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QUESTION

N°1

mmmm  NOVEMBRE/DECEMBRE 2015

En premier

En France, parmi les problemes actuels suivants,

lequel est pour vous le plus préoccupant ?
(2 réponses possibles)
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L'INSECURITE

LA MISERE ET L'EXCLUSION

LES BOULEVERSEMENTS CLIMATIQUES

LA DEGRADATION DE L'ENVIRONNEMENT

LES CONSEQUENCES DE LA CRISE FINANCIERE
LA QUALITE DES SOINS MEDICAUX

—

LES TOXICOMANIES (DROGUE, ALCOOLISME, TABAGISME...)

LES RISQUES NUCLEAIRES

LESACCIDENTS DE LA ROUTE
LES RISQUES ALIMENTAIRES
LE SIDA

LES RISQUES CHIMIQUES

NE SAIT PAS




Barometre IRSN 2016 : Risques médicaux

h—-——-——’/

1) Considérez-vous que les risques meédicaux pour les francais sont :
2/ 43 [ ¥

B ceves B movennemenTEleves | FaBLes NE SAIT PAS

2) Avez-vous confiance dans les autorités francaises pour leur action
de protection des personnes a propos des risques médicaux ?

B ou M rusoumons [ non NE SAIT PAS

3) Estimez que I’on dit la vérité sur les dangers que les risques
meédicaux representent pour la population ?

B T n7
B ou B rwsoumons [ now NE SAIT PAS
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Enjeux




Soigner est une activité complexe

—__——-——/

Elle exige la mise en ceuvre d’un niveau éleve :

« de compétence des professionnels de santé

- Plus d'un million de professionnels de santé
- (222.000 médecins et 950.000 professionnels de santé non medecins)

 de performance et de coordination des structures
sanitaires et medico-sociales

- 2660 établissements de santé en France qui ont accueilli 12,3 millions de
patients

- 10.000 structures d’accueil pour personnes agées

- 5.900 structures pour adultes handicapés et 1700 structures pour enfants
a caractere social

« d’adaptation a |la variabilité des patients et des usagers

HAS 5




Soigner est une activité risquée
E——_——/

s e NEW ENGLAND
L ]OURNALofMEDICINE

HOME | SEARCH | CURRENTISSUE | PASTISSUES | COLLECTIONS | HELP
ORIGINAL ARTICLE
Volume 324:370-376 February 7. 1991 Number &

Incidence of adverse events and negligence in hospitalized

patients. Results of the Harvard Medical Practice Study |
TA Brennan, LL Leape, NM Laird, L Hebert, AR Localio, AG Lawthers, JP
Newhouse, PC Weiler, and HH Hiar

* 1991 > lére étude sur les EIG T0.LDR IS LUmaN
« 1995 = seconde étude, idem i
« 1998 > le département de santé US saisit I'l|OM
* 1999 - rapport IOM : « To err is human »

« 2005/2009 =2ENEIS

« 2013 > Etude Esprit
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L’erreur humaine est fréquente mais # EIAS

———-—'——/—

[ —— 1 Latent factors

MOdeIe de Organisational processes — workload, handwritten prescriptions
Management decisions — staffing levels, culture of lack of support for interns

James Reason
®\H Error-producing factors
B %_‘Envimnmental — busy ward, interruptions
Team — lack of supervision
Individual — limited knowledge
Task —r itious, r medication chart design
Comment ? i S Patient — complox, Cumuaicgtion diffculties
I 1] Active failures
PouquOI ? L N ( Error — slip, lapse
Viclation
1 Defences
L] Inadequate — AMH confusing
. - G o Missing — no pharmacist
> L’EIAS est la conséquence de la défaillance S ST
du systeme et non pas d’'une défaillance N
locale d’une partie isolée. *

» Laseécurité d’'un systeme ne repose pas
sur I’absence d’erreur des professionnels
-> nécessité de gestion de I'erreur

) World Health | Patiert Safety

" Organizati n A Workd Atiance lor Sstus Husnh Core




Témoignage d’un medecin generaliste o200

———-—'/

Moi generaliste j'al fait une erreur et tout s'est ecroule

’Q!..‘ tapé sur google : "Je suis responsable d'une erreur médicale”. Et je suis
4 tombée sur des sites reprenant les termes "Je suis victime d'une erreur

