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Introduction

» Les établissements de santé sont
confrontés a la notion de risque

» Pour faire face a la maladie, mise en
place de différentes actions pour
apporter un bénéfice aux patients

» Bénéfice attendu = justification de
I’action entreprise. (notion de bénéefice
risque)




Introduction

» Prendre un risque ?
> s0it « danger »
> SOit « opportunité »
» Toute « décision » expose a la prise de
risque :
- qu’elle soit prise
°0OU non




Introduction

- Cependant, I’action peut avoir une
conséquence négative

- Cette conséquence potentiellement négative
= risque

- Dans les établissements de santé, de
nombreuses démarches visent a maitriser les
difféerents risques identifiés




La notion de risque

» Plusieurs définitions:
- EXposition au sinistre
- Danger éventuel plus ou moins prévisible
(Robert)
- Danger, inconvénient plus ou moins
probable auquel on est exposé (Larousse)

» Des mots apparentes:
- Hasard, Danger




La notion de risque

» Probabilité de survenue d’un

dommage
» Epidémiologie:

> « probabilité de survenue d 'un probleme
défini, au sein d 'une population
determinée, situé dans un environnement
dangereux, pendant une période donnée »
» Synonymes:

o « evénement indésirable »

e « ahomalies »
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La notion de risque

- Selon la HAS :

- Situation non souhaitée ayant des conséquences
négatives résultants de la survenue d’un ou
plusieurs evenements dont |'occurrence est
Incertaine;

- Tout événement redouté qui réduit I’espérance de
gain et/ ou d’efficacité dans une activité humaine




La notion de risque

» Probabilité de survenue d 'un événement
indésirable causant un préjudice au patient,
Ou au soignant voire a un tiers.

» Le risque « zéro »: objectif, tendance en
évitant d’atteindre le stade du danger

» Le danger: seuil de risque arbitrairement
inacceptable




Données complémentaires

» Niveau de risque: mesure quantitative du
risque

» Situations a risque: Toute situation qui
pourrait étre a | ’origine de survenue d’un
événement indésirable

» Risque résiduel: Niveau de risque demeurant
apres mise en place de mesures préeventives
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La notion de risque

- La prise de risque est liée a la recherche d’un
bénéfice dans 'activité realisee (ex: ttt
appendicite par appendicectomie/ risque
chirurgical et anesthésique)

- La prise de risque est souvent une condition
de performance (ex ttt myopie)
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Gestion des risques

» « Processus regulier, continu, coordonneé et
intéegré a | ’ensemble d’une organisation, qui
permet | ’identification, | 'analyse, le controle
et | ’evaluation des risques et des situations a
risque qui ont causé ou auraient pu causer
des dommages a une personne ou a des
biens »

» Démarche initiée dans le secteur
aéronautique
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L’activité de soin
» Des spécificités:

(0]

(0]

Le soin : un service et non un produit

Peu d’automatisation : composante humaine omniprésente »>
Production de service variable qualitativement et
quantitativement

Multiplicité des acteurs

Hyperspécialisation = cloisonnement

Une culture de I'oral > vers une culture de I’écrit

Le patient : singulier, unique > nécessité d’adaptabilité et de
flexibilité, capacités d’adaptation constantes (variabilité flux,
urgence, situations particulieres..)

Evolution rapide des techniques et connaissances
Regles internes de fonctionnement
Réglementation
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Les grandes catégories de risques dans les
établissements de santé (HAS)

(eau, air) Risques

naturels

Figure 1. Approche schématique des grandes catégories de risques en établissement de santé —_
4




Les risques specifiques lies aux soins

0 Ce sont les risgues iatrogenes :

» Risques liés :

* aux actes meédicaux et aux pratiques
a l'utilisation des produits de sante
* |les risques infectieux nosocomiaux

O mais aussi :
* les risques liés a I'organisation des soins et a I'environnement
* les risques liés a la non-observance des traitements par les
patients
* les risques liés aux questions éthiques
* |les risques liés au défaut d’'information
* Les risques lies au non-respect du secret medical
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Les risques lies a un evenement
technique ou logistique

a1l s'agit des risques concernant les batiments et
les installation parmi lesquels :
* incendie, rupture d’électricité, défaut
d’approvisionnement en eau, pollution, défaut des
systemes informatiques

0o Ces risgues peuvent avoir ou non un impact sur
les activités medicales et de soins
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L.’activité de soin

Défaillances :

» Défaillances humaines (routine, connaissance)

» Défaillances au niveau des techniques sanitaires
(latrogénie, gestes, usage produits sanitaires...)

