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« Préparer I'avenir ce n'est que fonder le présent. [...]
Il n'est jamais que du présent a mettre en ordre.
A quoi bon discuter cet héritage.

L'avenir, tu n'as point & le prévoir mais a le permettre* ».

Antoine de Saint-Exupéry.

! A de SAINT-EXUPERY, Citadelle, éd. Gallimard, coll. NRF, 1948, chap. LVI, p. 167.
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Introduction

Le concept de qualité, initialement développé dans le domaine industriel du XXéme
siécle, aux Etats unis d’Amérique et au Canada, s’est étendu peu a peu au systéeme de
sante.

L’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) définit la qualité 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
I'état actuel de la sciences médicale, au meilleur cout pour un méme résultat, au moindre
risque iatrogénique, et pour sa grande satisfaction, en termes de procédures, de résultats

et de contact humains & l'intérieur du systéme de soins®».

Parallelement, le progrés scientifique et thérapeutique, le développement de la prise en
charge sociale et solidaire, ont contribué a I'amélioration constante de la santé de la
population. En conséquence, d’'une part, les pratiques cliniques et professionnelles se
sont modifiées, impactant la perception des représentations des métiers des
professionnels de santé. D’autre part, les demandes sanitaires et sociales ont fortement
progressé, générant une hausse importante des dépenses du systeme de santé, et des
préoccupations des responsables politiques et des citoyens.

Dans ce contexte évolutif, les professionnels de santé, patients, citoyens et décideurs ont
vu leur rapport au systéme de santé évoluer. Le concept de qualité est apparu capable de

fédérer les attentes nouvelles.

Au niveau de la prise en charge médicamenteuse, la qualité et la sécurisation du circuit
du médicament sont aujourd’hui, une priorité de la politique de santé en France. Le
scandale récent du « médiator » contraint les pouvoirs publics a renforcer les mesures de
bonnes pratiques médicales en cohérence avec les laboratoires pharmaceutiques.

A I'hépital, des exemples d’erreurs tragiques d’administration du médicament démontrent
gue le circuit du médicament est faillible, et renforcent la nécessité de sécuriser les

processus de la gestion médicamenteuse.

Ainsi, la mise en ceuvre d’une politique hospitaliere d’amélioration continue de la qualité et
de gestion de la sécurité médicamenteuse devient une priorité. Le circuit du médicament,
inclue trois volets distincts. Tout d’abord, celui de la prescription sous la responsabilité

médicale. Puis celui de la dispensation et de sa logistique sous responsabilité

2 C.VILCOT et H.LECLET, 2006. « Indicateurs qualité en santé » - AFNOR-2éme édition ; 162p
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pharmaceutique. Enfin, la phase stockage et administration aupres du patient en unité

d’hospitalisation ou en ambulatoire, sont placés sous la responsabilité infirmiére.

Depuis plus de vingt années, le législateur impulse le développement de 'amélioration de
la qualité des soins a I'hépital. Plus récemment la notion de gestion des risques s’inscrit
dans les impératifs des politiques de santé, au travers de la loi hospitaliére dite HPST?, de
préconisations, et d'outils initiés par la Haute Autorité de Santé (HAS), dont la
certification.

L’ensemble du dispositif contribue au développement de conduites d’actions hospitaliéres
inscrites dans une politique de qualité et de sécurité de soins, proposée par le président
de la communauté médicale* de I'hdpital et est validée conjointement avec le directeur de
I'établissement. En cohérence, le directeur des soins, inscrit ses actions dans cette
politique & travers le projet de soins infirmiers®, de rééducation et médicotechnique, et en

concertation avec le coordonnateur des risques de I'établissement®.

Mais, malgré cette déclinaison de politique qualité et de sécurité des soins déclinée dans
les établissements de santé, plusieurs études et enquétes interrogent sur I'émergence

limitée d’'une culture de la qualité des professionnels de santé.

Des 2003, une étude réalisée auprés des établissements hospitaliers montre que la
plupart des professionnels de santé n'ont pas d’'idée précise sur la signification de la
qualité’.

