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AVANT-PROPOS

Certains thémes ayant trait a famélioration de la qualité dans les établissements de
santé font I’objet d’un grand intérét, a la fois pratique, stratégique et médiatique. Le
theme de la gestion des risques est un de ceux-ci. |l sinscrit dans une préoccupation
forte de I'ANAES damélioration de la sécurité des patients. L'élaboration de
recommandations pour la pratique clinique depuis 1990, la conduite de programmes
d'amélioration de la qualité (PAQ) sur des themes relatifs a la sécurité des patients de
1995 & 1997, la mise en place du dispositif d'accréditation depuis 1996 recherchent
cette amélioration de la securité.

Deés sapremiere version, le référentiel d’ accréditation a établi des références et critéres
portant sur la prévention des risques. Ainsi, I’ANAES, en mettant en cauvre la
procedure d’ accréditation, contribue a une meilleure compréhension et aide a la mise
en cauvre dobjectifs et d outils nécessaires a I’amdioration de la qualité et de la
securité dans les établissements de santé.

Aprés avoir expérimenté des méthodes et publié des guides méthodologiques relatifs,
par exemple :

- al’évauation des pratiques professionnelles, 1995 ;

- au développement de programmes d’ assurance qualité, 1997 ;

- aux outils et méthodes de I’ assurance qualité, 2001 ;

- aux principes de mise cauvre de la démarche qualité en établissement de santé,
2002.

L’ ANAES publie aujourd’ hui ce document qui a pour objectif principal de réunir des
informations pédagogiques techniques et stratégiques recensant aussi des expériences
industrielles utiles a la compréhension. Méme s |’ organisation des établissements de
santé est complexe, il leur incombe de mettre en place des programmes de prévention
et de gestion des risques.

En fonction du constat établi et des expériences engagées, I’ ANAES devra, al’ avenir,
en partenariat avec les éablissements, compléter cette réflexion pragmatique.

Pui sse ce document contribuer a cette orientation.

Alain COULOMB

Directeur général
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INTRODUCTION

Les établissements de santé sont de fait confrontés a la notion de risque. Pour faire
face alamaadie, ils mettent en ceuvre différentes actions afin d’ apporter un bénéfice
aux patients. Le bénéfice attendu est la justification de I’ action entreprise. Cependant,
cdle-ci peut avoir une conséquence négative. Cette conséquence potentiellement
négative accompagnant la recherche de bénéfice constitue le risque. S les avancées
scientifiques et technologiques ont permis des progres considérables dans I'efficacité
clinique de la prise en charge des patients, ce gain defficacité sest accompagné de
I” apparition de nouveaux risques.

Les publications internationales rappellent I'importance de ces risques et le fait qu'ils
ne sont pas aujourd'hui totalement maftrisés. Aux Etats-Unis, par exemple, le nombre
de déces liés a une erreur médicale est estimé entre 40 000 et 100 000 par an (Institute
of Medlicine, 2000). A titre de comparaison, |es accidents de la route tuent 35 &40 000
personnes par an dans ce méme pays. La sécurité des personnes est donc un enjeu
majeur pour les établissements de santé.

Dans les établissements de santé, de nombreuses démarches, qu’ elles soient d'origine
professionnelle, managériale ou réglementaire, visent a maitriser les différents risques
identifiés. Elles sont le plus souvent concues de maniere thématique (risque incendie,
malveillance, risque médicamenteux, nosocomia et transfusionnel, lisque pour le
personnel). De plus, les acteurs sont multiples : gestionnaires, soignants, médecins,
ingénieurs, service juridique, médecine du travail, CHSCT, organismes d'inspection.
L'évaluation des pratiques professionnelles, la démarche qualité, I'accréditation, les
vigilances sanitaires, les démarches thématiques sur certains risques (lutte contre les
infections nosocomiales) sont des démarches qui visent a améliorer la qualité des soins
et qui prennent en compte la dimension sécurité de maniére prioritaire.

Cependant, cette approche des différents risques hospitaliers a conduit & une gestion
des risgues éclatée. Or, I'absence d'une vision globale des risques rend la maitrise
difficile. Certains risques sont fortement pris en compte (ex. : risque transfusionnel)
dors que dautres le sont insuffissmment malgré leur importance (risque
meédi camenteux, iatrogénie des actes médicaux et des soins).

La gestion des risques vise a réduire I'ensemble des risques qui peuvent survenir

(risque pour les personnes, risque juridique, risque financier). Pour les entreprises dont
les activités générent un risgue important pour la sécurité des personnes, la gestion des
risques vise a assurer la sécurité des personnes de fagon prioritaire.

Dans l'industrie, la gestion des risques a permis des progrés substantiels de la sécurité
et est parvenue a un stade de maturité dans plusieurs domaines méme s le risque
persiste et se réalise quelquefois. Des expériences récentes utilisent ces réalisations
pour mettre en oauvre des démarches de gestion des risques dans les établissements de
santé.
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Destiné prioritairement aux acteurs internes de I’ établissement de santé (directeurs,
médecins, soignants, autres professionnels), I'objectif de ce document de présenter les
concepts de la gestion des risques applicables a un établissement de santé.

Une approche globale de la gestion des risques a été retenue. Par ailleurs, il convient
de préciser que le présent document développe plus particulierement, notamment au
travers des exemples retenus, la prise en compte du risque pour le patient compte tenu
de son importance et de sa particularité.

L'ANAES a choisi de développer un document centré sur les principes, les concepts et
les démarches de la gestion des risques. L'appropriation de ces principes au sein des
établissements de santé est un préalable a l'utilisation d'outils spécifiques de la gestion
des risques.

Ce document est une contribution au développement de la gestion des risques. Les
suggestions formulées par les professionnels des différents établissements de santé
permettront d'enrichir les orientations méthodol ogi ques proposeées.

Les lecteurs sont invités a transmettre a I’ANAES leurs remarques pour faire
progresser la réflexion engagée.

ANAES/Janvier 2003
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Chapitre 1

L A NOTION DE RISQUE ET LESOBJECTIFSDE LA GESTION DES
RISQUES

l. LA NOTION DE RISQUE

Le terme risque dans le langage courant recouvre des significations différentes. Dans
le cadre du présent document, les définitions suivantes sont proposées :

- dituation non souhaitée ayant des conséguences regatives résultant de la survenue
d'un ou plusieurs événements dont |'occurrence est incertaine ;

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

I. L E RISQUE ET L'ACTIVITE HUMAINE

Le risque fait partie de lavie. Il est présent dans toute activité humaine. Deux aspects
sont a souligner :

- laprise derisgue est liée ala recherche d'un bénéfice dans I'activité réalisée.

Le traitement d'une appendicite par appendicectomie permet d'éviter I'évolution
vers la peritonite et le déces mais nécessite la prise d'un risque chirurgical et
anesthésique.

- la prise de risque est souvent une condition de la performance. Dans tous les
domaines, prendre des risgques peut permettre d’ augmenter la performance.

Le traitement de la myopie peut seffectuer grace a des verres correcteurs. Le
traitement chirurgical de la myopie recherche un bénéfice supérieur mais requiert
une prise de risque liée a l'intervention.

La réalisation d'une greffe de moelle osseuse pour le traitement d'une leucémie
aigué peut apporter des chances de guérison plus grandes qu'une chimiothérapie
classique mais saccompagne d'un accroissement des risques liés a I'importance et
aladurée de lI'aplasie.

En santé, la recherche d'un bénéfice along terme rend souvent nécessaire une prise de
risque a court terme.
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LA PRISE DE RISQUE VOLONTAIRE ET INVOLONTAIRE
Pour gérer les risques, il importe de tenter de différencier les prises de risques
volontaires et involontaires :

- la prise volontaire d’un risque existe en médecine pour traiter le patient ou
augmenter |a performance du traitement.

Décision d'utiliser un protocole de chimiothérapie plus puissant mais avec des
effets indésirables plus importants pour augmenter les chances de guérison.

- la prise involontaire d'un risque correspond aux expositions a des risques non
CONNUS OU NoN prévus.

| Erreur de dosage ou de produits lors de I'administration de la chimiothérapie.

La gestion des risques suppose |’ identification des risques existants en distinguant
du risque subi la prise volontaire de risgue.

LA NOTION DE RISQUE ACCEPTABLE

Le risque n'est pas seulement une donnée objective, c'est auss une construction
socide. Dés lors, |’acceptabilité du risque n'est pas uniforme. Elle comporte trois
dimensions différentes et complémentaires.

- L’acceptabilité sociétale du risque renvoie a la sociologie du risque. Cette derniére
explique le paradoxe suivant : |'acceptabilité est en réalité peu corrélée a
I"intensité du risque. Par exemple, les accidents de la route, les accidents
domestiques ou les accidents du travail font beaucoup plus de victimes gque les
catastrophes aériennes, industrielles, chimiques ou nucléaires. Les premiers sont
en revanche bien mieux acceptés. La sociologie du risque permet d'analyser et
d’ expliquer ce paradoxe.

Actuellement, la perception du risque se caractérise a la fois par une sensihilité
exacerbée et par une apparente irrationalité.

Ainsi un risque est davantage acceptable lorsgu’il est choisi et non subi, et surtout
guand I'individu a le sentiment de pouvoir y échapper, en mettant en oauvre un
mécanisme de dénégation qui Sappuie sur I'affirmation d'une capacité
individuelle a maitriser ce risque.

Il faut noter que, bien que la mortalité liée a des risques subis n'ait jamais été
aussi faible, la société cortemporaine est per¢ue comme plus dangereuse que les
précédentes. Cette perception se traduit par une demande d efforts
supplémentaires pour réduire les risques. Le sentiment d'insécurité apparait
supérieur alaréalité des menaces.
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Le niveau d exigence de sécurité des populations est également de plus en plus
elevé.

En santé, c'est par exemple I’ exigence de disposer de moyens de prise en charge
qui doivent étre a la fois «de pointe » et «de proximité» (matérie lourd,
urgences, traitements les plus récerts, etc.). «L’obligation de moyens » se
transforme peu a peu en «obligation de résultat ». Cette évolution sociologique se
retrouve dans |’ évolution de |a jurisprudence.

Enfin il faut préciser que, bien que le niveau de risque du systéme de santé soit
dans son ensemble ma connu, sur certains sujets, |'acceptabilité est
particuliérement réduite et la pression du public et des médias forte (sang
contaminé, encéphalopathie spongiforme bovine, infections nosocomiales, €etc.).
Cette pression entraine légitimement une réaction des acteurs politiques qui
engagent des actions réglementaires, techniques et organisationnelles.

- L’acceptabilité du risque technique par le médecin et le corps soignant renvoie a
I"idée d'un risque calculé sur des bases scientifiques en bnction d’ un rapport
risques/bénéfices pour le patient concerné. Elle repose sur la prise en compte des
données actuelles de la science dont reléve le cas du patient. L'acceptabilité
suppose in fine la maitrise par le médecin et son équipe des moyens adaptés a la
réalisation de la démarche thérapeutique choisie dans de bonnes conditions de
qualité et de sécurité.

- L’acceptahilité du risque par le patient. Le patient est directement concerné. C’ est
lui qui en connaitra les conségquences positives ou négatives. L'évolution récente
de la réglementation a rappelé la nécessité dinformer de maniére approfondie le
patient, en l'avisant notamment des bénéfices et des risques des différentes
aternatives de prise en charge. Ains le patient peut participer activement aux
choix diagnostiques et thérapeutiques qui le concernent et donner son
consentement éclairé. L’information objective et compléete du patient et sa
participation a la prise de risque font partie de la gestion de I’ acceptabilité du
risque.

L’ acceptabilité du risque en santé suppose la prise en compte de ces trois aspects :
niveau d’ acceptabilité par la société, par les professionnels, par les patients.

LA GESTION DESRISQUESET L’ ACCEPTABILITE DU RISQUE

La prise de risque est indissociable de I'activité humaine. Dans le domaine de |a santé,
ne pas prendre de risque conduirait a ne pas soigner avec, paradoxalement, un risque
augmenté pour le patient.

La démarche de gestion des risgques vise a concilier la prise de risgue avec la maitrise
des dangers qui I'accompagnent et donc a rendre le risgue acceptable.

Elle recherche un équilibre entre le bénéfice attendu et le risque accepté. Trop peu de
risques acceptés ou trop de risques acceptés menacent la qualité des résultats.

ANAES/Janvier 2003

-14 -



Principes méthodol ogi ques pour la gestion des risques en établissement de santé

La démarche de gestion des risques va reposer sur :

- laconnaissance des risques ;

- I'@limination de certains risques ;

- la prévention et la protection vis-a-vis des risgues a prendre de maniére inéluctable
pour la prise en charge du patient.

La sécurité dans les établissement de santé ne peut correspondre ni a I’ absence de
risque, ni méme a la réduction compléte de la prise de risque. La sécurité maximale
est recherchée par l'identification et le traitement des risques. Cette démarche de
gestion des risques permet de rendre le risque résiduel acceptable.

L ESOBJECTIFSDE LA GESTION DESRISQUES

L'extension de la gestion des risques est due au développement d’ activités complexes
et génératrices de risques d' atteinte aux personnes, a |’ environnement ou mettant en
jeu la pérennité ou la rentabilité de I’ entreprise ou de I’ institution concernée.

Différents objectifs peuvent étre assignés a la gestion des risques selon le contexte et
le domaine d activité :

- la sécurité des personnes : clients ou usagers (par exemple dans I’ aviation civile),
personnel (par exemple dans le nucléaire), personnes situées dans I’ environnement
(par exemple nucléaire ou chimi€). La maitrise du risque écologique et la
protection de I’environnement peuvent étre intégrées dans cette catégorie
d objectifs ;

- la sécurité financiére et la pérennité de I’entreprise. Les banques, les sociétés
d assurance, les entreprises tentent de maitriser le risque financier qui peut
compromettre la pérennité de la structure concernée. L’ optimisation des colts
générés par la prévention des risques est également un objectif recherché ;

- la préservation de l'image et de la réputation de l'entreprise : I'atteinte a la
réputation de I’ entreprise, a son image, est un risque majeur. On peut alors définir
ce risque comme ce qui affecte la confiance a long terme des parties prenantes
(fournisseurs, clients, salariés, actionnaires) ;

- la securité juridique : les professionnels savent que leur responsabilité pénale
personnelle ou celle de I'entreprise elleeméme peut étre engagée lorsgu’un
dommage se produit. Apporter la preuve au juge que des mesures de prévention et
de gestion des risques avaient éé mises en place permet aux professionnels
d’assurer qu’ils avaient bien effectué ce que le Code pénal nomme les «diligences
normales » (article 121.3 du Code pénal) ;

- l'assurahilité, c'est-a-dire la possibilité de contracter une assurance a un co(t
raisonnable. La mise en place d'un dispositif de gestion des risques constitue un
élément favorable pour maintenir I'assurabilité d'un établissement.

L'importance donnée atel ou tel objectif varie selon la nature de I’ activité.
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Les techniques utilisées par la gestion des risques seront alors différentes et plus ou
moins développées selon le secteur d activité. Les banques et les sociétés d’ assurance
ont essentiellement développé leur gestion des risgues en matiére financiére.

L’aviation civile, le nucléaire, la chimie développent une gestion des risques centrée
sur la sécurité des personnes et/ou la préservation de I’ environnement.

Les différentes catégories de risques sont putefois dépendantes les unes des autres
avec des effets en cascade possibles.

Par exemple, un accident grave avec des conséquences pour les personnes peut
engendrer une perte de confiance, avec des conséquences économiques, et mettre en
cause la pérennité de |’ entreprise.

La problématique de la gestion des risgues en établissement de santé est a |’ évidence
celle d’un secteur confronté a des risques pour la sécurité des personnes méme si un
enjeu financier existe (efficience, rentabilité, réduction des pertes financiéres,
assurabilité). L’ expérience des domaines confrontés aux risgques pour les personnes est
donc riche d’ enseignement pour les établissements de santé.

Seront présentées, la notion de risque, notion tres utilisée dans le vocabulaire courant
mais dont il importe de préciser les différentes dimensions, puis la maitrise des risques
avant d'introduire la notion de management des risques.
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Chapitre 2

L ESSYSTEMES COMPLEXESET LEURS DEFAILLANCES

l. LA COMPLEXITE DESSYSTEMESDE PRODUCTION

Les systéemes ce production contemporains résultent de I'évolution des techniques et
des processus de production. |Is permettent la création de produits ou de services
nouveaux (véhicule automobile sophistiqué, transport aérien, mise en orbite de
satellite, production d’ énergie, soins de santé). Ils ont fait I'objet de perfectionnements
permanents intégrant les progrés de la science, les innovations techniques et
organisationnelles, les contraintes de I'environnement, etc. Les savoir-faire des
organisations se sont progressivement accrus et se sont structurés autour de métiers
spécialisés et complémentaires pour assurer performance, fiabilité et sécurité.

Les systemes résultants de cette évolution sont des systemes complexes. Le service
fourni nécessite la rédisation de nombreuses activités différentes et le bon
fonctionnement de multiples processus. Dans une production standardisée, tout
changement méme minime peut avoir des conséquences sur le résultat final. Dans une
production peu standardisée, comme c'est le cas en santé, s goute la nécessité de
S adapter en permanence a la variabilité des situations.

La complexité est importante en santé et universellement admise. L’ activité de soins
est une activité de service trés particuliere. Elle correspond a une production de service
variable qualitativement et quantitativement nécessitant des capacités d’ adaptation
considérables. En effet, le systeme doit s adapter a la variabilité des flux, a I’ urgence
et a chaque situation, le cas de chaque patient pouvant requérir des compétences
multiples et spécialisées qu'il est nécessaire d’identifier et de réunir dans un lieu et un
délai contraint.

Il sagit aujourd'hui d'un systeme performant en termes de possibilités diagnostiques et
thérapeutiques et de rapidité d'investigation et detraitement. Il repose sur de multiples
processus, des techniques, des compétences et des savoir-faire tres sophistiqués.

En santé comme dans les autres domaines, pour développer et mettre en cauvre ces
activités en leur conférant efficacité, fiabilité et securité, les métiers se sont organi sés.
Ils s assurent notamment de la formation initiadle et continue par la mise en place de
qudifications et se sont dotés de regles de bonnes pratiques. Chaque institution
concernée précise ses régles de fonctionnement et I'Etat intervient en définissant la
réglementation applicable.

L e développement des métiers

Le développement des métiers au fil des années se réalise a partir de I'expérience et
de I'expertise accumul ée par les professionnels.
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Cette expérience est capitalisée et développée sous différentes formes :

- transmission du savoir des professionnels expérimentés vers les nouvelles
générations ;

- littérature professionnelle ;

- formation initiale et continue et systéme de qualification ;

- regles de bonnes pratiques ;

- encadrement ;

- organisation et répartition des taches.

La complexification du systeme conduit a I'identification de métiers de production
et de métiers de coordination ou de management. A chacun de ces métiers
correspondent des compétences propres.

La sécurité est une des dimensions prises en compte par |'approche professionnelle.
La performance du systéme et sa sécurité sont améliorées par une augmentation de
la compétence des intervenants.

Lorsqu'une tache est effectuée par une personne n‘ayant pas la qualification requise,
la sécurité peut étre mise en jeu.

L esreglesinternes de fonctionnement

Le systeme en place résulte de la construction progressive d'une organisation
prenant en compte a la fois les performances attendues, les exigences des métiers
pratiqués et de la réglementation. Chague structure définit les modalités propres
permettant d'intégrer ces exigences. Elle fait des choix organisationnels et établit
ains ses régles de fonctionnement qui peuvent étre plus ambitieuses que ce que la
réglementation requiert.

Ces regles prennent de nombreuses formes (réglements, procédures, instructions,
prescriptions orales).

Ecrites ou tacites, elles régissent le fonctionnement collectif. Elles organisent
également les relations entre les différents métiers. Elles sintégrent et participent a
la culture de |'établissement.

Certaines initiatives ayant fait leurs preuves sont ensuite reprises par le cadre
réglementaire ou par les méetiers. L'expérience acquise aussi bien lors des réussites
gue lors des échecs est utile pour faire émerger des modes d'organi sation adaptés.

La gestion des risques s'intégre dans ce contexte. C'est notamment parce que les
systémes sont complexes qu'il est nécessaire d'instaurer une gestion des risques.

L e développement de la réglementation

L'éaboration de la réglementation correspond au réle régaien de I'Etat. Pour
assurer la securité, les pouvoirs publics éaborent des textes spécifiant les regles
minimales concernant les structures et les procédures. Lorsgu’ un accident survient,
laréglementation peut étre renforcée afin d’ en éviter le renouvellement.
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Le respect du cadre réglementaire est e plus souvent vérifié de maniere externe au
moment des autorisations de fonctionner ou lors d’inspections.

L’ existence d’'un important cadre réglementaire favorise une homogénéisation des
pratiques a partir d’un consensus national défini le plus souvent a dire d’ experts.

La production de soins est assurée par un systéme complexe.

La maitrise de la complexité est obtenue par différents mécanismes, parmi
lesquels :

- le développement des métiers et des qualifications ;

- lesavoir-faire des organisations;

- des exigences réglementaires a respecter.

La gestion des risgues intervient dans ce contexte en visant a fiabiliser ce systeme
complexe.

LA TYPOLOGIE DESDEFAILLANCESD’ UN SYSTEME COMPLEXE

La compréhension des différentes causes de défaillance d’ un systeme complexe est un
préalable ala construction d’ une démarche de gestion des risques.

J. Reason a proposé un modéle permettant de présenter les différent es causes possibles
des défaillances et de montrer qu’ elles se cumulent (Reason, 1993 ; Vincent, 2001).

Ce modéle reproduit ci-dessous fait apparaitre I’ existence de deux types distincts de
défaillance :

- lesdéfaillances patentes ou erreurs actives;;
- lesdéfaillances latentes.

L'erreur active est I'erreur de I'acteur de premiére ligne qui va étre en lien direct avec
['accident.

Des exemples derreurs actives peuvent étre mentionnés : erreur de dose de
médicament lors de la prescription ou de la préparation, perforation d'un organe lors
d'un acte invasif, erreur de diagnostic.

La défaillance latente correspond a une caractéristique du systéme qui a contribué ala
survenue de |'accident.

Des exemples peuvent ére mentionnés : inadéquation de la compétence des
intervenants aux missions confiées, défaut dorganisation du travaill ou de
communication, surcharge de travail, fatigue, stress.

Bien que I’ erreur humaine joue un réle dans la construction des organisations et la
réalisation de dispositifs techniques, dans ce document le terme erreur humaine sera
utilisé exclusivement pour désigner les défaillances patentes.
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Dans la plupart des cas, les défaillances latentes et patentes vont se cumuler pour
aboutir & un accident.