» Défaillances techniques (panne informatique,
électrique, panne ou dysfonctionnement d’un
dispositif médical)

» Défaillances logistiques (Rupture
approvisionnements, Transports,...)

» Défaillances organisationnelles (management,

stratégie...)
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Quelques causes d’incidents
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(0]

Défaut de connaissances, defaut de compétence,
absence de protocole

Négligence

Non disponibilité d’une information
Fatigue, stress

Materiel défaillant

Locaux inadaptés, environnement

O

(@)

O

o

o

» 15% des accidents évitables relevent de causes individuelles (défaut de
compeétences, défaut d’attention, décision non conforme aux
référentiels)

» 85% des accidents évitables relevent de causes systémiques (gestion des

compétences, organisation du travail, gestion des documents qualité)




Les sources de defaillances d’une organisation,
d’aprés Reason 1988

Evénement

L'accident n'est pas indésirable
uniqguement lié a l'erreur
de l'opérateur

Patient
2" Individu
Equipe

Protocoles

Conditions de travail
rganisation

Politique

Modeéle de Reason

L'accident n'est que le révélateur d'une ou plusieurs
mauvaises défenses du systéeme dans son ensemble
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La gestion des risques (GDR)

Dans le domaine de |la santé, ne pas prendre
de risque conduirait a ne pas soigner avec
naradoxalement un risque augmenté pour le
natient.

.a démarche de GDR vise a concilier prise de
risque avec maitrise des dangers qui
I’accompagnent - notion de risque
acceptable

20



L’acceptabilité des risques

» Facteurs d’acceptabilité :

niveau percu du risque

nombre absolu d'événements
gravité du risque

possibilité de prévention

cout de la prévention

situation volontaire ou involontaire

(0]

(0]

(0]

(0]

o]

o]
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La gestion des risques

» Risque inacceptable = risque acceptable

o La Prevention: modifier le systeme ou son
exploitation pour diminuer la probabilité
d’occurrence et rendre le risque acceptable

- La Protection: modifier le systéeme ou son
exploitation pour diminuer la gravité des
consequences et rendre le risque acceptable
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La GDR

La démarche de GDR va reposer sur:
- La connaissance des risques: identification
- L’élimination de certains risques

- La prévention et la protection vis a vis des risques a
prendre de maniere inéluctable pour la prise en
charge du patient.

La démarche de GDR permet de rendre le risque
résiduel acceptable
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La gestion des risques

0 ldentifier/détecter les
situations a risque

0 Rechercher les causes

0 Mettre en ceuvre des
actions afin d’éviter la
repétition de la situation

0 Capitaliser I'expérience

—_

Apprendre de ses
erreurs dans le but
d’améliorer la
gualité et la sécurité
des soins

Culture positive de
I'erreur

24



La GDR

Différents objectifs:

» Ethique: un devoir envers les patients

» Juridique: maitrise du risque contentieux

» Economique: cout des dysfonctionnements

» Réglementaire: Loi HPST du 21 juillet 2009:
obligation de mettre en ceuvre une politique
de gestion des risques associés aux soins

25




La gestion des risques associés
aux soins

» Une obligation réglementaire

» Art. R.6111-1 du CSP: « La gestion des
risgues associes aux soins vise a préevenir
I'apparition d’événements indésirables associes
aux soins et, en cas de survenance d'un tel
evenement, a I'identifier, a en analyser les
causes, a en atténuer ou a en supprimer les

effets dommageables pour le patient et a mettre

en ceuvre les mesures permettant d'eviter gu’il
se reproduise. »

26



Maitrise des risques

» La démarche de maitrise des risques suppose de les
connaitre pour pouvoir agir. La premiere étape dans
la connaissance des risques est de les repérer.

» LUidentification des risques se réalise grace a
plusieurs approches complémentaires

» La cartographie des risques : mode de
représentation et de hiérarchisation des risques
d’une organisation
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Identification des risques

1. Une identification a priori

Cette identification peut s’effectuer avant de
débuter une nouvelle activité. Cela permet de gérer
les risques preévisibles d’'une activité afin de ne pas
exposer inutilement les personnes a un risque.