En 2009, I'étude nationale sur les événements indésirables liés aux soins (ENEIS),
montre des résultats comparables a ceux réalisée cinq ans auparavant : 6,2 événements
indésirables graves (EIG) liés aux soins surviennent pour 1000 journées d’hospitalisation ;
un tiers de ces événements est évitable. Des résultats similaires avaient été mis en

évidence dans d’autres pays occidentaux dés la fin des années 90.

Alors que la quatriéme itération de la procédure de certification va débuter en 2014, Régis

MARTINEAU observe « « des comportements « rituels » (on fait semblant pendant la

® LOI n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hépital et relative aux patients, a la santé

et aux territoires.

* Décret n° 2009-1762 du 30 décembre 2009 relatif au président de commission médicale

d’établissement, vice-président de directoire des établissements publics de santé.

® Décret n°2010-1138 du 29 septembre 2010 modifiant le décret n°2002-550 du 19 avril 2002,

Eortant statut particulier du corps de directeur des soins de la fonction publique hospitaliere.
Circulaire DGOS/PF2 n° 2011-416 du 18 novembre 2011 en vue de 'application du décret

n° 2010-1408 du 12 novembre 2010 relatif & la lutte contre les événements indésirables associés

aux soins dans les établissements de santé.

" JP.CLAVERANNE, D.VINOT, S.FRAISSE. et al. (2003), Les perceptions de la qualité chez les

professionnels des établissements de santé, Rapport pour la Direction de I'Hospitalisation et de

I'Organisation des Soins.

Patrick GAUTIER - Mémoire de I'Ecole des Hautes Etudes en Santé Publique — 2013. -4 -



visite des experts) ou de cassure « post-accréditation » (on abandonne l'outil aprés la

visite des experts)® ».

En novembre 2012, le ministére chargé de la santé a diffusé, en partenariat avec 'espace
éthique de I'AP-HP, un documentaire de formation®, dédié aux professionnels de soin et
des équipes de direction des établissements de santé. |l aborde, a partir de cas concrets,
la question difficile de I'erreur en milieu de soins pédiatriques. La sécurisation de la prise
en charge médicamenteuse en établissement de santé en est le point central.

Le dernier rapport de I'NGAS, publié en février 2013, précise que « les médicaments
continuent & étre source de multiples erreurs, accidents et dysfonctionnements ...*° ». Il
pose la question « comment améliorer la sécurité et la maitrise des risques dans les

établissements de santé?'».

Il convient de s’interroger sur I'appropriation de la culture qualité et sécurité des soins par

les équipes soignantes.

La littérature internationale rappelle fréquemment les facteurs essentiels qui conditionnent
le succes et la pérennisation d’'une démarche qualité. Le modéle de Shortell, en décline
les quatre principaux axes. lls sont stratégique, structurel, technique et culturel*?.
Le précédent constat, permet d’identifier les trois premiers points solidement installés
dans le contexte frangais :

- une stratégie lisible de la politique de santé, via une législation fournie et relayée
par la HAS, aupres des usagers, et des professionnels de santé.

- une mobilisation des responsables hospitaliers, avec une déclinaison
managériale d’actions définies et évaluées au travers d’indicateurs lisibles auprés des
responsables politiques et des usagers.

- des nombreux outils de la qualité, identifiées et utilisés par les professionnels.

Le quatriéeme point est associé a la culture de la qualité et de sécurité des soins des

soignants. Serait-il le point le plus critique ?

® R.MARTINEAU, Appropriation et usage des outils de gestion : le cas de la qualité hospitaliére,
2009 ; p10.

% « Que reste-t-il de nos erreurs ? », documentaire réalisé par Nils TAVERNIER et Gil RABIER,
novembre 2012.

'9|GAS, L’'hépital, rapport 2012 ; p92.