Défaillances latentes Défaillances patentes

/- Organisation Facteurs \ /- _\

et culture influencant Pratiques Défenses
de I é&ablissement les pratiques
> Conditions > >
favorisant Erreurs Accident/incident
. leserreurs
Décisions > — » L] L
managériales
et processus »
organisationnels 1 1]
> Conditions > >
favorisant Déviance
la déviance
—» ) g

b
—»
|

Stades de développement d’un accident
D’apresJ. Reason in Ch. Vincent (2001)

La compréhension de la survenue des accidents dans un systéme complexe impose la
prise en compte des différentes sources de défaillance.

Les défaillances techniques, défaillances humaines et défaillances organisationnelles
seront étudiées successivement. La notion de déviance sera également abordée.

L ESDEFAILLANCES TECHNIQUES

Le fonctionnement des établissements de santé repose de plus en plus sur des
équipements techniques sophistiqués. Ces équipements peuvent connaitre des
défaillances se traduisant soit par une interruption de fonctionnement (panne
informatique entrainant une non-disponibilité des données patient, panne électrique,
panne d'un dispositif médical), soit par des fonctionnements anormaux (résultat erroné
fourni par un automate, dysfonctionnement du thermostat d'une couveuse,
modification du déebit d'une seringue électrique, etc.).

Ces défaillances sont génératrices de risque pour le patient.

Des mesures visant a supprimer ou a réduire ce risque ou a sen protéger sont a
prendre . maintenance préventive et curative, formation des professionnels, rédaction
de notices dutilisation, doublement de certains équipements, éaboration de
procédures de fonctionnement en mode dégradé, mise en place d' aarmes, réalisation
de contr6les qualité, validation des résultats, matériovigilance, etc.
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Ces mesures sont a définir et a mettre en oauvre dans le cadre plus général des
techniques de maitrise des risques dével oppées dans la section V.

L ESERREURSHUMAINES

La défaillance des systemes complexes conduit a Sintéresser au role de l'erreur
humaine. La littérature montre I'importance de I’ erreur humaine. Aing, |’analyse des
accidents impute 65 & 80 % des causes immediates aux opérateurs de premiere ligne
dans I’industrie et les transports publics (Woods et al., 1994 ; Hollnagel, 1993).

Plusieurs notions sont a prendre en compte pour améliorer la sécurité des systémes.
L'impossibilité de supprimer I'erreur du fonctionnement humain
L’ erreur est inséparable de I’intelligence humaine (Reason, 1993).

Elle reflete les stratégies performantes que thomme met en place pour contourner
les limitations de ses capacités. En effet, I'’opérateur humain est limité en
ressources, limité en rationalité, maisil ne subit pas cette limitation.

Il organise sa cognition pour y faire face : réduction de la complexité, conduite par
anticipation, fonctionnement par essai/erreur, conduite en parallée de plusieurs
taches, économie des ressources faisant préférer un niveau de conduite automatique
aun niveau de conduite controlé, etc.

Cette maniere de procéder saccompagne de prises de risques car elle privilégie la
performance aux dépens de l'anayse exhaustive des situations ou de la
concentration sur une seule téche. Le choix de cette «stratégie » par le cerveau
humain prend en compte (méme s quelquefois ele la surestime) la capacité de
récupération en cas d’ erreur.

L'erreur est la conséquence naturelle de ce fonctionnement et ne peut pas étre
supprimée. De ce fait, les erreurs sont fréguentes dans les activités humaines,
parfois plusieurs par heure, mais leur taux de détection et de récupération par leur
auteur est également tres éleve, de I’ ordre de 80 % (Reason, 1993).

La compréhension des différents mécanismesd'erreurs
Reason en propose une classification en trois catégories :

- les erreurs de routine correspondert au fonctionnement fondé sur les habitudes. 11
S agit de défaillances dans la surveillance de I’ exécution. L’ action se déroule sans
contrdle conscient, dans le cadre de problemes familiers. Le sujet n'a pas pris
conscience gu'il y avait un probléme. Ce sont les erreurs les plus fréquentes ;

- les erreurs d activation de connaissance. Le sujet est face a une difficulté qu'il ne
peut pas résoudre de facon routiniere. 1l a conscience d’ avoir un probleme et
cherche une solution. L’ erreur va résulter d’ une mauvaise solution qui résulte elle-
méme de I’ activation d’ une mauvaise regle.
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Cette erreur n'est pas contradictoire avec I’idée que le sujet possede par ailleurs
la connaissance de la bonne solution; maisil n'a pas su I’ activer, larecouvrir en
mémoire, ou pas pu, faute de temps, Sen servir; une autre solution - moins
valide mais immédiatement disponible - s est imposée a salogique d action ;

les erreurs de possession de connaissance. Le sujet est ignorant de la solution du
probléme qu'il aarégler. Il mobilise toute sa cognition, lentement, pas a pas, pour
produire une nouvelle solution. L’erreur peut alors revétir différentes formes :
bonne solution hors délais, mauvaise solution, etc.

Lesdifférentstypesd’erreurs, d’aprées Reason, 1993

Dimension

Erreursderoutine

Erreursd'activation de
connaissance

Erreurs de possession de
connaissance

Typed activité

Actions routiniéres

Activités de résolution de probléeme

Concentration de |’ attention

Sur autre chose que latache
en cours

Sur des considérations liées au probléme

Mode de contréle

Schémas

Régles stockées

Processus conscients limités

Caractére prédictible de
I"erreur

Largement prédictible

Variable

Fréguence

Elevée dans I’ absolu, mais
paradoxaement faible en

Dépendante du contexte et
delI'expertise du

Faible dans |’ absolu, mais
élevée en proportion du trés

proportion du grand nombre professionnel faible nombre de ces

deroutines... situations d' ignorance quas
totale
Capacités de détection Elevées Tres faibles sans intervention

La nécessité d'intégrer au systéme des mécanismes de lutte contrel'erreur

Compte tenu de ce qui précede, la prévention des défaillances humaines repose
sur la construction de systemes capables de limiter et de tolérer les erreurs.

Le pré-requis est bien entendu |'adégquation de la compétence des intervenants
avec les missions qui leurs sont confiées.

Ceci permet notamment de réduire les erreurs de possession et d'activation de
connaissance sans les supprimer totalement. Ce mécanisme est a l'origine des
démarches de sélection, de formation et de qualification des professionnels. Cette
approche n'est cependant pas suffisante.

Reason (opus cit.) insiste sur un paradoxe : I'erreur n'est pas évitable mais elle est
relativement prévisible en fonction des enjeux de la situation, des conditions de
travail, des compétences.
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Loin d'ére un constat inquiétant pour la seécurité, ce résultat met I'accent sur la
nécessité de traiter les circonstances favorisantes des erreurs ou leurs
conséquences plutdt que de tenter de supprimer toute erreur.

C'est en fait tout le lien entre erreur et accident quil convient de considérer. Un
systeme sr n'est pas un systeme dans lequel il ne se commet pas d'erreurs, mais
un systéme qui se protége par une suite de défenses en profondeur contre le
développement « d'histoires d'accidents » a partir des erreurs commises. Aucune
de ces défenses ne peut garantir la sécurité, mais leur empilement finit par
conférer une fiabilité acceptable au systéme (notion développée au 1V .4).

La détection et |a récupération des erreurs occupe une place importante dans de
tels systémes. La littérature montre de fagon convergente (Allwood, 1984 ;
Rasmussen, 1997 ; Reason, 1993; Rizzo et al., 1987, etc.) que les opérateurs les
plus brillants ne sont pas ceux qui commettent le moins d'erreurs, mais ceux qui
détectent et récupérent au mieux les erreurs cCommises.

La gestion des erreurs va reposer sur la mise en place de défenses en profondeur
adaptées (cf. traitement des risques).

Le développement d'une culture de gestion des risques et d'une approche
positive et non punitivedel'erreur

Pour développer une culture de gestion des risques, il convient de dissocier les
notions de faute et d’ erreur.

L’ erreur humaine est de tout temps apparue comme une défaillance coupable liée
al'inconstance de I’ ére humain capable du meilleur et du pire. Elle est 1afois une
géne a I’obtention d’une performance réguliére et répétitive, et la source de
défaillances plus graves qui mettent en péril la survie du systéme (accidents).

Pour développer une culture de gestion des risques, une action déviante de la
norme doit étre examinée indépendamment de la responsabilité de I'individu. 11
sagit de déterminer les causes et le contexte de cette erreur. Cela suppose de
saffranchir de la recherche d'un fautif.

En effet, tout systeme comporte en lui des conditions favorisantes de I'erreur :
défauts de conception, défauts de réglementation, carences du management. |l
sagit d'erreurs latentes. L'opérateur de premiere ligne révélera ces erreurs latentes
par des erreurs patentes al'occasion de circonstances particulieres.

L'analyse des accidents n'est plus centrée uniquement sur les erreurs des
opérateurs. Elle I’est aussi sur la recherche d'insuffisances dans les défenses du
systéme qui ont permis al'erreur de I'opérateur, a la panne ou a toute combinaison
des deux, de dégénérer en accident.

Pour faire progresser la securité, il convient de considérer que I'accident n'est pas
uniquement lié al'erreur de I'opérateur.
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L'accident est plutdt lié aux situations dans lesquelles une erreur humaine a pu
survenir, €t, par une « chaine d'événements », conduire a |'accident par défaut de
protections du systéme. L'accident n'est que le révélateur d'une ou plusieurs
mauvai ses défenses du systeme dans son ensemble. Un systeme sOr doit permettre
de résister aux erreurs et aux pannes et de se protéger contre leurs consegquences :
c'est I'approche systémique de la gestion des risques.

Cependant, dans certains cas, I'erreur humaine sera considérée comme une faute
susceptible d'engager wne responsabilité. La loi et la jurisprudence définissent le
régime de responsabilité applicable a ces situations.

L ESDEFAILLANCESDESSYSTEMESLIEESA LA NOTION DE DEVIANCE

Des études récentes relatives a la sécurité montrent que tout systeme comporte une
déviance volontaire par rapport aux normes, instructions et directives.

Pour Vaughan, la déviance s'installe chez les opérateurs par extension progressive en
raison, d'une part d'un contréle de plus en plus approximatif du fait de |’ absence
d’incident et d'accident, et d autre part de la tolérance de la hiérarchie (Vaughan,
2001). Dans le modéle « cadre des migrations et transgressions des pratiques »
d Amalberti, un systeme migre progressivement vers plus de performance et plus
d'avantages secondaires pour les individus (Amalberti, 2001).

Le protocole institutionnel de lavage des mains préalable a la réalisation d’ un sondage
urinaire, rédigé al’issue d’ un consensus scientifique, préconise I’ utilisation d’un savon
antiseptique.

Elaboré par un groupe de travail, diffusé au moyen de formations réalisées dans les
services et sur le site intranet, ce protocole afait I’ objet d’ une évaluation au bout d’une
année par autoquestionnaire.

A la question « quel savon utilisezvous ? », plus de 50% des infirmiéres ont répondu
le savon ssimple et non le savon antiseptique.

L’ analyse des causes de cette application insuffisante du protocole arévélé :

- uneirritation cutanée plus fréguente avec I’ utilisation du savon antiseptique ;

- une disponihilité dans la chambre du patient du savon simple et non d’un savon
antiseptique ;

- un gain de temps, le protocole de lavage par savon simple prévoyant 15 secondes
contre 1 minute pour celui par le savon antiseptique.

La déviance a les caractéristiques suivantes :

- €elle est vue d'abord comme une source de bénéfice et non comme un risque ;

- €elle permet, dans certains cas, une performance plus grande pour le systéme, pour le
professionnel ou pour le patient ;

- €lle est tolérée par la hiérarchie qui, parfois, lasollicite ;

- elle peut passer inapercue lorsqu'elle est installée car |’ ensemble des professionnels
de I'entreprise ou du secteur S’y est habitue.
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V1.

Elle modifie les risques :

- €elle conduit a intervenir dans un contexte non prévu par |’organisation de base et

les analyses de risque, c'est-a&dire un contexte de risque non correctement
appréhendé ;

elle saccompagne en contrepartie d’une production de sécurité occulte, non
officielle.

En effet, les opérateurs, sachant qu’ils transgressent une norme, mettent en place
des stratégies personnelles de maitrise du risque. La correction de la déviance peut
paradoxalement accroitre le risgue par suppression de cette sécurité.

La déviance est la conséguence de I'adaptation d'un systéme et de ses acteurs. La
déviance par rapport aux normes internes ou externes s observe dans tous les
domaines d'activité. Elle concerne les pratiques individuelles, |’ encadrement et le
management.

La compréhension de ces mécanismes est essentielle dans la construction d'une
démarche de gestion des risques. Le management di risque suppose la prise en
compte de la déviance, alafois source de performance et de risque.

Le développement des démarches d analyse des processus et des pratiques permet
I"identification des déviances génératrices de risque et la remise en cause des
fonctionnements habituels. Cette démarche s effectue dans le cadre de groupes de
travail multiprofessionnels et interhiérarchiques. Cette démarche doit étre conduite
méme en |’ absence d’incidents et accidents.

Des déviances se produisent dans les pratiques de tout systeme. Une démarche de
gestion des risgues consiste a prendre conscience de I'existence de déviances, a les
identifier et a les traiter. Certaines déviances ne pourront étre contrélées qua la
suite d'un arbitrage explicite entre les performarces attendues du systéme, la
securité exigée et les moyens consacrés, aboutissant & une nouvelle définition du
fonctionnement du systéme.

Ladéviance est adistinguer de I'erreur.

La déviance existe dans tout systéme et a chaque niveau (management,
encadrement, opérateurs).

Ladéviance est facteur potentiel de performance mais aussi de risque.

Ladéviance est a reconnaitre et atraiter en considérant le fait qu'elle correspond a
un mécanisme d'adaptation du systéme.

L ESDEFAILLANCESDESSYSTEMESLIEESA L’ORGANISATION

Comme précisé précédemment, il est nécessaire de perfectionner I'organisation des
processus existants dans un systeme de production.
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Dans toute organisation humaine, on constate des défaillances. Ces dernieres peuvent
porter atteinte ala sécurité.

Plusieurs circonstances peuvent favoriser ces défaillances :

la survenue de dysfonctionnement dans un ou plusieurs processus particuliers;

la saturation de la capacité de |'éablissement liée a une augmentation du flux
dactivité;

I'inadaptation entre les besoins évolutifs a satisfaire et I'organisation en place ;

I'interaction imprévue de plusieurs processus liée a des circonstances particuliéres
d'occurrence rare. La complexité croissante des systémes et |'augmentation du
nombre d'intervenants diminue la visibilité des actions et de leurs effets.

Une intervention chirurgicale programmée et qui doit se dérouler selon un
processus planifié peut étre soumise a des aléas liés a la nécessité d'effectuer dans
le méme bloc opératoire une intervention urgente qui va soit interférer
directement avec l'intervention planifiée, imposant de la reprogrammer, soit
mobiliser de maniére concurrente le méme ensemble de ressources.

La littérature impute classiquement plus de 80 % (Reason, 1997) des causes racines
des événements a |'organisation avec surtout des problemes rencontrés aux interfaces
entre les acteurs ou entre les secteurs.

In fine, il est considéré que le niveau de sécurité d'un systeme est une caractéristique
de I'organisation.

Le traitement chirurgical d'un patient prévoit une consultation préanesthésique, la
préparation de I'opéré, le transfert au bloc opératoire, l'intervention, la surveillance
en salle de surveillance postinterventionnelle puis le retour dans le secteur
d'hospitalisation et la surveillance postopératoire. La sécurité est |a résultante de
I'enchainement de ces différentes étapes.

L'analyse des processus utilisés met aors en évidence les failles.

Le constat d'une intervention ayant eu lieu sur le membre du coté oppose a la
lésion fait apparaitre dans un contexte de programme opératoire tres chargé
générant un stress des équipes, des difficultés de transmission de I'information
dans le service de soins, la préparation de |'opéré du mauvais coté, une absence de
vérification ultime au bloc opératoire. L'analyse de cette défaillance montre un
défaut de sécurité dans le systéme existant.

Un certain nombre d’ ééments d’ organisation peuvent étre identifiés a la source des
défaillances. Reason, dans le modéle présenté précédemment, les représerte sous la
forme d'un certain nombre de plagues. Des défaillances cumulées sur plusieurs
plagues expliquent |’ accident (Reason, 1997).
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Sour ces de défaillance d’ une or ganisation, d’ aprés Reason, 1993.

Défaillances
patentes

Absence ou inadéquation
des défenses

| Pratiques, prises derisque

| Précurseurs psychol ogiques
®/ Accident
| Facteurs contributifs
Défaillances | Encadrement /®
latentes
| Formation O @] |
| Procédures Q
| Equipement, matériel o
Organisation, processus
Management O @
@]

P
gy

La démarche de gestion des risques repose ainsi sur une approche comportant une
dimension managériale et une dimension technique.

Apres avoir exposé la maitrise des risques qui correspond a la démarche technique a
entreprendre face au risque, la démarche managériale qui permet de lafaire vivre et de
la mettre en cauvre dans une institution sera présentée.
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Chapitre 3

L A MAITRISE DESRISQUES

Dans ce document le terme maitrise des risques a été retenu pour désigner la démarche
visant a réduire les risgues, €lle comporte :

- I'identification ;

- lanalyse;

- letraitement des risques.

Cette approche centrée sur le risgue s intégre dans une approche de management plus
globale des risques (politique, organisation, suivi, gestion des compétences) qui est
traitée dans le chapitre 4.

Le nombre de risgues potentiels dans tout systéme et particulierement dans un systéme
hospitalier est tres élevé. Cela rend nécessaire I’ utilisation de méthodes spécifiques
d’identification, d’ analyse et de traitement des risques. Cela suppose aussi de prioriser
I’ action dans le temps.

l. L’ IDENTIFICATION DESRISQUES

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

L’ identification des risques se réalise grace a plusieurs approches compl émentaires.
Uneidentification a priori

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

Cette identification se confond parfois avec la phase de conception réalisée par
des professionnels expérimentés qui integrent I'expérience du domaine, les
standards structurels implicites ou explicites (notamment la réglementation). Cette
approche est parfois contrélée par un mécanisme d’ autorisation.

Dans certains domaines (chimie, nucléaire), cette phase utilise une démarche
explicite de gestion des risques avec création d’ un dossier d’ analyse des risgues.

Cette identification peut également Seffectuer sur une structure en
fonctionnement pour renforcer la sécurité.

Un programme d amélioration de la qualité et de la sécurité en anesthésie fondé
sur I’ analyse du processus anesthésique va conduire a identifier les risques dans le
but de sécuriser le fonctionnement.
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Cette démarche utilise des méthodes spécifiques. Bon nombre sont communes a la
démarche qualité et a la gestion des risques. Elles reposent en grande partie sur
I’ analyse fonctionnelle des processus.

Les méthodes d'identification des risques a priori sont indispensables pour
anticiper sur les risques de forte gravité qui sont par nature exceptionnels.

M éthodes utilisées pour I'identification et I'analyse desrisgues dansles secteurs
d'activité arisque
- Analyse des modes de défaillances et de leurs effets (A MDE)
- Analyse des modes de défaillance, de leurs effets et de leur criticité (AMDEC)
- Analyse préliminaire des dangers (APD)
- Analyse prévisionnelle des risques (APR)
- Hazard and operability Study (HAZOP)
- Méthode del’ arbre des causes
- Méthode de I’ arbre des conséquences
- Méthode de I’ espace des états
- Méthode de latable de vérité
- Méthode du diagramme causes-conséquences
- Méthode du diagramme de succes
- Méthode organisée et systémique d’ analyse de risque (MOSAR)

Autre document sur ce sujet :

«Méthodes e outils des démarches qualité pour les établissements de santé »
(ANAES, 2000).

Uneidentification a posteriori

Il Sagit de prendre en compte des événements (incidents, accidents) qui
témoignent de I’ existence de risque. En I’absence de démarche de gestion des
risques, les événements se produisent sans que I'institution en tire un
enseignement.

a) Niveau de gravité des événements a identifier

Les événements de niveau de gravité variable sont & utiliser pour la gestion des
risques. On représente souvent les différents événements indésirables sous la
forme d’une pyramide. L’image de la pyramide est utilisée car elle permet :

- d'une part de visualiser la fréquence des événements : les anomalies sont
plus fréquentes que les incidents, eux-mémes plus fréguents que les
accidents;;

- dautre part de constater que les anomalies et incidents sont corrélés aux
accidents. L’accident ne survient jamais de maniére isolée sans anomalie
ou incident dans le systéme.
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Catastrophe

Accident

Presque accident
Précurseur
Evénement sentinelle

Incident
Dysfonctionnement

Exemple de pyramide des événements indésirables

Plusieurs types dévénements sont donc a considérer dans le cadre de
I'identification des risques a posteriori :

= Lesaccidents et catastrophes
L es accidents correspondent a un risque patent. Leur identification est évidente
dans beaucoup de domaines. En santé, il peut cependant étre difficile de
distinguer un accident de complications non évitables. C'est la raison pour
laguelle sont organisées des réunions de mortalité/morbidité ou des analyses
sur dossier.

Les accidents avérés peuvent témoigner d'anomalies dans le fonctionnement et
nécessitent une investigation, la recherche des causes et leur traitement.

Lorsque I'accident touche plusieurs patients, il constitue une catastrophe (par
exemple, épidémie ou défaillance technique concernant un secteur d'activité
entrainant plusieurs déces).

= Les presgue accidents («near miss»), les précurseurs et les événements
sentinelles.

Ces événements correspondent a des risques avérés. Leur andyse est
particulierement instructive pour améliorer la sécurité.

D'une part, ils apportent une information pour choisir les actiors
d amélioration pertinentes, d autre part, ils possedent un impact pédagogique
important. En effet, il sagit d’ événements concrets a la fois indiscutables et
Sérieux sans pour autant qu’'il s agisse d accident avéré provoquant un impact
émotionne rendant plus difficile et culpabilisante leur utilisation dans un cadre
pédagogique.

Ils sont donc une opportunité pour I'organisation de réduire un risgue avant
gu'un accident ne survienne.

Il convient de distinguer plusieurs types d’ événements.

» Le presgue accident est une situation qui aurait conduit a I’accident si des
conditions favorables n’avaient pas permis de I’ éviter.
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La préparation du patient avant l'intervention est effectuée du mauvais coté.
Un contrdle au bloc opératoire préalable a l'intervention a permis d'éviter
I'erreur.

Apres une confusion entre deux patients, |'absence de vérification de
I'identité et une interprétation erronée du contréle ultime prétransfusionnel,
I'infirmiére Sapercoit qu'il y a une erreur sur le concentré de globules
rouges (B positif) qu’'elle s appréte a poser a une patiente du groupe A
positif. L’ accident est évité de justesse.