Dispositifs et méthodes de sécurité des processus
Respect et contrble des protocoles
Roles des vigilances sanitaires

28



Identification des risques

2. Une identification a posteriori

Il s’agit de prendre en compte des événements
(incidents, accidents) qui témoignent de |'existence
de risque

Systeme de déclaration volontaire des accidents et
des risques

Enquétes sur dossiers patients, audits
organisationnels

Revues de Mortalité et Morbidité (RMM)

Satisfactions, réclamations, plaintes patients

29



L'événement indésirable - Définition

» Situation qui s’écarte de
procedures ou de résultats
escomptés dans une situation
habituelle et qui est ou qui
serait potentiellement source
de dommages

» Plusieurs types d’évenements
Indesirables :
* |es accidents et catastrophes ou

Catastrophe

Accident

Presque accident

Cl’ises . Précurseur_

« les événements sentinelles, les Evenement senfinele
précurseurs, les presqu’ Incident
accidents, les événements / pysfonctionnement \
porteurs de risque

e |es dysfonctionnements (non_ Exemple de pyramide des événements indésirables
conformité, anomalie, défaut) ; les
Incidents

30



Différents types d’événements

] 7 ]
indésirables
D TOUT ACCIDENT EST PRECEDE D'INCIDENTS
i PRECURSEURS!
o 1
L 10
:‘.f{.
= » Dommage 30
Gravite - ‘
L I / Presque-accidents \ 200
. / N\
,') / Incidents 2 800
L N / \\

600 EVENEMENTS PRECURSEURS powy 1 ACCIPENT GRAVE
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L’evenement indésirable associé aux soins

0 Accident, incident, risque d’incident ou dysfonctionnement
qui survient dans I'établissement, et qui révéle un défaut
dans l'organisation ou dans le fonctionnement, et dont le

resultat est, ou aurait pu étre dommageable pour le
patient/résident

o Tout incident préjudiciable a un patient hospitalisé
survenu lors de la réalisation d’'un acte de préevention,
d'une investigation ou d’'un traitement

0 Evénement indésirable grave : tout événement indesirable
a l'origine du déces, de la mise en jeu du pronostic
vital immeédiat, de la prolongation de I’hospitalisation,

‘une incapacité ou d’un handicap
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Fréequence des événements
indésirables

< Les deux Enquétes Nationales sur les Evénements Indésirables graves associés
aux Soins (ENEIS1 en 2004 et ENEIS2 en 2002458 confirmant une tendance internationale :
fréquence élevée des évenements et stabilité des constats dans le temps™®.

Concernant la période d’hospitalisation, I'enquéte ENEIS2 de 2009 évoque la survenue de
275000 a 395 000 événaments indésirables graves (EIG) par an, soit 6,2 EIG pour 1000 jours
d’hospitalisation (9,2 en chirurgie et 4,7 en médecine), environ un EIG tous les cing jours dans
un service de 30 lits, un tiers d’entre eux &étant considéré comme évitable®. Les EIG sont le
plus souvent associés a des actes invasifs (NB : tandis que ceux a l'origine d’hospitalisations
etant le plus souvent associés aux produits de sante).

Les patients ages et fragiles sont plus exposés aux EIG évitables, suggérant des pistes
d’action ciblées sur certaines catégories de la population.

= Uneincidence des infections associées aux soins importante : 5 % des patients hospitalisés
présentent une ou plusieurs infections acquises lors de 'hospitalisation, cette proportion &tant
plus élevée chez les patients les plus fragiles (2006). Les infections sont responsables de 2,8 %
des déces hospitaliers, soit 4200 décés par an (2002). Entre 20 et 30 % de ces infections seraient
évitables par la mise en ceuvre en routine de mesures de prévention connues’®,

= Les données issues de l'analyse d'accidents médicaux a'_.rantl donné lieu a une
indemnisation montrant la prépondérance des actes de soin'.
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Identification des risques

34

» Cartographie des risques

» Les événements a identifier, a analyser et
a prévenir en premier lieu sont les
accidents et les événements graves




L’analyse des risques

» Quels risques?
> ldentification et nature de leur cause

» Quelles conséquences?
- Niveau de risque et dangerosite

» Quelle fréequence d’apparition?
> « Occurrence »
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v Vv

v Vv

’analyse des risques

Détermination de la fréequence et de la gravite

Fréquence X Gravité X Non détectabilité
= Criticité d’un risque

Fréquence: évenement qui se répete; scorede 1 a 4
Gravité: consequence avérée ou potentielle d’un
événement 1 a 4