1 IGAS, L’hépital, rapport 2012 ; p90.

2 SM.SHORTELL, CL.BENNETT, GR.BYCK. « Assessing the impact of continuous quality
improvement on clinical practice : what it will take to accelerate progress » ; The Milbank Quarterly.
Décembre 1998 ; Volume 76 ; Number 4 ; pp593—-624.
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Dans le cadre de ce mémoire, la question qui guidera notre réflexion portera sur le theme
suivant :

« En quoi, 'appropriation de la démarche d’amélioration de la qualité et de
sécurisation de la prise en charge médicamenteuse s’inscrit elle dans la culture des
professionnels soignants et médicotechniques?».

Nous retiendrons la définition de la culture professionnelle, comme un ensemble de
savoir-faire qui assure un code de comportement, et un ensemble de connaissances
acquises par une ou plusieurs personnes®.

Le champ du circuit du médicament étudié couvrira les phases dispensation et
administration. Le but de I'enquéte est d’identifier

- la perception du risque médicamenteux par les professionnels de santé,

- les pratiques professionnelles individuelles et collectives contributives a la qualité de la
prise en charge médicamenteuse et les facteurs y contribuant,

- les barriéres a la qualité de la prise en charge médicamenteuse.

Nous formulons les hypothéses suivantes :

- le management de la qualité et de sécurité de la prise en charge médicamenteuse
impulse une dynamique auprés des professionnels, favorable a l'appropriation de la
qualité et la sécurisation des pratiques

- les pratiques professionnelles en équipe traduisent une cohérence d’actions inscrites
dans une culture qualité

- la formation initiale est contributive a I'acquisition d’une culture qualité et de sécurité de
soins

- il existe des freins au développement de I'appropriation de pratiques individuelles et
collectives, de qualité et de sécurité de la prise en charge médicamenteuse.

Aprés avoir abordé les concepts de la qualité des soins, de la gestion des risques, et la
notion de sécurisation du circuit du médicament en France, nous préciserons les
dimensions de la culture de sécurité, nécessaires a la maitrise des risques liés aux soins.

Ensuite, la méthodologie de I'enquéte, relative a la problématique citée, sera exposée,

avant d’en conduire une analyse, a partir des entretiens réalisés.

Enfin en derniere partie, nous aborderons les perspectives et préconisations, contributives
a l'appropriation de la culture qualité dans les pratiques professionnelles relatives a la
gestion des risques du circuit du médicament. Le réle du directeur des soins dans la
conduite manageériale de la politique qualité et sécurité du circuit du médicament sera

précisé.

® D.FRIARD, La culture professionnelle francaise permet-elle la mise en place de la démarche de
soins et du diagnostic infirmier ? http://www.serpsy.org
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1 Qualité, sécurité des soins et culture qualité

1.1 Qualité et sécurité des soins : un besoin reconnu et attendu.

1.1.1 Laqualité et la sécurité des soins

Les définitions de la qualité des soins sont multiples et peuvent encore générer
une certaine confusion chez les professionnels de santé. La qualité des soins peut étre
évaluée au regard de la qualité d’un professionnel, mais aussi jusqu’a la qualité globale
du systéme de santé. Les valeurs de celui qui 'apprécie peuvent également influer, tout
comme sa place qu’il occupe dans le systéme de santé. De méme, la qualité percue par
un patient hospitalisé quelques jours, ne peut étre comparée a la qualité évaluée du
méme établissement au travers d’'une démarche de certification.

Par cette approche multidimensionnelle, Avedis DONABEDIAN, appréhende la qualité
des soins par quatre niveaux** :

- la relation médecin-soignant : « facteur primordial de la qualité des soins »

- la dimension structurelle des installations et des équipements

- la participation aux soins du patient et de son entourage

- l'accessibilité aux soins garantie a tous.

Elle est complétée par une autre approche : le regard des acteurs du systéme de santé™

- celui du patient plus orienté sur son vécu au cours de sa prise en charge

- celui des professionnels de santé, plutét fondé sur la preuve (I'Evidence Base
Médecine) en prenant en compte les besoins et souhaits du patient, la qualité du
processus de la prise en charge et la relation avec le patient

- celui des pouvoirs publics et de I'assurance maladie, par un regard populationnel
de l'offre de soins, de son accessibilité et de son efficience au regard des objectifs de

maitrise des dépenses de santé.