Le précurseur correspond a tout événement critique qui peut conduire a
I” accident avec une probabilité importante.

Une intubation difficile non prévue est un précurseur d accident
anesthésique.

Le risgue de cette situation doit normalement étre diagnostiqué lors de la
consultation anesthésique. La nontanticipation de l'intubation difficile en
majore la gravité potentielle.

Le précurseur correspond a un événement que I’ on retrouve dans la chaine
d événements précédant plus ou moins immédiatement les accidents
antérieurs. Les précurseurs fournissent des indicateurs permettant de piloter
I’améioration de la sécurité.

Les accidents, plus rares et dans certains domaines exceptionnels, ne
fournissent pas des indicateurs assez sensibles pour piloter le systeme et ne
permettent d’ agir qu’ a posteriori pour éviter les récidives.

L’ événement sentinelle, tel que défini dans le manuel d accréditation de
I’ ANAES, identifie une occurrence défavorable qui sert de signal d’ alerte et
déclenche systématiquement une investigation et une analyse poussée.

Les événements sentinelles correspondent généralement a des événements
rares. Le but n’est pas une andyse statistique mais une compréhension de
I’ événement ala recherche d’ enseignements.

lls correspondent a des événements pour lesquels les professionnels
souhaitent exercer une vigilance ; ils sont donc choisis par un secteur
d'activité et/ou par |'établissement.

Exemple d’ événements sentinelles

Les déces inattendus, les complications maeures, les reprises
d’interventions par le bloc opératoire, I’ occurrence de certaines infections
nosocomiales, les réadmissions non programmees, les sorties contre avis
meédical, les accidents transfusionnels.

ANAES/Janvier 2003

-31-



Principes méthodol ogiques pour la gestion des risques en établissement de santé

L’ attention a ces différents événements (presque accidents, précurseurs,
événements sentinelles) est essentielle dans une démarche de gestion des
risques. En effet, dans I’ensemble des domaines a risque, |'analyse des
accidents montre fréquemment que des événements avant-coureurs étaient
survenus. lls surviennent généralement de maniére plus fréquente que les
accidents et permettent ains de rendre plus puissante la démarche de
prévention.

Les risques peuvent étre identifiés grace a la mnnaissance d'événements
indésirables.

Il existe une échelle de gravité de ces événements.

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

Les autres événements indésirables

Il est indispersable et prioritaire d'étudier les accidents et les événements
graves qui se produisent. Mais lorsque ceux-ci deviennent rares, |’ étude des
événements de gravité moindre peut étre utile pour analyser le systeme et
faire progresser la sécurité en permettant d’agir avant que I’ accident ne se
produise.

Ces événements correspondent a plusieurs types d'événements :

- lesincidents : il sagit d'événements fortuits, peu importants en soi et
n'ayant pas engendré de conséquence ;

- les dysfonctionnements : il sSagit dun probléme au regard d'un
fonctionnement normal ; on peut distinguer :

la nonrconformité, correspondant & une nonsatisfaction d'une
exigence spécifiée,

I'anomalie, écart entre une sSituation existante et une situation
attendue,

le défaut, nonsatisfaction d'une exigence ou dune attente
raisonnable.

Le recuell et I’analyse de ces événements indésirables présentent deux
intéréts majeurs :

- déterminer les défaillances qui, restant isolées, nauraient pas de

conséquences graves mais qui, associées, peuvent conduire a un
accident.

Cette connaissance permet de prévenir |’accident en évitant le plus
possible les défaillances par la mise en place de procédures, par la
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formation des acteurs concernés, par I'instauration de systéme de
détection de ces événements ;

- mieux connaitre le fonctionnement réel du systéme et savoir ce qui se
passe vraiment.

Ainsi, la connaissance des mécanismes d’ adaptation mis en place par
les acteurs du systeme au quotidien permettra d’ adapter les mesures de
sécurité au fonctionnement réel et non a un fonctionnement théorique
plus ou moins modifié par les pratiques. Savoir comment fonctionne le
systéme au jour le jour est une étape importante sur la voie de la
sécurisation de ce systéme.

Sintéresser aux événements mineurs n'a de sens qu'apres sétre assuré
que les événements majeurs sont identifiés et pris en compte.

Le co(t du recueil et du traitement doit étre pris en compte dans la
décision de mettre en ceuvre un recueil des événements mineurs.

b) Les méthodes d’identification des risques a posteriori
Plusieurs méthodes d'identification des risques a posteriori sont possibles :

- le signaement d'événements indésirables. On peut choisir de prévoir le
signalement :
= de tous les événements indésirables,
= des événements en fonction de certains criteres (gravité, etc.),
= d'une liste d’ événements prédéterminés (événements sentinelles) ;

- lesenquétes, par exemple:
= enquéte sur dossier du patient,
= anayses de mortalité — morbidité ;

- les informations disponibles dans |I’ensemble de la vie de I’ éablissemert,

par exemple :
= risques identifiées par les professonnels e communiqués a
I'encadrement,

= risques identifiés par les différentes instances (CHSCT, comité de
sécurité transfusionnelle et d'hémovigilance (CSTH), médecine du
travail, cellule d'hygiéne),

= réclamations et plaintes exprimées par les patients ou leurs familles,

= risgques identifiés par la démarche qualité ou I'accréditation,

= audits organisationnels.

L'ensemble de ces informations est a utiliser dans la perspective d'un
apprentissage organisationnel. Le recueil, I'analyse des informations recuelllies
par les acteurs de l'ingtitution sont des opportunités pour renforcer les liens de
confiance entre les personnes, valoriser leurs connaissances et mieux connaitre
le systeme.
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L’ ANALY SE DESRISQUES

L’ analyse des risques permet d’ approfondir |a connaissance des risques identifiés.

a)

b)

Détermination de la fréquence et de la gravité

Elle permet de caractériser les risques a partir des deux déterminants essentiels
gue sont la fréguence et la gravité.

Cette approche est illustrée par le schéma présenté ci-dessous. Le risque R
correspond a une combinaison de la fréquence F et de la gravité G.

Cette premiére approche permet notamment la hiérarchisation des risques en vue
de prioriser leur traitement.

Ladéermination de la fréguence et de la gravité lors d' une identification a priori
repose sur les méthodes d'identification et d' analyse des risques présentées ci-
dessus. Fréquence et gravité sont des grandeurs estimées qui peuvent étre établies
avec une certaine subjectivité.

La détermination de la fréguence et de la gravité lors d'une identification a
posteriori se base sur la quantification des événements. La difficulté est ici la
qualité et I’ exhaustivité du recueil des événements.

Fréquence

A

> Gravité

Une visualisation de la hiérarchisation des risques

Identification des causes racines

Cette anadyse est essentielle s I’on souhaite agir sur le risque. Elle s applique
notamment a la démarche a posteriori. Les événements, qu'il s agisse d accident,
de presque accident ou d'autre événement significatif, sont analysés afin
d'identifier leur cause.

Il Sagit ala fois de causes proximales et de causes racines. Cette andyse est le
préalable au traitement des risgues qui passera par une action sur les causes.
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Un accident médicamerteux récurrent, l'injection mortelle de chlorure de
potassium (KCl) intraveineux, a été identifié dans le cadre du programme
«Sentinel Event » de la Joint Commission on Accreditation of Health Care
Organizations (JCAHO).

Dix patients sont décédés dans des établissements différents a la suite d'injection
de chlorure de potassium (KCl) intraveineux.

Analyse

Causes immédiates :

- erreur d'administration du produit pour les 10 cas;
- confusion de produit lors de la préparation dans 6 cas, le plus souvent avec le
chlorure de sodium (NaCl), le furosémide ou I'héparine.

Causes racines :

- conditionnement similaire entre le KClI et d'autres produits, notamment le
NaCl ;
- présence de KCI concentré dans les unités de soins.

Traitement
La JCAHO aaderté I'ensemble des établissements de ce risque.

La mesure de prévention proposée est de ne pas mettre a disposition des unités de
soins du KCI concentré.

L’ ensemble de ces analyses doit étre conduit selon un protocole formalisé afin que
I’enquéte soit systématique, exhaustive, efficace, et ne se limite pas a une
explication superficielle accompagnée d'une mise en cause individuele. La
démarche et son application sont développées dans les annexes 4 et 4 bis.

L analyse d'incidents et d'accidents, cliniques par exemple, mettra moins I’ accent
sur les individus que sur les facteurs organisationnels. Les études conduites dans
I’aviation, I'industrie pétroliere ou nucléaire illustrent la complexité de la chaine
d’ événements qui peuvent conduire a un dommage.

Aing, les facteurs racines des événements indésirables peuvent étre découverts.

Parmi ceux-ci, il convient didentifier les facteurs humains : il s agit par exemple
de problemes de communication et de supervision, de personnel remplacant ou
intérimaire, de charge de travail excessive, de fatigue, de stress ou d’insuffisances
de formation initiale ou continue.

L E TRAITEMENT DESRISQUES

Le traitement des risques repose sur une combinaison de trois mécanismes :

laprévention ;
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- larécupération ;
- I’atténuation ou protection.

Le pré-requis commun aleur utilisation est la connaissance du risgue.

Ces mécanismes doivent étre envisagés de facon globale et cohérente dans une
stratégie d ensemble. Le traitement des risgues consiste soit a ne pas S exposer au
risque soit a mettre en place des défenses en profondeur intervenant si possible avant
laréalisation du risque ou a défaut aprés pour en limiter les conséquences.

Prévention et récupération sont intimement liées et seront donc traitées ensemble.

a) Prévention et récupération

La prévention et b récupération visent a réduire la fréquence du risque. Leur
objectif est d'éviter la survenue d'un événement redouté. La prévention n'a pas
d'effet sur la gravité lorsque le risque se réalise.

Plusieurs notions sont a distinguer :

la suppression du risque : la prévention peut étre obtenue soit par la
suppression du risque, soit par la suppression de l'activité, soit par la
modification du procédé en éliminant les étapes porteuses de risque ;

la prévention (en dehors de la suppression et de la récupération) : elle a pour
objectif d'éviter que ne se produisent les défaillances ;

la récupération correspond au dépistage et au traitement d'une défaillance
entre le moment ou elle se produit et la rédisation de I'événement redouté
auquel elle aurait pu conduire.

Plusieurs stratégies sont possibles.

La suppression du risgque a sa source

Il peut sagir de la suppression de I'activité. La mesure a une efficacité
immédiate |ocalement.

Cette mesure radicale pose néanmoins plusieurs difficultés :

= elle saccompagne d'effets sur la production qui peuvent engendrer des
conséguences économiques pour I'ingtitution. La production peut
également étre indispensable ce qui contraint a maintenir |'activité ou a la
déplacer géographiquement, conduisant ainsi au transfert du risque (cf. ci-
dessous) ;

= ¢€lle peut saccompagner du transfert (ou déplacement) du risque. Le
traitement d'un risque modifie le systéme.
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Il permet de réduire le risque pour lequel 1a modification est réalisée, mais
la modification du systeme peut engendrer des dfets non souhaités en
augmentant le risque ailleurs ou dans un temps différe.

La fermeture temporaire de lits de réanimation consécutive a une épidémie
d'infection nosocomiale traite le risque qui a motivé la décision mais génére un
autre risque lié au transfert des patients.

Ces nouveaux risques peuvent méme, dans certains cas, s avérer plus graves
gue les anciens s'ils n’ ont pas été anticipés.

Il peut sagir de ne pas s engager dans une activité qui apparait comme trop
risquée pour I’ organisation (évitement).

L’ établissement décide de ne pas sengager dans un type de chirurgie
spécialisée pour lequel il ne dispose pas des conditions de réalisation adaptées.

Il peut s agir d’une modification du processus : on modifie le procédé utilisé ou
I”’enchainement des différentes étapes du processus pour faire disparaitre le
risque en ne s exposant pas au danger.

L’utilisation d’ une technique de transfert d’image permettant la sollicitation
d' un avis spécialise supprime le risque d aggravation de I’ état du patient lors
d'un transfert pour avis spécialisé.

L es actions de prévention sans suppression du risque

Elles reposent sur la construction de défenses en profondeur (ou barriéres)
contre le risgue. Les défenses permettent soit d’ empécher |a défaillance soit de
I"identifier et de la récupérer avant que le risque se rédise.

Il peut s’ agir de modification du processus.

On modifie le procédé utilise ou I'enchainement des différentes étapes du
processus pour réduire le risque. Il peut s'agir de modifications des étapes, de
la mise en place de systéme limitant ou interdisant la production de la
défaillance.

L'utilisation de détrompeurs sur les prises de fluides médicaux rend impossible
tout branchement inadéquat.

Il peut sagir d actions sur la compétence des équipes par la gestion des
ressources humaines (recrutement, qualification), la mise en place de
procédures, la formation a ces procédures, les actions qualité sur un processus
insuffisamment maitrise.

Il sagit auss du dépistage et de la correction de la défaillance entre le moment
ou elle se produit et la réalisation de I’ événement redouté.
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On parle de récupération. Elle permet d'éviter les répercussions d'une erreur ou
d'une défaillance aprés sa survenue mais avant que I'événement redouté ne se
réalise.

L’ équipe du service d hospitalisation intervertit les dossiers de deux patients
lors du transfert au bloc opératoire, mais un contrdle lors de la prise en charge
par I’ anesthésiste annule |’ erreur et donc laréalisation d’un acte chirurgical sur
le « mauvais » patient (événement redouté).

L’ erreur de prescription sur I'ordonnance de sortie est protégée par le controle
de I’ordonnance par le pharmacien (barriére immatérielle), puis par la notice
incluse dans la boite de médicament consultable par le patient (& nouveau
barriere immatérielle), et in fine par la galénique, permettant de tolérer une
erreur quantitative d'une certaine ampleur sans effets nocifs (barriere
matérielle).

Il peut s'agir de mettre en place une ségrégation du risgue.

Le terme ségrégation correspond a l'action de séparer, de mettre a part. Deux
types de ségrégation sont possibles : ségrégation par duplication et ségrégation
par séparation.

= Ségrégation par duplication

Lorsqu’un matériel précis, un dispositif ou encore un effectif de personnes
est indispensable a une activité dont |’ organisation ne peut pas se passer, il
peut étre nécessaire de dupliquer les ressources.

Gréce a cette duplication, une défaillance affectant |’ @ ément indispensable
est récupérée par lamise en oauvre du dispositif de secous. La limite de la
segrégation par duplication est qu’ elle entraine nécessairement un surcodt.

La chirurgie sous circulation extracorporelle repose sur le fonctionnement
d’'une pompe de circulation extracorporelle. Sa panne pendant une
intervention est dune extréme gravité. Ce dispositif est donc
systématiquement dupliqué. Cette duplication est une obligation
réglementaire.

Ce mécanisme est généralement prévu dans les établissements de santé
pour tous les dispositifs médicaux dont la panne conduirait a une situation
critique (respirateur, appareil de monitoring, appareil de dialyse, etc.).

La pratique de sauvegardes informatiques est un autre exemple de
ségrégation par duplication.
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= Ségrégation par séparation
La séparation s applique lorsqu’ une entité physique génére du fait de son

existence en une seule et méme entité des risques trop graves pour que
I unicité de cette entité soit maintenue.

Il faut donc séparer I'entité en plusieurs sous-entités. La ségrégation par
Séparation prévient laréalisation d’ un événement de grande amplevr.

Répartir un stock important de produits inflammables dans plusieurs sites
est une ségrégation par séparation. Une explosion d'un des lieux de
stockage a une gravité beaucoup moins importante que s le stockage est
réalisé en un lieu unique.

Dans ce document, la ségrégation est présentée dans les mécanismes de
prévention. Elle peut également étre considérée comme un mécanisme de
protection. En effet, selon les situations et selon le point de vue, la
segrégation a un effet soit de prévention (ou plus exactement de
récupération) soit de protection. Ceci dépend également de |’ événement
redouté considéré.

La panne d'un dispositif de circulation extra-corporelle immeédiatement
récupérée par la mise en place du second dispositif permet |a récupération
(prévention).

La séparation d’ un stock de produits inflammables peut étre vue comme la
prévention d' une explosion majeure ou comme la protection vis-avis
d'une inflammation du stock.

b) Protection (ou atténuation)
La protection permet de réduire les conséguences d'un risque qui sest réalisé.

Elle repose sur des actions dont la mise en cauvre atténue les conséquences d’' un
risque qu’il est impossible d’ éviter. Cela suppose cependant d'identifier a priori ce
risque. La fréguence d apparition du risque n’est pas modifiée mais sa gravité est
diminuée.

Dans I'idéal, la protection compléte une démarche de prévention en place et
optimale. Le risque doit étre pris. Le risque se réalisera avec une certaine
fréguence.

La protection consiste a prévoir ces situations, a mettre en place un dispositif
adapté afin de limiter la gravité en cas de survenue du risque.

Il sagit notamment de prévoir une conduite a tenir et les ressources nécessaires
(équipement, personnel disponible et formé) en cas de survenue de I'événement.
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La situation est anticipée, les procédures a mettre en oauvre sont prédéterminées,
les ressources requises sont en place, le personnel est formé a réagir. Les actions
adaptées sont mises en cauvre lorsgue la situation survient.

L'arrét cardiague dans un service d hospitalisation ne peut faire |’objet d une
prévention absolue.

Une organisation est en place pour faire face a cette situation.

Parmi les mesures a envisager, figurent : la formation et I'entrainement du
personnel aux mesures immeédiates a mettre en ceuvre, la disponibilité d’ un chariot
d’urgence, la procédure d appel au réanimateur.

L’ efficacité de ce type de mesures de protection est en général directement liée au
délai d'application de ces mesures et a la compétence existante et disponible
localement.

Temps et compétences sont des variables directement en lien avec |’ organisation
de I’ établissement et du secteur d activité: acces au médecin, déplacement du
soignant lors de I’ appel du patient, etc.

L es actions de protection sont parfois négligées dans les démarches de gestion des
risques. Elles sont oubliées ou ne sont pas développées jusgu’au bout de leur
potentiel. 1l s'agit ici de se placer dans la perspective que I’ événement redouté
peut se produire, et que ses consequences doivert étre amoindries.

A défaut d' avoir prévu ces situations, la protection ne peut étre mise en cauvre ou,
au mieux, est envisagée en situation critique avec de moindres possibilités et une
perte de temps.

L’ évacuation d' un service de réanimation en cas d'incendie est effectuée dans
tous les cas mais son efficacité est dépendante des mesures préétablies et de la
formation des acteurs a ce type de situation.

La démarche de gestion des risques utilise trois mécanismes de traitement des
risgues :
- prévention ;
- récupération ;
- protection ou atténuation.
Chacun de ces mécanismes met en jeu des concepts, des stratégies, des outils, et
des niveaux d’ organisation qui lui sont propres.
IIs doivent étre utilisés de fagon construite et coordonnée.
Mesures de prévention + mesures de récupération + mesures de protection

niveau de sécurité obtenu
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c) Lefinancement du colt des risques

L es aspects de financement du dispositif de gestion des risgues mis en place dans
I'établissement et des actions visant a réduire le risgue ne sont pas envisagésici ;
ils seront évoqués dans le chapitre 4 sur le management des risgues.

Il sagit ici de sintéresser au financement du colt des risques en tant qu’outil de
traitement des risques, cest-a-dire a la priss en compte des conséquences
financieres des situations ou le risque va se réaliser.

Plusieurs modes de financement peuvent étre utilisés :

- l"autofinancement ou rétention (a partir de la trésorerie courante, de provisions
comptables) ;

- lesemprunts;

- |'assurance.

Ces différentes techniques doivent étre associées dans une stratégie de
financement adaptée a la typologie des risques en termes de gravité et de
fréquence. Les événements rares et graves relevent plutét de I'assurance. Les
événements fréguents et de gravité moindre peuvent faire I'objet dauto-
financement.

Le choix des modes de financement du colt des risques doit tenir compte des
différentes exigences légidatives et réglementaires Sappliquant aux
établissements de santé (exemple : la loi du 4 mars 2002 relative aux droits des
patients et a la quaité du systeme de santé impose aux établissements de santé de
recourir a une assurance).

Par ailleurs les techniques utilisables vont varier selon les orientations stratégiques
de I’ &ablissement concerné mais surtout en fonction des obligations et possibilités
de gestion que lui confére son statut juridique public ou privé.

L ESCOMPLEMENTSSUR LA NOTION DE DEFENSES EN PROFONDEUR

L'objectif de la maitrise des risques est de défendre le systéme contre la survenue des
accidents. Les différents mécanismes présentés permettent de limiter la fréguence ou
la gravité des événements qui se produisent.

Il convient de les organiser afin de disposer d'un jeu de défenses en profondeur
adéquat contre les accidents.

Le terme de réslience (Wybo, 2002) est utilise pour qualifier I'aptitude d'une
organisation a résister aux situations présentant des dangers avec un minimum de
dommages.
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Larésilience d'un systéme, au sens technique, humain, e organisationnel, se construit
en 2 temps:

a)

lors de la conception, en cherchant a développer un systeme slr, résistant aux
événements imprévus, pourvu de défenses efficaces ;

lors de la vie du systéme, en analysant les incidents, leur gestion par les acteurs et
le comportement des défenses, afin didentifier aussi bien les fragilités que les
ressources qui ont permis de les gérer au mieux et de tirer les lecons ce cette
analyse.

Défenses en profondeur

Les défenses en profondeur sont des meécanismes intégrés au sSysteme qui
permettent de limiter la production ou la propagation des défaillances. |l sagit de
rendre le systéme plus sir parce que tolérant aux dysfonctionnements et aux
erreurs.

Ces défenses en profondeur existent dans tous les systémes. Elles sont mises en
place dans le cadre des savoir-faire des professionnels. La démarche de gestion
des risques renforce ces défenses de fagon explicite.

Ces défenses peuvent étre matérielles ou immatérielles.

= Les défenses matérielles sont par exemple les détrompeurs, les alarmes, les
contrdles, les redondances.

Les détrompeurs sur les prises de fluide dans les chambres empéchent un
mauvais branchement.

= Les défenses immatérielles sont par exemple la réglementation, la formation,
les procédures, I’ encadrement.

b) Différentes défenses d’un systeme

Comme présenté précédemment, Reason propose la représentation d'un systeme et
de ses défenses. Les différentes défenses du systéme sont représentées par des
plagues. Pour qu'un accident survienne, il est nécessaire que soient intervenues
des défaillances cumulées de plusieurs défenses du systéme. Le management, le
recrutement, la formation, les procédures, |'encadrement, les dispositions ayant
trait ala protection composent les défenses. (Reason, 1993)

Ces défaillances sont latertes (présentes dans le systeme et révélées par
I'événement) et/ou patentes (survenues de maniere active au moment de
I'événement).