Détectabilité : facilité a détecter I’existence du risque

Criticité ou niveau de risque : mesure quantitative du
risque
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Mesure du niveau de risque

» Gravité: echelle sur différents degrés: Mineure -
Significative - Grave - Critique - Catastrophique
» Description selon I’angle de vue:
- Conséquences cliniques (type OMS)
- Conséquences processus
» Scorage/Echelle de la gravite

Classe | Estimation incidence descriptif
Catastrophique Irréversibilite Déces, invalidite
Critique Perte de chance réintervention
Majeur Echec du service Report
Significatif Deégradation service Retard
Mineur Perturbation modéree
sans incidence patient
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Mesure du niveau de risque

» Gravité :
- Score 1: événement sans dommage (gene, stress)
Score 2: effet a court terme (augmentation durée séjour)
Score 3: effet a long terme (atteinte réversible)
Score 4: Sequelles (atteinte irréversibles)
Score 5: Déces

(¢]

(¢]

(¢]

(¢]
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Mesure du niveau de risque

» La vraisemblance: a priori > probabilité
d’apparition

» La fréquence ou occurrence : a postériori = suivant
le rythme d’apparition

» Terminologie : frequent - probable - occasionnel -
rare - improbable

» Scorage/Echelle de la vraisemblance/occurrence

Classe Estimation Probabilité incident

Tres probable, certain X > 1 fois/semaine

probable 1 fois/semaine<X< 1fois/mois

Peu probable 1 fois/mois<X< 1 fois/an

Tres peu probable 1 fois/an <X < 1 fois/5ans

Extrémement X > & fois tous les 10 ans
improbable
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Mesure du niveau de risque

» La criticite : éléement de décision
» La criticité permet d’établir des priorités d’action

» Matrice de criticite :
> C1: Accepté en I’état
- C2: Tolérable sous controle
> C3: Inacceptable

40



L’analyse des risques

» Permet d’approfondir la connaissance des
risques identifiés

» ldentification des causes racines

» EX:

- Accident medicamenteux: injection mortelle de Kcl
\Y;

— Erreur d’administration;
— Confusion

— Cause racine : Conditionnement similaire entre Kcl
et Nacl

41



Situations a risque..

ArC Produits présentant une similitude

(consonance et visuelle)

Lcereaunapsbsoindlirtoues|sletrpour
c mp endr ce qu es écr t.

Exemples de spécialités :
- Benerva® - Benadon ®

- Buspar ® - Buscopan ®
- Aldactone ® - Aldozone ®

Exemples de principe actifs :

- hydrocodone - hydrocortisone
- fluoxétine — fluvoxamine

- métamizole - métronidazole

N

42



Situations a risque...

Arc Produits présentant une similitude
o (similitude de conditionnement)

Célocurine - Isuprel

Lovenox® 0.4ml
Fraxiparine® 0,2ml

Céphalosporines...
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Action préventive...

grc Sécuriser le stockage dans les Unités de soins
Proximite geographique

T

! ",‘.,H “.' &
NTW" bl
2 ':I’ |

" Sscany

- I ‘
. [ |:0 AlD ’ !
IS v ot 1000NG
Ulcar® sachet - Potassium Richard® sachet Cefotaxime 1g — Céfazoline 1g
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Action preventive...

aArcC Médicaments a haut risque
stockage dans les unités de soins

=» separer les produits a risque, ou
réaliser un etiquetage d'alerte
(couleur, pictogramme, etc.) pour
alerter les soignants

= message pour les formes

injectables
Haut risque : nu N

. g : b I et it e
Exige une double verification T e——

Sourps : Joosiyme Pepln, Fhamaciue Vol 42 M® 2 Mars-Awrll 2008, E2-1435

W
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L’analyse de risque

» Groupe de travail pluriprofessionnel : REX e
» Approche rétrospective ou approche prédictive
» Des méthodes et outils

* A priori: Préventif
- Audit
— Analyse de processus

» A posteriori : Réactif
— Démarches de retour d'expérience :
— Revue de Mortalité Morbidité = RMM

- Indicateur : — Revue d’Erreur Médicamenteuse =
— Analyse mode REMED

deéfaillance/effet/criticité

> AMDEC Comité de Retour

d’Expérience 2 CREX
— QQOQCP — Orion
— Schéma de Reason
— Diagramme 5M/ aréte — Arbre des causes
de poisson / Ishikawa — Alarm (facile)

S ———



Le retour d’expeérience (REX)

» Démarche organisée d’analyse systémique de
risques, qui consiste a identifier les causes
orofondes de |'evénement indésirable déeclaré

» Permet de tirer les meilleures lecons de
‘expéerience pour renforcer la robustesse et la
securité du systeme consideére.