Ainsi, la qualité de soins revét différents aspects selon les différents acteurs ; patients,

famille, médecins, professionnels de santé, administratifs, pouvoirs publics et financeurs.

Une autre vision de la qualité de soins est précisée depuis 1998 aux Etats-Unis, par le
président de 'Advisory Commission on Consumer Protection and Quality in the Health
Care. |l la définit par les trois actions suivantes :

- assurer l'utilisation appropriée des services de santé, afin de répondre a

'ensemble des besoins de soins préventifs et curatifs

4 C.HURLIMANN, adsp, n°35 juin 2001, approche conceptuelle de la qualité des soins ; p 23.
' Ibidem p 26.
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- corriger les exces et les insuffisances d’offre de soins, en démontrant les soins
abusifs et les manques au regard des pratiques cliniques

- réduire les erreurs de soins au regard des complications et des défaillances
déléteres pour le patient.

En France, ce dernier point se définit sous le terme de la gestion des risques associés
aux soins. Il s’agit d’assurer la sécurité des patients, et en particulier de diminuer le risque

d’événements indésirables graves.

1.1.2 Lagestion des risques associée aux soins

Des études ont démontré la survenue d’événements indésirables, parfois graves,
souvent évitables et associés aux soins réalisés en établissements de santé. Il convient
de définir 'évenement indésirable comme un événement de nature a entraver le
déroulement normal d’une activité'®. 1l est souvent secondaire a des défauts
d’organisations, de coordination, de vérification ou de communication, en résumé le fait

d’une insuffisance ou d’'un manque de culture commune de sécurité.*’

Afin de répondre a I'amélioration des pratiques et a la sécurité des soins, la HAS a publié
en mars 2012, un guide méthodologique afin de mettre en ceuvre la gestion des risques
associés aux soins.
Trois grandes catégories de risques sont identifiées

- tout d'abord, ceux directement associées aux soins (actes médicaux,
organisation et coordination des soins....)

- puis les risques liés aux activités de soutien (effectif de personnel, systéme
d’information, équipements...)

- enfin, ceux liés a la vie hospitaliere et a 'environnement (sécurité des personnes

et des biens....)

Si le guide HAS vise la premiere catégorie de risques, il apparait nettement que la gestion
des risques s’inscrit d’emblée dans une approche globale d’un établissement de santé et
vise I'ensemble de ces activités. Elle implique une vision managériale favorable a une

coordination des différents acteurs et de partage d’'information entre les directions, la

'® E BREYSSE, H.GRENEY, aout-septembre 2009, Objectif soins N°178, La fiche de signalement
d’'un événement indésirable ; p19.

Y LT.KOHN, JM.CORRIGAN, MS.DONALDSON (Institute of Medicine), To err is human : building
a safer health system. Washington DC : National Academy Press ; 2000.

¥ HAS, mars 2012, Amélioration des pratiques et sécurité de soins — La sécurité des patients —
Mettre en ceuvre la gestion des risques associés aux soins en établissement de santé — des
concepts a la pratique.
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commission médicale, les gestionnaires des risques et les groupes ad hoc d'un
établissement.

L’approche systémique et managériale permet I'implication de I'ensemble des parties
prenantes et un affichage de volonté politique favorable a une organisation structurée de
la gestion des risques, lisible et opérationnelle au sein d’'un établissement de santé.
L’objectif de la gestion des risques liés aux soins, vise la sécurité du patient et de sa prise
en charge. La réduction des risques repose sur lidentification des risques, leur
mécanisme de survenue, le traitement de ces risques en y incluant de la prévention.

Les outils de la gestion de risques intégrent les démarches d’identification des risques a
priori, et a postériori Pour les premiéres, la méthodologie repose sur une identification des
risques a partir d’'une estimation d’'une criticité prédéfinie. Pour les secondes, le
recensement des contentieux, la mise en place de revues de cas, le recueil des
événements indésirables sont des éléments d’évaluation permettant de conduire une

gestion des risques adaptée.

