes en termes de quantification du soutien
apporté par I'anesthésiste ainsi que les pistes a explorer pour optimiser la gestion de
cette opération de la cataracte et lutter contre la disparition de 'encadrement anesthé-
siste, appartient avant tout au CNP d’anesthésie et a la société savante de la SFAR. En
revanche, aucun de ces ajustages ne devrait justifier un impact quelconque sur la cota-
tion du geste coté chirurgien.

Nous avons noté une incohérence a corriger : (la conclusion en p 31 étant la bonne
Pages 30-31 : "Anesthésie topique pure versus anesthésie topique améliorée par une
injection intracameérulaire, méta-analyse de Ezra D et al. (17)".

"L’analyse des données issues de la méta-analyse met en évidence une différence
significative en termes de douleur peropératoire, en faveur de 'anesthésie topique amé-
liorée par une injection intracamérulaire. Les données n’ont pas mis en évidence de dif-
férence entre les deux techniques d’anesthésie en termes de douleur postopératoire, de
taux de complications, et en termes de satisfaction des patients."

Page 43 : 4.3 Conclusion de I'analyse de la littérature "Anesthésie topique vs anesthésie
topique améliorée par une injection intracamérulaire”.

L’analyse des données ne permet pas de mettre en évidence une différence signifi-
cative en termes de douleurs peropératoires, en faveur de I'anesthésie topique amélio-
rée par une injection intracamérulaire. Selon les études analysées, I'ajout d’'une injection
intracamérulaire n’améliore pas le ressentis de la douleur postopératoire, le taux de com-
plications et la satis- faction des patients."
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Auriez-vous des remarques a formuler quant a votre appropriation du travail d’ana-
lyse effectué par la HAS ?

La communauté ophtalmologique a bien compris que ce travail au-dela du recensement
des diverses modalités d’anesthésie pour la chirurgie de la cataracte, vise a répondre a
une interrogation de la CNAM quant a l'intérét de la présence (et donc la justification des
honoraires) de I'anesthésiste au cours des chirurgies réalisées sous topique, qui repré-
sente a cette heure la modalité retenue par défaut. En effet, 'anesthésie topique (seule,
améliorée par une injection intracamérulaire ou assistée d’une sédation) constitue la
technique anesthésique de choix pour les actes chirurgicaux portant sur le cristallin.

Il existe un consensus indiscutable sur l'intérét majeur d'une surveillance anesthésiste
lors des anesthésies topiques, notamment précieuse pour les jeunes chirurgiens ou pour
les opérateurs a faible volume ou a fortiori en cas de chirurgie difficile pour tous. La litté-
rature, certes limitée, a admis qu'en cas de complication, la gestion (et donc le pronostic)
est améliorée par une sédation. En vérité, définir le terrain a risque de complications
n’est pas toujours aidé, car il ne repose pas sur la morbidité générale ou oculaire du
patient mais sur son émotionnalité et son degré d’angoisse qui peut conduire a des réac-
tions pusillanimes exigeant un accompagnement qui doit étre parfois improvisé et ajusté
au cours de la procédure sous la seule expertise possible de 'anesthésiste. Or, si cette
assistance n’a pas été anticipée et si le patient n’a pas été examiné préalablement,
'anesthésiste pourra refuser d’intervenir jugeant la situation de l'urgence insuffisante
comparée au risque médico-légal de sédater un patient non bilanté ; ce d’autant plus s'il
est déja en charge du nombre maximal de 2 salles autorisées.

Or, la survenue d’'une complication rend I'anesthésie topique insuffisante alors que sa
gestion est dépendante de la rapidité de voir intervenir 'anesthésiste dont 'absence d’as-
sistance est source d’une vraie perte de chance pour le patient.

Si I'on veut étre pragmatique autour de cette question, nous résumerions les intéréts de
chacun ainsi :

la CNAM souhaite réduire les codts ;
les anesthésistes veulent conserver leur cotation pour la cataracte ;

les ophtalmologistes veulent s'affranchir dans certains cas du goulet d'étrangle-
ment des anesthésistes en nombre insuffisant (notamment dans le public) mais
pouvoir bénéficier de leurs services si besoin ;

le patient qui de régle appréhende « que I'on touche ses yeux » ; aspire a ne pas
souffrir, @ ne rien voir et a étre accompagné dans son stress.
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P2

P3

P4

Afin d’offrir une prise en charge sécurisée aux patients, la HAS préconise de pro-
grammer une consultation d’anesthésie a ’ensemble des patients opérés indépen-
damment de la technique d’anesthésie choisie.

Votre organisme peut-il éclairer la HAS sur I’applicabilité de cette préconisation et
ses éventuelles conséquences pratiques et/ou organisationnelles ?

La question de la responsabilité est cruciale :

Actuellement, aucun acte d'anesthésie ne peut Iégalement étre pratiqué sans consulta-
tion préalable ; barriere derriére laquelle s’abrite bon nombre d’anesthésistes, pour ex-
clure leur intervention en dehors de ce critére rempli en dehors de I'urgence vitale (qui se
gére souvent pour tous dans de mauvaises conditions, se heurte a la définition de I'ur-
gence pour le chirurgien, le patient, 'anesthésiste et au final pose la question de la res-
ponsabilité). Or cette activité de consultation consomme trop de temps pour des
anesthésistes actuellement non en nombre et peut paraitre exagérée pour une topique
potentialisée dans la majorité des cas.

En cas de survenue de complications, I’'absence d’un médecin anesthésiste-réani-
mateur constitue un risque de perte de chance pour le patient. Il apparait donc
essentiel, pour des raisons de gestion de risque, qu’un anesthésiste-réanimateur
soit présent sur site, lors d’une intervention chirurgicale portant sur le cristallin,
quelle que soit la technique d’anesthésie choisie.

Votre organisme peut-il éclairer la HAS sur I’applicabilité de cette préconisation et
ses éventuelles conséguences pratiques et/ou organisationnelles ?

Si la littérature parait insuffisante dans la démonstration de l'insuffisance d’une topique
pure, le CNP et la société d’hyperspécialité (SAFIR) se proposerait de conduire : en par-
tenariat avec les anesthésistes une étude multicentrique de monitoring des paramétres
vitaux peropératoire avec et sans sédation d’accompagnement, ainsi qu'une enquéte de
confort aupres des opérés. Il pourrait étre également étre suggéré de constituer un re-
gistre national des évenements médicaux rapportés au cours des chirurgies de la cata-
racte selon les modes d’anesthésie proposés.

La HAS recommande d’engager une réflexion autour de la simplification des par-
cours de prise en charge anesthésique.

Du point de vue de votre organisme, quels sont les modéles d’organisation qui
pourraient étre envisagés afin de simplifier le parcours tout en garantissant une
prise en charge sécurisée ?

Concernant les observations page 54 sur les évolutions du parcours anesthésique a en-
visager :

"Ces parcours simplifiés pourraient également évaluer la mise en place de certaines dé-
légations de taches notamment aux IADEs, ce qui pourrait fluidifier la prise en charge
des patients."
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Cela pourrait entrer dans le cadre d’un appel a projet de la part du ministére, suite a la
modification des textes concernant les protocoles de coopération (avec acte dérogatoire
aux décrets d’'actes existants) introduite par la derniére loi santé. Le nouveau dispositif
réglementaire est en train de se mettre en place et devrait étre effectif au printemps. Je
connais les responsables de la mission qui va en étre chargé. A priori, ca me semble la
voie la plus pertinente pour garder les anesthésistes dans le circuit et on devrait avoir le
soutien du ministére et des IADEs.

Il faut admettre que certains centres ont déja adopté cette stratégie mais sans support
légal. Cependant, les anesthésistes de fagon généralisée, n’'y adhéreront que si un cadre
juridique est défini. Ceci imposera que soit défini les modalités de sélection des cas
candidats adaptés a cette prise en charge simplifiée (évaluation par grille par I'ophtalmo-
logue a la cs préopératoire, questionnaire de santé ?).

La seule piste est de travailler au soulagement du protocole de sélection préopératoire
lourde et contraignante afin de privilégier le maintien de la présence d’'un anesthésiste
au bloc opératoire, qui est considéré a 'unanimité comme souhaitable quelque soit le
mode d’anesthésie. Il sous-entend également que I'anesthésiste s’engage a intervenir
rapidement en cas de probléme (urgence d’organe et non seulement urgence vitale !)
génant le bon déroulement de la procédure et donc exposant a une perte de chance.

Dans le méme souci de gain de temps, d’efficacité (avec des anesthésistes concentrés
sur leur activité de bloc) et de cout, la consultation préopératoire en cas d’indication
d’anesthésie topique pourrait étre optionnelle en cas et remplacée par un questionnaire
validé par les anesthésistes.

Par ailleurs, afin d’autoriser le circuit fast track et optimiser le flux des patients au bloc
opératoire, il serait justifié de rendre le passage en salle de réveil optionnel (selon les
produits utilisés et I'état du patient) en cas de topique potentialisée (ce qui n’est autorisé
actuellement qu’en cas de topique pure).

Enfin, il pourrait étre discuté en cas de chirurgie topique uniqguement que la salle d'opé-
ration puisse étre surveillée en surnombre pour les anesthésistes avec I'accord du
chirurgien (2 salles max actuellement, 3 avec IADE).

Avez-vous d’autres commentaires a formuler ?

L’'importance de la vision, la crainte de se faire opérer de ses yeux sont des sentiments
ressentis par bon nombre d’individus et chacun devrait se poser la question de définir si
I'on préfererait envisager la chirurgie avec ou sans accompagnement sédatif !

Il est a noter que les indications et les pratiques varient d’'un centre a l'autre et il faut
souligner que la définition de la « topique » est également souvent utilisée de fagon abu-
sive, en particulier dans la littérature anglo-saxonne qui en vérité y associe une prémeé-
dication lourde, du niveau d’un cocktail d’induction a 'anesthésie générale tel qu’il est
prescrit en Europe et que du reste notre réglementation interdirait sans surveillance
compte tenu du risque notamment respiratoire auquel il expose.
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Dans le registre des indications il peut étre ajouté aux indications de I'AG :

indication de péribulbaire non réalisable du fait de troubles de la crase sanguine

particularités anatomiques de I'ceil et de I'orbite (segment antérieur trés étroit, mi-
crophtalmie,...).

Notre syndicat national en la personne de son président Dr Thierry Bour a fourni
une analyse intéressante de la pénurie des anesthésistes, souvent invoquée, qui
indiscutablement existe comme dans beaucoup de spécialités, mais qui est peut-
étre a relativiser pour I’avenir.