» Demarche collective ou la recherche de
I’ensemble des causes, les actions correctives
choisies et leur mise en cceuvre sont

I’expression de I'implication de 'ensemble

des acteurs
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Analyse : les outils

» Le
col

orainstorming ou remue-méninges : la
ecte des idées

» Objectif : recueillir en groupe et a propos
d’un sujet le plus grand nombre d’idées
» Utilités :

o Li

ster les problemes

- |dentifier les causes possibles d’un
dysfonctionnement

- Recherche de solutions...
» Utilisé en début de démarche qualité

48



Analyse : les outils

- QQOQCP : La collecte de donneées

> Quoi ? Que s’est il passé ?

> Qui ? Qui est concerné dans I’évenement indésirable,
I’accident ? (patient, personnels...)

- Ou ? Ou cela s’est-il passé ?

- Quand ? Quand cela s’est-il passé?

- Comment ? Comment cela s’est il produit ? (déroulé)

> Pourquoi? Pourquoi cela s’est il produit ? (causes
profondes)

- Combien? Cela s’est il déja produit (fréquence)?




Analyse : les outils

50

» Diagramme « Cause- effet » ou diagramme
d’Ishikawa

» Permet de représenter de maniere
hiérarchisée les différentes causes ou
facteurs pouvant avoir un impact sur le
déroulement d’un processus et étre
générateur de dysfonctionnements




Analyse : les outils

Méthode des 5M, Diagramme d’'ISHIKAWA, Diagramme en arréte de
poissons, Diagramme causes-effets

o Principe : Identifier les causes d'un événement.

o Les &étapes:
1) Rechercher les causes de I'événement.

2) Rassembler ces causes selon la classification en 5 M

- Matiére : composants, sous-ensembles, mm| | Withodes | | Mibin

- Moyen : outils, equipements, entretien,
&tat, disponibilité .

consommables, ...

- Main-d'ceuvre : personnes/services
concemnés, formation, compétence, b
responsabilité, autorité ...

- Méthodes : régles, procédures, mode
opératoire (oraux ou &crits) ...

- Milieu : envirocnnement, rangement,
atmosphére ...
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Analyse : les outils

Main d’ceuvre Méthodes Milieu

Conducteur sans Embouteillage
permis Nonresgect des Pluie = chaussée glissante
Eot distanc securte
atigue -
Accident de

la route

Freins
défaillants

Absence de ——
signalisation Pneuslisses

Moyen Matiere




Analyse : les outils

LES OUTILS : PIAGRAMME D’ISHIKAWA

® ) A Pegon e de S
Apvwres-
ey

Adaptation ~
& poste Médicaments specmoues
! / etahautvisque
,/" P
¢y B—y—F—— Formation
n \ \ Nom pristant & Absence da mantenarn
Comportement \ \ iesitifs madicau P ‘4_\ rdtar : Absence da mantenande
confuson, homan

J
Exces de cenflance /
en 5o

e
ar

\
\ Perfusions complexes

Nom du médicament

y  Transmissions médecins-IDE
Erreurs humaines f

,'/ , Changements d'équipe
/

/ / \ Inagéguaton du par

Zrrour de lecture, niterprétation, ___ Communication
actwation de |3 connaissance,
caloul de dose ou débit, sélection
de médicament, o patient,

de voie, sarse informatique,
subli, gestuele

Réglettes, o Y

Conditionnement y
calaulettes, abagques

\\ Transmissons ftiquettage

Internes-42010rs

Nonpnse en compie du  Presciplion
twret thérapeutique ou du RCP x & dstance

Procedures |
\

Smhurgedoe ) i; \\‘ JonnBes pour 3 RCCASTRLTION
(manque de temps, Prati e ¢ adminstration
l Tiption admenstrabar Supervision
Stress, urgence ratiques de prescrip 7' 3 pery
/ / / nt f /
Non-prise en compte / / Doc;:pe d_gle ré er:nce " / Chadgmaets 4 eschi
Condtions de traval e 'appareiliage du patient / \ non disponibles ou NON conm / /