- “ medicale”, mais rien sur le vécu du soignant. Rien. Un tabou.
/4 '..'w = 4 s e pa . - - A .
-3 'jé; i Alors j'al eté fachée. Fachée contre ce monde qui n'imagine pas une seule
o 4

seconde la souffrance qu'on ressent quand on a commis une telle erreur !
Fachée contre ceux qui sont les premiers a cracher sur les médecins en commentant les articles qui
relatent ces erreurs, cachés derriére de faux profils Facebook. Fachée contre cette société qui fait taire
les soignants ayant a porter ce fardeau sur les épaules toute leur vie.

[-]

J'ai appelé le mari de ma patiente. Je lui ai dit. Tout. Que je regrettais de ne pas avoir vu, que je regrettais
de ne pas avoir fait.

Etle pire dans tout ¢a... Le pire... c’est que ce n'est certainement pas la dermniére fois que cela m'arrive.

Parce que l'erreur est humaine, parce que les soignants ne sont pas des machines.

' I Et parce que moi aussi, Je suis humaine.
/ \5




Ainsi, 1 paradoxe et 2 possibilités

—__—-———'/

Paradoxe : Des prises en charge extrémement complexes,
sources tres fréquentes d’erreurs et une formation des
professionnels centrée sur I'excellence et donc d’absence

d’erreurs.
Deux possibilitées :
eSanction : stigmatiser l'erreur - peur
= erreurs cachees, non analysees, A
—> conseéguences graves pour les patients
Apprendre : accepter I'erreur - confiance
= erreurs signalées, discutees, analysées
—> amelioration de la sécurité des patients
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Connaitre pour apprendre (s

——-——/

Recommandation IOM 1999 :

« Identifying and learning from errors by developing a
nationwide public mandatory reporting system and by
encouraging health care organizations and practitioners to
develop and participate in voluntary reporting systems »

- Développement international des
systemes de déclaration des EIAS

HA‘S 10



Connaitre pour apprendre (/s

———-——/

Premiers conseils sur les systemes
de deéeclaration

@ me NEW ENGLAND
¢4 JOURNAL of MEDICINE

e créer la confiance +++ Health Policy Repost

- confidentialité (base de données anonyme) PATIENT SAFETY
- protection du déclarant contre les sanctions BEFONRING Auen ByaNTs

- indépendance : séparation entre analyse (experts)
et la structure qui régule (et 'employeur ...)

- orienté « systeme » et non pas « individu » 'WHO DRAFT GUIDELINES FOR

_ _ ADVERSE EVENT REPORTING
* mettre en place un feedback rapide, utile, AND LEARNING SYSTEMS

intelligible pour le déclarant avec actions

e faciliter la déclaration

HAS




Connaitre pour apprendre @ss3)

« A reporting system should be seen as a
reporting, analysis, learning, feedback
and action system ».

« The lesson is to give equal weight to the
different components ».

Vincent (2010)

* Retour d’expérience (REX) : Tirer des connaissances de
'expérience, les partager et les mettre en ceuvre.

* Projet Européen DUQUE 2014 .
seulement 42 % de REX parmi les systemes de signhalement !

HA\S 12




Le REX n’est pas un accident

;—————-—/

3) La définition du dispositif de REX

Le REX se pense, S

Limtégration Le déploiement La
dans la gestion P Uéthique dela

se décide et se st | Soiieste | e | b | st
construit
= démarche pérenne

2) La définition d’une politique d’établissement

= organisation M M M mﬂ
de I'établissement

Manuel de certification V2014 : critére 8f Gestion des
événements indésirables, page 40

HA‘S 13




Le REX interpelle la culture securité

E des Erofessionnels Saza

e quitter une approche punitive lors de la réevélation des
EIAS pour aller vers une culture « juste »

« utiliser une analyse systémique et collective des EIAS

e porter un intérét aux presque-événements (signaux
faibles)

« tirer des enseignements de l'analyse, les promouvoir et
les partager

« écouter et prendre en compte le point de vue et l'avis du
patient




ROle et place de la HAS
dans le dispositif de
déeclaration des EIG




La déclaration d’EIAS n’est qu’un aspect
€ 18 SECUTItE s

* poor processing of incident reports
* Inadequate engagement of doctors
* Insufficient subsequent visible action

* Inad
sup

equate funding and institutionnal
0ort

* Inad

equate usage of evolving health

iInformation technology

Mitchell, Schuster, Smith, Pronovost, Wu
2015 BMJ, Qual Saf.