Les chiffres de la DREES :

Total anesthésistes  A. libéraux A. mixtes A. hospitaliers
2013 10 841 3951 331 6421
2018 11 497 3832 767 6 454
2019 11 524 3770 817 6 407

Ainsi leur nombre ne baisse pas, contrairement a une idée regue et bouge peu entre
libéraux/salariés. Les départs prévisibles sont de I'ordre de 400/an pour les 5 prochaines
années, puis un peu plus de 200/an. Peu de cumul - emploi retraite chez eux. Il y a 465
postes par an a 'ECN depuis quelques années. Donc, pas de gros soucis démogra-
phiques a attendre, d’autant qu’il faut encore ajouter environ 150 diplémés étrangers en
moyenne par année (CNOM). Donc environ 600 arrivées pour 400 départs dans les pro-
chaines années, puis peut-étre 3X plus d’arrivées que de départs.

Il faut aussi ajouter 10 650 IADE en 2018. Il parait difficile de comprendre la position
dogmatique de nombreux anesthésistes qui ne veulent pas expérimenter des CS anes-
thésiques IADE. Difficile de soutenir qu’'une IADE ne peut pas faire un interrogatoire
orienté vers I'anesthésie, alors qu’elles ont un master maintenant et qu’elles restent sous
une supervision directe.

En conclusion, pour toutes les raisons décrites, nous ne sommes pas favorables a im-
poser des obligations supplémentaires aux ophtalmologistes dans les périodes pré et
per-opératoires, qui font déja beaucoup d’efforts en gérant sur certains centres et ceci
faute de choix, leurs chirurgies seuls alors qu’ils ne peuvent revendiquer aucune com-
pétence dans 'évaluation de I'état général d’un patient.

Au final, c’est a 'anesthésie qu’il appartiendra de résoudre ce probléme : soir en recon-
sidérant son rdle indispensable dans la chirurgie ophtalmologique et en réfléchissant a
'optimisation de la prise en charge de nos patients : de la sélection du mode anesthé-
sique a 'accompagnement peropératoire (et postopératoire) ; ce qui au passage condi-
tionnera le maintien ou non de leur cotation dans notre spécialité.

Le pré-rapport dans ce sens nous semble tres satisfaisant et bien équilibré.
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Questionnaire et réponses du CNP d’anesthésie-réanimation

RELECTURE DU DOCUMENT PROVISOIRE ET
CONFIDENTIEL INTITULE

« TECHNIQUES D’ANESTHESIE DES ACTES CHIRURGICAUX
PORTANT SUR LE CRISTALLIN »

Décembre 2019

Nous vous remercions d’avoir accepté de participer a la relecture de cette évaluation en répondant a
ce questionnaire.

Nous vous saurions gré de bien faire apparaitre le point de vue de votre organisme et autres éclairages
éventuels dans ce document.

Vos commentaires seront intégralement reproduits dans le rapport définitif d’évaluation que la HAS
rendra public a I'issue de son processus d’évaluation. Jusqu’a cette échéance, 'argumentaire qui vous
a été transmis demeure par conséquent strictement confidentiel.

Nos contraintes calendaires d’évaluation nécessitent que vous nous retourniez votre réponse par voie
électronique avant le 24/01/2020 (has.seap.secretariat@has-sante.fr).
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Auriez-vous des commentaires a apporter pour améliorer la lisibilité et la clarté du
document provisoire qui vous a été adressé ?

L1 La typologie des techniques d’anesthésie n’est pas organisée de fagcon appropriée et
apparait source de confusion. En particulier, il serait plus approprié de parler des anes-
thésies générales et de ses différentes modalités avec les différentes sédations.

Auriez-vous des remarques a formuler quant a votre appropriation du travail d’ana-
lyse effectué par la HAS ?

Le travail est demandé par UNCAM et cible manifestement la question de la valorisation
P1 de l'activité d’anesthésie pour la chirurgie du cristallin réduite a celle de la réalisation
d’actes techniques d’anesthésie. Cette approche par acte technique s’éloigne de la valo-
risation des parcours de soins co-construits qui président a la sécurité de I'anesthésie-
réanimation et de la médecine péri-opératoire.

Afin d’offrir une prise en charge sécurisée aux patients, la HAS préconise de pro-
grammer une consultation d’anesthésie a ’ensemble des patients opérés indépen-
damment de la technique d’anesthésie choisie.

P2 Votre organisme peut-il éclairer la HAS sur I’applicabilité de cette préconisation et
ses éventuelles conséquences pratiques et/ou organisationnelles ?

Cette préconisation est celle qui est actuellement opérationnelle dans le respect du cadre
réglementaire existant (décret « sécurité anesthésie »).

En cas de survenue de complications, I’'absence d’un médecin anesthésiste-réani-
mateur constitue un risque de perte de chance pour le patient. |l apparait donc
essentiel, pour des raisons de gestion de risque, qu’un anesthésiste-réanimateur
soit présent sur site, lors d’une intervention chirurgicale portant sur le cristallin,
quelle que soit la technique d’anesthésie choisie.

P3 | Votre organisme peut-il éclairer la HAS sur I'applicabilité de cette préconisation et
ses éventuelles conséquences pratiques et/ou organisationnelles ?

La présence lors de I'intervention et en continu d’un professionnel de I'anesthésie est un
déterminant majeur de la sécurisation du parcours de soins du patient et est méme ré-
glementaire. Ceci reste valide quel que soit la nature de / des techniques d’anesthésie
choisie conjointement par 'anesthésiste-réanimateur et le chirurgien ophtalmologue. Ce
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R1

cadre garanti une intervention rapide et appropriée en cas de complication lors d’'une
intervention.

La décision de réaliser une intervention sans recours a I'équipe d’anesthésie est un choix
qui appartient a tout chirurgien mais dans ce cas il doit étre @ méme de gérer les événe-
ments indésirables qui pourraient survenir. En effet, ce choix expose a ne pas pouvoir
mobiliser rapidement pour une complication intercurrente un anesthésiste-réanimateur
qui pourra étre engagé dans une autre procédure. La disponibilité d’'un anesthésiste-re-
animateur désceuvré au sein d’un plateau interventionnel n’est pas I'organisation reguliée-
rement observé dans nos hopitaux. Pour ce choix de programmation, la sécurisation de
l'intervention en dehors du cadre réglementaire existant du décret sécurité d’anesthésie,
impose de mettre en place une organisation formalisée entre les différentes équipes du
plateau interventionnel pour la prise en charge de ces complications. Ce posera alors la
question de I'évaluation de l'efficacité de ces organisations alternatives pour réduire la
perte de chance des patients, de I'information de ces derniers et du partage de respon-
sabilitéts médicales en cas d’aléas. Cette organisation formalisée vient en complément
des organisations construites pour la prise en charge des urgences vitales au sein d’'un
établissement.

La HAS recommande d’engager une réflexion autour de la simplification des par-
cours de prise en charge anesthésique.

Du point de vue de votre organisme, quels sont les modéles d’organisation qui
pourraient étre envisagés afin de simplifier le parcours tout en garantissant une
prise en charge sécurisée ?

Une optimisation des parcours de soins sécurisés pourrait bénéficier d’'un travail spéci-
fique sur la qualification des risques associés a la chirurgie du cristallin. Une meilleure
stratification de ces risques permettrait une fluidification drastique de la co-construction
des parcours dans le respect du cadre réglementaire existant.

Avez-vous d’autres commentaires a formuler ?

Le CNP-AR adhére a la conclusion du rapport avec deux réserves :

La notion d’un « anesthésiste-réanimateur sur site » (p 58) est source d’ambi-
guité. Elle ne recouvre pas une situation réglementaire :

Soit cette situation respecte le cadre réglementaire du décret « sécurité » de
I'anesthésie et alors un anesthésiste-réanimateur est en responsabilité de la sé-
curisation du parcours de soins du patient. Il se doit alors d’étre présent (cf pp 60-
61 et comme cela est fort justement rappelé au chapitre 2.2.1 complété par la
note de bas de page ‘6’ de la page 12).
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Soit I'intervention est programmeés sans faire appel a la co-construction préalable
du parcours avec I'anesthésiste-réanimateur et il n’y a pas d’anesthésiste dispo-
nible sur site pour sécuriser l'intervention.

Cette terminologie pourrait étre remplacée par «il parait essentiel, pour des rai-
sons de gestion des risques, qu’un anesthésiste-réanimateur sécurise le parcours
de soins du patient, lors d’'une intervention chirurgicale portant sur le cristallin ».
Pour rappel, le décret « sécurité » de 'anesthésie » instaure un parcours de soins
co-construit avec linterventionniste (ici le chirurgien ophtalmologue). Dans ce
cadre, un anesthésiste est alors présent (ou un IADE selon le cadre réglementaire
correspondant) pendant toute I'intervention, quelques soient les techniques anes-
thésiques utilisées et dans un environnement sécurisé avec les ressources défi-
nies réglementairement pour assurer la prise en charge des éventuels
événements intercurrents en exploitant les données spécifiques du dossier
d’anesthésie du patient (élaboré lors de la consultation d’anesthésie préopéra-
toire et validé lors de la VPA du patient par un médecin anesthésiste-réanima-
teur). Cette sécurisation est de plus souvent confortée par la mise en place d’une
organisation formalisée entre I'équipe d’anesthésie-réanimation et I'équipe d’in-
terventionniste pour la prise en charge des défaillances vitales au sein du plateau
interventionnel concerné. Cependant, cette organisation formalisée ne vise nulle-
ment a répondre aux besoins de gestion des événements intercurrents qui peu-
vent émailler une intervention réalisée sous la seule responsabilité d'un
interventionniste car il aurait choisi de la programmer sans co-construire le par-
cours de soin du patient avec I'équipe d’anesthésiste-réanimateur.

La recommandation de 'HAS qui consisterait a « engager une réflexion autour de
la simplification des parcours de prise en charge anesthésique » (p59) n’est pas
le voie de réflexion que privilégierait le CNP-AR. En revanche, le CNP-AR préco-
nise de s’engager sur une réflexion qui optimiserait la co-construction des par-
cours sécurisé entre les anesthésiste-réanimateurs et les ophtalmologues. En
particulier par le développement de outils qui renforceraient la qualité/sécurité du
parcours. En effet, il s’agit d’'une intervention bien définie et trés fréquente (plus
de 700 000 interventions dans le seul secteur libéral en 2017) qui pourrait étre
redevable d’un travail spécifique dans cet axe. La présente revue de la littérature
souligne bien la faiblesse des données disponibles pour conduire une analyse de
I'existant. Un réel travail d’évaluation exhaustif (incluant les pratiques libérales et
publiques) parait incontournable avant de chercher a déconstruire un cadre ré-
glementaire qui a fait ses preuves sur la réduction drastique de la morbidité/mor-
talité péri-opératoire.