Construction d' une hiérarchie de défenses

L'obtention d'un bon niveau de sécurité repose en général sur plusieurs défenses
de ces deux types placées en séries.

ANAES/Janvier 2003

-43-



Principes méthodol ogiques pour la gestion des risques en établissement de santé

Exemple : les défenses du processus transfusionnel

Un certain nombre de défenses sont présentes dans le processus transfusionnel
dans le but d’ éviter les transfusions incompatibles dans le systeme ABO.

Un systeme simple pourrait consister a transfuser aprés la détermination du
groupe. Compte tenu de la gravité d’'une transfusion incompatible, un certain
nombre de défenses sont en place.

A ces défenses correspondant aux étapes du processus, s ajoutent d’autres
défenses également en place : qualification du personnel, formation, procédures,
encadrement.

Défense Roéle

2° détermination de groupe| Récupérer une erreur sur le 1%
indépendante groupe

Délivrance du produit au vu| Récupérer I'erreur consistant a ne
de deux cartes de groupe| faire qu une détermination de groupe

concordantes

Contr6le ultime pré- Récupérer les erreurs en amont sur la
transfusionnel au lit du chaine en identifiant une discordance
patient de groupe entre le sang du patient et

le sang atransfuser

Surveillance du patient aprés| Atténuer les effets d’ une transfusion

pose de latransfusion incompatible en permettant |’ arrét de
la transfusion dés les 1%° signes
anormaux

Un systeme de sécurité performant est en général «multi-défendu » par plusieurs
cycles de prévention et de récupération. |l s agit de mesures de prévention ou de
récupération ciblées sur une hiérarchie d événements redoutés. Les actions de
récupération d'un niveau correspondent souvent a la prévention du niveau suivant.
Lorsque le systeme est sOr, les niveaux de prévention et de récupération
correspondent davantage a des défenses organisationnelles qu’'a des défenses
techniques.

Un exemple décrit en annexe illustre ce point (annexe 5).
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En résumé, la démarche de gestion des risques nécessite de:

- mettre tout en cauvre dans |'organisation du travail, les moyens mis a
disposition et les compétences des acteurs pour ne pas provoquer ou faciliter
les défaillances ;

- construire un jeu de défenses en profondeur pour réduire les conséquences des
défaillances résiduelles.

Ceci permet de disposer d'un systeme qui tolére les défaillances: une
défaillance peut survenir sansqu’il y ait perte de contréle du systeme ;

- apprendre aux opérateurs et aux systemes a déceler et a récupérer les
défaillances et les erreurs commises.
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Chapitre4

L E MANAGEMENT DESRISQUES

La mise en place dune politiqgue de gestion des risques au sein d'une institution
conduit & des changements maeurs ayant une influence sur les politiques, les
décisions stratégiques, les modes de management, les responsabilités des acteurs. Elle
nécessite la mise en place de regles ingtitutionnelles concernant le partage
d'informations sur les risques. Une politique de gestion des risgues ne peut senvisager
gu'avec un engagement au plus haut niveau

La réussite de cette politique repose sur le déploiement de la démarche dans les
différents secteurs d'activité et I'adhésion des différents acteurs. Le management a un
r6le important pour créer les conditions de réussite de la démarche.

Lamise en place de cette politique va consister a :

- affirmer I'importance de la sécurité et créer une culture de gestion des risques ;
- clarifier les responsabilités des différents acteurs ;

- dtructurer la démarche ;

- définir un programme ;

- suivre et évaluer saréalisation

l. L’ INITIATION DE LA DEMARCHE

a) Affirmer I'importance de la sécurité dans la politique de I’ ingtitution

Développer une politique de gestion des risques consiste, dans un premier temps,
amettre en avant la séecurité dans la conduite de I'institution.

Cette affirmation est |égitimée au plan de la responsabilité et de I'éthique.

Le role des responsables est dimpulser la politique en montrant |'importance
donnée a la sécurité, de sensibiliser et convaincre I'ensemble des acteurs et pour
cela, d'expliquer le sers et les enjeux de la démarche.

Dans cette perspective, I'exemplarité du management dans son traitement des
problemes de sécurité est un élément déterminant. L'engagement du management
en matiere de sécurité doit étre sans équivoque et se manifester dans ses décisions
concernant les différents secteurs de la vie de Iingtitution: formation,
recrutement, investissement.

Cela peut conduire a des arbitrages différents de ceux qu’'aurait guidés un
raisonnement purement économique et a choisir entre une sécurité accrue et la
productivité de I'ingtitution. La politique de gestion des risques peut amener
€galement arenoncer a une activité.
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b)

Les décisions prises a ce titre sont des décisions politiques impliquant des
responsabilités.

Elles doivent étre claires, motivées afin de ne pas genérer |’ anxiéte ou le refus de
responsabilité des acteurs internes de I’ institution. Cette transparence permet aussi
de justifier le fait qu'un investissement attendu n'est pas rédisé parce que la
ressource est affectée au traitement d' un risque.

L'importance accordée a la sécurité se manifeste également dans la mise en cauvre
opérationnelle de la démarche dont les différents ééments sont développés ci-

apres.

Sengager dans une politique de gestion des risques, c'est d'abord montrer
I'importance donnée ala sécurité.

Etablir les responsabilités

La démarche de gestion des risques repose sur une définition claire des
responsabilités.

La sécurité est dans la plupart des cas une responsabilité directe de la ligne
hiérarchique opérationnelle : direction, responsables de secteurs, encadrement,
opérateurs.

L es acteurs en charge de I'activité transversal e de gestion des risques ont eux aussi
une responsabilité sur la conduite et les résultats de cette activité. 1l sagit
cependant d'une responsabilité indirecte, systémique et non opérationnelle au
moment de la réalisation d'un incident ou d'un accident.

L esresponsabilités propresal'encadrement

La direction et I'encadrement d'un secteur d'activité ont une responsabilité vis-
avis des activités mises en cauvre. L'application de la réglementation et des
procédures définies dans I'institution fait partie de cette responsabilité.

La clarification des responsabilités consiste aussi a définir le role de chacun, ce
qui doit se faire dans le respect des compétences. Certaines activités requierent
des compétences adaptées.

Des activités peuvent étre déléguées mais doivent dans ce cas étre effectuées
sous la supervision d'un responsable sassurant des conditions de réalisation de
I'acte.

Enfin, certaines activités spécifiques réalisées par une catégorie professionnelle
supposent une formation et une expérience sur cette activité (ex. : acte
technique).Les pré-requis a la réalisation de cette activité ou a la réalisation de
cette activité sans supervision doivent étre définis.
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Des procédures d'organisation, des organigrammes, des fiches de fonction et de
postes permettent de définir les missions de chacun, ce qui contribue & préciser
les responsabilités.

L esresponsabilités de chaque professionnel

Lapratique choisie au cas par cas par le professionnel résulte de I'analyse de la
situation (probléeme posé) et de ses contraintes (urgence, effectifs et
équipements disponibles), de la pratique idéale et de sa propre expertise.

Dans la plupart des situations de travail, |'atteinte d'une performance
acceptable (par soi, par ses pairs, par ses supérieurs hiérarchiques) laisse de la
latitude au professionnel.

Il est important que chacun prenne conscience des risques liés aux écarts qu'il
décide par rapport a la bonne pratique, et fasse un travail personnel pour se
mobiliser par rapport au risque (regard sur ses propres compétences, attitude
active dans le retour d’ expérience).

Cesresponsabilités concer nent les actions quotidiennes :

- appliquer et respecter les regles de fonctionnement de son secteur et de
I’institution;

- disposer de la compétence et des moyens de rédiser, en toute securite,
I'activité dans laguelle on sengage ;

- connaitre sa responsabilité en tant que professionnel vis-a-vis des gestes et
des actes réalisés ou prescrits.

Ces responsabilités concer nent les actions de gestion desrisques:

- savoir reconnaitre les situations dangereuses ;

- signaler rapidement aux personnes responsables les incidents/accidents ou
les situations arisgque ;

- Sepréparer alarécupération des incidents et accidents ;

- participer aux différentes activités d'identification et d'analyse des risques;

- prendre connaissance du programme de gestion des risques propre a son
secteur (documents, formation, participation aux réunions) ;

- mettre en cauvre les modifications de pratiques établies au sein de
I'institution ou du secteur d'activité.

Dans l'ensemble des domaines a risque, la securité releve de la
responsabilité directe de la ligne opérationnelle.

c) Définir des régles ingtitutionnelles concernant le partage de I'information sur les
risques

Dans ses principes et dans ses méhodes, la gestion des risques sappuie sur la
déclaration et l'analyse des accidents ou incidents pour éviter quils ne se
renouvellent.
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Avec une préoccupation dintérét collectif, elle organise la transparence et la
recherche des causes. La gestion des risques suppose de pouvoir identifier et
analyser des situations qui integrent des défaillances humaines.

Ces erreurs concernent a la fois les pratiques des acteurs de premiére ligne ayant
généré directement un incident ou un accident, I’ organisation d'une activité et le
management qui a mis en place les @éments permettant ou favorisant un accident
Ou un incident.

Ce faisant, elle met en exergue la défaillance humaine et expose les acteurs a une
éventuelle mise en cause de leur responsabilité professionnelle assortie d'une
sanction disciplinaire. Elle expose également au jugement des autres acteurs de
I'institution.

Afin d'atteindre I'objectif dimplication des professionnels a la mise en place d'un
systeme de déclaration et d'analyse des événements, une réflexion doit étre
engageée entre les différents partenaires de l'institution permettant d'aboutir a un
consensus acceptable par tous et a des régles claires concernant les modalités de
traitement de I'information et le régime disciplinaire.

L’identification de ces dStuations et leur analyse supposent la création de
conditions propices.

- Uncircuit d’'information permettant de garantir la confidentialité : il est en effet
important de pouvoir garantir la confidentialité des informations recueillies et
de limiter la divulgation de I'identité des acteurs impliqués au strict besoin de
fonctionnement du systéme. L'importance de cette confidentialité varie bien
entendu en fonction des situations. La confidentialité peut également dans
certains cas étre souhaitable vis-&vis de la hiérarchie. Certains domaines ont
notamment développé des systemes d'analyse entre pairs hors hiérarchie.
L'exemple des compagnies aériennes peut étre utile a cette réflexion (cf.
annexe 2).

Cette confidentialité n'exclut pas l'utilisation de la situation de maniéere
anonyme a des fins d'alerte ou dans un but pédagogique.

by

Lorsquiil sagit d'un événement ayant porté atteinte a un patient (déces,
préjudice), la confidentiaité ne doit pas empécher I'information du patient ou
de sa famille et la transmission des informations au responsable de I'institution
dans une perspective dindemnisation ou de gestion de la responsabilité.

- Un climat de confiance établi par |'absence de jugement : le traitement de
I'information sur les risques conduit des acteurs de l'institution a partager
I'information nécessaire a l'analyse des défaillances. Il est important
d'envisager cette analyse avec une absence de jugement vis-a-vis des acteurs en
cause. Il sagit la dun éément culturel essentiel au développement et a la
pérennisation de la démarche.

- Des regles ingtitutionnelles claires sur les suites disciplinaires en cas de
déclaration spontanée d’ événement.
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Il est nécessaire de définir de maniére consensuelle ce qui correspond a un
comportement acceptable au regard du contexte et ce qui doit étre considéré
comme une faute.

Ces principes doivent notamment s appliquer aux dispositifs qui constituent
des espaces de dialogue sur les risques afin que la qualité des échanges
permette la compréhension des situations réelles.

Les dispositifs et lieux d'échanges suivants, sils existent, sont concernés :

= les systémes de déclaration d’'événements; les personnes en charge du
traitement et de I|'andyse de [I'information doivent garantir la
confidentialité ;

= les partages d'informations et les réunions sur les risques au sein des
secteurs d' activité ;

= les différents comités en charge de la gestion des risques de maniere globale
ou thématique ;

= les groupes projets ciblés : par exemple, ceux mis en place ala suite de la
survenue d'un événement.

La prise en compte de la charge émotionnelle ressentie par le personnel
impliqué dans un événement : sur le plan énotionnel, la réalisation d'un risque
conduit & une confrontation personnelle ou sociale & son incompétence, son
erreur, ou son échec. L’ampleur des consequences du ressenti du personnel lors
du déces de patients ou de laréalisation d'un risque est souvent sous-estimeée et
non prise en charge.

L e développement de conditions favorables a la gestion des risques nécessite :

- d'assurer la confidentialité des déclarations (tout en informant les patients et
les autorités internes ou externes lorsgque la situation le requiert) ;

- d'éliminer les jugements dans I'analyse de l'information ;

- de clarifier le régime disciplinaire applicable.

LA STRUCTURATION DE LA DEMARCHE

a) Coordination de la démarche

Pour mettre en place, conduire et suivre la démarche, un pilotage et une
coordination sont a structurer. Plusieurs modalités sont possibles en fonction du
type dinstitution et de ses choix d'organisation.

Le pilotage pourra étre assuré selon les cas par le comité de direction ou par une
structure de pilotage particuliére.
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b)

La coordination pourra étre assurée par n responsable en charge de la fonction
gestion des risgues, par un service de gestion des risques ou par une cellule
opérationnelle. Dans tous les cas, la structure de coordination est rattachée
directement a la direction générale.

La mise en place d'un dispositif de gestion des risques nécessite de disposer au
sein de l'institution de compétences spécifiques.

Autour du responsable du programme, compétent en gestion des risques, et en
fonction de la taille de l'institution, un personnel formé est réuni. Les moyens
humains sont dimensionnés selon la taille de I'institution. L'affectation de ceux-ci
peut-étre progressive en raison de I'effort financier que cela représente et pour
permettre la formation des personnes.

La présence de ces compétences est indispersable :

- pour bétir une stratégie de gestion des risques cohérente ;

- pour mettre en place une organisation qui respecte les principes énoncés ci-
dessus (confidentialité, absence de jugement) ;

- pour bétir une démarche et sélectionner les méthodes pertinentes pour
I”identification et I’ analyse des risques et les diffuser dans chague secteur ;

- pour former les différents acteurs et animer le systeme mis en place.

Le développement des compétences et des savoir-faire par un programme de
formation adapté sadressart a I'encadrement et a I'ensemble du personnel est
également a envisager d’ emblée.

Déploiement de la démarche dans les secteurs d’ activité

Pour atteindre son objectif d'amélioration, la démarche se déploie dans |I'ensemble
des secteurs d'activité. Les risques variant avec la typologie du secteur d'activité
considéré, il est nécessaire dadapter les actions de gestion des risgques aux
caractéristiques du secteur.

Le role de I'encadrement de proximité est primordia. Outre la définition des
responsabilités qui est essentielle, plusieurs actions permettent de déployer la
démarche :

- une démarche a priori comportant une étude de la conformité a la
réglementation, |'analyse de l'organisation, I'exploitation des sources
dinformation sur les risques, une analyse des processus clés du secteur
dactivité permettant didentifier les dysfonctionnements potentiels et les
risques. Cette démarche recourt aux méthodes exposées au 1.1V ;

- une veille sur les événements survenant dans le secteur d'activité par I'analyse
des dysfonctionnements constatés ou des situations de non-qualité ;

- lamise en place de mesures de réduction des risgques : elle peut étre envisagée
selon diverses modalités. La recherche des solutions est selon les cas du ressort
du secteur d'activité ou nécessite de se placer au niveau de l'institution.
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L'ensemble des techniques de réduction des risques pourra étre utilisé (cf. 1.
V).

Les solutions consistent a définir la maniere selon laguelle les pratiques doivent
étre réalisées et |les conditions de leur réalisation.

L'amélioration de la sécurité d'une activité peut passer par lI'amélioration de
I'organisation ou des pratiques, ce qui Saccompagne de la réalisation ou de la
consolidation de procédures.

La construction de nouvelles procédures integre la réflexion sur la mise en place
de défenses en profondeur et sur les mécanismes de récupération lorsgque I'erreur
survient ou que le risque se réalise.

[l convient de rappeler gu'une procédure n'est qu'un élément du dispositif
d'amélioration et que son efficacité dépend des modalités de conception et
d’ implémentation. En effet, pour étre efficace, la procédure doit étre construite en
impliquant les professionnels concernés et sa mise en place doit saccompagner
d'une information et/ou d'une formation.

Le réle de I’ encadrement du service est déterminant pour la mise en place de cette
démarche. Il doit ére convaincu de l'intérét d'animer cette démarche et avoir une
vision des résultats escomptés. La mise en place de cette démarche suppose un
Investissement en temps de I'encadrement. L'encadrement initie et maintient ces
pratiques, diffuse et inculque cette culture et assure un climat d’ échange et de
confiance.

UN PROGRAMME DE GESTION DESRISQUES

La mise en cauvre de la politique repose sur une démarche méthodique aboutissant a la
réalisation d'un programme d'action comportant des objectifs précis.

La définition du programme suppose la priorisation des actions a conduire. En effet, la
démarche de gestion des risques fait émerger un tres grand nombre d actions
potentielles qu’il n'est pas possible de conduire simultanément. Il faut opérer des
choix pour savoir par gquelles actions commencer et quelles ressources affecter. Les
criteres de priorisation seront notamment la gravité, la fréquence, I'évitabilité et
I'acceptabilité des risques.

L es actions du programme
L e programme de gestion des risques va comporter 2 types d'actions :
- des actions visant a accroitre la connaissance des risques.

Elles consistent :

= amettre en cauvre de maniére progressive les structures de coordination,
= aconduire les actions dans les secteurs d'activite,
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= a prévoir sur quels champs il est nécessaire de faire porter les efforts
d'identification des risques;;

- desactions damélioration permettant le traitement de risques identifiés.

Certains risgues vont étre traités des leur identification.

Lorsguil nécessite des actions plus conséquentes ou des investissements, le
traitement de certains risques devra étre planifié dans un programme d'action.
Au sein de ce programme, il convient de souligner I’importance des actions de
formation.

L e financement du programme

Le financement du programme de gestion des risques doit étre assuré. |l sintegre
nécessairement au processus de priorisation. Plusieurs catégories de dépenses
doivent étre prévues :

- lefinancement des structures de gestion des risgques :
= colt des ressources humaines,
= frais de fonctionnement ;

- lefinancement des actions d'améioration :
= il correspond au colt des actions décidées dans le cadre du programme de
gestion des risques;;

- lefinancement du colt des risques (cf. V-3 traitement des risques).
L'évaluation du programme

Pour progresser, I’ état de la sécurité doit étre mesuré et des objectifs d’ amélioration
doivent étre fixés. En I'absence d objectifs, le systéme ne peut étre piloté et aucun

résultat n'est obtenu. Aussi, le suivi et I'évaluation du programme seffectuent a
partir d'objectifs précis pour le suivi desquels sont construits des indicateurs.

L E SUIVI DE LA DEMARCHE

Il est de la responsabilité du management d'animer la démarche et de Sassurer que les
actions du programme sont conduites. Ce suivi peut étre assuré par tout moyen :
réunion de bilan, indicateurs, rapport d'activité.

L'organisation de points périodiques permet de rappeler les objectifs fixés tout en
prenant en compte les nouveaux ééments apparus, de répondre aux questions que les
acteurs se posent, de valider les actions déja engagées. L'organisation de ce suivi
assure la cohérence de la demarche, favorise le maintien de I'implication des acteurs et
permet de mesurer le degré d'atteinte des objectifs.

Ce suivi assure |'articulation et la cohérence entre la vision des problématiques de
securité des opérateurs et celles de I'encadrement et du management.
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En effet, chague niveau (opérateur, encadrement, management) a sa perception du
risque et de ses enjeux. De plus, il existe une modification de cette perception lorsque
I'on passe d'un niveau a l'autre. L'enjeu du développement d'une culture de gestion des
risques est que les niveaux managériaux deviennent le soutien des autres niveaux.

L ESRESULTATSATTENDUS

La réduction des risques nécessite une implication de I'ensemble des acteurs de
I'institution.

Trois niveaux d'acteurs peuvent étre identifiés en termes de besoin dimplication :
- le management de I'institution ;

- I'encadrement des secteurs d'activité ;

- les opérateurs.

L'augmentation du niveau de sécurité repose sur des actions d'amélioration mais, pour
prendre toute sa dimension, elle est étroitement dépendante du changement de culture.

En mettant en place une gestion des risques l'ingtitution recherche ce changement
culturel. Les domaines les plus avancés en matiere de gestion des risques
(aéronautique, chimie, transport ferroviaire, nucléaire) ont développé sur de
nombreuses années une réelle culture de gestion des risques. Cette culture repose sur
I'exemplarité des responsables, sur |'existence de projets réussis, sur |la communication
envers tous les professionnels de l'institution.

Elle repose également sur |e développement d'une culture positive de I'erreur gréce ala
mise en place dun climat de confiance permettant d'étudier les situations résultant
d'erreur humaine sans crainte de jugement ou de sanction.

A l'issue de la mise en place d'une telle démarche, dimportants progrés culturels se
profilent :

- des responsabilités clairement définies concernant la sécurité ;

- une démarche d'identification et de traitement des risques par secteur ;

- Une connaissance des risques par le management qui saffine au fil du temps;;

- la perception par les professionnels et I'encadrement des secteurs d'activité d'une
aide ala maitrise des risques de la part du management ;

- I'implication individuelle des professionnels.

Le développement de la gestion des risgues doit conduire a :

- disposer d’une politique face ala sécurité ;

- élaborer un programme d’ action comportant des objectifs clairs;
- structurer une démarche et affecter des moyens;

- définir des régles de partage de I'information sur le risgue.
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VI.

LA MISE EN PLACE D'UN DISPOSITIF DE GESTION DE CRISE

Dans le dictionnaire universd francophone (Editions Hachette, 2001), la crise est
définie comme étant «un moment difficile et généralement décisif dans I’ évolution
d’ une société, d une institution ».

Le Grand dictionnaire terminologique (Office Québécois de la Langue Francaise,
2003) la définit comme une «dégradation brusque de la situation d’une entreprise,
d une unité de travail » ou «un déséquilibre plus ou moins durable dans un secteur,
une organisation ou un pays ».

Un établissement de santé peut étre confronté a une crise. Ce terme recouvre alors des

réalités différentes.

- Un accident grave ou une situation exceptionnelle, interne a |’ établissement de
sante.

Cas d'une épidémie liée au réseau de distribution d’ eau qui entraine le déces de
plusieurs patients de réanimation.

Lafermeture du service est nécessaire pour interrompre cette épidémie.
Des mesures sont a prendre pour régler le probléme sur le plan technique (réseau

d’eau), organisationnel (transfert de patients, déprogrammation d’ hospitalisation,
etc.), médiatique (réponse aux orgares de presse, €tc.).