HAS
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HAS, acteur du Programme National pour la
Sécurité des Patients (PNSP)

I.........IIIIIIIl-.........-------------__——————

Axe 2 Axe 3

Améliorer la déclaration et la Formation, culture sécurité,
prise en compte des EIAS appui

Axe 1

Information du patient,
le patient co-acteur de sa
sécurité

-> Actualités : Colloque/Séminaire a venir : HAS le 16
novembre « dynamique patient : mesurer et
Innover », DGOS/HAS le 18 novembre « Promouvoir
le patient co-acteur de sa sécurité : Enjeux et
perspectives »

- notamment travaux sur : revue de morbi-mortalité,
travail en equipe, management, simulation en sante,
culture sécurité ...

HAS
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Retour d’expérience
une incitation constante de la HAS depuis 15 ans

« Certification des éetablissements de santé

- sujet traité des le premier manuel en février 1999 (réf QPR 4)
Invitant les etablissements a développer un REX

- PEP dans le manuel actuel (critere 8.f)

« Accreditation des medecins et des equipes
meédicales = démarche de REX

- 100.000 EIAS recuelllis dans une base
- 10.000 meédecins engageés, exercant dans une spécialité a risque
- des enseignements issus de I'analyse de la base

H/‘ﬁ 18




Enseignements issus de I’accreditation (12

HAS SECURITE DU PATIENT

S « GERER LES RISQUES

SECURITE DU PATIENT

e GERER LES RISQUES

Evenements OB e

les dvénements indésirables associés aux soins

pédagogiques

Lomprendre pour agyr sur
les événements indésirables associés aux soins

HAS

EIAS

L'histoire

Enfant da 6 ans opérd d'une colectomie, En retour
de bloe, l'enfant est perfusé avec un soluté (soto.
nigue intituld habituellement duns e servics « B27 +
1ons »

Au 20me jour postopdratolre (un samedi), INOE dé-
tecte au contrdle par bandelette urinaire une acéto.
furle (444) Contactd partéldphone, e médecin de
garde prescrit une modincation de (a perfusion par
du glucosd 10% (Intitulé habituellement dansle ser-
vice « D46 +jons »)

Les jours pracéderts, pourun probléme de rupture
destock ln pharmacie hospitalidre avail approvi.
slonnéleservice avec dessolutés de glucoss 10%
demargue of de nom diffarents sans cue les IDE en
solent Informées. Alnsl le « Compensal 16g10 »
ramplace lo « B46 + lons »,

Dans l'armoire des solutés, IOE préléve et admi.
nistre A l'enfantun fincon de glucose 50 % hyperto.
nigue (« G 60 ») parce qu'elle le confond avec e
flncon de « Compensal 16g10 »

POURQUOIET COMMENT APPRENDRE DES EVENEMENTS INDESIRABLES 7
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Erreur d'administration d'un soluteé de

perfusion polyionique

SPECIALITE : CHIRURGIE DE L'ENFANT
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matique de In bande
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tlon de I'ncdtonirie

LIDE s'apergolt de
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L'étiquetage of la pré.
sentation des flacons de « Compensal 16910 » of
de « G B0 ont 616 A l'origine de la confusion
pulseue que les flacons sont trés similaires, de
méme tallle, avec le méme bouchan rouge ef In
méme calligmphie. Les éliquettes sont identiques
(en ralsonde In standardisation réglementaire) mals
difficiloment lisibles

1 et A noter que le stockage des solutés dans le
sorvico n'avalt pasfalt 'ob)et d'une réflexion partios
litre of que las deux types de flacons se cdloyalent

el ghen Cur leur analysn paimet
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Enseignements issus de l'accréditation (22