/
\ Ervegsiroments
\ \ \ Référentel ge compathiké ¥ e Achats des produits
A\ ! \  desané

N \Procedyre d'hy
\ Fches techniques,

FSE - Pampes

psence d'harmonisatian
dilutans

Présence de ls famife
Dotations nadaptées \ Nacn sdaptd
\ et \, Achat inadapie

Abserce de pallasse

N\
dans le bax Détallarce du fourmissan

Pratiques logistiques L.
,Survediance
Luminosité Organisation des soins
réduite la nuit

," y Enregestrament
/ / Contrdle yltme
Pratiques
\ \ N d'administration
NN\ Recomstiutia-diktion
\ \-\ hors RCP
\.. Mélange des médicaments

Pratiques
de sécurite

Préparation & 'avas
par une perscane difigrente

o

N\
\ Transfort das patients
Pratiques de préparation

Decontnuaté entre pepaation,

y \
adminristration, enregistrement Riagles rnygiene NON ODSEAWSES

19
Source : Risques et qualité — décembre 2013

RCP : résumé ces caractiristiques g procuit | PSE ; Pousse-senngue Sncrrgue
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Analyse : les outils
» La méthode ALARM

- Des étapes fondamentales :

+ Description chronologique et objective des faits ~ Rencontre
(rencontre/interview des personnes . Individuelle cuen
« impliquées » dans I'événement : IDE, cadre, groupe

medecin, AS, sage-femme, pharmacien,
diététicien, biologiste...) —

« |dentification des facteurs contributifs ) o
« Définition d'un plan d’action d’amélioration REUI"”! avec
» Rédaction du rapport d "analyse o I'equipe

» Une analyse objective et chronologique des faits

» Une approche pédagogique et non culpabilisante

» Une communication autour de la démarche et des actions
d’amélioration mises en ceuvre suite aux analyses
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Le traitement des risques

» Repose sur 3 mécanismes:

- Prévention (suppression; défenses)

- Fermeture d’un service car risque Infection
Nosocomiale

- Reécupeération
- Erreur de prescription récupérée par pharmacien

- Atténuation ou protection
- Protection/ incendie
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La gestion des risques en établissement
de sante

» L’établissement de santé est un systéme
complexe et instable nécessitant de fortes
capacités d’adaptation (multiplicité des
pathologies, des actes et des parcours de
soins, gestion de l'innovation, nhombreux
aspects humains, technigues et
organisationnels associées)

» Dans ce contexte, la maitrise du risque
associé aux soins releve d’une démarche
globale, collective, organisée et suivie
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La gestion des risques en pratique

» Le role clé du coordonnateur de la gestion des
risques associés aux soins (Décret du 12
novembre 2010)

= une fonction de gouvernance ou de pilotage de la gestion des risques
associés aux soins assurée conjointement par la direction de I'établissement et la
CME. Cette fonction décide et initie, organise et pilote la démarche de gestion des
risques associes aux soins. Elle définit les priorités, valide le programme d’actions,
alloue les ressources adaptées, suit les actions en cours, évalue les résultats et adapte
le programme en conséquence.

Gouvernance
Pilotage
GDR

= une fonction de coordination dans le domaine des risques associés aux soins,
assumée par une personne désignée conjointement par la direction et le président
de la CME. Cette coordination met en ceuvre et anime le programme d’actions. Elle
s'assure de la bonne utilisation des ressources allouées. Selon un agenda établi,
elle communique des résultats exploitables nécessaires a la prise de décisions de
l'instance de pilotage.

Coordination
GDR

= une fonction opérationnelle de mise en ceuvre et de suivi des actions sous
la forme de projets précis et structurés, qui mobilise les divers spécialistes de
I'établissement et professionnels concernés, conduits par des groupes de travail
thématiques, par exemple issues des anciennes commissions (CLIN, CLUD, etc.),
maintenant intégrées a I'édifice Gestion des risques de |'établissement.

Groupes
opérationnels

W -
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La gestion des risques en pratique

» La déclaration des événements indésirables
» Fiches de signalement d’événement indésirable

» Procédure de déclaration des événements
indesirables ou de gestion des risques précisant :
* Qui déclare
- Comment
* Pourquoi
* A qui donner la fiche
* Que deviennent les déclarations
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Pourquol déclarer?

o Caractere freguent, parfois grave, souvent évitable

o La cause de ces evenements est rarement liée au
manque de compeétences techniques des
professionnels

0 Mais le plus souvent secondaire a des déefauts
d'organisation, de coordination, de veérification ou de
communication

» Insuffisance ou mangque de culture commune de
securite




La deéclaration des evéenements indesirables

» C’est une obligation réglementaire :

« Arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de
la prise en charge médicamenteuse et aux médicaments dans
les etablissements de santé (circulaire du 14/02/2012).