- Un événement dévastateur qui interrompt le fonctionnement quotidien.

Cas d'une inondation qui a pour conségquence I'arrét du chauffage, de la
distribution d’ électricité et du standard tél éphonique.

Les mesures techniques, organisationnelles et médiatiques nécessaires voient leur
mise en oavre compliquée par I'interruption du fonctionnement habituel de
|” établissement.

- Un événement extérieur a I’ établissement qui a des conségquences fortes sur le

fonctionnement.

Celaapu étre le cas lorsgue de nombreuses |ettres contenant de la poudre blanche
susceptible d’'étre contaminées au charbon ont donné lieu a une investigation
systématique. De nombreuses personnes ont di étre prises en charge par les
services d’ urgence, désorganisant ceux-ci.

Dans des cas de ce genre, il faut tenir compte du fait que les services autres que
I” établissement de santé (pompiers, police, etc.) sont eux aussi concernés par
I’ événement et ne peuvent pas apporter leur aide.

Il est impossible de définir a priori la meilleure maniére de gérer une crise donnée
puisque la conduite a tenir optimale dépend de la nature de la crise et des
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perturbations constatées. Les principes a respecter peuvent en revanche étre
présenteés.

a) Anticiper lacrise
Sepréparer alacrise

La réflexion au moment critique ne peut se développer efficacement que S'il y
a eu préparation profonde des systemes et des hommes. En effet, la
caractéristique d’'une crise est qu’ elle échappe aux régles habituelles. Elle ne
correspond pas a des précédents connus. Vivre une crise sans préparation est
souvent marqué par I'improvisation, la pression du temps et des événements, le
travail dans I’incertitude. C'est la raison pour laquelle les responsables doivent
se préparer a ces épisodes de forte perturbation.

Cest particulierement vrai pour I'accident grave, d'ampleur limitée: des
procédures d’urgence ont été établies, les intervenants sont déterminés, leur
réle et leurs responsabilités sont clairs.

Un afflux massif de blessés, annoncé a la suite du déclenchement d’un plan
blanc, doit avoir été préparé : désignation du responsable, de ses adjoints, des
lieux d'accueil des blessés, des familles, des médias, liste des numéros de
téléphone des personnes mobilisables, de leurs suppléants, liste des matériels
disponibles, etc.

La préparation reste indispensable pour des événements majeurs provoquant
des défaillances de grande ampleur. Les procédures d urgence habituelles ou
traditionnelles sont alors dépassées, inadaptées. L’ information manque.

L’ organisation est incapable de faire face a la crise sur la base de ses modes
opératoires habituels.

Pour ce type de crise, ce sont encore une préparation psychologique et une
réelle pratique d’ anticipation qui permettent d’ affronter ces difficultés.

Le plan est un outil indispensable parce qu'il fixe des régles d'intervention et
alege considérablement le travail de base au moment d’'une crise. Ce plan
définit ce qui est a faire lors de la survenue d'une crise. Il permet auss de
réaliser des simulations qui favorisent |'apprentissage des acteurs. Ces
simulations ou exercices sont a pratiquer réguliérement.

Il est & noter que la circulaire n° 2002-284 du 3 ma 2002 relative a
I'organisation du systeme hospitalier en cas d'afflux de victimes demande aux
établissements de sorganiser pour faire face a de telles circonstances et indique
les éléments de base & mettre en place (DHOS, 2002).

Identifier la crisele plustot possible

Avoir une attitude de vellle, savoir identifier des signaux faibles, tels qu’un
événement annonciateur passé inapercu en raison de |['absence de
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conséquences graves, permet d entrer tres tot dans la gestion de crise présentée
maintenant.

b) Gérerlacrise
Constituer une équipe spécialisée

Il faut éviter que tout le monde vienne «gérer la crise ». Le travail a conduire
ne peut I'ére que par un nombre réduit de personnes, d'autant que
I’ organisation doit continuer de fonctionner. La composition de I’ équipe en
charge de gérer la crise doit étre connue. La aussi, cette facon de procéder est
d autant plus efficace qu' elle est annoncée et testée a |’avance. Doivent
impérativement étre présents dans I’ équipe en charge de la crise: le directeur
généra ou son adjoint direct, les experts concernés par I’ objet de la crise, un
membre de la cellule communication et un spécialiste de la logistique.

Réunir lesinformations utiles

La gestion de la crise nécessite la compréhension de la situation et la définition
d’ une réponse adaptée. Cela impose de disposer d' informations fiables sur les
causes et les conséquences des événements.

L'une des caractéristiques de la crise est la perturbation des systémes
d’information ou la difficulté a obtenir I'information utile.

Dans I’ exemple donné plus haut d’ une contamination du réseau d’ eau, disposer
le plus tét possible d’'informations slres quant ai type de bactéries et les
actions possibles est indispensable.

Des moyens (ex. : constituer un groupe d experts) sont donc a réunir pour
assurer la collecte et I'analyse de I'information. Le repérage préaable des
secteurs a risque permet d organiser le ysteme d’information de telle sorte
que, lorsque la crise survient, les données utiles a I’ action soient disponibles.

Prendre les décisions urgentes

Quelques décisions sont a prendre en urgence pour tenter d’ éviter I’ extension
de I'événement. La qualité de I'organisation en place se révéle a cette
occasion : des habitudes de communication fluides, un sens de I'initiative, une
forte responsabilisation a chaque niveau de I’ organisation favorise le traitement
de I’urgence. La préexistence d’une démarche qualité est un facteur favorisant.
La confiance et la délégation accordées aux individus et aux équipes dans le
fonctionnement normal de I'établissement permettent au moment de la crise
aux acteurs de prendre les initiatives adaptées a la situation nouvelle. Cette
capacité d'adaptation est un dément de la résilience de l'institution.

c¢) Communiquer

La communication est essentielle dans le traitement de la crise. Elle doit étre
conduite de fagon centralisée.
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d)

Plusieurs cibles sont concernées :

- le personnel de I'éablissement afin d'assurer la cohésion de sa propre
organisation ;

- les éventuelles victimes et leurs familles ;

- lesautorités detutelle;

- lepublic et les médias.

La communication répond au besoin d'information de ces différents publics. |1
faut se convaincre que tout vide d information est comblé par un autre acteur, par
la rumeur ou le soupgon. Le fait de ne pas savoir ne doit pas justifier une attitude
de silence. Une telle attitude donne une impression de manque de respect et
d’'incapacité de réaction auss bien technique qu humaine. En | absence
d’ information, il convient de dire que le probléme est en cours d’ analyse, que des
informations sont en cours de collecte et que dés que possible celles-ci seront
données.

Cette attitude, 1a encore, se prépare. Elle et le reflet d' une culture d ouverture de
I organisation.

Un certain nombre d’ établissements de santé ont connu des situations difficiles
liées a la nécessité de réaliser des tests sur des patients susceptibles d avoir été
contaminés pendant leur hospitalisation (opérations chirurgicales réalisées par un
praticien séropositif, endoscopies faites avec du matériel non lavé a la suite de la
défaillance de I’ équipement correspondant, etc.).

Il a pu étre constaté que cette situation difficile est surmontée lorsque les patients
et leurs médecins traitants sont informeés les premiers et invités a prendre contact
avec | établissement. Celui-ci prend alors I'initiative d’ informer les médias.

Le personnel doit apprendre ce qui S est passé sur son lieu de travail et non pas
dans la presse; il est, de plus, porteur dinformations a I'extérieur de
|” établissement.

Gérer lasortie de crise

Le systeme existant est arevoir en profondeur apres la crise, en prenant en compte
ses enseignements. L'accident doit étre considéré comme une occasion de
progresser. Des modifications importantes sont & apporter. Elles vont entrainer un
fonctionnement quotidien différent. Une nouvelle analyse des risques est alors a
conduire.

Sadapter, évoluer, réagir rapidement sont des capacités qui sont plus dével oppées
dans certaines ingtitutions. Climat de confiance, anticipation, existence de
démarche qualité en sont des é éments favorisants.
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Facteurs de réussite de la gestion de crise :

se préparer alacrise:

=gérer les risques,

=disposer de procédures d’ urgence ajour,
=réaliser dessimulations ;

mettre en place un dispositif de gestion de crise,
réunir les informations utiles,

communiquer.
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Chapitre 5

L ESAPPROCHES DU RISQUE EN ETABLISSEMENT DE SANTE

Les modalités de développement d'un systéme de gestion des risques doivent étre
adaptées aux spécificités du domaine concerné.

Comme indiqué précédemment, gérer les risques ne signifie pas éliminer tous les
risques. Cela consiste a définir la meilleure stratégie permettant de les prévenir ou de
faire face a leurs conségquences.

Cette section présente une classification des différents risques hospitaliers et la
typologie des risques pour les patients telle qu'elle apparait dans les données de la
littérature. Elle sintéresse également a des caractéristiques systémiques qui rendent la
gestion des risques en santé tout a fait spécifique.

l. L ESRISQUESEN ETABLISSEMENT DE SANTE

1. Lesdifférentstypesderisques

Le risque correspond a un événement dont la survenue va compromettre ou entraver la
réalisation des missions de |'éablissement. |l peut sagir dun événement qui a un effet
négatif direct ou indirect sur la qualité des soins dispensés ou qui porte atteinte a la
securité des personnes. Ce peut étre un événement qui génére un colt et qui ainsi dévie
des ressources de leur findité normale. A ces conségquences, sajoutent des
conséquences possibles en terme datteinte a l'image de l'institution ou a la
responsabilité des acteurs.

Le champ de survenue des risgues en établissement de sarté est extrémement vaste. |l
s étend de la sécurité des béatiments soumis aux regles applicables aux établissements
recevant du public, a la sécurité des personnels, des visiteurs et bien sir des patients.
En conséquence, toute classification des risques est imparfaite. La classification
Suivante est proposee.

L esrisques spécifiques aux activités médicales et de soins

Ce sont les risques iatrogénes qui incluent les risques liés aux actes médicaux et
aux pratiques (erreurs de diagnostic, de traitement, maitrise insuffisante ou non
respect d' un geste technique, d une procédure), les risques liés a I’ utilisation des
produits de santé (médicaments, produits sanguins, équipements médicaux, etc.),
les risques infectieux nosocomiaux (€ est-a-dire acquis en établissement de santé),
mais aussi les risques liés al’ organisation des soins et a I’ environnement.
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On inclut dans cette catégorie les risques liés a la non-observance des traitements
par les patients, et également les risques liés aux questions éthiques (acharnement
thérapeutique, euthanasie, etc.), les risques liés au défaut d’information ou au non
respect du secret médical.

Compte tenu de I'importance de ce type de risque et de ses spécificités, la suite de
chapitre traitera des données disponibles dans la littérature sur ce risque.

Lesrisquesliésa un événement technique ou logistique

Il Sagit des risques concernant les batiments et les installation parmi lesquels :
incendie, rupture d’ éectricité, défaut d’ approvisionnement en eau, pollution, défaut
des systémes informatiques. Ces risques peuvent avoir ou non un impact sur les
activités médicales et de soins.

Lesrisques communs a la gestion de toutes les or ganisations

Il Sagit des risgques plus directement liés a la dynamique économique de
I établissement de santé, perte de ressources humaines (risque social, départ d’ une
personne clé, accident du travail, gréve, etc.), engagement de la responsabilité
(faute professionnelle, défaut de surveillance, responsabilité sans faute, fraude, non
respect de la conformité réglementaire, etc.), atteinte a I'image de margue, etc.
Comme les précédents, ils peuvent avoir ou non un impact sur les activités
meédicales et de soins.

L es conséguences de ces risgues se déclinent en termes de (sur)morbidité/mortalité,
de perte d’'image et donc potentiellement de perte de clientéle et d’ activité, de colts
liés a la prise en charge des réclamations et des plaintes, de surcodts liés a la prise
en charge des complications.

L es sour ces systémiques derisque propres aux établissements de santé

Le risgue est beaucoup plus important dans le secteur de la santé que dans d’ autres
systemes arisque gque I’ on qualifie de systemes slrs (aviation civile, nucléaire) car ces
derniers sont parvenus a un stade avancé de maitrise des risques.

Plusieus caractéristiques du systeme de santé contribuent a expliquer ce niveau de
risque :

- une hétérogénéité du risgue : le risque n'est pas comparable et uniforme entre
spécialités médicales, types de patients, et types d’ établissements ;

- une importante variabilité des pratiques avec une régulation et une standardisation
minimales. Il est fréquent que plusieurs médecins traitant des pathologies
identiques dans un méme éablissement de santé utilisent des stratégies
thérapeutiques différentes ;

- une activité a forte composante humaine avec des possibilités d'automatisation
l[imitées ;
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- une connaissance des risques rendue difficile du fait du manque de définition, et
surtout de I'intrication de trois sources de risque pour le patient : sa maladie, une
erreur dans la décision médicale, ou un défaut dans la mise en cauvre de celle-ci ;

- une contrainte du service 24 h/24 avec la difficulté de maintenir la méme
disponibilité de ressources potentiellement nécessaires au patient quel que soit
I"heure ;

- une difficulté de réguler les flux de patients, compte tenu de la part d’ activité non
programmée ;

- unro6le de formation des établissements de santé ;

le systeme hospitalier est un systeme dans lequel des réles et des responsabilités
importants sont parfois confiés a des professionnels en cours de formation. Ces
responsabilités décalées par rapport au savoir et a l'expérience des acteurs sont la
conséquence d'un mode d'apprentissage, fruit d'un héritage historique et culturel ;

- un transfert de taches entre catégories professionnelles lié aux ressources et a la
démographie professionnelle. Il peut entrainer un glissement de téches vers des
personnels n’ayant pas les qualifications requises.

LES DONNEES DISPONIBLES SUR LES RISQUES POUR LES PATIENTS LIES AUX
ACTIVITES MEDICALES ET DE SOINS

Plusieurs types dinformations sont disponibles dans la littérature pour générer une
connaissance sur les risques pour les patients. Les principales informations sur les
risques sont :

- les éudes épidémiologiques ;
- les systémes deéclaratifs, quils émanent de systemes de rapports dincident, de
vigilance sanitaire ou qu'ils entrent dans |le cadre de I'assurance.

a) FEtudes étrangéres
L es études épidémiologiques

Les principales études ont été réalisées aux Etats-Unis - en Californie en 1984,
aNew-York HMPS: Harvard Medical Practice Study) en 1991, dans I’ Utah
et le Colorado en 1997 - en Australie (1995) et plus récemment en Grande-
Bretagne (2000).

Les études ont porté sur un nombre parfois important de s§ours hospitaliers,
jusgu’ a 30 000 pour I'HMPS.

Elles reposent toutes sur |’analyse rétrospective des dossiers médicaux avec
sélection par des infirmieres, a partir d'une liste de 18-20 critéres, des
hospitalisations susceptibles d’ &tre compliquées d’ événement indésirable.
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Puis I’analyse par un ou deux experts médicaux des dossiers sélectionnés pour :

- confirmer, en fonction de critéres explicites, I’ existence d’un événement
indésirable, ce dernier étant défini comme un événement lié au « manage-
ment des soins » (et non al’ évolution de la maladie et au patient) ;

- enévauer lagravité

- le caractériser en termes d' évitabilité : un événement est considéré comme
évitable s le médecin qui analyse le dossier considere que des soins
conformes aux standards existants (et reconnus) auraient permis de
I’ éviter.

Ces éudes montrent que les risgques graves pour les patients ne sont pas
exceptionnels. Ils sont parfois graves, toujours colteux, souvent évitables. Selon
les études, ces risques se réalisent dans 2,4 % a 16 % des hospitalisations. Pour
I’Institute of Medicine (Institute of Medicine, 2000), |" extrapolation des résultats
des études américaines permet d'estimer le nombre annuel de déces liés a la
survenue d'événements indésirables entre 40 000 et 100000 par an pour
l'ensemble des hospitalisations de court s§our aux Etats-Unis, ce qui en fait
comme mentionné précédemment la 8° cause de mortalité dans ce pays, soit plus
gue les accidents de la route.

L’"HMPS souligne I'importance des accidents médicamenteux, des infections
nosocomiales, des accidents liés aux actes chirurgicaux, des erreurs
diagnostiques et thérapeutiques qui représentent respectivement 19 %, 14 %,
13 % et 8 % de I’ensemble des événements indésirables repérés. La chirurgie
concentre une part importante des événements indésirables : prés de la moitié
(44,9 %) surviennent en salle d opération dans I’ étude en Utah/Colorado, et 50
% dans I’ étude anglaise.

Parmi les facteurs de risque retrouvés, on retiendra le type de chirurgie (cardio-
thoracique, vasculaire, neurochirurgie), |’d&ge du patient, la durée
d’ hospitalisation, la prise en charge aux urgences.

Selon les études, 30 a 60 % des événements indésirables seraient évitables.

Enfin, ils représenteraient, aux Etats-Unis, 4 % des dépenses de santé (2 %, S
I’ on considére seulement les événements évitables).

L essystemes déclar atifs

Plusieurs systémes deéclaratifs sont en oauvre au plan international, notamment
aux Etats-Unis. Il n'est pas possible de les envisager de fagon exhaustive dans
le cadre de ce document.

Le programme de recueil des événements sentinelles de la Joint Commission
on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO) ains que le systeme
de déclaration de la Food and Drug Administration (FDA) sont présentés atitre
d'exemples de systémes déclaratifs.
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L e Sentinel Event Program dela JCAHO

La JCAHO a mis en place depuis plusieurs années une politique et des
procédures pour inciter les établissements de santé engagés dans le processus
d accréditation a recueillir des événements sentinelles et a mettre en place une
démarche systématique d arelyse des causes foot cause analysis). Le site
Internet de la JCAHO présente les principaux événements sentinelles déclarés,
leurs causes et les mesures de prévention.

Evénements sentinellesrecueillis par la JCAHO dans e cadre de la procédure
d’accréditation
Répartition des 1 747 événements collectés entre janvier 1995 et juin 2002

Nombre (%)

Suicides 289  (16,5%)
Complications opératoires et périopératoires 215 (12,3 %)
Erreurs médicamenteuses 199 (11,4 %)
Intervention chirurgicale du mauvais cété (ou pour un autre patient) 197 (11,3 %)
Retard au traitement 97 (5,6 %)
Chutes de patient 83 (4,8 %)
Blessures ou décés par contention 83 (4,8 %)
Agression/viol/homicide 72 (4,1 %)
Erreur transfusionnelle 48 (2,7 %)
Fugue de patient 36 (2,1 %)
Incendie 32 (1,8 %)
Equipement médical 28 (1,6%)
Ventilation assistée 25 (1,4 %)
Accidents d'anesthésie 25 (1,4 %)
Mort maternelle 25 (1,4 %)
Enlévement et échange d'enfants 23 (1,3 %)
Autres 226 (13,0 %)

Ce programme cible les événements sentinelles graves, c'est-adire les
événements ayant pour conséquence soit le décés, soit une atteinte
fonctionnelle grave.
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La limite de ce type de programme est l'importante sous-déclaration des
événements qui ne permet pas de tirer des conclusions sur leur fréquence
réelle.

L’intérét est de repérer des événements graves, d'inciter les établissements a
mettre en ceuvre des actions d’ analyse et d’amélioration. Dans certains cas, une
derte est réalisée aupres des établissements pour prévenir la récidive dans
d autres sites.

Lesdéclarationsala Food and Drug Administration (FDA)

Les signalements a la FDA sont d’une autre nature puisqu’il sagit d' une
démarche obligatoire.

Doivent aing étre déclarés les effets indésirables graves liés a I’ utilisation de
médicaments ou de dispositifs médicaux.

L’ utilisation de ces données renvoyées vers des entités externes comme la FDA
est souvent limitée a I'investigation d’ événements particuliers. Parfois, des
informations agrégées sont diffusées par Internet mais leur exploitation pour
définir des tendances est rare.

En pratique la littérature souligne, comme cela est repris dans ce document
dans I’annexe 1, un trés fort taux de sous-déclaration.

b) EnFrance
L es études épidémiologiques

Les enquétes nationales de prévalence confirment I'importance du risque
infectieux nosocomial et du risgque médicamenteux :

- les enquétes de prévalence des infections nosocomiaes de 1996 et 2001
montrent que 6,4 % des hospitalisations se compliquent d'infections
nosocomiales. Les statistiques des autres pays développés font apparaitre
des taux qui varient entre 5 et 12 %. Les déeclarations montrent que les
patients les plus fragiles sont bien évidemment les plus exposés. La
fréguence des infections de ce type est donc plus grande dans les services
de réanimation, de cancérologie, de chirurgie. Les enquétes francaises ont
mesuré une prévalence de 22 % pour les hospitalisations en réanimation ;

- I’enquéte de prévalence menée en 1997 par les centres régionaux de
pharmacovigilance estime que 10 % des hospitalisations se compliquent
d'un effet indésirable, dont 30 % sont graves, lié au médicament, et 1,2 %
se compliquent de déces.

Lesdonnéesdesassureurs

Les données des sinistres déclarés aux assureurs représentent une source
d’information importante pour apprécier |'évolution des risques en
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établissement de santé, méme s les événements déclarés ne sont pas
représentatifs de |'ensemble des risques.

La SHAM (Société Hospitaliére d’ Assurances Mutuelles) a publié des données
récentes.(Flavin, 2001).

On note ainsi que sur les 3 318 dossiers étudiés :

- 1765 (53 %) déclarations sont liées a des causes cliniques.
Les types dincidents ou accidents de cette catégorie sont tres
majoritairement (698 cas) des erreurs dans la rédlisation des soins
infirmiers ou médicaux, puis des erreurs de diagnostic (313 cas), des suites
d’intubation (211 dossiers) et enfin des infections nosocomiales (197 cas) ;

- 1381 (41 %) concernent des « accidents de la vie hospitaliére » dont 989
sont des chutes.
L es autres catégories restent plus rares : suicides, fugues, accidents mettant
en cause des installations matérielles (portes, ascenseurs, €tc.) ;

- 172 déclarations ont pour origine I’emploi de dispositifs médicaux ou de
produits de santé.

Les risques iatrogenes représentent plus de 90 % du nombre et du colt des
sinistres. Les risques décrits a travers la sinistralité différent des risques repérés
dans le cadre des enquétes épidémiologiques. Sur la base décennde, les
vigilances, les médicaments et les infections nosocomiales représentent
respectivement 7 %, 2 % et 3 % du nombre des sinistres déclarés (soit environ
100 a 200 sinistres liés a des infections nosocomiales par an, aors que les
données de I’enquéte de prévalence permettent destimer qu’ environ 800 000
hospitalisations sont compliquées d’ infections nosocomiales) et 3 %, 1 % et 4 %
des codits des indemnisations.