Concernant d’autres points du rapport, le CNP-AR souhaiterait souligner les points sui-
vants qui sont sources de confusions :

Présentation du theme :

La description des techniques anesthésiques dans le chapitre contexte médical/scienti-
fique confére au terme « sédation » un classement inapproprié dans la typologie des
techniques anesthésiques portant sur le cristallin :
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La sédation est individualisée, présentée distincte de 'anesthésie-générale, alors
qu’il s’agit bien d’'une des modalités d’anesthésie générale. Ce choix est certaine-
ment motivé par la nécessité de préciser ce qui est entendu par « sédation ». Il
serait plus adapté de décrire la modalité « sédation » comme un cas particulier
d’anesthésie générale. Il serait de méme plus pertinent de conjuguer au pluriel
« les anesthésies générales » ou « les sédations » tellement leurs modalités sont
variables. Le CNP-AR comprend bien la finalité de cette individualisation qui vise
probablement a rattacher une anesthésie qui combine une technique locale a une
sédation au groupe des technique d’anesthésie locale plutét qu’a celui des anes-
thésies générales (cf p 47, p 49, p 51).

La référence au texte de 'ASA pour introduire une échelle entre les sédations et
ensuite isoler I'anesthésie générale mériterait d’étre mobilisée conjointement a
une autre référence importante sur les «monitored anesthésia care ou MAC »
(https://www.asahqg.org/standards-and-guidelines/distinguishing-monitored-
anesthesia-care-mac-from-moderate-sedationanalgesia-conscious-sedation).
Cette référence renforce, entre autres, le principe de sécurité qui veut que cibler
un des niveaux de sédation impose aussi d’étre a méme de gérer les niveaux plus
profonds compte tenu de le la grande variabilité inter-individuelle des réponses
des patients aux produits d’anesthésie injectés. A ce principe se rajoute celui qui
impose que le professionnel qui délivre 'anesthésie ne doit pas non plus étre celui
qui réalise l'intervention.

La référence au guide de European Society of Anaesthesiology (ref 8 chapitre
2.1.7) pose des questions sur la traduction puis sa mobilisation dans la construc-
tion de 'argumentaire (chapitre 4.2.1.). Ce guide s’adresse non pas a la procé-
dure de sédation et I'analgésie en général mais a la « sédation et analgésie
procédurale ». Il cible les modalités d’anesthésie pour une procédure thérapeu-
tique ou diagnostique. De méme, la traduction des niveaux mériterait d’étre plus
proche de I'écriture originale.

Complications des techniques d’anesthésie (chapitre 2.1.8) :

Les complications rapportées ne ciblent que les complications associées aux techniques
d’anesthésie locale et pas celles d’'une anesthésie générale ou de la sédation dans la
population spécifique a laquelle s’adresse la chirurgie du cristallin. Ce travail aurait mé-
rité d’étre enrichi par ces données ne serait-ce que pour mettre en perspective l'incidence
respective des complications des différentes techniques. Les complications associées a
la sédation procédurale dans cette population pourraient étre intéressantes.

Modalités de tarification et données des pratiques en France (chapitre 2.2.2)

Méme si le demandeur, 'TUNCAM, a le souci de faire évoluer les modalités de valorisation
des actes dans la pratique libérale, 'analyse des pratiques et la place des techniques
d’anesthésie mériterait de s’intéresser autant aux pratiques en libéral qu'en secteur pu-
blic. S’il est certain que les techniques d’anesthésie ne différent pas entre ces deux mo-
dalités d’exercice de I'anesthésie-réanimation, les organisations différent. Il serait utile
pour I'analyse de vérifier que les pratiques sont superposables alors que les organisa-
tions des parcours de soins ne le sont pas toujours. Or, les seuls chiffres d’activité pro-
duits le sont pour le secteur libéral.
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Critere de sélection des données (chapitre 3.1.3 Tableau 4) :

La liste des techniques d’anesthésie isole la technique « sédation administrée par
voie orale ou par voie intraveineuse ». Cette individualisation est troublante car
cette technique ne peut pas étre raisonnablement mobilisée isolément pour une
intervention sur le cristallin. Les sédations sont des modalités d’anesthésie géné-
rale qui imposent une combinaison avec une anesthésie locale ou locorégionale.

L’examen cible « les protocoles simplifiés de prise en charge anesthésique ». Il
n’est pas tres clairement indiqué en quoi ces protocoles sont simplifiés. Dans un
des trois travaux, il s’agit d’évaluer la pertinence d’un parcours optimiseés et struc-
turés dans le respect du cadre réglementaire actuel frangais sans pour autant étre
un parcours « simplifié » (ref 10). Pour les deux autres travaux (ref 11, 26), il s’agit
de parcours qui s’éloignent du cadre réglementaire (pas de consultation d’anes-
thésie ou responsabilité simultanée de quatre patients). La faiblesse des popula-
tions étudiées et surtout les critéres étudiés n’apportent pas beaucoup d’éléments
objectifs sur une simplification de parcours par rapport a une référence des pra-
tiques locales mais dans le cadre réglementaire. L'usage du qualificatif « simpli-
fié » pourrait faire penser que les parcours «normaux » sont a priori
« complexes » ou peut-étre trop « lourds ». Il serait plus judicieux de les appeler
protocoles « alternatifs » ou « expérimentaux ».
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Annexe 6. Présentation des résultats

Auteurs, année Comparaison Schéma d’étude

Comparaison entre techniques d’anesthésie locorégionale

Méta-analyse : six études
contrélées randomisées.
1 438 patients.

Alhassan M et al.,
2015 (14)

Anesthésie péribul-
baire versus anes-
thésie rétrobulbaire.

Critere de jugement

Intensité de la douleur : 221 patients inclus dans I'analyse. Différence non significative
(-0,03 [-0,17 ; 0,11], p=0,65).
Obtention de I'akinésie : 1 042 patients inclus dans I'analyse. Différence non significative
(RR=0,98[0,88 ; 1,09], p=0,68).
Recours a une anesthésie supplémentaire : 1 029 patients inclus dans I'analyse. Différence
non significative (RR=1,54 IC95 % [0,91 ; 2,60], p=0,11).
Taux de complications oculaires et systémiques :
chémosis de la conjonctive plus fréquent aprés une anesthésie péribulbaire (RR=2,11
IC95 % [1,46 ; 3,05], p<0,000068) ;
hématome des paupiéeres plus fréquent apres une anesthésie rétrobulbaire (RR=0,36
IC95 % [0,15 ; 0,88], p=0,026) ;
hémorragie rétrobulbaire : différence non significative (RR=0,33 IC95 % [0,01 ; 8,05]).

Comparaison entre techniques d’anesthésie locorégionale et anesthésie locale

Guay et al., 2015 Anesthésie sous-té-
(15) nonienne versus
anesthésie topique.

Méta-analyse : huit études
contrdlées randomisées.
617 patients (742 inter-
ventions).
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Douleur peropératoire : 705 interventions incluses dans I'analyse. La douleur ressentie était
plus forte sous anesthésie topique vs anesthésie sous-ténonienne (0,64 IC95 %
[0,43 ; 0,84], p<0,00001) ;
Douleur lors de 'administration de I'anesthésie : 520 interventions ont été analysées. Les ré-
sultats n’ont pas mis en évidence de différence entre les deux techniques pour ce critére de
jugement (-0,20 IC95 % [-0,43 ; 0,04], p=0,097) dans deux essais contrélés randomisés. La
douleur ressentie a été supérieure sous anesthésie sous-ténonienne (taille d’effet standardi-
sée :-2,12 1C95 % [-2,57 ; -186], p<0,00001) dans I'essai mené en cross-over.
Douleur postopératoire :
a 30 minutes : douleur ressentie plus forte sous anesthésie topique vs anesthésie sous-
ténonienne (0,54 1C95 % [0,24 ; 0,84], p=0,00043) ;
a 24 heures : douleur ressentie a été supérieure dans le groupe anesthésie sous-téno-
nienne (-0,47 1C95 % [-0,75 ; -0,19]).
Satisfaction des patients : meilleure satisfaction des patients dans le groupe anesthésie to-
pique
(-1,13 1C95 % [-0,30 ; -1,96]).
Satisfaction du chirurgien : meilleure satisfaction des patients dans le groupe anesthésie to-
pique (-0,7 1C95 % [-0,30 ; -1,10]).
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— Taux de complications :

« conversion d’'une anesthésie topique vers une anesthésie sous-ténonienne, survenue dans
deux études pour un total de deux patients sur les 64 inclus dans le groupe anesthésie to-
pique ;

» les hémorragies subconjonctivales et le chémosis de la conjonctive ont été rapportés dans
le groupe anesthésie sous-ténonienne seulement, I'analyse statistique n’a pas été rappor-
tée par les auteurs de la méta-analyse ;

e trois ruptures de la capsule postérieure ont été rapportées sur 65 patients dans le groupe
anesthésie topique versus deux cas de ruptures de la capsule postérieure sur 136 patients
dans le groupe anesthésie sous-ténonienne. L’analyse statistique n’a pas été rapportée
par les auteurs de la méta-analyse.

Zhao L et al., 2012
(16)

Anesthésie rétro/péri-
bulbaire versus anes-
thésie topique.

Méta-analyse : 15 études
contrélées randomisées.
1 084 yeux opérés sous
anesthésie topique.

1 121 yeux opéreés par
une anesthésie rétro ou
péribulbaire.

Douleur peropératoire :

» anesthésie topique vs anesthésie rétrobulbaire (0,65 [0,05 ; 1,24], p=0,03) en faveur de
’'anesthésie rétrobulbaire ;

» anesthésie topique vs anesthésie péribulbaire : aucune différence (0,49 [-0,04 ; 1,01],
p=0,07) ;

» anesthésie topique vs anesthésie rétrobulbaire/péribulbaire (0,55 [0,19 ; 0,90], p=0,003) en
faveur de I'anesthésie rétrobulbaire/péribulbaire.

Douleur postopératoire :

» anesthésie topique vs anesthésie rétrobulbaire (0,83 [0,07 ; 1,58], p=0,03) en faveur de
’'anesthésie rétrobulbaire ;

» anesthésie topique vs anesthésie péribulbaire (0,37 [0,14 ; 0,60],p =0,002) en faveur de
I'anesthésie péribulbaire.