Solutions pour la securité du patient
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3 ERCECTEE SO O DOSTEDANER JOrY
® IRENE COMEIFE BN Mg ey

Fass OQEDWE O [ENE VESAEE SO0
SR LA Qmmaas frjam FLa ow 0 (00
AITINS D6 (PEPe Oelee 30T Sl
W OS0LCC0% (TELE BV & TG
L O L
T B e O reTOOe e
P Gl ST (TCIRCO O Jhi
W DO el e DR W 8

ST Y0 S e a0 Peres

e A e T S P
TV A2 ALN0NS TR W LETY M N VAR
2on Supaw W 4 SRR S e
e

PONTS

QES L SOLUTIONS
SECURITE DU PATENT

Comment reduire les risques

associés a la creation
d'un pncumopceritoine
en chirurgic digestive ?
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Comment réagir

face & la présence
d’humidite dans des boites
d'instruments stériles aprés
incision du patient ?
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POINTS CLES E SOLUTIONS
SECURITE DU PATIENT

Comment éviter la confusion

POINTS CLES £ SOLUTIONS
SECURITE DU PATIENT

Comment réduire les erreurs
de site d'exérese
de lésions cutanées ?

I

entre antiseptique et
anesthésique injectable ?
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Dispositif de gestion des EIGS

———-——/

C’est un dispositif de retour d’expéerience !
Plusieurs interlocuteurs avec des logiques d’action difféerentes
mais poursuivant un méme objectif

Structure
Régionale
d’Appui

Structures de

soins, Agence Haute Autorité
Professionnels Régionale de de Santé
de santé et Sante

equipes

Echelon local Echelon régional Echelpn national
HAS —* * 21



Missions de la HAS dans le dispositif EIG
»—-—-’/

« Concevoir et exploiter une base de retour d’expérience
sur les EIG (base REX)

- Organisation de retours d’expérience nationaux sur des EIG ciblés

- Prendre en compte I'analyse des EIG dans I'accréditation des médecins

 Promouvoir une culture de la déclaration et de I’analyse
- Elaboration de méthodes et d’outils de déclaration et d’'analyse des EIG

- Formations a la gestion des EIG destinées aux principaux acteurs régionaux

- Renforcer, dans la certification des établissements de santé, la mesure de la

capacité de I'établissement a gérer les EIG et a adopter des «solutions pour
la sécurité»

H/‘ﬁ 22




Creéation d’un groupe d’experts pour analyser

la base de retour d’expérience (base REX)

h—_—-—-——"/

Les missions Origine des membres
= Compléter le codage des EIG = OA accréditation
complexes

» secteur médico-social (EPHAD)

= A partir de I'analyse de la base, _ secteur de ville

définir et conduire des études

de risque » représentant des usagers

= Repérer les EIG présentant un . c_oordonnateur de gestion des
intérét éducatif ou devant étre risques et 1 RAQ
communiqués a d’autres = ONIAM
Instances /agences =« CCLIN

= Consolider le ou les rapports « OMEDIT
d’activité . ARS

= Participer a la reponse a des . SRA
guestionnements externes

H A S(saisines)
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Promouvoir une culture de la déclaration

et de 'analyse o

Pour soutenir I’action réglementaire

et promouvoir une culture de la Carte de Erance des SRA
déclaration et de I’analyse [ ‘(
- Valoriser les RMM déja en place 2d® oy rh N
localement R, ot
@ Il_i'--‘ﬂ;: ",,J e o
- Former les acteurs régionaux N PRC=
- Développer une relation privilégiée [RS “hged S
avec les structures régionales LI r
d’appui (SRA)
Source : site de la FORAP;

- Mettre a disposition un kit d’aide a http:/fwww.forap.frindex. php

I'analyse des EIAS pour les

professionnels et les établissements
HAS %
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En conclusion, quelques questions ...

—-————/

- Un nouveau circuit de déclaration ? Quelle
coordination avec les autres vigilances ?

- Une hiérarchisation par la gravité, oui
mais pas seulement ?

« Quel role du patient ?

dans la déclaration ? vis-a-vis de son
information ? dans I’analyse de I’EIG ?