A) La gestion des risques a priori

L’identification des risques a priori a pour objectif, le repérage de processus
potentiellement a risque, et d’identifier au sein de ce processus, les étapes dangereuses
pour les personnes et les biens. |l s’agit alors d’en réduire I'occurrence et la gravité, par la
déclinaison d’actions de prévention ou de protection pour en limiter les conséquences et
les dommages.

Cette analyse de processus permet de décrire une activité, d’identifier les points critiques
et d’'améliorer les étapes de son fonctionnement, notamment au niveau des interfaces
entre les services.

Au niveau des processus critique, I'analyse de la description des étapes a risques est
couplée a une mesure de criticité des causes, associant fréquence et gravité. L’analyse
des modes de défaillance et de leur criticité (AMDEC) facilite la mise en évidence des
criticités, permet de hiérarchiser les vulnérabilités détectées et de concevoir un plan
d’actions en conséquence.

La cartographie des risques est le mode de présentation et de hiérarchisation des
risques. En réponse a l'article 8 de l'arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la
qualité de la prise en charge médicamenteuse, la cartographie des risques du circuit du
médicament est aujourd’hui une obligation pour les établissements de santé. Elle offre
des représentations simples, didactiques et une lisibilité d’ensemble aux décideurs pour
orienter leur choix stratégiques d’actions. La figure 1, représente la cartographie de la
prise en charge médicamenteuse du patient dans le centre hospitalier ou j'ai réalisé notre

enquéte pour ce travail.
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Médicaments - Dispensation / Administration

@ Inacceptable
| OTolérable Défaut d'approvisionnement

| DAcceptable
| @Criticité | Utilisation d'un produit périmé

Erreur de délivrance ou de substitution

Administration par personnel non habilité Défaut d'analyse pharmaceutique

Erreur de commande
ou commande non justifiée

JAodification de la forme galénique du produit
(écrasage, ouverture de la gélule...)

Erreur d'administration/médicament, dosage,
dilution, voie d'administration..

Absence de tracabilité de I'administration ou de la
non administration

Refus ou absence répété du patient Erreur d'administration/patient

Administration & un mauvais horaire / interactions
alimentaires

Figure 1 Risques médicamenteux ; dispensation —administration

B) La gestion des risques a postériori

Elle repose sur des méthodes permettant a postériori, une recherche des causes
apres des incidents ou des accidents. Deux méthodes sont particulierement connues: la
méthode de I'arbre des causes et la méthode ALARM (basée sur le modéle de Reason).
Le recueil préalable d’évenements indésirables associés aux soins apporte de la

pertinence a la gestion des risques a postériori.

a) La déclaration des évenements indésirables (EI)

La plupart des accidents graves surgissent aprés que des évenements

indésirables moins graves, mais plus fréquents soient survenus. Tout d’abord,
'organisation la plus précoce, du recueil et du traitement des informations issues des
évenements précurseurs, est ainsi un enjeu fort pour les établissements de santé.
D’autre part, le dispositif de déclaration est obligatoire, tel que défini dans la loi de santé
publique d’aout 20041l permet de dégager les enseignements tirés de I'erreur. L‘analyse
des causes profondes des évenements graves permet de formuler des recommandations
de bonnes pratiques afin de réduire les risques, par la mise en place d’actions
d’amélioration durable.