Satisfaction des patients : le pourcentage de patients ayant une préférence pour I'anesthésie

topique pure était significativement plus élevé (52 % vs 25 % ; différence de 3,11 IC95 %

[1,90 ; 5,09], p<0,00001).

Recours a une d’anesthésie complémentaire : le recours a une anesthésie complémentaire

était significativement plus élevé dans le groupe anesthésie topique pure (différence de 3,88

IC95 % [1,18 ; 12,75], p=0,03).

Les complications liées a I'anesthésie :

» chémosis de la conjonctive était plus fréquent dans le groupe anesthésie rétrobulbaire/pé-
ribulbaire (1/603 vs 72/628 ; RR=0,08 IC95 % [0,0 ; 0,13], p<0,00001, ce qui correspond &
une augmentation de risque de 12,5) ;

« ’'hématome péri-orbital de la conjonctive était plus fréquent dans le groupe anesthésie ré-
trobulbaire/péribulbaire (1/603 vs 72/628 ; RR=0,10 IC95 % [0,0 ; 0,13], p<0,00001, ce qui
correspond a une augmentation de risque de 10) ;
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» ’'hémorragie subconjonctivale était plus fréquente dans le groupe anesthésie rétrobul-
baire/péribulbaire (1/603 vs 26/628 ; RR=0,14 1C95 % [0,07 ; 0,31], p<0,00001, ce qui cor-
respond a une augmentation de risque de 7).

Naeem B et al.,
2007 (19)

Anesthésie péribul-
baire versus anes-
thésie topique.

Etude contrélée randomi-
sée.
200 patients.

L’étude n’a pas mis en évidence de différence entre les deux techniques en termes de douleur
ressentie.

Chaudry L et al.,
2019 (22)

Anesthésie rétro/péri-
bulbaire versus anes-
thésie topique.

Etude controlée randomi-
sée.
200 patients.

— Douleur ressentie :
« absence de douleur : 59 % des patients du groupe anesthésie topique vs 11 % des pa-
tients du groupe anesthésie rétrobulbaire (p=0,000) ;
« douleur faible : 41 % des patients du groupe anesthésie topique vs 55 % des patients du
groupe anesthésie rétrobulbaire (p=0,033) ;
o douleur modérée : 0 % des patients du groupe anesthésie topique vs 30 % des patients du
groupe anesthésie rétrobulbaire (p=0,000) ;
» douleur importante : 0 % des patients du groupe anesthésie topique vs 4 % des patients
du groupe anesthésie rétrobulbaire (p=0,61).
— Satisfaction des patients : pourcentage de patients qui accepteraient d’avoir la méme tech-
nique une nouvelle fois :
e groupe anesthésie topique pure : 100 % ;
e groupe anesthésie péribulbaire : 72 %.

Comparaison entre techniques d’anesthésie locale

Ezra D et al., 2007
(7)

Anesthésie topique
pure versus anesthé-
sie topique améliorée
par une injection in-
tracamérulaire.

Méta-analyse : huit étude
contrélée randomisée.
1 281 patients.

— Douleur peropératoire : 0,42 1C95 % [0,28 ; 0,62] douleur ressentie plus faible dans le
groupe anesthésie topique améliorée, p=0,0011.

— Douleur postopératoire : pas de différence (-0,01 IC95 % [-0,27 ; 0,24], p=0,93).

— Satisfaction des patients : pas de différence entre les deux groupes.

— Nécessité d'une anesthésie supplémentaire : pas de différence entre les deux groupes.

Taux de complications : pas de différence entre les deux groupes.

Evaluation de la sédation

Aydin O et al.,
2002 (20)

Anesthésie topique

seule versus anes-

thésie topique + sé-
dation.

Etude controlée randomi-
sée.
68 patients.

Le score de douleur a augmenté dans les deux groupes particulierement dans l'intervalle entre
la 10%™ minute et la 30°™ minute.
— Recours a une analgésie additionnelle :
« anesthésie topique + sédation : 0,9+1,6 ;
» anesthésie topique seule : 2,6+3,9 ; p=0,023.
— Satisfaction des patients :
« anesthésie topique + sédation : 3,7910,41 ;
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» anesthésie topique seule : 3,44+0,78 ; p=0,023.

— Satisfaction des patients : pas de différence entre les deux groupes :

Peeler E et al., Sédation par voie Etude contrélée randomi-
2019 (21) orale versus sédation | sée. e groupe 1 : sédation (IV) + place par voie orale : 5,34+0,63 ;
par voie intravei- 85 patients. e groupe 2 : sédation orale + IV de sérum physiologique : 5,40+0,52, p=0,10.
neuse. — Recours & une dose supplémentaire d’une anesthésie par voie intraveineuse : différence
non significative :
» groupe sédation par voie orale : 19 % ;
» groupe sédation par voie intraveineuse : 7 %, p=0,097
— Taux de complications : différence non significative :
« groupe sédation par voie orale : 11,9 % ;
» groupe sédation par voie intraveineuse : 7 %, p=0,44.
Inan et al., 2003 Anesthésie rétrobul- | Etude contrdlée randomi- | — Douleur ressentie durant I'administration de I'anesthésie rétrobulbaire :
(18) baire seule versus sée. o groupe anesthésie rétrobulbaire seule : 1,60+0,52 ;
anesthésie rétrobul- | 120 patients. « groupe anesthésie rétrobulbaire + sédation (Fentanyl par V) : 0,06+0,25, p=0,000.
baire + sédation par — Douleur ressentie durant l'intervention :
V. « groupe anesthésie rétrobulbaire seule : 1,06+0,25 ;

o groupe anesthésie rétrobulbaire + sédation (Fentanyl par 1V) : 0,08+0,27, p=0,000.
La douleur ressentie durant I'administration de I'anesthésie et durant I'intervention était plus
faible dans le bras des patients ayant recu une sédation. Cette différence était statistique-
ment significative.

— Douleur postopératoire :
e groupe anesthésie rétrobulbaire seule : 0,11+0,32 ;
« groupe anesthésie rétrobulbaire + sédation (Fentanyl par V) : 0,01+0,12, p=0,031.
Les résultats de I'étude n’ont pas mis en évidence de différence entre les deux techniques
en termes de douleurs postopératoires.
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Annexe 7. Critéeres de jugement du niveau de risque de biais associé a chaque

étude

Q1 : Les traitements ont-ils été attribués de fagon aléatoire ?

Risque de biais faible

Les traitements ont été attribués au hasard (procédure informatique ; table de
permutation ; lancer aléatoire ; enveloppe ; ...).

Risque de biais élevé X | Les traitements ont été attribués selon un déterminisme arbitraire (date de nais-
sance ; jour de consultation ; numéro de dossier ; choix du patient ou du clini-
cien ; choix fonction des résultats de tests préalables ; ...).

Risque de biais incertain X | Caractéristique d'étude non précisée ou insuffisamment décrite.

Q2 : L'allocation des t

raitements était-elle imprévisible ?

Risque de biais faible

Investigateurs et participants ne pouvaient pas prévoir le traitement a recevoir (al-
location centralisée ; numérotation consécutive de traitements non discernables ;
enveloppes opaques, scellées et numérotées de fagon consécutive ; ...).

Risque de biais élevé X | Le traitement & recevoir pouvait étre prévisible (liste ouverte ; enveloppes non «
sécurisées » ; alternance ; date ; numéro de dossier ; ...).
Risque de biais incertain X | Caractéristique d'étude non précisée ou insuffisamment décrite.

Q3 : Les sujets et le perso

nnel soignant étaient-ils placés en insu du traitement recu ?

Risque de biais faible

Insu absent ou incomplet mais il est considéré que cette situation n’a pas pu in-
fluencer les critéres évalués en induisant, pendant I'étude, des modifications
des comportements dues a la connaissance du traitement mis en ceuvre (pour
les sujets traités, la connaissance du traitement regu peut modifier 'observance
(prise de traitements, présentation au suivi, ...) ou les appréciations subjec-
tives ; pour le personnel soignant, cette connaissance peut influencer la prise
en charge proposée (traitements concomitants et rythmes de suivi non superpo-
sables entre groupes du fait de convictions associées a la connaissance du trai-
tement mis en ceuvre)).

Sujets et personnel soignant placés en insu avec faible risque de rupture d’insu
en cours d’essai.

Risque de biais élevé X | Insu absent, incomplet ou vraisemblablement rompu ayant pu influencer les cri-
teres évalués en induisant des modifications des comportements dues a la con-
naissance du traitement mis en ceuvre.

Risque de biais incertain X | Caractéristique d'étude non précisée ou insuffisamment décrite.

Q4 : Les criteres d’étude ont-ils été évalués en insu du traitement recu ?

Risque de biais faible

Insu absent, incomplet ou vraisemblablement rompu mais il est considéré que cette
situation n’a pas pu influencer les criteres évalués (criteres « objectifs » dits aussi
« durs »).

Critéres évalués en insu avec faible risque de rupture.

Risque de biais élevé X | Insu absent, incomplet ou vraisemblablement rompu accompagnant des critéres
dont le jugement est percu comme ayant pu étre influencé par ce défaut d’insu
(critéres « subjectifs »).

Risque de biais incertain X | Caractéristique d'étude non précisée ou insuffisamment décrite.
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Q5 : Les données manquantes ont-elles été prises en compte ?

Risque de biais faible

Aucune donnée manquante.

Manques vraisemblablement indépendants du critére de jugement et survenant
en proportions équivalentes entre groupes et pour des motifs superposables.

Pour des données binaires, manques survenant dans des proportions ne pouvant
pas changer le sens clinique des ratios comparés.

Pour des données continues, possible taille d'effet au sein des données man-
guantes ne pouvant pas modifier le sens clinique de I'effet global observé.

Données manquantes prises en compte a l'aide de méthodes d'imputation jugées
appropriées.

Risque de biais élevé

Manques possiblement non indépendants du critere de jugement et survenant de
fagcon déséquilibrée entre groupes ou pour des motifs non superposables.

Pour des données binaires, manques survenant dans des proportions pouvant
changer le sens clinique des ratios compares.

Pour des données continues, taille d'effet au sein des données manquantes pou-
vant modifier le sens clinique de l'effet global observé.

Analyse per-protocole réalisée malgré des changements significatifs des traite-
ments randomisés (analyse sans complétion limitée aux résultats disponibles te-
nant compte du traitement réalisé et non du traitement randomisé).

Données manquantes prises en compte a l'aide de méthodes d'imputation jugées
inappropriées.