Les spécidités les plus exposées en termes de fréguence et de gravité sont
I’ obstétrique, I’anesthésie et les specialités chirurgicales (neurochirurgie,
chirurgie cardio-vasculaire, urologie, orthopédie).

L es données desvigilances sanitairesr églementaires

Les données relatives aux vigilances sont reprises dans le bulletin de I’ Agence
Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé . Il sagit de données
daerte. Ces dertes sont publiées sur le site Internet de | agence
(www.afssaps.sante.gouv.fr) en méme temps qu'elles sont adressées aux
professionnels. En 2001, 130 alertes concernant différents produits de santé ont
été diffusées sur le site Internet.

Concernant I'hémovigilance et la matériovigilance, les données suivantes sont
publiées :

- I’hémovigilance. Le bulletin de I' AFSSAPS de novembre 2001 reprend le
nonmbre de fiches d'incident transfusionnel par année de survenue. Ce
nombre de fiches varie par année entre 7 785 en 1998 et 7 193 en 2000 ;
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- lamatériovigilance. Le total des signalements est entre 1996 et 1999 de 13
586. Ce chiffre est en constante augmentation puisgu’il atteint 5 116 en
1999 contre 1 222 en 1996.

= 78 % des signalements sont effectués par les établissements de santé
et 13 % par les fabricants ;

= la moitié des déclarations porte sur les « consommables a usage
unique et réutilisables », un quart sur les équipements et un quart sur
les dispositifs implantables ;

= enfin, il faut noter que 43 % des événements ont été jugés graves.

Le décret n° 2001-671 du 26 juillet 2001 demande la déclaration obligatoire
des infections nosocomiales répondant a certaines caractéristiques. De plus, la
loi du 4 mars 2002 (article L.1413-14 du Code de la santé publique) demande
la déclaration obligatoire a l'autorité administrative des accidents médicaux et
des affections iatrogenes.

Ces nouvelles obligations généreront des informations complémentaires de
celles fournies par les premiéres vigilances.

L'ensemble des données francgaises et internationales montre la fréquence et la
gravité des risques encourus par les patients dans les établissements de santé.

Une part importante de ces risgques est évitable.
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CONCLUSIONSET PERSPECTIVES

Depuis toujours, les établissements de santé sont confrontés a la notion de risque. Afin
de lutter contre la maladie, les professionnels de santé mettent en ceuvre différentes
actions dans le but d’apporter un bénéfice aux patients. Ces actions saccompagnent
d'un risque. Il peut étre lié a un aléa dans les résultats d'un acte justifié et bien réalise,
aune mauvaise réalisation d'un acte, voire a un acte inapproprié.

Au plan scientifique, la recherche médicale vise a faire évoluer les stratégies
diagnostiques et thérapeutiques afin de rendre le rapport bénéfice-risque le plus
favorable pour les patients.

En éablissement de santé, de nombreuses démarches ont cherché a accroitre la
sécurité et 'y ont contribué. La démarche qualité, les démarches d évaluation, les
vigilances sanitaires, |’ accréditation font partie de ces démarches.

On constate aujourd’ hui un intérét croissant pour le concept de gestion des risques.
Cdui-ci s'expligue par la prise de conscience que d' importants progrés en termes de
securité peuvent encore étre accomplis. Ces progres potentiels correspondent
€galement a une attente du public.

Parallelement, il est établi que la gestion des risques en établissement de santé souleve
des probléemes de faisabilité particuliers: probleme de I'identification des risques,
contraintes multiples dans la production des soins, variabilité des patients et des
pratiques générant de nombreuses situations aléatoires, difficulté a discerner les
événements évitables des événements attendus.

Pour manager les risques, il faut d'abord les identifier, puis les anayser, enfin les
traiter. Des méthodes existent. Elles ont été présentées. Un travail d appropriation de
ces méthodes par le monde de la santé est a réaliser. Les expérimentations sont a
encourager a cette fin.

Le développement de la gestion des risques en établissement de santé doit
nécessairement prendre en considération les points suivants.

Lelien entre démarche qualité et gestion desrisques
L’ existence de ce lien repose sur les constats suivants :

- la séeurité est une dimension de la qualité. En santé, la sécurité est la
dimension prioritaire sur laquelle la démarche qualité porte ses efforts ;

- la démarche qualité sappuie sur un noyau de néthodes proches ou similaires a
la gestion des risques (analyse de processus, résolution de problemes, etc.) ;

- l'amédlioration continue est une stratégie efficace d'amélioration de la sécurité ;
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- les facteurs de réussite des deux démarches sont proches (définition d'une
politique, engagement du management au plus haut niveau, définition des
responsabilités, implication des acteurs, changement culturel, etc.).

La transposabilité au monde de la santé d’expériences issues d’autres
secteursd’activité

Un certain nombre dapproches et de concepts sont développés plus
spécifiquement par la gestion des risgues et constituent des repéres pour |'action.
La notion de déviance, les facteurs humains a l'origine des défaillances, les
démarches de retour d'expérience, les dfenses en profondeur des systemes, la
protection vis-a-vis de certains risques, la gestion des crises font partie de ces
reperes.

La nécessaire prise en compte du facteur culturel dans un développement
Stué sur lelong terme

Le développement de la gestion des risques correspond a une évolution majeure a
conduire sur le long terme. Compte tenu des conditions a réunir en termes de
méthodologie, de formation, de ressources a affecter et surtout de culture a
instaurer, I'action doit étre continue sur plusieurs années afin d'étre efficace. Les
points essentiels a prendre en compte sur le plan culturel sont les suivants :

- I'erreur est encore dans les esprits trop souvent associée a la faute, ce qui
empéche le développement d une réflexion objective sur les causes et les
circonstances des erreurs lorsgu’ elles se produisent ;

- la recherche d’ efficacité dans I’identification et I’analyse des risques gréce a
une garantie de confidentialité est dans certains cas en opposition avec
I’ exigence |égitime de transparence dans le fonctionnement des établissements
de santé;

- la perception et I'acceptabilité du danger généré par |’action entreprise sont
particuliérement sensibles dans |e secteur de la santé.

L e développement d’ expériences et de compétences

La détermination des stratégies de gestion des risques et |a sélection des méthodes
les plus adaptées aux établissements de santé reposeront sur le développement des
expériences des établissements. Ces expériences sont a évauer. Le
développement de compétences spécifiques a la conduite de démarche de gestion
des risgues en établissement de santé est a envisager.

- Ledéveloppement d expériences

Le développement d’ expériences permet d envisager leur partage entre les
établissements de santé.
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Ce partage peut s envisager en ce qui concerne I’ organisation des démarches et
les projets d’amélioration spécifiques, permettant par exemple de mettre en
exergue les analyses conduites sur un secteur a risque avec I’identification
d’ étapes critiques ou d' événements précurseurs.

Le partage aur |’organisation ou sur les projets devra s étendre au niveau des
événements, notamment sous la forme d'une mise en commun des
informations sur les risques. Cette approche conduit a mettre en place un
systéme permettant le partage interétablissements sur des événements porteurs
d enseignements, comme c'est le cas dans certains programmes étrangers
d'identification et d’analyse d’ événements sentinelles. La démarche suppose
gue |’ on définisse préalablement les événements pertinents a partager et que les
établissements déclarant des événements conduisent une analyse approfondie
des événements comportant la recherche des causes racines.

L e développement des compétences en gestion des risques

Les compétences pour |a gestion des risques en santé sont peu développées a ce
jour. La mise en place de la gestion des risques en établissement de santé doit
saccompagner du développement de compétences méthodologiques
appropriées en identifiant au plan qualitatif la nature des compétences
nécessaires puis en guidant la structuration des dispositifs de formation initiale
et continue utiles.

Le développement d’ expériences de gestion des risques permettra d’ affiner la
connaissance de la pertinence des méthodes pour ce secteur. C'est notamment
le cas pour I'éude a priori des risques.

Ce développement permettra ains d'affiner les stratégies a retenir ou de
proposer des éléments pour guider le choix d'une stratégie adaptée a chaque
établissement, de connaitre les facteurs de réussite et les piéges a éviter.

Il est nécessaire daffiner, au regard des expériences des établissements, les
préconisations méthodol ogiques.

Il est notamment utile de préciser les contributions spécifiques des méthodes
d’identification des risques a priori et a posteriori permettant de déterminer les
démarches les plus adaptées aux établissements de santé.

La poursuite de travaux de rapprochement entre les secteurs de la santé et hors
santé pourra contribuer a cet objectif de méme que I’incitation a la conduite de
projets de recherche.

De fagon plus générale, I'initiation d’ un programme de prévention et de gestion
des risques dans un établissement de santé peut des a présent s amorcer par :

- La définition d une politique et |’engagement ingtitutionnel sur la gestion
desrisgues
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Comme dans toute démarche institutionnelle nécessitant des changements
profonds, I’ engagement du management est primordial et la définition d’ une
politique est un pré-requis.

Cet engagement va permettre la mise en cohérence de |’ensemble des
démarches contribuant au progres de la sécurité.

Lamise en place effective de démarches d amélioration

L’amélioration de la securité repose sur des actions concrétes. L'adoption
d'une politique de gestion des risques suppose que, lorsque des situations
mettant en jeu la securité sont connues, des actions correctives soient
décidées. La résolution de nombreuses situations repose sur des décisions
prises en cohérence avec la politique définie.

Par ailleurs, l'identification plus compléte des risques justifie la mise en
place de démarches spécifiques de gestion des risques.

Le déploiement de la démarche et I'implication de tous les acteurs

Pour obtenir des résultats significatifs, la démarche doit étre déployée dans
I" établissement. Ce déploiement permet d'étendre la gestion des risques. I
nécessite la sensibilisation d’ un nombre d acteurs de plus en plus important
et le développement d’ une culture de gestion des risques.
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Annexe 1

L’'ETUDE DE LA LITTERATURE CONCERNANT LES SYSTEMES
DE DECLARATION D’'INCIDENTS-ACCIDENTS DANS LES
ETABLISSEMENTSDE SANTE

Dans les établissements de santé, la démarche de gestion des risques s est souvent
structurée autour de la mise en cauvre d'un systéme centralisé de signalement
d’incidents et d’'accidents (Kavaler et Spielgel, 1997). Un tel systeme est souvent
considéré comme la source principale, voire exclusive, d identification des risgues.

Plus de 20 ans de pratique, notamment en Amérique du Nord, permettent de préciser,
par I'analyse de la littérature, les différents objectifs et usages qui ont été faits de ces
systemes de signalement, de mieux en cerner I'intérét et les limites, d’identifier les
pré-requis et les facteurs d’ une mise en oauvre réussie.

l. L ESOBJECTIFSET LESUSAGES

Véronique De Keyser identifie quatre catégories d’ usage des systemes de signalement
d'incident, les différents objectifs pouvant étre poursuivis simultanément (De Keyser,
2001).

a) Laprévention

Elle peut se faire au cas par cas et/ou sur une base statistique. Elle nécessite :

- que chaque incident soit traité par des experts du domaine ;
- que la confidentialité n” empéche pas de mener des actions correctives.

Les modalités de classement et d’analyse des incidents et de leurs causes sont
importantes a définir (Van Vuuren, 1999).

L es approches le plus souvent empiriques se structurent progressivement : la Joint
Commission on Accreditation of Healthcare Organizations (JCAHO) a proposé,
pour les accidents, une démarche systématique d’ analyse des causes (root cause
analysis) ; I"approche développée par Charles Vincent pour analyser les incidents
est jointe dans les annexes 4 et 4 bis (ALARM : Association of Litigation And
Risk Management).

b) Laformation et la sensibilisation aux phénomenes d’incident et d’ erreur

Il sSagit alors moins de traiter un nombre important de données que de
sélectionner des cas d'école, porteurs d enseignement. Cette démarche est
développée par les anesthésistes.

ANAES/Janvier 2003

-72 -



Principes méthodol ogiques pour la gestion des risques en établissement de santé

Pour ces deux usages, la mise a disposition des utilisateurs finaux (acteurs de
terrain) de mesures de prévention ou de cas exemplaires est plus importante que la
collecte d'un nombre important de données, pour les aider a faire évoluer leurs
pratiques. Le systéme de recuell et d’analyse des incidents doit étre compl été par
une diffusion large de ces informations via des formations, des présentations lors
de réunions de service, des publications dans le journal interne, etc.

c) La surveillance de la fiabilité d'un systéme, c'est-adire la comparaison d un
systéme par rapport a son état antérieur

Dans cette perspective, le recueil vise a mesurer I'évolution d'un systéme par
rapport a son état antérieur, de fagon a détecter une dégradation ou au contraire
une amélioration.

Sarédlisation est difficile car le nombre d’incidents déclaré varie dans le temps (il
est classique de constater qu'aprés une augmentation lors de la mise en place du
systeme, le nombre de déclarations chute, sans que nécessairement la fiabilité se
soit améliorée) ; les informations recueillies ne sont donc pas représentatives, ce
qui explique les difficultés a définir des comparaisons dans le temps (d’ une année
al'autre) ou dans |’ espace (d'un service ou d un établissement de santé al’ autre).

d) Mieux gérer les plaintes

La finaité premiére du systéme, aux Etats-Unis, était de repérer les événements
qui pouvaient mettre en jeu la responsabilité de I’ éablissement de santé, |’idée
éant que I'investigation précoce des incidents permet de mieux construire une
défense en cas de litige. Son efficacité pour identifier les événements qui
nécessitent une réactivité importante (en raison dune potentielle diffusion
médiatique ou de litige potentiel), et ains améliorer la gestion des plaintes
(Lindgren et al., 1991), est démontrée.

Les systémes de signalement représentent un élément du retour d’expérience.
Leur efficacité pour effectivement réduire la survenue de dommages pour les
patients, les professionnels ou les visiteurs est difficile a démontrer.

[I.  LES MODALITES DE RECUEIL ET LES TYPES DEVENEMENTS RECUEILLIS (SECKER-
WALKERET TAYLOR-ADAMS, 2001)

a) Lesfichesde déclaration d’incidents/d accidents

Elles ne sont pas standardisées. Le plus souvent cing grandes catégories
d’ événements sont recueillies (Kavaler et Spielgel, 1997) : les chutes, les erreurs
de traitement et de procédure, les actes de malveillance et les erreurs
informatiques d’ identification des patients.

Les données recueillies concernent le lieu, la nature de I’ événement, la situation
préalable, les mesures prises, les conséquences, les témoins, la plainte prévisible.
Elles sont associées a un guide d’ aide au remplissage.
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b)

En France, lamise en cauvre d’ un systéme de signalement a largement été promue
par des assureurs, comme la Société Hospitaliére d’ Assurances Mutuelles (SHAM
1997) qui propose un programme de formation et d’ accompagnement ala mise en
place du signalement mais laisse a chaque établissement de santé la latitude de la
mise en cauvre.

La recherche dans les dossiers médicaux

L es événements sont recherchés dans les dossiers médicaux par des techniciens de
I’'information médicale ou, de fagon automatique, a partir de systemes de gestion
médico-administratifs informatisés. Globalement, cette démarche reste assez
colteuse, et d'une efficacité limitée en raison d'une insuffisante sensibilité et
spécificité.

LESLIMITESDU SYSTEME DE SIGNALEMENT DES INCIDENTS

Les articles relatifs a I’ évaluation des systemes de signalement des incidents pointent
deux déficits majeurs : une sous-notification importante et la faible prise en compte
des accidents médicaux.

a)

Lasous-déclaration

Elle est bien éudiée pour les médicaments: Cullen et a. montrent que la
notification spontanée recueille moins de 10 % des effets indésirables des
médicaments, méme S ceux-ci sont graves et évitables(Cullen et al., 1995) ;
Goldman et a. rappellent que moins de 10 % des effets indésirables graves des
médi caments sont déclarés au systéme de pharmacovigilance anglais, moins de 1
% alaFood and Drug Administration (Goldman et al., 1997).

Stanhope et al. objectivent cette sous-déclaration par I'analyse rétrospective de
500 dossiers dans deux services d’ obstétrique : sur les 196 incidents idertifiés, en
référence avec les pratiques recommandées, 45 % avaient été déclarés (23 % par
I’ équipe, 22 % par le risk manager du service) (Stanhope et al., 1999). L’ équipe
soignante avait repéré la moitié (48 %) des incidents graves.

Dans I’enquéte menée auprés des médecins et des sages-femmes par Vincent,
deux raisons principales sont invoquées pour expliquer cette sous-déclaration: 1/3
des médecins ne savaient pas ou trouver la liste des incidents a déclarer et 15 % ne
savaient pas comment laremplir (Vincent et al., 1999).

Leape va plus loin dans I’ analyse de cette sous-déclaration et pointe deux facteurs
d’ explication importants (L eape, 1999):

- «lapeur » d étre coupable, d’ étre embarrassé, de se faire punir, de faire punir
les autres, de provoquer un litige;
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b)

- I’absence d'adhésion au fait que la déclaration d'événement indésirable est
une source d’amélioration de la qualité et de la sécurité des pratiques.

La faible prise en compte dans les fiches de signalement de la iatrogénie, des
accidents médicaux et des erreurs concernant les actes de soins

L es aspects cliniques ne sont pas exclus de ces fiches mais sont rarement déclarés.

Le collége américain des chirurgiens estime que seulement 5 a 30 % des accidents
importants sont déclarés par ce systeme (Institue of Medecine, 2001). Ils sont
traités directement par les médecins, le plus souvent dans le cadre des
« conférences de morbidité/mortalité » (morbidity and mortality meeting).

Ces réunions sont variables d’'un service a I’ autre. Elles représentent plus souvent
une opportunité de formation que de réflexion sur la prévention des complications
identifiées.

V. DES RECOMMANDATIONS POUR LA MISE EN PLACE D’ UN SYSTEME DE GESTION DES
INCIDENTS

a)

b)

Les prérequis

L’importance des pré-requis est reconnue par tous les auteurs. Le climat socid, la
confidentialité, I'indépendance vis-avis de la justice (et des compagnies
d’ assurance) sont essentiels et doivent étre soigneusement définis, avant de mettre
en place un systéme de signalement (De Keyser, 2001). Le systéme de déclaration
des incidents doit é&tre bien différencié des procédures disciplinaires
(environnement non punitif). Le climat de confiance repose sur des regles
clairement définies et la mise en place d'un systéme de communication et de
retour d’information vers les services.

L es objectifs poursuivis (prévention, formation, etc.) doivent étre identifiés avant
de définir le cadre organisationnel (culture, engagement du management, etc.) et
technique (outil, forme...) mais auss le cadre Iégal (responsabilités et utilisation
des données) du systeme de signalement. Le cadre légal identifie les différents
niveaux de recueil et d'analyse des incidents (service, établissement, autorités
sanitaires, etc.) et précise ce qui reléve d un signalement obligatoire (vigilances,
déclaration obligatoire) ou d’un signalement volontaire.

Le cadre technique et organisationnel (structures, procédures, moyens) : quelques
points de repéres

L e cadretechnique

Le cadre technique précise le support utilisé (support papier, informatique,
signalement oral), les outils disponibles et les modalités d’ acces des différents
utilisateurs: ceux qui déclarent et ceux qui utilisent les informations
recueillies, pour corriger, prévenir, former, etc.
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Le systeme de signalement doit étre simple et facile a utiliser, il est souvent
concrétisé par un guide d'utilisation diffusé dans les services. S'il sagit d'un
document papier, il doit étre facile aremplir : une fiche format A4.

Les systemes informatisés (Golden, 1998 ; Maass et Cortezzo, 2000) mis a
disposition sur I'intranet de I’établissement de santé offrent de nombreux
avantages.

Les bénéfices attendus sont :

- de faciliter la déclaration par la mise a disposition des services des fiches
de déclaration adaptées a la nature de I’ événement observé ;

- damdiorer le systeme d' aerte et de permettre une plus grande réactivité
dans I’ analyse et la prise de décision (gestionnaire de risque, vigilants, etc.) ;

- de favoriser une meilleure gestion des interfaces entre le service de gestion
desrisques et celui de laqualité;

- defaciliter, pour les données codées, la constitution de bases de données ;

- enfin, de gérer la confidentialité dans la transmission des données, entre les
services, les gestionnaires de risques, les vigilants, etc.

L e cadre organisationnel

Le cadre organisationnel regroupe les structures, les procédures et les moyens
nécessaires au fonctionnement du systeme.

Les points importants :

- I'affichage d'une politique présentée a toutes les instances confirmant le
caractére non punitif du systeme de signalement ;

- I'identification d une personne formée a la gestion des risgues, clairement
responsable du systeme par rapport a |I’organisation, et garante de la
confidentialité par rapport aux services, a la direction, aux différents
vigilants ;

- des modalités d' analyse permettant une réactivité importante, des régles
d analyse des incidents graves et la mise en cauvre de mesures correctives ;

- des regles d'accés aux informations, ains que les modalités de retour
d information pour assurer |’ apprenti ssage organisationnel.

c) Un certain nombre dexpéiences ont é&é développées pour améliorer le
signalement

La limite intrinseque des systémes de signalement des incidents est qu’ils reposent
sur la motivation de chaque professionnel pour identifier les problemes, leur
disponibilité pour les déclarer, alors que la charge de travail pour soigner les
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patients est d§ja importante. Certains auteurs suggerent d adopter une démarche
différente, plus intégrée aux pratiques et reposant sur I'informatisation des
données existantes. En effet, cette derniere permet de générer des signaux de
«suspicion d’ événement indésirable » qui sont validés, in fine, par les cliniciens.

Les publications concernent la gestion du risque infectieux nosocomial, a partir de
I’analyse des résultats de microbiologie, mais surtout la gestion du risque
meédicamenteux. Selon |'étude publiée par Bates, I'utilisation de systéemes
informatisés incluant les données démographiques des patients, les résultats de
tous les tests diagnostiques, les médicaments prescrits, permet d'identifier 53 %
des 133 événements indésirables identifiés a partir d’une revue de 3 138 dossiers
médicaux (Bates et al., 1994).

En termes de performance (Jha et al., 1998), ils sont tres sensibles et peu
spécifiques, bien évidemment mieux aaptés a repérer les effets indésirables a
expression biologique (modification de constantes hématol ogiques, biochimiques,
etc.) que les symptdmes cliniques. Des progrés sont donc attendus dans cette
démarche.

On retiendra que, a I’ heure actuelle, les systemes informatiques sont encore peu
répandus et trés colteux.

Des approches organisationnelles ont démontré la possibilité d’améliorer, au
moins temporairement, la déclaration d’ événements indésirables : utilisation de
«reminders » (pense-béte) (Maistrello et a., 1995), mise en place de groupe
multidisciplinaire (Keith et al., 1989), anayse systématique des événements au
cours des transmissions et réunions de service (Welsh et al., 1996).