« Décret du 12 novembre 2010 relatif a la lutte contre les
événements indésirables associés aux soins dans les
établissements de santé et sa circulaire d’application
(circulaire du 18 novembre 2011)

* Article L1413-14, modifié par 'ordonnance du 23 février
2010 - art. 7 relatif a la déclaration obligatoire de tout
événement indésirable grave lié a des soins au directeur
genéral de I'agence régionale de santé.

* Loi du 21 juillet 2009 portant réforme de I'h6pital et relative

aux patients, a la santé et aux territoires (HPST)
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La gestion des risques en pratique

» Le programme de gestion des risques

assSOCi€és aux soins

- Obligatoire pour chaque établissement de santé

- Prévoit les actions a mener afin de maitriser les
risques

- Spécifique a chaque établissement en fonction de
ses propres risques

> Jamais figé dans le temps, en constante évolution
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La culture positive de l'erreur

» L'erreur est humaine, la faute est de ne pas la
déclarer

» SI une erreur survient, c'est que les mesures
barrieres existantes n‘ont pas fonctionné ou que
ces mesures sont peu efficaces voire inexistantes
. le systeme en place a permis que l'erreur se
realise => travailler sur ces mesures barrieres

» Lanalyse de I'événement met en évidence des
causes plurifactorielles

» Charte de « non punition » : absence de sanction




v Vv

v

v

v

Les 10 dimensions de la culture de sécurité

1 - Perception globale de la sécurité

2 - Toutes les catégories de personnels sont encouragées a
signaler les evénements indésirables, méme mineurs

3 - Les supérieurs hiérarchiques directs soutiennent les
actions liees a la sécurité des soins

4 - Organisation apprenante et amélioration continue
5 — Travail d’equipe dans le service

6 - Engagement de tous dans la sécurité et encouragement a
parler

7/ — Réponse non punitive a I’erreur

8 - Ressources humaines (effectifs & organisation)

9 - Soutien du management pour la sécurité des soins

10 - Travail d’equipe entre les services de I'etablissement
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La gestion des

Une organisation

risques en pratique

Organiser la démarche collective

Un systéme de
remontée
d’information

Des méthodes
d’analyse

Un programme

d’actions Suivre & évaluer

) ] ] les résultats
Un capitalisation
de 'expérience

Une culture de
sécurité partagée

Identifier les situations a risques

J

Analyser la situation et identifier les risques

1

Evaluer et hiérarchiser les risques

|

Identifier les actions & mener

|

Traiter les risques

Capitaliser
(retour d’expérience)

64



Conclusion

» La gestion des risques, une composante de
I’amélioration continue de la qualité des soins

- |dentifier <- événement indésirable
> Analyser

> Corriger

- Verifier

» Points de vigilance: risques sanitaires,
reclamation, satisfaction, indicateur

» Réactivité dans le traitement des
dysfonctionnements

AN\

\) WH
\\
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Conclusion

» Le risque clinique est un enjeu de santé
publique : cout humain, cout financier

» Utilité du signalement des El

» Transformer la culture des professionnels de
santeé

- D’une culture de faute, de la culpabilité, du secret
(dissimulation) vers une culture de la
responsabilité, de la prévention, de la transparence

» Apprendre de ses erreurs au bénéfice de la
sécurité des soins délivrés aux patients

66



Les « Never events » de ’ANSM

Erreur lors de la prise en charge des patients traités avec des médicaments anticoagulants
Erreur lors de I’administration du chlorure de potassium injectable

Erreur de préparation de spécialités injectables pour lesquelles le mode de préparation est a
risque

Erreur d’administration par injection intrathécale au lieu de la voie intraveineuse

Erreur d’administration par injection parentérale au lieu de la voie orale ou entérale
Surdosage en anticancéreux notamment en pédiatrie

Erreur de rythme d’administration du méthotrexate par voie orale (hors cancérologie)
Erreur d’administration d'insuline

Erreur d’administration de spécialités utilisées en anesthésie réanimation au bloc opératoire
Erreur d’administration de gaz a usage médical

Erreur de programmation des dispositifs d’administration (pompes a perfusion, serinques
électriques...)