Risque de biais incertain

Caractéristique d'étude insuffisamment décrite (effectif randomisé non précisé,
motifs d'exclusion non définis,...).

Q6 : Les résultats ont-ils été analysés de facon sélective ?

Risque de biais faible

Le protocole d'étude est consultable et tous les critéres visés par I'évaluation sont
rapportés selon la méthode prévue au protocole.

Le protocole d'étude n'est pas consultable/enregistré mais il semble évident que
tous les criteres escomptés ont été rapportés dans la publication finale comme
prévu avant étude (note : en pratique, précisions publiées rarement suffisantes).

Risque de biais élevé

Tous les critéres principaux prévus au protocole ne sont pas présentés dans la
publication finale.

Un ou plusieurs criteres principaux sont analysés selon une méthode ou en fonc-
tion d'un sous-groupe non pré-specifiés.

Un ou plusieurs criteres principaux rapportés n'ont pas été prévus avant analyse
(sauf si une justification explicite est fournie, comme la survenue d'un événement
indésirable inattendu).

Un ou plusieurs criteres visés par la méta-analyse sont rapportés de fagon in-
compléte et ne peuvent pas étre pris en compte.

Un critére principal évident n'est pas rapporté.

Risque de biais incertain

Caractéristique d'étude insuffisamment décrite (note : en pratique, une majorité
d'études serait affectée a cette catégorie).
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Q7 : Existe-t-il d'autres risques potentiels de biais ?

Risque de biais faible ° L'étude ne parait pas soumise a d'autres risques de biais.

Risque de biais élevé % | Il existe au moins un autre risque important de biais (schéma particulier d'étude ;
déséquilibre initial important entre groupe ; arrét prématuré lié aux données ; vio-
lation de protocole ; ...).

Risque de biais incertain X | Il existe un risque potentiel de biais mais les précisions fournies ne permettent
pas d'en apprécier I'importance ou il n'existe pas suffisamment de rationnel ou de
faits prouvant que le probleme identifié peut introduire un biais.
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Annexe 8. Tableaux synthétisant les risques de biais associés a chaque étude
analysee

Aydin O et al.,
Chaudry L et al., (22)

Naeem B et al.,

Peeler E et al.,

® € 8 € € |a1: traitements randomisés
” D “ “ ” Q2 : randomisation imprévisible
® @ 40 4P Q3 : sujets et soignants en insu
“ 9 “ “ “ Q4 : critéres évalués en insu
8 C @ 9 @ Q5 : données manquantes

® @ @ @ @ Q6 : résultats sélectifs

OO OO D|ar:autres risques de biais

Inan et al.,

Niveau de risque de biais

v 2] -

faible incertain eleve
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Annexe 9. Grille AMSTAR 2

1. Did the research questions and inclusion criteria for the review include the components of PICO?

For Yes: Optional (recommended)
o Population o Timeframe for follow-up
o Intervention

o Comparator group
o Outcome

o Yes
o No

2. Did the report of the review contain an explicit statement that the review methods were established prior to the

conduct of the review and did the report justify any significant deviations from the protocol?

For Partial Yes: For Yes:

The authors state that they had a written As for partial yes, plus the protocol should be

protocol or guide that included ALL the registered and should also have specified:

following: o a meta-analysis/synthesis plan, if appropri-

o review question(s) ate, and

o a search strategy o a plan for investigating causes of heteroge-

o inclusion/exclusion criteria neity

o a risk of bias assessment o justification for any deviations from the pro-
tocol

oYes
o Partial Yes
o No

3. Did the review authors explain their selection of the study designs for inclusion in the review?

For Yes, the review should satisfy ONE of the following:

o Explanation for including only RCTs o Yes
o OR Explanation for including only NRSI o No
o OR Explanation for including both RCTs and NRSI
4. Did the review authors use a comprehensive literature search strategy?
For Partial Yes (all the following): For Yes, should also have (all the following):
o searched at least 2 databases (relevant | o searched the reference lists/bibliographies | o Yes
to research question) of included studies o Partial Yes
o provided key word and/or search strat- | o searched trial/study registries o No
egy o included/consulted content experts in the
o justified publication restrictions (eg, lan- | field
guage) o where relevant, searched for grey literature

o conducted search within 24 months of com-

pletion of the review
5. Did the review authors perform study selection in duplicate?
For Yes, either ONE of the following:
o at least two reviewers independently agreed on selection of eligible studies and o Yes
achieved consensus on which studies to include o No
o OR two reviewers selected a sample of eligible studies and achieved good agreement
(at least 80 per cent), with the remainder selected by one reviewer
6. Did the review authors perform data extraction in duplicate?
For Yes, either ONE of the following:
o at least two reviewers achieved consensus on which data to extract from included stud- | o Yes
ies o No

o OR two reviewers extracted data from a sample of eligible studies and achieved good
agreement (at least 80 per cent), with the remainder extracted by one reviewer
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7. Did the review authors provide a list of excluded studies and justify the exclusions?

For Partial Yes:

For Yes, must also have:

o provided a list of all potentially relevant | o justified the exclusion from the review of o Yes
studies that were read in full text form each potentially relevant study o Partial Yes
but excluded from the review o No

8. Did the review authors describe the included studies in adequate detail?

For Partial Yes (ALL the following): For Yes, should also have ALL the following:

o described populations o described population in detail o Yes

o described interventions o described intervention and comparator in o Partial Yes
o described comparators detail (including doses where relevant) o No

o described outcomes
o described research designs

o described study’s setting
o timeframe for follow-up

9. Did the review authors use a satisfactory technique for assessing the risk of bias (RoB) in individual studies that

were included in the review?

RCTs

For Partial Yes, must have assessed
RoB from:

o unconcealed allocation, and

o lack of blinding of patients and asses-
sors when assessing outcomes (unnec-
essary for objective outcomes such as all
cause mortality)

For Yes, must also have assessed RoB from:

o allocation sequence that was not truly ran-
dom, and

o selection of the reported result from among
multiple measurements or analyses of a spec-
ified outcome

o Yes

o Partial Yes

o No

o Includes only NRSI

NRSI

For Partial Yes, must have assessed
RoB:

o from confounding, and

o from selection bias

For Yes, must also have assessed RoB:

o methods used to ascertain exposures and
outcomes, and

o selection of the reported result from among
multiple measurements or analyses of a spec-
ified outcome

oYes

o Partial Yes

o No

o Includes only RCTs

10. Did the review authors report on the sources of funding for the studies included in the review?

For Yes

o Must have reported on the sources of funding for individual studies included in the re-
view. Note: Reporting that the reviewers looked for this information but it was not reported

by study authors also qualifies

oYes
o No
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11. If meta-analysis was performed did the review authors use appropriate methods for statistical combination of

results?

RCTs

For Yes:

o The authors justified combining the data in a meta-analysis o Yes

o AND they used an appropriate weighted technique to combine study results and ad- o No

justed for heterogeneity if present o No meta-analysis
o AND investigated the causes of any heterogeneity conducted

NRSI

For Yes:

o The authors justified combining the data in a meta-analysis oYes

o AND they used an appropriate weighted technique to combine study results, adjusting o No

for heterogeneity if present o No meta-analysis
o AND they statistically combined effect estimates from NRSI that were adjusted for con- conducted

founding, rather than combining raw data, or justified combining raw data when adjusted
effect estimates were not available

o AND they reported separate summary estimates for RCTs and NRSI separately when
both were included in the review

12. If meta-analysis was performed, did the review authors assess the potential impact of RoB in individual studies

on the results of the meta-analysis or other evidence synthesis?

For Yes:

o included only low risk of bias RCTs

o OR, if the pooled estimate was based on RCTs and/or NRSI at variable RoB, the au-
thors performed analyses to investigate possible impact of RoB on summary estimates of
effect

oYes

o No

o No meta-analysis
conducted

13. Did the review authors account for RoB in individual studies when interpreting/discussing the results of the re-

view?

For Yes:

o included only low risk of bias RCTs

o OR, if RCTs with moderate or high RoB, or NRSI were included the review provided a
discussion of the likely impact of RoB on the results

o Yes
o No

14. Did the review authors provide a satisfactory explanation for, and discussion of, any heterogeneity observed in

the results of the review?

For Yes:

o There was no significant heterogeneity in the results

o OR if heterogeneity was present the authors performed an investigation of sources of
any heterogeneity in the results and discussed the impact of this on the results of the re-
view

o Yes
o No

15. If they performed quantitative synthesis did the review authors carry out an adequate investigation of publica-

tion bias (small study bias) and discuss its likely impact on the results of the review?

For Yes:
o performed graphical or statistical tests for publication bias and discussed the likelihood
and magnitude of impact of publication bias

oYes

o No

o No meta-analysis
conducted
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For Yes:
o The authors reported no competing interests OR o Yes
o The authors described their funding sources and how they managed potential conflicts o No

of interest
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Annexe 10. Résultats de I'analyse de la qualité méthodologique des méta-analyses

Alhassan et al. (14)

1. Did the research questions and inclusion criteria for the review include the components of PICO?

For Yes:

Population
Intervention
Comparator group
Outcome

Optional (recommended)
Timeframe for follow-up

Yes
o No

2. Did the report of the review contain an explicit statement that the review methods were established prior to the

conduct of the review and did the report justify any significant deviations from the protocol?

For Yes:

As for partial yes, plus the protocol should be
registered and should also have specified:

a meta-analysis/synthesis plan, if appro-

For Partial Yes:

The authors state that they had a written
protocol or guide that included ALL the
following:

review question(s) priate, and

a search strategy a plan for investigating causes of hetero-

inclusion/exclusion criteria geneity

a risk of bias assessment o justification for any deviations from the pro-
tocol

Yes
o Partial Yes
o No

3. Did the review authors explain their selection of the study designs for inclusion in the review?

For Yes, the review should satisfy ONE of the following:

Explanation for including only RCTs Yes
o OR Explanation for including only NRSI o No
o OR Explanation for including both RCTs and NRSI
4. Did the review authors use a comprehensive literature search strategy?
For Partial Yes (all the following): For Yes, should also have (all the following):
searched at least 2 databases (rele- searched the reference lists/bibliographies | o Yes
vant to research question) of included studies Partial Yes
provided key word and/or search strat- searched trial/study registries o No
egy included/consulted content experts in the
o justified publication restrictions (eg, lan- | field
guage) o where relevant, searched for grey literature
conducted search within 24 months of
completion of the review
5. Did the review authors perform study selection in duplicate?
For Yes, either ONE of the following:
at least two reviewers independently agreed on selection of eligible studies and Yes
achieved consensus on which studies to include o No
o OR two reviewers selected a sample of eligible studies and achieved good agreement
(at least 80 per cent), with the remainder selected by one reviewer
6. Did the review authors perform data extraction in duplicate?
For Yes, either ONE of the following:
o at least two reviewers achieved consensus on which data to extract from included stud- Yes
ies o No

o OR two reviewers extracted data from a sample of eligible studies and achieved good
agreement (at least 80 per cent), with the remainder extracted by one reviewer
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7. Did the review authors provide a list of excluded studies and justify the exclusions?