Lesfacteursderéussite

Secker-Walker et Taylor-Adams identifient les facteurs de réussite d'un systéme

de recuell d'événements indésirables comme suit (Secker-Walker et Taylor-

Adams, 2001):

- laformation des équipes médicales et infirmiéres ;

- I'engagement de tous les professionnels dans e processus de déclaration ;

- I'élaboration d'une liste définie d'événements a relever adaptée aux secteurs
d activité ;

- une fiche smple, facile aremplir ;

- des modes opératoires précis ;

- desincitations au recueil ;

- une personne responsable de la coordination ;

- des regles de fonctionnement garantissant la confidentialité des données et une
gestion non punitive des erreurs ;

- ladéfinition de stratégies pour réduire la survenue des incidents ;

- une implémentation consensuelle de ces stratégies dans les pratiques cliniques ;

- uneévaluation de I’ efficacité de ces stratégies.
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En conclusion

Mettre en place un systéme de signalement des incidents est un processus long,
itératif, dont les pré-requis sont importants. Son développement dans le cadre du
retour d’ expérience et dans un but de prévention et de formation doit étre favorise.

Pour étre pleinement efficace, il doit intégrer les accidents et les erreurs liés aux
actes médicaux et de soins.

Sa mise en cauvre nécessite de bien équilibrer la phase de recueil, souvent
hypertrophiée, et celle d'analyse et de traitement, mais auss de valoriser les
incidents dont la gestion a permis de récupérer les erreurs ou de limiter les
conséquences.

Il est également important de développer des systémes informatisés pour faciliter
I"identification des inciderts et mieux intégrer le recuell des données dans
I’ organisation des soins.
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Annexe 2

LE RETOUR D'EXPERIENCE ET LA GESTION DES RISQUES A
AIR FRANCE

D’ apres l'interview de M. Oddos, commandant de bord, officier de securité des vols,
service prévention et sécurité des vols Air France, et I'intervention de M. de Courville,
commandant de bord, officier de sécurité des vols, service prévention et sécurité des
vols Air France, «Maitrise des risqgues a Air France, systemes de retour
d expérience »; Séminaire du CNRS «Retours d expérience, apprentissages et
vigilances organisationnelles. Approches croisées», Séance du 5 mars 1998 (CNRS,
1999).

Contexte - les chiffresde la sécurité aérienne dans le monde

Amérique du Nord : 0,6 accident par million de vols
Europe : 0,9 accident par million de vols
Amérique du Sud : 7 accidents par million de vols
Afrique : 10 accidents par million de vols
Ase : 8 accidents par million de vols

Présentation d'Air France
L'activité opérationnelle d'Air France représente :
- 1200 décollages et atterrissages par jour avec 100 000 passagers en vol par jour.

Cette activité est assurée par 3 400 pilotes ou mécaniciens navigants et une flotte de
200 avions.

L e management d’Air France

L es décisions de management sont prises en fonction de trois objectifs :

- un objectif de qualité vis-a-vis du client : il Sagit de répondre a ses attentes ;

- un objectif de productivité : la maitrise des colts du vol ;

- un objectif de sécurité qui est de réaliser chague vol avec la probabilité
minimale d'accident.
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L’approched’Air Francerelative a la sécurité

a) Les principes

- Les accidents sont trop peu nombreux pour étre de bons indicateurs a
I"échelle d’une compagnie. Cela montre I'intérét d’une réflexion sur une
démarche pro-active ;

- |"absence d' accident ne représente pas |’ absence d’ exposition au risque ;

- C'est sur I'ensemble du processus conduisant a |’ accident qu’il est nécessaire
detravailler.

b) Les causes d' accidents

Air France distingue deux grands domaines : le domaine de la rmeintenance et
le domaine des opérations.

Les défauts de maintenance sont en cause dans 5 a 15 % des accidents, les
facteurs opérationnels dans 75 a 80 % des accidents.

En moyenne, les accidents d’avion résultent de la combinaison de trois ou
quatre facteurs causaux. Ces facteurs sont considérés comme des axes de
prévention : |I’absence d’un facteur dans cette combinaison rend I’ accident tres
peu probable. Chague facteur doit donc étre appréhendé non comme une cause
mais comme une source de prévention.

La majorité des accidents résulte de la combinaison d'une ou plusieurs
défaillances actives, ¢’ est-a-dire liées a ce que I’on appelle « les acteurs » ou
encore «les opérateurs » de premiere ligne, avec des défaillances latentes qui,
elles, sont liées a |’ organisation.

L’ équipage, dans le cockpit, prend des décisions qui sont déterminées, jusqu’ a
un certain degré, par la formation qu'il a regue, par les documents qu’il utilise,
par I’ environnement technique des équipements du cockpit, etc.

Le rdle des acteurs de premiére ligne dans la démarche de gestion des risques
est essentiel : ils sont a la fois des acteurs et des témoins ; ils sont a la base
méme de |’ ensembl e de la démarche de retour d’ expérience.

Air France amis en place plusieurs systémes de retour d’ exp érience.
Leretour d’ expérience

L es différents canaux de retour d'expérience

Le QAR (Quick Access Recorder) : ce systéme assure la surveillance de tous les
parametres enregistrés du vol. Tous les vols sont systématiquement « dépoulillés »
par le service d'analyse des vols.

Les ASR (Air Safety Reportg : il sagit d'un support formaise sur lequel
I’ équipage indique son nom, le numéro de vol.
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Un membre de I'équipage doit utiliser I’ASR, des I'instant ou il a vécu un
événement qui a un rapport avec la sécurité des vols. Une liste des événements
dont la déclaration est obligatoire est établie. Air France enregistre environ 280
rapports de ce type par mois.

Le « REX » : retour d’expérience anonyme. Chague membre de |’ équipage peut
I'utiliser pour faire savoir ce qu'il vient de vivre ou d’ observer. Il permet le recuell
des aspects non visibles des événements et, en particulier, |’aspect « facteurs
humains ».

Les sondages : utilisés lorsgu’il n’existe pas d'information spontanée dans un
domaine précis.

Disposant dun volume d’ événements important, il est nécessaire de pouvoir les
analyser afin de déterminer I'existence d’'un risque potentiel ou d’ un début de
scénario d accident. Air France travaille aors sur un ensemble de « domaines de
risques » qui est une réunion de scénarios par famille. Cela permet de donner une
signification aux événements qui ont été rapportés.

Les retours d’ expérience font ensuite I’ objet d’ une publication a destination de la
source de l'information, c'est-a-dire des équipages.

L’officier de sécuritédesvols

L'officier de sécurité des vols met en place la politique de prévention sur les sujets
spécifiques a son secteur. 1l suit la mise en oauvre des recommandations et vérifie
I'efficacité des mesures prises. L'identification des dysfonctionnements en termes
de sécurité des vols se faisant notamment au travers d'un dialogue direct avec les
equipages, il a l'obligation du respect de I'anonymat. Il n'exerce par Iui-méme
aucune autorité hiérarchique sur le personnel navigant technique dont il fait partie.

Leslimites du retour d’expérience
Il existe peu d’'informations lorsque I’ équipage se sent impliqué.
La nature du REX en fait un rapport subjectif.

La perception du risque varie selon les personnes : le méme événement pourra
selon les équipages donner lieu ou non a un rapport détaillé.

Lesreglesarespecter

Des regles sont en place afin d'obtenir la confiance des équipages dans le systéme
danayse. C'est ainsi qu'a été mis en place un protocole de confidentiaité : il y a
absence d’ évaluation professionnelle a partir du retour d’ expérience, et anonymat
Sil n'y a pas de dommages et pas de plaintes de |’ administration ou des clients.

Un systeme de retour d’expérience demande I’ instauration d’ une confiance entre
un service et les acteurs concernés.
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Le processus de retour d expérience est un processus de communication. La
confiance permet d’ obtenir |’ adhésion des équipages qui €lle-méme favorise une
meilleure connaissance des événements.

L’intérét du retour d’expérience

« Dans le monde réel », ce re sont pas forcément les procédures prévues qui sont
appliquées. Par I'intermédiaire du retour d expérience, ce sont les pratiques qui
sont évaluées et non directement |les procédures.

Le REX (rapport anonyme) permet le recueil des aspects non visibles du
fonctionnement.

L'analyse des différents canaux du retour d'expérience permet d'actualiser en
permanence la formation des équipages, les procédures et les documents mis a
leur disposition.

Un systeme cohérent de retour d'expérience permet a une compagnie agrienne et a
I'ensemble de I'industrie de sadapter « au monde réel ».
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Annexe 3

LE FONCTIONNEMENT D'UN COMITE MORBIDITE/MORTALITE :
L' ANALYSE DE LA LITTERATURE

Cette annexe a bénéficié du travail bibliographique mené au CCECQA, sous la
direction du Dr Michel.

Les comités de morbidité/mortaité, de tradition ancienne aux Etats-Unis, ont é&té
institués des 1910 pour faire une revue des complications et déces aprés chirurgie, et
en 1930 pour I'analyse des décés maternels. La procédure d accréditation de la
JCAHO aux FEtats-Unis vérifie leur existence. Cest également une obligation
universitaire pour les services qui recoivent des étudiants. Cependant le nombre
d articles publiés pour préciser leurs objectifs et usages, leur fonctionnement, les
modalités d’ organisation et évaluer leur impact est relativement limité.

l. L ESOBJECTIFSET LESUSAGES

a) Laformation

L’ objectif de ces comités reconnu par tous et notamment les médecins est la
formation.

Une enquéte nationale réalisée aupres de médecins seniors ou de résidents
(Harbison et Regehr, 1999) classe lafinalité de formation en premier.

b) L’améioration delaqualité et de la sécurité

Dans cette perspective, |’ objectif est d'identifier les causes évitables de déces (et
de morbidité).

Cette démarche repose sur le principe suivant : le caractére évitable de certains
déces interroge sur la qualité de la prise en charge des patients et positionne
I’ analyse des décés comme un outil efficient d’ améioration de la qualité des soins
(Moty et Michel, 2001). Pour répondre a cet objectif, il convient de disposer de
méthodes fiables pour définir le caractére évitable d’ un déces.

L’identification des événements indésirables liés a un décés évitable permettrait
de mieux sélectionner les dossiers a étudier.

Enfin, les données enregistrées lors de ces comités sont parfois utilisées dans le
cadre de la procédure de contractualisation entre |’ établissement de santé et les
médecins.
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Moty et Michel ont publié, en 2001, une revue de la littérature, décrivant les
expériences des comités d'analyse des décés et évauant les méthodologies
utilisées. Plusieurs points de cette annexe sont tirés de cette revue (Moty et
Michel, 2001).

L’ORGANISATION ET LE FONCTIONNEMENT

Les comités se réunissent sur un rythme planifié, le plus souvent hebdomadaire,
guelquefois mensudl, plus rarement dans les 48 heures qui suivent un déces.

La chirurgie est la premiére spéecialité concernée par la mise en place de ces comités,
mai s cette pratique se retrouve dans toutes les spécialités, y compris la psychiatrie.

Les comités regroupent tous les médecins du service, ou seulement les seniors, les
meédecins et cadres de santé. |l existe en général un protocole qui fixe les modalités du
déroulement.

a)

b)

La sélection des cas

Dans certains établissements, tous les déces sont analysés ; dans d'autres les
dossiers de «complications » sont préséectionnés par une revue réalisee par les
infirmieres du service, quelquefois par une infirmiére du département qualité, a
partir d’une liste de critéres élaborés par le service. Une autre modalité consiste a
demander aux médecins du service de signaer, éventuellement de fagon
confidentielle, les cas a analyser.

Les dossiers sont généralement revus, avant d’ étre présentés, par le médecin qui
coordonne le comité.

Le déroulement

Apres la présentation et la discussion du cas, un temps est consacré a la définition
du caractere évitable du déces ou de la complication.

Certains services choisissent d'intégrer explicitement un temps pour discuter des
meécani smes physiopathol ogiques et des données récentes de la bibliographie.

La transmission au comité qualité de I'éablissement se fait au cas par cas ou sous
forme d’ une synthese.

Le codage et |a saisie des données sous une forme anonymisée visent a élaborer
une base de données centralisée, permettant un suivi épidémiologique des causes
et circonstances de décés dans |'établissement (Beguin et al., 1997).

L E CONTENU DESGRILLES

Il n’existe pas de standardisation des informations recueillies.
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Il existe toujours une partie rédactionnelle qui décrit de facon chronologique les
principaux événements et donne des informations sur le contexte (&ge, sexe,
origine, lieu du décés, cause du déces, pratique d une autopsie, etc.). Le codage
des informations est nécessaire pour pouvoir €laborer une base de données.

Le classement du déces en plusieurs catégories est fait pour poser un jugement sur
I” évitabilité.

De fagon plus ou moins formalisée et codée, sont parfois recueillis (Olt et al.,
1997) :

- avec la partie rédactionnelle, des indicateurs, dont la présence peut faire penser
gu'il y aeu des difficultés dans la prise en charge ;

- avec le jugement sur le classement, des précisions sur :

= la nature du probleme de qualité identifié (diagnostic inapproprié ou
retardé/traitement inapproprié ou retardé/traitement suboptimal/autre),

= |"insuffisance de |la documentation existante dans le dossier,

= les actions préconisees: cas discuté avec les médecins, pas d'action
corrective, action corrective : formation, conseil, lettre, autre, etc.

Enfin, dans certains cas, le compte rendu inclut une partie éducative formalisee.

Dans tous les cas, |I’anonymisation des informations relatives au patient et aux
équipes soignantes concernées est de regle, soit précoce, lors de la présentation,
soit lors de la saisie et de |’ archivage. Seul le coordinateur du comité a acces a ces
informations.

L’ INTERPRETATION DESRESULTATS

Aucune mesure d' impact n’ est publiée pour démontrer I’ efficacité de ces comités pour
améliorer la qualité des soins.

Les difficultés de I'évaluation sont liées a I'imprécision du caractere évitable d’ un
déces qui repose sur I’ utilisation de critéres implicites avec une reproductibilité inter-
évaluateurs du caractere évitable faible. La définition des événements morbides et leur
imputabilité au processus de soins, et non a I évolution de la maladie, pose également
des difficultés méthodol ogiques.

L’ existence d' une autopsie est importante pour argumenter le diagnostic d’ évitabilité,
mais elle est pratiquée de fagon trés inconstante (moins d un tiers des cas, dans I’ éude
de Beguin).
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La reproductibilité du classement dépend donc de la disponibilité des résultats de
I’ autopsie, du degré de précision de la définition du caractere évitable, de la méthode
d’ analyse des dossiers (analyse par un professionnel, un panel ou analyse par plusieurs
évaluateurs), de la regle de décision pour juger du caractere évitable (unanimité,

majorité simple), du nombre de modalités de classement, de la composition du groupe
de professionnels.

Il N’ existe donc pas véritablement de données épidémiol ogiques fiables sur les causes
évitables de déces; il n’existe pas non plus d’ événement sentinelle valide qui permette
d'identifier les dossiers qui devraient étre étudiés; il est donc recommandé d’ analyser
tous les cas de déceés.

L’intérét d’un comité externe est d’ apporter un support méthodologique, de proposer
une aide en termes d organisation, d’élaboration de grille de recueil, d’analyse des
complications. Ce comité peut étre chargé de |’élaboration de bases de données
permettant d’ analyser I’ évolution des circonstances et causes des déces.

Au total, ces comités constituent potentiellement un outil important pour discuter de
la sécurité des patients et des modalités d’ amélioration.
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Annexe 4

LA CONDUITE D'UNE ANALYSE ET D'UNE ENQUETE APRES
INCIDENT GRAVE OU ACCIDENT

Synthese réalisée par le Pr Amalberti et le Dr Sfez d'aprés |'article « How to
investigate and analyse clinical incidents: Clinical Risk Unit and Association of
Litigation and Risk Management (ALARM) protocol » (Vincent et al., 2000) :

Comment enquéter sur des incidents cliniques et les analyser : protocole de |'unité des
risgues cliniques et de |'association de la gestion du contentieux et des risgues.

En 1997, un groupe de recherche anglais et des membres de |'association de la gestion
du contentieux et des risques (ALARM) ont adapté les méthodes de recherche
d'analyses et d'accidents médicaux pour produire un protocole d'enquéte et d'analyse
des incidents graves a l'usage des gestionnaires de risques et d'autres personnes
entrainées a I'analyse d'incidents. Le protocole rend compte en détail de I'arriére-plan
théorique et de la procédure d'enquéte et d'analyse, illustrés par des cas. Dans cet
article, les principales idées et la méthode utilisée sont présentées, illustrées par
['analyse d'un dossier (non joint ici).

Bases derecherche

La théorie sous-tendant le protocole et ses applications proviennent de la
recherche dans d'autres domaines que la santé (aviation, industrie, etc.).

Dans ces domaines comme en médecine, les éudes ont conduit a une meilleure
compréhension des causes d'accidents, mettant moins I'accent sur les individus qui
font des erreurs que sur les facteurs organisationnels préexistants. Ces études ont
également illustré la complexité de la chaine d'événements qui peut conduire a un
dommage (Stanhope et al., 1997 ; Taylor-Adams et a., 1999). Les causes racines
des événements indésirables cliniques peuvent résider dans des facteurs tels que le
recours a des médecins remplacants ou infirmiéres intérimaires, des problémes de
communication et de supervision, une charge de travail excessive, des
Insuffisances de formation initiale ou continue.

Dans le domaine du soin, le développement de stratégies de prévention a partir de
telles analyses est encore incomplétement exploité. Cependant, dans d'autres
domaines, les possibilités offertes par ces approches ont été mises en évidence.

Dans la recherche de causes, les auteurs se sont inspirés de ces avancées dans des
domaines techniques, et ont combiné la revue de dossiers, les entretiens avec le
personnel et une liste préétablie des facteurs humains en insistant sur les facteurs
psychologiques et organisationnels. Ils ont appliqué aux incidents cliniques le
modele des accidents organisationnels élaboré par Reason, en passant en revue a
lafois les erreurs commises et les facteurs du contexte organisationnel qui étaient
en cause (Reason, 1995).
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Le modéle de Reason a été étendu en I'adaptant a |'utilisation dans le contexte du
soin, en classifiant les conditions productrices derreur et les facteurs
organisationnels en un seul grand cadre : celui des facteurs affectant la pratique
clinique. Le tableau ci-dessous montre les composantes essentielles du modele et
du cadre.

Cadre d'analyse des facteurs influencant la pratique clinique d’aprés
Stanhope et al., 1997

Type de facteur Facteurs contributifs ayant un Exemples de
retentissement facteurscontributifs
Contexte intitutionnel . Contexte économique et réglementaire, politiques | Stratégies
de santé publique. contradictoires,
probléemes de
financement.
Facteurs organisationnels et de | Contraintes et ressources financiéres, structure Manque de procédures
gestion. organisationnelle, standards et buts stratégiques, pour ladirection
priorités et culture de sécurité. générale en vue de
réduire les risgues.
Facteurs liés al'environnement | Combinaison des compétences et des effectifs, Charge de travail
de travail. charge de travail et transfert de responsabilité, élevée, effectifs
conception, disponibilité et maintenance de inappropriés, limitation
|'équipement, engagement de I'administration et de | del'accés ades
I'encadrement. équi pements essentiels.
Facteurs d'équipe. Communication orale, communication écrite, Mauvaise
supervision et recherche d'aide, structure d'équipe | communication entre les
(cohérence, direction, etc.). personnels.
Acteursindividuels Connaissances et compétence, qualification, santé | Manque de
(personnel). physique et mentale. connaissances ou

d'expérience de certains
personnels spécifiques.

Facteurs liés aux taches a Conception des taches et lisibilité des structures, Indisponibilité des
effectuer. disponibilité et utilisation de protocoles, résultats d'examens ou
disponibilité et pertinence des résultats d'examens | de protocoles.
complémentaires.

Facteurs liés aux patients. Etat de santé (complexité et gravité), expression et | Patient angoissé ou
communication, personnalité et facteurs sociaux. probleme de langue
étrangére.

Concepts essentiels et vue d'ensemble du processus

Le modele nécessite que l'investigateur commence par examiner la succession
d'événements conduisant a un accident ou a une issue défavorable et par
considérer les actes des personnes impliquées.

Ensuite, il est crucia que l'investigateur remonte jusgu'aux conditions dans
lesquelles le personnel travaillait et le contexte organisationnel dans lequel
I'incident est survenu. L'application du modéle a un contexte de soin est décrite ci-
dessous.
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Problémesliés aux soins

La premiére étape de toute analyse est I'identification des problemes liés aux
soins. Les problemes liés aux soins sont des actions ou des omissions commises
par le personnel dans le processus de soin.

Il peut sagir d'erreurs dans |'exécution d'une téche routiniere (ex. : prendre la
mauvaise seringue), derreurs de discernement ou, parfois, du manguement
délibéré aux pratiques slires, aux procédures ou aux standards.

Les problemes liés aux soins résultent premiéerement d'une dérive des soins aLr
dela des limites d'une pratique sire, et deuxiemement, d'un effet direct ou indirect,
par exemple une ssue défavorable pour le patient, de cette dérive (au cas ou
I'impact sur le patient ne peut pas étre précisé, il suffit que le probleme ait un effet
indésirable potentiel). Chaque probléme de soin est identifié individuellement et
laraison de sa survenue analysée séparément.

Exemples de problémes liés aux soins :

- incapacité asurveiller, observer ou agir ;

- retard de diagnostic ;

- mauvaise évaluation du risque (par exemple suicide, automutilation) ;
- transmission inappropriée ;

- incapacité a remarquer un matériel défaillant ;

- incapacité aréaliser les vérifications préopératoires ;

- non-compliance avec un protocole consensuel (sans justification clinique) ;
- pas de demande d'aide quand c'est nécessaire ;

- incapacité a superviser un membre débutant du personnel ;

- application d'un protocole inapproprié ;

- application d'un soin sur une mauvaise partie du corps;

- erreur de traitement.