% LOI n° 2004-806 du 9 aodt 2004 relative & la politique de santé publique.
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En aucun cas, il ne s’agit de rechercher une responsabilité, ni d’évoquer la notion de
faute. Il s’agit bien de comprendre les mécanismes de survenue de l'erreur, d’en établir
les causes, sans se limiter au soin a proprement dit, mais en prenant en compte les
aspects organisationnels de I'hépital, et individuels. A Tl'issue de l'analyse, la mise en
place de mesures d’amélioration, permet d’éviter d’autres erreurs. Conduites de maniére
collectives, elles favorisent surtout la prise de conscience des professionnels envers la

sécurisation des pratiques relatives a la prise en charge des patients®.

b) La méthode de I'Arbre des Causes

Elle consiste a analyser et a représenter les causes ayant contribué a I'occurrence
d'une défaillance en se basant généralement sur des retours d'expérience. L'arbre des
causes est une méthode permettant d’organiser les informations recueillies a propos
d'une défaillance, puis de les analyser. Le caractere ordonné de la représentation en
arbre peut attirer I'attention sur un manque dans les informations.

L'arbre des causes se focalise généralement sur la représentation de I'ensemble des
combinaisons de causes d'un scénario de défaillance expliquant la défaillance apparue.
Au niveau de la prise en charge médicamenteuse, les causes possibles d’'un évenement
iatrogéne médicamenteux peuvent étre représentées sous la forme d’un diagramme
d’'Ishikawa (figure 2) afin de déterminer les moyens pour y remédier. Les causes
possibles d’événements iatrogénes médicamenteux peuvent étre classées en 5
catégories : 'administration du médicament, la prescription du médicament, le malade, les
facteurs physiologiques, les facteurs pharmacologiques. Ce diagramme réalisé par
Etienne Schmitt, ne fait pas apparaitre les causes liées a la pharmacie a savoir le
stockage, la dispensation qui sont impliqués dans de nombreux El.

Administration Prescription du
du médicament médicament

Diluticon Prononciation

Wioke Transcriplion

Moment Réparttion
Patient emone

Médicament emmond
EVENEMENT

- IATROGENE
¥ MEDICAMENTEUX

Efal psychologigue Age Poids
Obsernance Sexe Interaction avec la biologie,/” avec Falimentation
Etat neurclogique Ionogrnr-nme Effets inattendus Effets attendus
Allergies Etat hépatique Etat rénal
- Absorplion

Comorbidité Génétique
Factaurs Facteurs
physiologiques pharmacoclogiques

Figure 2 : Diagramme des causes iatrogénes médicamenteuses

° MF.DURNAY, décembre 2009, management des risques et de la qualité - FHF IDF ; p 5.
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C) La méthode ALARM

Cette méthode est basée sur le modéle de REASON?! . Contrairement & 'analyse
de la recherche de cause, la méthode ALARM ne cherche pas une cause latente unique.
Elle ne cherche pas non plus de lien entre les causes. Elle est fondée sur celui de causes
multiples, chacune indépendante de l'autre, mais dont la sommation finit par créer le
risque.

L’objectif de I'analyse est justement de faire comprendre cette complexité des causes.

Elle propose d’analyser chaque cas clinique d’événement indésirable en s’intéressant a 6
facteurs :

- Environnemental Effectifs : charge de travail, maintenance, équipements...

-Travail en équipe Micro-climat de travail: communication, supervision,
formation...

- Individuel Compétences Individuelles : caracteres et personnalités particulieres...

- Institutionnel Contexte Economique : contexte de gouvernance...

- Organisationnel Temps de Travail : constitution des équipes, organisation des
gardes, style de management...

- Gestion des patients : comportements, gravité...

- Taches a effectuer : disponibilité du personnel, collisions de taches dans une

méme unité de temps...

Une erreur observée a une étape donnée du circuit du médicament peut en réalité
s’avérer secondaire a une erreur survenue lors d’'une étape antérieure. Par exemple, une
erreur médicamenteuse présente au moment de la réalisation de la prescription peut étre
détectée au moment de 'administration du médicament, derniére étape du circuit, car elle

n’aura pas été détectée lors de I'analyse pharmaceutique et de la dispensation.

Le modeéle de REASON (figure 3) illustre les différentes étapes d’'un processus, les
différents risques pouvant étre prévenus, récupérés, atténues et interceptés, a I'exception
de celui qui conduit a I'accident faute d’avoir pu étre « filtré » par les différentes « étapes

barriére » du processus.