For Partial Yes: For Yes, must also have:

provided a list of all potentially rele- justified the exclusion from the review of Yes

vant studies that were read in full text each potentially relevant study o Partial Yes
form but excluded from the review o No

8. Did the review authors describe the included studies in adequate detail?

For Partial Yes (ALL the following): For Yes, should also have ALL the following:

o described populations o described population in detail o Yes

o described interventions o described intervention and comparator in Partial Yes
o described comparators detail (including doses where relevant) o No

o described outcomes o described study’s setting

o described research designs o timeframe for follow-up

9. Did the review authors use a satisfactory technique for assessing the risk of bias (RoB) in individual studies that

were included in the review?

RCTs

For Partial Yes, must have assessed
RoB from

o unconcealed allocation, and

o lack of blinding of patients and asses-
sors when assessing outcomes (unnec-
essary for objective outcomes such as all
cause mortality)

For Yes, must also have assessed RoB from:
o allocation sequence that was not truly ran-
dom, and

o selection of the reported result from among

multiple measurements or analyses of a spec-

ified outcome

Yes

o Partial Yes

o No

o Includes only NRSI

NRSI

For Partial Yes, must have assessed
RoB:

o from confounding, and

o from selection bias

For Yes, must also have assessed RoB:

o methods used to ascertain exposures and
outcomes, and

o selection of the reported result from among
multiple measurements or analyses of a spec-
ified outcome

oYes

o Partial Yes

o No

o Includes only RCTs

10. Did the review authors report on the sources of funding for the studies included in the re

view?

For Yes

o Must have reported on the sources of funding for individual studies included in the re-
view. Note: Reporting that the reviewers looked for this information but it was not reported

by study authors also qualifies

Yes
o No
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11. If meta-analysis was performed did the review authors use appropriate methods for statistical combination of

results?

RCTs

For Yes:

o The authors justified combining the data in a meta-analysis Yes

o AND they used an appropriate weighted technique to combine study results and ad- o No

justed for heterogeneity if present o No meta-analysis
o AND investigated the causes of any heterogeneity conducted

NRSI

For Yes:

o The authors justified combining the data in a meta-analysis oYes

o AND they used an appropriate weighted technique to combine study results, adjusting o No

for heterogeneity if present o No meta-analysis
o AND they statistically combined effect estimates from NRSI that were adjusted for con- conducted

founding, rather than combining raw data, or justified combining raw data when adjusted
effect estimates were not available

o AND they reported separate summary estimates for RCTs and NRSI separately when
both were included in the review

12. If meta-analysis was performed, did the review authors assess the potential impact of RoB in individual studies

on the results of the meta-analysis or other evidence synthesis?

For Yes:

o included only low risk of bias RCTs

o OR, if the pooled estimate was based on RCTs and/or NRSI at variable RoB, the au-
thors performed analyses to investigate possible impact of RoB on summary estimates of
effect

Yes

o No

o No meta-analysis
conducted

13. Did the review authors account for RoB in individual studies when interpreting/discussing the results of the re-

view?

For Yes:

o included only low risk of bias RCTs

o OR, if RCTs with moderate or high RoB, or NRSI were included the review provided a
discussion of the likely impact of RoB on the results

Yes
o No

14. Did the review authors provide a satisfactory explanation for, and discussion of, any heterogeneity observed in

the results of the review?

For Yes:

o There was no significant heterogeneity in the results

o OR if heterogeneity was present the authors performed an investigation of sources of
any heterogeneity in the results and discussed the impact of this on the results of the re-
view

Yes
o No

15. If they performed quantitative synthesis did the review authors carry out an adequate investigation of publica-

tion bias (small study bias) and discuss its likely impact on the results of the review?

For Yes:
o performed graphical or statistical tests for publication bias and discussed the likelihood
and magnitude of impact of publication bias

Yes

o No

o No meta-analysis
conducted
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For Yes:
o The authors reported no competing interests OR o Yes
o The authors described their funding sources and how they managed potential conflicts No

of interest
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Guay et al. (15)

1. Did the research questions and inclusion criteria for the review include the components of PICO?

For Yes: Optional (recommended)
Population Timeframe for follow-up
Intervention
Comparator group
Outcome

Yes
o No

2. Did the report of the review contain an explicit statement that the review methods were established prior to the

conduct of the review and did the report justify any significant deviations from the protocol?

For Partial Yes: For Yes:

The authors state that they had a written As for partial yes, plus the protocol should be

protocol or guide that included ALL the registered and should also have specified:

following: a meta-analysis/synthesis plan, if appro-

review question(s) priate, and

a search strategy a plan for investigating causes of hetero-

inclusion/exclusion criteria geneity

a risk of bias assessment o justification for any deviations from the pro-
tocol

Yes
o Partial Yes
o No

3. Did the review authors explain their selection of the study designs for inclusion in the review?

For Yes, the review should satisfy ONE of the following:

Explanation for including only RCTs Yes
o OR Explanation for including only NRSI o No
o OR Explanation for including both RCTs and NRSI
4. Did the review authors use a comprehensive literature search strategy?
For Partial Yes (all the following): For Yes, should also have (all the following):
searched at least 2 databases (rele- searched the reference lists/bibliographies | o Yes
vant to research question) of included studies Partial Yes
provided key word and/or search strat- searched trial/study registries o No
egy included/consulted content experts in the
o justified publication restrictions (eg, lan- | field
guage) o where relevant, searched for grey literature
conducted search within 24 months of
completion of the review
5. Did the review authors perform study selection in duplicate?
For Yes, either ONE of the following:
at least two reviewers independently agreed on selection of eligible studies and Yes
achieved consensus on which studies to include o No
o OR two reviewers selected a sample of eligible studies and achieved good agreement
(at least 80 per cent), with the remainder selected by one reviewer
6. Did the review authors perform data extraction in duplicate?
For Yes, either ONE of the following:
o at least two reviewers achieved consensus on which data to extract from included stud- Yes
ies o No

o OR two reviewers extracted data from a sample of eligible studies and achieved good
agreement (at least 80 per cent), with the remainder extracted by one reviewer
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7. Did the review authors provide a list of excluded studies and justify the exclusions?

For Partial Yes:

For Yes, must also have:

provided a list of all potentially rele- justified the exclusion from the review of Yes

vant studies that were read in full text each potentially relevant study o Partial Yes
form but excluded from the review o No

8. Did the review authors describe the included studies in adequate detail?

For Partial Yes (ALL the following): For Yes, should also have ALL the following:

o described populations o described population in detail o Yes

o described interventions o described intervention and comparator in Partial Yes
o described comparators detail (including doses where relevant) o No

o described outcomes
o described research designs

o described study’s setting
o timeframe for follow-up

9. Did the review authors use a satisfactory technique for assessing the risk of bias (RoB) in individual studies that

were included in the review?

RCTs

For Partial Yes, must have assessed
RoB from

o unconcealed allocation, and

o lack of blinding of patients and asses-
sors when assessing outcomes (unnec-
essary for objective outcomes such as all
cause mortality)

For Yes, must also have assessed RoB from:

o allocation sequence that was not truly ran-
dom, and

o selection of the reported result from among
multiple measurements or analyses of a spec-
ified outcome

Yes

o Partial Yes

o No

o Includes only NRSI

NRSI

For Partial Yes, must have assessed
RoB:

o from confounding, and

o from selection bias

For Yes, must also have assessed RoB:

o methods used to ascertain exposures and
outcomes, and

o selection of the reported result from among
multiple measurements or analyses of a spec-
ified outcome

oYes

o Partial Yes

o No

o Includes only RCTs

10. Did the review authors report on the sources of funding for the studies included in the review?

For Yes

o Must have reported on the sources of funding for individual studies included in the re-
view. Note: Reporting that the reviewers looked for this information but it was not reported

by study authors also qualifies

Yes
o No
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11. If meta-analysis was performed did the review authors use appropriate methods for statistical combination of

results?

RCTs

For Yes:

o The authors justified combining the data in a meta-analysis Yes

o AND they used an appropriate weighted technique to combine study results and ad- o No

justed for heterogeneity if present o No meta-analysis
o AND investigated the causes of any heterogeneity conducted

NRSI

For Yes:

o The authors justified combining the data in a meta-analysis oYes

o AND they used an appropriate weighted technique to combine study results, adjusting o No

for heterogeneity if present o No meta-analysis
o AND they statistically combined effect estimates from NRSI that were adjusted for con- conducted

founding, rather than combining raw data, or justified combining raw data when adjusted
effect estimates were not available

o AND they reported separate summary estimates for RCTs and NRSI separately when
both were included in the review

12. If meta-analysis was performed, did the review authors assess the potential impact of RoB in individual studies

on the results of the meta-analysis or other evidence synthesis?

For Yes:

o included only low risk of bias RCTs

o OR, if the pooled estimate was based on RCTs and/or NRSI at variable RoB, the au-
thors performed analyses to investigate possible impact of RoB on summary estimates of
effect

Yes

o No

o No meta-analysis
conducted

13. Did the review authors account for RoB in individual studies when interpreting/discussing the results of the re-

view?

For Yes:

o included only low risk of bias RCTs

o OR, if RCTs with moderate or high RoB, or NRSI were included the review provided a
discussion of the likely impact of RoB on the results

Yes
o No

14. Did the review authors provide a satisfactory explanation for, and discussion of, any heterogeneity observed in

the results of the review?

For Yes:

o There was no significant heterogeneity in the results

o OR if heterogeneity was present the authors performed an investigation of sources of
any heterogeneity in the results and discussed the impact of this on the results of the re-
view

Yes
o No

15. If they performed quantitative synthesis did the review authors carry out an adequate investigation of publica-

tion bias (small study bias) and discuss its likely impact on the results of the review?