Contexte clinique et facteursliésau patient

Pour chaque probleme identifié lié aux soins, I'enquéteur reléve les événements
clinigues marquants, I'état du patient a ce moment (par exemple saignement
massif, chute de pression artérielle) et les autres facteurs liés au patient affectant
le processus de soin (par exemple, patient tres anxieux, patient incapable de
comprendre les instructions qui lui sont données).
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Toute enquéte consiste en une série d'étapes a suivre, quand un incident est
examiné :

1- sassurer que l'incident clinique survenu est grave et quil est rapporté
formellement. L'dternative est didentifier un incident dont |'anayse soit
fructueuse en terme d'apprentissage sur I'organisation ;

2- déclencher la procédure d'enquéte. Prévenir les membres du personnel senior
qui ont été formeés ala conduite d'enquétes ;

3- établir les circonstances telles quelles apparaissent au premier abord et
documenter un résumé initial, décider quelle part du processus de soin
nécessite une enquéte. Préparer une chronologie commentée des événements,
identifier tout probléme évident lié aux soins ;

4- rédliser un entretien structuré avec le personnel permettant d'établir la
chronol ogie des événements, de passer en revue la séguence des événements et
de poser des questions sur chague probleme lié aux soins identifié a I'éape
initiae ;

5- rgjouter alaliste initiale les nouveaux problémes liés aux soins évent uellement
apparus au cours des entretiens. Interroger a nouveau en cas de besoin ;

6- colliger les entrevues et rassembler les différents éléments d'analyse en regard
de chague probleme de soin identifié. Identifier a la fois les facteurs
contributifs spécifiques et, s nécessaire, généraux ;

7- rédiger un rapport des événements, en dressant la liste des causes des
problémes liés aux soins et des recommandations pour prévenir leur répétition ;

8- soumettre le rapport aux cliniciens seniors et a la direction, conformément aux
accords locaux ;

9- mettre en oauvre les actions découlant du rapport et en suivre I'évolution.
Facteurs contributifs spécifiques

Apres avoir identifié les problemes liés aux soins, l'enquéteur envisage les
conditions de survenue des erreurs et, plus largement, le contexte organisationnel.
L'enquéteur identifie les facteurs conduisant a chague probléme. Toute
combinaison de facteurs de niveau différent pourrait contribuer a la survenue d'un
seul probléme de soin.

Facteurs contributifs généraux

Une fois identifiés les différents facteurs ayant contribué a l'incident, il faut établir
une nouvelle distinction entre les facteurs contributifs spécifiques et généraux. Par
exemple, un défaut de communication entre un médecin et une infirmiere peut
avoir contribué a un probléme de soins. Si ce défaut n'est survenu qu'une fais, il
sagit d'un facteur contributif spécifique sans plus de conségquence. A |'opposé, S
le probléme est plutét fréquent, I'enquéteur devra également indiquer que la
« mauvaise communication » est un facteur contributif genéral.

Les facteurs généraux récurrents ont des implications dans le fonctionnement sir
et efficace du service ou de I'établissement.
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Pour décider de retenir un facteur contributif comme facteur général, I'enquéteur
devrait envisager des questions telles que :

- le manque de connaissances apparu a cette occasion implique-t-il une
formation complémentaire pour le personnel considéreé ?

- ce probléme particulier justifie-t-il une révision compléte du protocole
clinique ?
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- la charge de travail élevée est-elle due a un concours de circonstances
inhabituel et temporaire ou est-ce un probleme plus général retentissant sur la
Securité des patients ?

Résumé des points importants :

L'analyse dincidents cliniques devrait plus mettre |'accent sur les facteurs
organisationnels que sur les individus.

L'utilisation d'un protocole formalisé garantit une enquéte systématique,
exhaustive et efficace.

Le protocol e réduit le risque d'explications superficielles et de recherche exclusive
d une faute.

L'expérience acquise avec le protocole suggere la nécessité d'une formation en
vue d'une utilisation efficace.

L'analyse des incidents est une méthode puissante dapprentissage de
I'organisation des soins.

L'analyse organisationnelle conduit directement aux stratégies d'amélioration de la
securité du patient.
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Annexe 4 bis

UN CAS CLINIQUE ANALYSE PAR LA METHODE ALARM
(ASSOCIATION OF LITIGATION AND RISK MANAGEMENT

PROTOCOL)

UN CASCLINIQUE

Une femme de 60 ans, présentant une surcharge pondérale importante, entre le
vendredi 1% décembre dans |e service de médecine générale pour une pneumopathie.

Le jeudi 7 décembre est congtatée, a I'examen, une douleur de la jambe gauche faisant
porter le diagnostic de phlébite profonde.

Un traitement par héparine de bas poids moléculaire avec 2 injections par jour est
débuté le soir méme suite a ce diagnostic.

La patiente fait un malaise brutal signalé par la voisine de chambre le dimanche 10
décembre & 20 heures. L’infirmiere est arrivée assez vite et I'interne de garde environ
5 minutes apres I'appel. Une réanimation est immédiatement tentée, renforcée par

I'arrivée d’un réanimateur quelques minutes plus tard. Une décision de transfert en
unité de soins intensifs est prise, mais le déces intervient préal ablement.

Le diagnostic porté est celui de déces par embolie pulmonaire massive sur phlébite.

L’ANALYSE CONDUITE AVEC LA METHODE ALARM

Facteur patient

Il S'agit d’ une patiente alitée, extrémement asthénique et qui refusait de se lever.
Facteursliés aux pratiques

Il n’apas été effectué de traitement préventif de la phlébite ;

- le personnel soignant était réticent a lever en force une patiente tres lourde ;

- lelever de la patiente a été effectué tardivement et I’ interrogatoire du personnel
indique qu’ elle n"a é&é levée que 5 fois en 10 jours d’ hospitalisation ;

- les kinésithérapeutes n‘avaient commenceé a mobiliser la patiente que le jeudi 7
(ils se sont arrétés le vendredi en raison de la phlébite) ;
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- I'héparine de bas poids moléculaire en traitement curatif a été faite pendant 3
jours, sur prescription de I’interne. Mais le contréle biologique (anti- Xa = 0,25)
réalisé la veille du décés montre que |” héparine était sous-dosée, probablement
en raison du poids de la patiente ;

- I'interne du service est un interne en 2° semestre.

Il a prescrit un protocole standard d’ anticoagulant qu’il comptait régjuster apres le
premier anti-Xa; il a malheureusement tardé a le régjuster du fait d' un retour de
I'examen apres 19 heures le samedi. || n'a pris connaissance du résultat que le
dimanche matin.

Facteursliésal’ organisation

- Le personnel soignant était en sous-effectif, cela entrainant une nornrexécution
de certains actes de prévention ;

- le circuit de retour des examens sanguins standard du samedi matin est plus
lent qu'en semaine du fait d’une organisation en effectif réduit du laboratoire
pour les week-ends, la priorité éant donnée aux urgences signalées ;

- un mangue de supervision du travail des internes est constaté.

I11. LESACTIONSD'AMELIORATION SONT LOCALES ET GENERALES

Actions sur les pratiques

- Formation des internes a la prévention du risgue de phlébite lors de réunions de
service dans chague service de médecine ;

- révision et rappel des protocoles de soins et des protocol es thérapeutiques.
Actionssur |’ organisation

- Rappe des responsabilités d’ encadrement des internes par la commission
médicale d’ établissement ;

- révison des modalités de fonctionnement du laboratoire le week-end suite a
une réunion entre le laboratoire et les services de médecine ;

- actions sur la culture de sécurité;

- anonymisation de I'événement, construction de supports pédagogiques et
utilisation pour sensibilisation au risque lors de réunions de formation a la
gestion des risques.
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Annexe 5

UNE DEMARCHE DE PREVENTION BASEE SUR UNE
HIERARCHIE DE DEFENSES EN PROFONDEUR

La connaissance des causes d'un événement redouté, par exemple un accident, permet
de mettre en place une démarche de prévention.

Le travail de prévention peut étre effectué apres la survenue d'un accident, mais il est
bien entendu préférable de le réaliser systématiquement avant méme la survenue de cet
événement en recourant a l'expérience et al'expertise d'un groupe de professionnels.

Les événements précurseurs ou racines de plus en plus éloignés de I’ événement
redouté sont identifiés. La prévention est construite de telle sorte que I'on puisse
arréter la chaine d’ événements le plus tét possible. L'analyse détaillée des événements
révéle généralement des facteurs immeédiats d'origine professionnelle, puis des facteurs
racines de plus en plus organisationnels ou managériaux.

La sécurité obtenue par les mesures de prévention est en générale proportionnelle a la
profondeur de I’ analyse; cette profondeur donne la capacité de combiner efficacement
des défenses médicales et organisationnelles.

L’ exemple de prévention du risgue embolique exposé ci-apres montre le résultat d’ une
analyse de prévention construite a partir d'un banque de données d’incidents. Le
tableau distingue pour chaque événement notable de la chaine conduisant a
I’ événement redouté :

- des défenses qui permettent normalement d’ éviter la survenue de cet événement en
cassant la chaine d’ erreurs ;

- des solutions de récupération, si les défenses n’ont pas fonctionné ;
- des solutions de protection si I’ événement n'est pas évité.

Ce type danayse, une fois établi, permet de mettre |’accent sur différentes causes
racines, et de servir de cadre a la recherche de causes s de nouveaux incidents ou
accidents surviennent.
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Représentation des éléments de prévention du risque embolique

Ciblesde Evénementsdela Défenses Récupération Protection
I’action de chained’erreurs (atténuation)
securité
Evénement Embolie Traitement dela | Diagnosticdes | Traitement de
redouté phlébite micro-embolies I’embolie
Capecité
d intervention
rapide
Pré-conditiona Phlébite Mobilisation du Diagnostic et
eviter située patient traitement
immeédiatement précoces de la
avant I’embolie Héparinothérapie phlébite
Pré-conditions a Pas de Consignes Mobilisation
eviter mobilisationdu | strictes de lever | suite au constat
affaiblissant les patient de non
défenses contre Kinésithérapie | mobilisation par
la phlébite I'encadrement
Mauvaise Protocolesde | Rectification de
héparinothérapie prescription I'héparino-
adaptés thérapie lors
d'une contre-
Controles visite ou suite &
biologiques | un contréle
biologique
Cibles distales Défaillance dans Formation Dépistage par
dela prévention | lacompétence de initiale et I'encadrement de
I'équipe continue pratiques
insatisfai santes
Recrutement
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Annexe 6

LES APPORTS DE LA DEMARCHE QUALITE, L'EVALUATION
DES PRATIQUES PROFESSIONNELLES ET L' ACCREDITATION A
LA GESTION DES RISQUES

Plusieurs démarches cohérentes visent I'amélioration de la qualité ; il sagit de la
démarche qualité, de I'évaluation des pratiques professionnelles et de I'accréditation.
Ces démarches participent toutes a la maitrise des risques.

La démarche qualité

La démarche qualité se développe dans de nombreux secteurs des établissements.
La sécurité est une composante primordiale de la qualité en santé ; elle constitue
un critére de priorisation des projets pour de nombreux établissements. Comme la
gestion des risques, elle repose sur des actions a priori ou a posteriori :

- a priori: I'analyse des processus d’'un domaine a risque, par exemple la
sécurité transfusionnelle ou la séeurité anesthésique, conduit a décrire le
fonctionnement, repérer ses risques et proposer des actions de prévention. Cette
démarche a notamment été utilisée lors des appels d offres de la Direction des
Hopitaux et de I’Agence Nationale pour le Développement de I’ Evaluation
Meédicale en 1995 et 1996 ;

- a posteriori : c'est une approche de type résolution de probleme. Il s agit de
comprendre et d’ analyser les événements qui se produisent. Ce peut étre le cas
pour des chutes de patients, un type d’infection nosocomiale particulier ou des
événements isolés. Clest également une démarche participative avec
congtitution d'un groupe multiprofessionnel et interhiérarchique permettant une
analyse et une évolution des pratiques. La méthode d analyse est proche de
celle utilisée en gestion des risques pour analyser un événement sentinelle ou
un accident.

L’ évaluation de la qualité des soins ou des pratiques professionnelles

L'évaluation de la qualité des soins est définie par I'Organisation Mondiale de la
Santé comme « une démarche qui doit permettre de garantir a chaque patient
I'assortiment d'actes diagnostiques et thérapeutiques qui lui assurera le meilleur
résultat en terme de santé, conformément a |'éat de la science médicale, au
meilleur colt pour un méme résultat, au moindre risque iatrogéne et pour sa plus
grande satisfaction en terme de procédures, de résultats, et de contacts humains a
I'intérieur du systéme de soins ».

Un certain nombre de méthodes ont été établies pour mettre en cauvre cette

évauation. Il nentre pas dans le cadre de cet ouvrage de les étudier
exhaustivement.
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Plusieurs démarches peuvent étre citées :

- les méthodes du type audit clinique dont le principe est de mesurer la qualité
gréce a des critéres objectifs puis de mettre en place des mesures correctives
pour réduire les écarts constatés ;

- les enquétes de pratique permettent de connaitre |'état des pratiques sur un
théme précis préalablement ala définition d'actions damélioration ;

- lesrevues de pertinence des soins permettent d'évaluer I'adéquation des soins et
des durées d'hospitalisation aux besoins des patients. Elles sappliquent a un
acte ou a un programme d'hospitalisation ;

- les comités mortalité-morbidité : ils sont encore peu répandus dans les
établissements de santé francais. En revanche, des expériences existent au plan
international (cf. annexe 3).

Ils consistent a analyser les cas de déces ou de complications. IIs ont deux
objectifs principaux : I'améioration de la quaité et de la sécurité, et la
formation. Les comités sont organisés de fagon précise. Cette organisation
varie d un établissement al’ autre (périodicité des rencontres, sélection des cas,
contenu des grilles d’ analyse et interprétation des résultats).

L a démarche d’accr éditation

La démarche d'accréditation est également un élément majeur a prendre en
compte. L’ensemble des établissements de santé Sy est engagé. Elle est
éroitement liée a la démarche quaité dont ele vise la promotion et la
reconnaissance externe. Elle conduit les établissements a développer de maniére
progressive un programme complet de gestion de la qualité et des risques
Sintéressant a la fois aux aspects réglementaires, organisationnels, a la démarche
qualité et alamise en place d'un dispositif de gestion des risques.

L'accréditation conduit |’ établissement a analyser |’ensemble de ses activités
(activités transversales et activités propres aux différents secteurs) de maniere
participative. Ces activités sont couvertes par des référentiels d origine
professionnelle dans lesquels la dimension sécurité est prégnante.

Le mécanisme d auto-évaluation requis pour préparer |’accréditation prévoit la
création de groupes de travail multiprofessionnels et inter-hiérarchiques pour
réaliser cette analyse. La préparation a |'accréditation prévoit en outre la
réalisation de synthese sur les différents domaines de la sécurité.

Ces états de synthése doivent mentionner les recommandations des corps
d’inspection et les mesures correctives mises en place par |es établissements.

A partir de ce travail d’ évaluation interne, une visite de professionnels extérieurs
permet de vaider et denrichir le diagnostic et peut aboutir a des
recommandations. Ces différents aspects de la procédure d accréditation en font
un éément majeur dans la démarche globale de gestion des risques.
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De nombreuses références dans chacun des référentiels du manuel d’ accréditation
correspondent a des exigences en matiéere de sécurité.

Dans I'organisation de la prise en charge des patients (OPC), la gestion des
ressources humaines (GRH) ou la gestion des fonctions logistiques (GFL) sont
présentes des références relatives a la quaité de I'organisation en place et des
pratiques existantes.

La gestion des risques est explicitement visée dans le référentiel qualité et
prévention des risques (QPR) dars les références 1, 4 et 5. Ces derniéres incitent
les établissements de santé a :

- définir un programme de prévention des risgques ;

- identifier les responsabilités ;

- recueillir les informations utiles a la mise en place de mesures de prévention et
de protection ;

- analyser cesinformations;

- évaluer I’ efficacité du programme.

La présence de la notion d' événements sentinelles dans le chapitre Organisation
de la Prise an Charge des patients (OPC référence 15) du Manuel d'accréditation
des éablissements de Santé, congtitue également un éément de gestion des
risques (ANAES, 1999).

La démarche d’ accréditation engagée en France depuis 1996 est donc incitative a
la définition et a la mise en cauvre d’'une politique de gestion des risgues.
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GLOSSAIRE

Accident : événement ou chaine d'événements non intentionnels et fortuits provoquant
des dommages.

Criticité : lacriticité d'un événement est le produit de la fréguence de survenance par
le facteur de gravité; dans I’AMDEC, la criticité d’un événement est e produit de la
fréquence de survenance par le facteur de gravité par |a détectabilite.

Danger : ce qui peut compromettre la sécurité ou |’ existence de quelgqu’un ou de
guelque chose (dictionnaire universel francophone, Hachette 1997).

Défaillance : altération ou cessaion de I'aptitude d'un systeme a accomplir sa mission.
La défaillance est distincte du défaut qui se trouve lui, des l'origine, dans un systeme,
et qui est I'écart entre la caractéristique d'une entité et la caractéristique voulue, cet
écart dépassant une limite définie d'acceptabilité.

Défense en profondeur : mécanisme intégré au systéme qui permet de limiter la
production ou la propagation des défaillances.

Disponibilité : aptitude d'un systéme a remplir samission a un instant déterminé ou la
mesure de cette aptitude sur une période d'observation déterminée (disponibilité
observée).

Dommage : dégét ou préudice subi par des personnes dans leur corps (dommages
corporels) ou dans leur patrimoine (dommages matériels).

Dysfonctionnement : probleme au regard d'un fonctionnement normal ; on peut
distinguer :

- lanon-conformité, correspondant a une non satisfaction a une exigence specifiée ;
- l'anomalie, écart entre une situation existante et une situation attendue ;
- le défaut, nonsatisfaction a une exigence ou a une attente raisonnable.

Evénement indésirable : situation qui S écarte de procédures ou de résultats
escomptés dans une situation habituelle et qui est ou qui serait potentiellement source
de dommages. 1l existe plusieurs types d’ événements indésirables :

- dysfonctionnement (non-conformité, anomalie, défaut) ;
- incident;

- événement sentinelle ;

- précurseur ;

- presque accident ;

- accident.

Evénement sentinelle : occurrence défavorable qui sert de signal d'aerte et déclenche
systématiquement une investigation et une analyse poussée.
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Fiabilité : probabilité qu'un systéme accomplira une mission définie pendant une
durée déterminée. Les concepts de fiabilité et de défaillance sont également
applicables aux personnes et aux sous-systemes comprenant des hommes et des
machines avec les « interfaces » homme- machine.

Gravité : importance d'un dommage correspondant a un accident ou a un risque.

Incident : événement fortuit, peu important en soi et n'ayant pas engendré de
conséquence.

Maintenabilité : aptitude d'un systeme a étre maintenu ou rétabli dans un état dans
lequel il peut accomplir sa mission. On peut la mesurer par la probabilité que le
systéme soit ainsi rétabli par des opérations de maintenance bien déterminées. Ce
concept sest développé a partir de 1965 pour réduire les colts de maintenance des
systéemes avances.

Maintenance : ensemble des opérations permettant de restaurer, de vérifier ou de
controler la disponibilité d'un systéme. La maintenance corrective intervient apres une
défaillance. La maintenance préventive intervient avant pour réduire la probabilité des
défaillances.

Malveillance : événement ou chaine d'événements intentionnellement déclenchés pour
provoguer des dommages.

Précurseur : événement critique qui peut conduire a l'accident avec une probabilité
importante ; cette probabilité n'est pas définie dans I'absolu mais au regard de la gravité
du risque correspondant.

Presque accident : situation qui aurait conduit a l'accident s des conditions
favorables n'avaient pas permis de I'éviter.

Prévention : mesure visant a la réduction de la fréquence des risques.

Procédure : la procédure est la « maniére spécifiée d accomplir une activité ou un
processus ». || ne faut pas confondre procédure et processus : la procédure décrit le
Processus.

Processus : le processus est défini comme un ensemble d’activités corrélées ou
interactives qui transforme des é éments d’ entrée en é éments de sortie. On peut dire
également qu’il s'agit d un ensemble complexe de taches a réaliser dans un objectif
donné.

Ne pas confordre avec la procédure qui décrit la maniére de réaliser le processus.

Protection : mesure visant a la réduction de la gravité des risgues.

Protocole : le protocole concerne un niveau opérationnel : « comment je fais pour ».
Le protocole s adresse en général a une catégorie professionnelle donnée.

Les protocoles sont aussi parfois appelés instructions de travail, fiches techniques ou
modes opératoires.

Qualité : aptitude d'un ensemble de caractéristiques intrinséques a satisfaire des
exigences.

Récupération : dépistage et traitement d’ une défaillance entre le moment ou elle se
produit et laréalisation de |’ événement redouté auquel elle aurait pu conduire.

Retour d'expérience : organisation visant a tirer des enseignements des incidents,
dysfonctionnements, presque accidents ou crises pour éviter leur répétition. |l n'existe
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pas de définition universellement admise. Le retour d'expérience passe par des
pratiques et des procédures fort diverses.

Résilience : aptitude d'une organisation arésister aux situations présentant des dangers
avec un minimum de dommages. La résilience dun systéme, au sens technique,
humain, et organisationnel, se construit en 2 temps :

- lors de la conception, en cherchant a développer un systéme slr, résistant aux
évenements imprévus, pourvu de défenses efficaces;;

- lors de lavie du systéme, en analysant les incidents, leur gestion par les acteurs et
le comportement des défenses, afin didentifier aussi bien les fragilités que les
ressources qui ont permis de les gérer au mieux et de tirer les lecons de cette
analyse.

Risgue : plusieurs définitions peuvent étre proposées :

- dituation non souhaitée ayant des conséquences négatives résultant de la survenue
d'un ou plusieurs événements dont |'occurrence est incertaine ;

- tout événement redouté qui réduit |’ espérance de gain et/ou d’ efficacité dans une
activité humaine.

Securité: état dans lequel le risque pour les personnes est réduit au minimum ; cet état
est obtenu par une démarche de sécurité permettant didentifier et de traiter les
différentes sources de risques.

Slreté de fonctionnement : aptitude d'un systeme a satisfaire I'ensemble des
performances opérationnelles requises pour une mission donnée. La notion de slreté
de fonctionnement fait intervenir les concepts de fiabilité, de maintenabilité, de
disponibilité.

Tracabilité : possibilité de retrouver, dans un systeme, une liste dinformations
déterminées attachées a un ou plusieurs ééments du systéme pour expliquer ses
défaillances.
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L ISTE DESABREVIATIONS

ALARM : Association of Litigation and Risk Management

AFSSAPS : Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé
AMDEC : analyse des modes de défaillance, de leurs effets et de leur criticité
CHSCT : comité d’ hygiéene et de sécurité et des conditions de travail
CLIN : comité de lutte contre les infections nosocomiales

CSTH : comité de securité transfusionnelle et d’ hémovigilance

DHOS: Direction de I’ hospitalisation et de I’ organisation des soins

FDA : Food and Drug Administration

HACCP: Hazard Analysis Critical Control Point

HPMS : Harvard Practice Medical Sudy

JCAHO : Joint Commission on Accreditation of Healthcare Organizations

PAQ : programme d amélioration de la qualité
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