21 J.REASON, 1993, L’erreur humaine, Paris : PUF.
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RISQUES LATENTS
Pression a l'erreur
par insuffisance de
conception et
d’organisation du

RISQUES POTENTIELS
Prise de risques

du personnel

meédical & soignant
Pratiques défectueuses

RISQUES AVERES
Pratiques érodées par
I’habitude, les routines,
le manque de moyens,
etc...

systéme et violations des regles
PREVENTION RECUPERATION ATTENUATION
/\ A
/ A\ y /’/ \‘\ </ \\
4 INTERCEPTION

techil /

Formations Manquant Auto
continues Persor}nel détection et
retardées fatigue récupération

~ Pression a
la production

Procédures
de controle

Détrompeurs, etc.
Organisation
du collectif

Figure 3 : Modele de REASON

d) Les retours d’expériences et les évaluations des pratiques professionnelles

Les retours d’expériences et les évaluations des pratiques professionnelles
sont d’autres moyens pour améliorer la qualité et la sécurité du médicament. Plusieurs
méthodes se prétent a cet exercice : revue de morbidité mortalité, chemin clinique ou
analyse de processus.

Précisée par une directive ministérielle’?, la mise en place de retour d’expérience
contribue a 'amélioration et la qualité des soins. L’analyse pluridisciplinaire d’événements
indésirables et de dysfonctionnements observés, conduit a la mise en ceuvre d’actions
d’amélioration, favorables a la réduction des risques en établissement de santé.

La Revue des Erreurs liées aux Médicaments Et Dispositifs associés — REMED - est
développée comme une méthode d’évaluation des pratiques professionnelles possible.
Elle concourt a optimiser I'organisation de la prise en charge thérapeutique des malades
au cours de laquelle le médicament et le dispositif médical éventuellement associé sont
utilisés. Elle permet aux professionnels de s’inscrire dans une dynamique d’évaluation
des pratiques professionnelles.

L’analyse collective interdisciplinaire conduite au cours d’'une REMED reléve d’'une
approche par probleme affectant la qualité des résultats de soins. Elle cible le processus
et les interfaces relatifs a la prise en charge médicamenteuse des malades hospitalisés,
résidants ou ambulatoires, marquée par la survenue d’une erreur. L’objectif de la REMED
est d’analyser les erreurs médicamenteuses et leurs conséquences éventuelles chez le

malade afin de mettre en place des actions évitant leur réapparition®.

?Z Instruction n° DGOS/PF2/2012/352 du 28 septembre 2012.
8 Revue des erreurs liées aux médicaments et dispositifs associés — REMED.SFPC Aout 2008 ;

p2.

“Arrét de la pipag\a(ion par une barriere efficace

ACCIDENT
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D’autres expérimentations, issues du monde industriel, tendent & se développer dans le
monde de la santé. C’est par exemple, la démarche de retour d‘expérience bottom up,
basé sur des réunions sécurité, autour d'un partage d’échange sans jugement. Le
processus d’interaction social et dynamique est au cceur de la démarche®. Il s’inscrit dans
un contexte de relation de confiance et de respect facilitant le transfert de I'expérience
individuelle au niveau de I'équipe et de l'organisation. L’analyse causale objective des
faits et des écarts est décentrée du cceur de la réunion, au profit d’un processus de
discussion collective, a la fois spontanée et cadré autour de la complication présentée et
orientée progressivement autour des pratiques habituelles de travail et de la démarche
d’apprentissage. Ces pratiques paraissent constituer un outil efficace de changement de

culture face a l'erreur.

1.1.3 Une démarche d’amélioration continue de la qualité

La qualité des soins, devenue un axe majeur de l'action publique, intégre une
gestion dotée de nombreux outils, capable de gérer les risques et la sécurisation du circuit

du médicament.

Un management de la qualité et de sécurité des soins se développe ainsi au cceur des
ES. Il définit un programme d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins, décliné
en plans d’actions de la politique d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins.

des établissements.