For Yes:
o performed graphical or statistical tests for publication bias and discussed the likelihood
and magnitude of impact of publication bias

Yes

o No

o No meta-analysis
conducted
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For Yes:
o The authors reported no competing interests OR Yes
o The authors described their funding sources and how they managed potential conflicts o No

of interest

HAS - Techniques d’anesthésie des actes chirurgicaux portant sur le cristallin « mai 2020

117



Ezra et al. (17)

1. Did the research questions and inclusion criteria for the review include the components of PICO?

For Yes: Optional (recommended)
Population Timeframe for follow-up
Intervention
Comparator group
Outcome

Yes
o No

2. Did the report of the review contain an explicit statement that the review methods were established prior to the

conduct of the review and did the report justify any significant deviations from the protocol?

For Partial Yes: For Yes:

The authors state that they had a written As for partial yes, plus the protocol should be

protocol or guide that included ALL the registered and should also have specified:

following: a meta-analysis/synthesis plan, if appro-

review question(s) priate, and

a search strategy a plan for investigating causes of hetero-

inclusion/exclusion criteria geneity

a risk of bias assessment o justification for any deviations from the pro-
tocol

Yes
o Partial Yes
o No

3. Did the review authors explain their selection of the study designs for inclusion in the review?

For Yes, the review should satisfy ONE of the following:

Explanation for including only RCTs Yes
o OR Explanation for including only NRSI o No
o OR Explanation for including both RCTs and NRSI
4. Did the review authors use a comprehensive literature search strategy?
For Partial Yes (all the following): For Yes, should also have (all the following):
searched at least 2 databases (rele- searched the reference lists/bibliographies | o Yes
vant to research question) of included studies Partial Yes
provided key word and/or search strat- searched trial/study registries o No
egy included/consulted content experts in the
o justified publication restrictions (eg, lan- | field
guage) o where relevant, searched for grey literature
conducted search within 24 months of
completion of the review
5. Did the review authors perform study selection in duplicate?
For Yes, either ONE of the following:
at least two reviewers independently agreed on selection of eligible studies and Yes
achieved consensus on which studies to include o No
o OR two reviewers selected a sample of eligible studies and achieved good agreement
(at least 80 per cent), with the remainder selected by one reviewer
6. Did the review authors perform data extraction in duplicate?
For Yes, either ONE of the following:
o at least two reviewers achieved consensus on which data to extract from included stud- Yes
ies o No

o OR two reviewers extracted data from a sample of eligible studies and achieved good
agreement (at least 80 per cent), with the remainder extracted by one reviewer
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7. Did the review authors provide a list of excluded studies and justify the exclusions?

For Partial Yes:

For Yes, must also have:

provided a list of all potentially rele- justified the exclusion from the review of Yes

vant studies that were read in full text each potentially relevant study o Partial Yes
form but excluded from the review o No

8. Did the review authors describe the included studies in adequate detail?

For Partial Yes (ALL the following): For Yes, should also have ALL the following:

o described populations o described population in detail o Yes

o described interventions o described intervention and comparator in Partial Yes
o described comparators detail (including doses where relevant) o No

o described outcomes
o described research designs

o described study’s setting
o timeframe for follow-up

9. Did the review authors use a satisfactory technique for assessing the risk of bias (RoB) in individual studies that

were included in the review?

RCTs

For Partial Yes, must have assessed
RoB from:

o unconcealed allocation, and

o lack of blinding of patients and asses-
sors when assessing outcomes (unnec-
essary for objective outcomes such as all
cause mortality)

For Yes, must also have assessed RoB from:

o allocation sequence that was not truly ran-
dom, and

o selection of the reported result from among
multiple measurements or analyses of a spec-
ified outcome

Yes

o Partial Yes

o No

o Includes only NRSI

NRSI

For Partial Yes, must have assessed
RoB:

o from confounding, and

o from selection bias

For Yes, must also have assessed RoB:

o methods used to ascertain exposures and
outcomes, and

o selection of the reported result from among
multiple measurements or analyses of a spec-
ified outcome

oYes

o Partial Yes

o No

o Includes only RCTs

10. Did the review authors report on the sources of funding for the studies included in the review?

For Yes

o Must have reported on the sources of funding for individual studies included in the re-
view. Note: Reporting that the reviewers looked for this information but it was not reported

by study authors also qualifies

Yes
o No
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11. If meta-analysis was performed did the review authors use appropriate methods for statistical combination of

results?

RCTs

For Yes:

o The authors justified combining the data in a meta-analysis Yes

o AND they used an appropriate weighted technique to combine study results and ad- o No

justed for heterogeneity if present o No meta-analysis
o AND investigated the causes of any heterogeneity conducted

NRSI

For Yes:

o The authors justified combining the data in a meta-analysis oYes

o AND they used an appropriate weighted technique to combine study results, adjusting o No

for heterogeneity if present o No meta-analysis
o AND they statistically combined effect estimates from NRSI that were adjusted for con- | conducted

founding, rather than combining raw data, or justified combining raw data when adjusted
effect estimates were not available

o AND they reported separate summary estimates for RCTs and NRSI separately when
both were included in the review

12. If meta-analysis was performed, did the review authors assess the potential impact of RoB in individual studies

on the results of the meta-analysis or other evidence synthesis?

For Yes:

o included only low risk of bias RCTs

o OR, if the pooled estimate was based on RCTs and/or NRSI at variable RoB, the au-
thors performed analyses to investigate possible impact of RoB on summary estimates of
effect

Yes

o No

o No meta-analysis
conducted

13. Did the review authors account for RoB in individual studies when interpreting/discussing the results of the re-

view?

For Yes:

o included only low risk of bias RCTs

o OR, if RCTs with moderate or high RoB, or NRSI were included the review provided a
discussion of the likely impact of RoB on the results

Yes
o No

14. Did the review authors provide a satisfactory explanation for, and discussion of, any heterogeneity observed in

the results of the review?

For Yes:

o There was no significant heterogeneity in the results

o OR if heterogeneity was present the authors performed an investigation of sources of
any heterogeneity in the results and discussed the impact of this on the results of the re-
view

Yes
o No

15. If they performed quantitative synthesis did the review authors carry out an adequate investigation of publica-

tion bias (small study bias) and discuss its likely impact on the results of the review?

For Yes:
o performed graphical or statistical tests for publication bias and discussed the likelihood
and magnitude of impact of publication bias

Yes

o No

o No meta-analysis
conducted
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For Yes:
o The authors reported no competing interests OR Yes
o The authors described their funding sources and how they managed potential conflicts o No

of interest
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Zhao et al. (16)

1. Did the research questions and inclusion criteria for the review include the components of PICO?

For Yes: Optional (recommended)
Population Timeframe for follow-up
Intervention
Comparator group
Outcome

Yes
o No

2. Did the report of the review contain an explicit statement that the review methods were established prior to the

conduct of the review and did the report justify any significant deviations from the protocol?

For Partial Yes: For Yes:

The authors state that they had a written As for partial yes, plus the protocol should be

protocol or guide that included ALL the registered and should also have specified:

following: a meta-analysis/synthesis plan, if appro-

review question(s) priate, and

a search strategy a plan for investigating causes of hetero-

inclusion/exclusion criteria geneity

a risk of bias assessment o justification for any deviations from the pro-
tocol

Yes
o Partial Yes
o No

3. Did the review authors explain their selection of the study designs for inclusion in the review?

For Yes, the review should satisfy ONE of the following:

Explanation for including only RCTs Yes
o OR Explanation for including only NRSI o No
o OR Explanation for including both RCTs and NRSI
4. Did the review authors use a comprehensive literature search strategy?
For Partial Yes (all the following): For Yes, should also have (all the following):
searched at least 2 databases (rele- searched the reference lists/bibliographies | o Yes
vant to research question) of included studies Partial Yes
provided key word and/or search strat- searched trial/study registries o No
egy included/consulted content experts in the
o justified publication restrictions (eg, lan- | field
guage) o where relevant, searched for grey literature
conducted search within 24 months of
completion of the review
5. Did the review authors perform study selection in duplicate?
For Yes, either ONE of the following:
at least two reviewers independently agreed on selection of eligible studies and Yes
achieved consensus on which studies to include o No
o OR two reviewers selected a sample of eligible studies and achieved good agreement
(at least 80 per cent), with the remainder selected by one reviewer
6. Did the review authors perform data extraction in duplicate?
For Yes, either ONE of the following:
o at least two reviewers achieved consensus on which data to extract from included stud- Yes
ies o No

o OR two reviewers extracted data from a sample of eligible studies and achieved good
agreement (at least 80 per cent), with the remainder extracted by one reviewer
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7. Did the review authors provide a list of excluded studies and justify the exclusions?

For Partial Yes:

For Yes, must also have:

o provided a list of all potentially relevant | o justified the exclusion from the review of o Yes

studies that were read in full text form each potentially relevant study o Partial Yes
but excluded from the review No

8. Did the review authors describe the included studies in adequate detail?

For Partial Yes (ALL the following): For Yes, should also have ALL the following:

o described populations o described population in detail o Yes

o described interventions o described intervention and comparator in Partial Yes
o described comparators detail (including doses where relevant) o No

o described outcomes
o described research designs

o described study’s setting
o timeframe for follow-up

9. Did the review authors use a satisfactory technique for assessing the risk of bias (RoB) in individual studies that

were included in the review?

RCTs

For Partial Yes, must have assessed
RoB from:

o unconcealed allocation, and

o lack of blinding of patients and asses-
sors when assessing outcomes (unnec-
essary for objective outcomes such as all
cause mortality)

For Yes, must also have assessed RoB from:

o allocation sequence that was not truly ran-
dom, and

o selection of the reported result from among
multiple measurements or analyses of a spec-
ified outcome

Yes

o Partial Yes

o No

o Includes only NRSI

NRSI

For Partial Yes, must have assessed
RoB:

o from confounding, and

o from selection bias

For Yes, must also have assessed RoB:

o methods used to ascertain exposures and
outcomes, and

o selection of the reported result from among
multiple measurements or analyses of a spec-
ified outcome

oYes

o Partial Yes

o No

o Includes only RCTs

10. Did the review authors report on the sources of funding for the studies included in the review?

For Yes

o Must have reported on the sources of funding for individual studies included in the re-
view. Note: Reporting that the reviewers looked for this information but it was not reported

by study authors also qualifies

Yes
o No
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11. If meta-analysis was performed did the review authors use appropriate methods for statistical combination of

results?