Erreur lors de I’administration ou I’utilisation de petits conditionnements unidoses en matiere
plastique (ex : unidose de sérum physiologigue, solution antiseptique...) notamment a la
maternité ou en pédiatrie

Liste inspirée de la démarche des « Never Events" du National Health Service (NHS) en Grande-
Bretagne
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Deéfinitions

Seécurité du patient

Absence pour un patient d’atteinte inutile ou potentielle associee aux soins de sante (OMS, CISP
2009) (une atteinte associée aux soins découle de mesures prises pendant la dispensation des
soins et ne résultant pas d’un traumatisme ou d’une maladie sous-jacent(e))

Danger

Ce gui menace ou compromet la s(rete, I'existence de quelqu’un ou de guelque chose (Le Petit
Robert de la langue francaise, 2006)

Risque

Probabilité de survenue d’un incident

Situation a risque

Evenement possible dont la survenue est susceptible de créer des dommages

Evénement évitable

Jugement de valeur accepté par la collectivité compte tenu des pratiques et savoirs medicaux
recommandés dans des circonstances données et a un moment donné par la communaute
scientifigue

Evénement indésirable
associé aux soins

Tout incident prejudiciable a un patient hospitaliseé survenu lors de la réalisation d’'un acte de
prévention, d’une investigation ou d'un traitement. (Décret n°2010-1408 du 12 novembre 2010).
Peut aussi concerner un patient venant le temps d'une consultation, d'une investigation ou d'un
traitement

Evénement porteur
de risque (EPR)

Evénement n'ayant pas engendré de conséquence grave pour le patient (« presqu’accident »), dont
I'analyse méthodique favorisera la compréhension des causes de survenue, mais aussi celles des
modalités de la recupération ayant permis a temps sa detection et son traitement

Erreur humaine

Realisation non volontaire d'un acte qui empéche d'obtenir le résultat souhaité. La littérature®
distingue les erreurs de routine (en anglais « slips =, de tres loin les plus fréquentes, plus de 80%
du total des erreurs) et les erreurs de connaissances (en anglais « fault », a ne pas traduire par
faute en francais) qui se séparent elles-mémes en deux catégories : les erreurs de contexte (10 a
15 % du total des erreurs, connaissance exacte employee dans le mauvais contexte) et les erreurs
par mangue de connaissance (tres rares, moins de 2 % en géneral chez les experts)
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Définitions

Violation

Ecart volontaire a lanorme ou larecommandation pour maximiser un bénéfice souhaité (technique,
financier, humain)

Cause immediate

Cause objective la plus immeédiatement liée a la survenue de I'événement, par exemple blessure per
opératoire ou chute du patient

Facteur favorisant
(ou cause profonde)

Circonstance, acte ou élement susceptible d'avoir participe a la naissance ou a la survenue d'un
incident ou d’avoir accru le risque d'évenement indésirable grave (EIG). Les facteurs favorisants
peuvent étre externes (I'etablissement n'en a pas la maitrise), liés a 'organisation (absence de
protocoles acceptes), lies au personnel (probleme comportemental d'une personne, absence
d’encadrement, mangue de collaboration ou communication insuffisante) ou lies au patient (attitude
problematique)

Démarche de gestion
des risques a posteriori

Demarche réactive ou corrective axée sur I'analyse rétrospective des évenements indésirables et
le traitement des causes identifiees

Déemarche de gestion
des risques a priori

Déemarche préventive axée sur l'analyse et la mise en ceuvre de mesures susceptibles d'empécher
ou de limiter la survenue d'évenements indésirables

Résilience

Mesure dans laquelle un systeme est capable, en permanence, de prévenir, de detecter, d’atténuer
les dangers ou les incidents, ou d'y remedier

Anticipation

Mouvement de la pensée gqui imagine ou vit d’avance un événement. En sport : Faculié a prévoir
I'attague de I'adversaire et d'en préparer la parade (Le Petit Robert de la langue francaise, 2006)

Recupération

Depistage et traitement d'une défaillance entre le moment ou elle se produit et la realisation de
I'eévénement redouté auquel elle aurait pu conduire (= I'échappée belle » des québecois)

Approche systémique

Approche globale centrée sur la cohérence du tout plutét qu'une approche par décomposition
centrée sur I'optimisation des parties.
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