RCTs

For Yes:

o The authors justified combining the data in a meta-analysis Yes

o AND they used an appropriate weighted technique to combine study results and ad- o No

justed for heterogeneity if present o No meta-analysis
o AND investigated the causes of any heterogeneity conducted

NRSI

For Yes:

o The authors justified combining the data in a meta-analysis oYes

o AND they used an appropriate weighted technique to combine study results, adjusting o No

for heterogeneity if present o No meta-analysis
o AND they statistically combined effect estimates from NRSI that were adjusted for con- conducted

founding, rather than combining raw data, or justified combining raw data when adjusted
effect estimates were not available

o AND they reported separate summary estimates for RCTs and NRSI separately when
both were included in the review

12. If meta-analysis was performed, did the review authors assess the potential impact of RoB in individual studies

on the results of the meta-analysis or other evidence synthesis?

For Yes:

o included only low risk of bias RCTs

o OR, if the pooled estimate was based on RCTs and/or NRSI at variable RoB, the au-
thors performed analyses to investigate possible impact of RoB on summary estimates of
effect

oYes

No

o No meta-analysis
conducted

13. Did the review authors account for RoB in individual studies when interpreting/discussing the results of the re-

view?

For Yes:

o included only low risk of bias RCTs

o OR, if RCTs with moderate or high RoB, or NRSI were included the review provided a
discussion of the likely impact of RoB on the results

o Yes
No

14. Did the review authors provide a satisfactory explanation for, and discussion of, any heterogeneity observed in

the results of the review?

For Yes:

o There was no significant heterogeneity in the results

o OR if heterogeneity was present the authors performed an investigation of sources of
any heterogeneity in the results and discussed the impact of this on the results of the re-
view

o Yes
No

15. If they performed quantitative synthesis did the review authors carry out an adequate investigation of publica-

tion bias (small study bias) and discuss its likely impact on the results of the review?

For Yes:
o performed graphical or statistical tests for publication bias and discussed the likelihood
and magnitude of impact of publication bias

Yes

o No

o No meta-analysis
conducted
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For Yes:
o The authors reported no competing interests OR Yes
o The authors described their funding sources and how they managed potential conflicts o No

of interest
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Annexe 11. Contribution de la Fédération frangaise de I’assurance

H /“5 Développer la qualité dans le champ

HAUTE AUTORITE DF santé | Sanitaire, social et médico-social

Direction de I'Evaluation Médicale,
Fédération Francaise de "Assurance

Economique et de Santé Publique La Présidente

Madame Florence LUSTMAN
26 Boulevard Haussmann
75009 PARIS

Saint-Denis le 3 DEC. 2019

N. Raf : DEMESF/ChBIACCINSMNBSD19.0044
Dossier suivi par ; Massim BRAHMI, chef de projed
Ohjet : Evaluation des techniques d anesthésie de |a chirergie de |a cataracts

Madame la Présidente,

La Haute Autorité de santé a é1é sollicitée par I'Union nationale des caisses d’assurance maladie
(UNCAM) en vue de rendre un avis sur ['état de I'art de |a pratique anesthésique dans le cadre
de la chirurgie de la cataracte.

Cette éwaluafion nécessite de documenter les complications susceptibles d'étre liées aux
différentes techniques anesthésigues utilisées pour la chirurgie de la cataracte. Aussi, afin de
compléter les donnees publiées, je me permeais de vous solliciter pour savoir si vous avez eu
connaissance de recours ou de plaintes de patients (amiable ou juridique) envers un
professionnel de sante (ophtalmologiste ou anesthésiste-réanimateur), ou un organisme de santé
privé ou public, suite a une chirurgie de la cataracte et il était possible, le cas échéant, de
disposer da ces informations pour notre travail,

Monsieur Nassim BRAHMI, chef de projet au Service évaluation des actes professionnels, est &
la disposition de vos services pour toute informaltion complémentaire.

Je vous prie d'agreer, Madame la Présidente, I'assurance de ma considération distinguée.

La Directrice,

Chantal BELORGEY

Secrétariad | Fadela CHEBILI
Tl +33(0) 15593 37 87 - Fax : +330) 1 5593 37 00
5 avenise du Stade de France - F 83218 Saint-Denis La Plaina CEDEX
wiwrw has-sante.fr - W* SIRET : 110 000 445 00020 - code APE ; 8411 2
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Fédération Frangalse
de PAssurance

Paris, le 10 décembra 2019

LA PRESIDENTE

Madame la Directrice,

Sufte 4 volre demande au sujet des complications susceplibles d'Stre lides aux différentes
techniques anesthésiques utlisées pour la chirurgie de la cataracte, voicl les éléments que nous
sOmiMes en mesure de vous apporter.

La chirurgie de la cataracte est actuellement la premiére intervention en chirurgie ambulatoire de
I'adulte sous anesthésie locale. |l s'agit de la chirurgle la plus pratiquée avec 800 000 procédures
par an en moyenng selon les sources.

La MACSF assure en responsabilité civile professionnelle (RCP) 85% des ophtaimologistes
libéraux et la chirurgle de cataracte est la chirurgie ol le secteur libéral est le plus représente par
rapport au secteur hospilalier,

Dans la note de la MACSF jointe 4 ce présent mail sont décrites :

- Les lypologles d'anesthésies réalisées dans le cadre de la pratique de la Chirurgie de la
cataracte ;

- Alnsi que les typologies de complications rencontrées.
Vous y trouverez également des données sur les sinistres comespondants, recensés ces six
demiéres années par la MACSF,

Restant & voire disposition,
Je vous prie de croire, Madame |a Directrice, en I'assurance de mes salutations distinguces.

Florénce |ytean

Haute Autorité de Sanlé

Madame Chantal Belorgey

5 avenua du Stade da France
83218 Saint-Denis La Plaine Cedex
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Décembre 2019

Complications liées aux anesthésies en chirurgie de la cataracte

Dr Valérie Ameline, ophtaimologiste conseil
Dr Eric Lopard, anesthésiste conseil

La chirurgie de la cataracte est actuellement la premiére intervention en chirurgie ambulatoire
de I'adulte sous anesthésie locale. Il s"agit de la chirurgle la plus pratiquée avec 800 000
procédures par an en moyenne selon les sources,

La MACSF assure en responsabilité civile professionnelle (RCP), 85% des ophtalmalogistes
lib€raux et Is chirurgie de cataracte est la chirurgle ol le secteur libéral est le plus représenté

par rapport au secteur hospitalier,

Les anesthésies pratiquées lors de la chirurgie de cataracte de I'adulte, les cataractes
congénitales ne représentant qu'une infime partie des chirurgies de cataracte et étant
assurées par des centres ultra spécialisés en secteur public dépendant habituellement des

CHU, sont ;

¥ Les anesthésies générales ultra minoritaires, moins de 1% réservées aux patients
déments, angoissés, non francophones ou autres cas particuliers (adultes trisomigues
21..)

¥ Les anesthésies locales péri bulbaires, actusllement 4% des cas environ, autrefois la
référence jusque dans les années 2005-2010, consistant en des injections autour de
Feeil avec diffusion de 'anesthésique local. Celles-ci exposent aux risques de plaie des
structures traversées par Ialguille, en I'occurrence des plaies du globe oculaire

¥ Les anesthésies locales topigues par collyres anesthésiques (tétracaine 0.5% ou 1%
ou oxybuprocalne 0.4%) ou gel anesthésique [n'ayant pas I'AMM mais utillsé
couramment, appelé gel de xylocaine ou lidocaine urétral utilisé en urologie d'aprés
FAMM). Ces derniéres peuvent tre complétées par des anesthésies caronculaires ou
sous-ténoniennes [réalisées par le chirurgien avant lincision cornéenne, c'est 3 dire
des injections réalisées sous la surface de I'cell opéré) ou encore intra camérulaire ¢'est
a dire Injection directement dans I'oeil par le chirurgien dés I'incision cornéenne.

Les complications des anesthésies réalisées lors de la chirurgie de cataracte se limitent
essentiellement aux conséquences péjoratives des injections pérl bulbaires, les Injections
autour de I'oeil pouvant perforer un globe oculaire trop long, ce qui est le cas des yeux forts
myopes. D'autres complications plus rares sont décrites comme le chémosis (cedéme de la
conjonctive qui reste « gonflée ») ou la parésie du muscle drolt inférieur 25t 4 dire une vision

double dans le regard vertical.

Les anesthésies générales ont lewrs complications propres et sont anecdotiques en
ophtalmologic.
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Les anesthésies locales topiques ne présentent pas de complications en dehors d'une douleur
persistante ou éblouissement ou inconfort en per opératoire sans conséquence & long terme.

Des chocs anaphylactiques ont été déerits dont 69% d'allergle au latex et 10% d'allergies
séveres 3 d'autres drogues, les allergies se retrouvant quelgue soit le mode anesthésique.

Les anesthésies péri bulbaires représentaient plus de 50% des anesthésies en 2003 et moins
de 5% en 2019 (injection de 2 & 14m| de Lidecaine 1% ou 2% avec compression oculaire
pendant quelques minutes).

La MACSF, au cours de 6 dernliéres années, a recu 5 déclarations de sinistres :

¥

4

Une en 2013 avec diagnostic de perforation du globe oculaire en pré opératoire
immédiat donc chirurgle annulée {soc ophtalmao)

Une en 2014 avec diagnostic de perforation post opératoire (cataracte),
Iintervention étant réalisée sans complication peropératoire au sens strict |soc
ophtalma)

Une an 2015 (gui ne concernait pas stricktement |a chirurgie de cataracte mais
une chirurgie de trou musculaire rétinfen) (soc ophtalmo)

Une seconde en 2015, perforation du globe lors de 'anesthésie péri bulbaire
[soc anesthésiste)

Une en 2018 sur un ceil fort myope. Les yeux myopes sont des yeux « trop longs
» et constituent donc un facteur de risque de perforation du globe oculaire. Les
yeux forts myopes doivent donc Inciter encore plus que la chirurgie de
cataracte classique, & une anesthésie locale topique par gouttes (soc ophtalmo)

Oin constate que dans ces dossiers, anesthésistes et chirurglens sont systématiquement mis
en cause avec responsabilitd de 'anesthésiste habituellement engagee, ce dernier ayant
réalisé |'acte technigue.

Comme précisé par le Dr Dan Lebuisson (fournal Frangals d'Ophtalmologie vol 28, N1, janvier
2005, p59-67, « 'anesthésie topigue en chirurgie de la cataracte ambulatoire de Fadulte sans
gnesthésiste présent »), 'anesthésie locale topique par goutte doit devenir le gold standard
ou est déja le gold standard notamment en raison d'un rapport bénéfice / risque nettement
favorable par rapport aux autres modes anesthésiques (anesthésie locale péri bulbaire par
injection autour de 'eell ou anesthésie générale).
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