La démarche d’amélioration de la qualité n’est pas statique et est toujours en constante

évolution.

Celle-ci est schématisée par la roue de Deming (figure 4) : c’est le PDCA « Plan, Do,
Check, Act » qui signifie :

- Préparer : poser et traiter le probléeme

- Développer : mettre en ceuvre le projet

- ContrOler : faire le bilan

- Améliorer : progresser, mettre en place des actions correctives.

2 AS.NYSSEN, A.GILLET, AM.CAYET, J.VAN ERCK, P.GILLET, G.CHRISTIAENS, Risques et
qualité, Juin 2012, Volume IX,N°2, Systémes de retour d’expérience ; « Faut-il vraiment copier
lindustrie ? » ; p 90.
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Planifier
(Plan)

Systeme
de management
de la qualite

Figure 4 Laroue de Deming

1.1.4 Le concept fédérateur de la qualité des soins

Le concept de qualité est apparu capable de fédérer les attentes nouvelles. La
qualité s’inscrit comme un impératif médical, une exigence sociale, une nécessité

économique et politique®.

En France, 'amélioration de la qualité en santé est une ambition engagée par la loi du 31
juillet 19912, puis relayée par les ordonnances du 29 avril 1996%". Confortée par la loi du
21 juillet 2009, dite loi HPST? (héopital, patient, santé et territoires), la qualité et la sécurité
des soins est un axe stratégique prioritaire de la politique de santé.

La Haute Autorité de Santé, autorité indépendante au caractere scientifique, développe,
depuis 2005, des actions ciblées sur 'amélioration de la qualité et de la sécurité des
soins. Elle coordonne ses actions auprés des pouvoirs publics, des professionnels de
santé, mais aussi auprés des usagers, dans un objectif ciblé de régulation et
d’optimisation de la qualité du systeme de santé.

Ainsi, la HAS développe de nombreux travaux relatifs a la pertinence des soins et aux

parcours de soins. Elle réalise des études médico-économiques, rend des avis dans le

5 HAS — «Définir, ensemble les nouveaux horizons de la gualité en santé», décembre 2007 ; p5.

%6 Ol n° 91-748 du 31 juillet 1991 portant réforme hospitaliére

" Ordonnance n° 96-346 du 24 avril 1996 portant réforme de I'hospitalisation publique et privée

%8 | Ol n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'hdpital et relative aux patients, a la santé
et aux territoires
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cadre de sa mission d’aide a la décision, objets d’une attente particuliere des pouvoirs
publics.

Dans une approche plus technique, la HAS conduit les démarches de certification,
procédures obligatoires d’évaluation externe, des établissements de santé. Sur la base
d’un manuel de référentiels, elles permettent d’évaluer, tous les 4 ans, la mise en ceuvre
des démarches qualité et de gestion des risques d’'un établissement de santé. L’objectif
de la certification est de porter une appréciation indépendante sur « I'engagement
qualité » dans la délivrance des prises en charge et des prestations d'un établissement
de santé. En appui sur I'évaluation de la mise en ceuvre des évaluations de pratiques
professionnelles, la certification vise a instaurer une culture de la qualité de soins

dispensée a l'usager.

La promotion de la qualité en santé auprés des établissements de santé, se traduit aussi
par la mise a disposition auprés des professionnels, de méthodes et d’outils : élaboration
d’'indicateurs et de suivi de la qualité, approche par processus des organisations,
coopération pluri-professionnelle, gestion des risques induits par les soins, gestion des
crises sanitaires, recueil et évaluation des éveénements indésirables, conduite d’action
d’'amélioration de la qualité et de sécurité des soins, évaluation des pratiques
professionnelles, revue de morbidité, mortalité, comité de retour d’expériences.....

Aupres des professionnels, la HAS définit et diffuse des recommandations de bonnes
pratiques cliniques et des guides de prise en charge. Elles contribuent a 'accréditation de
praticiens de certaines disciplines médicales.

Au niveau de chaque établissement de santé, la loi dite HPST clarifie les compétences en
matiere de qualité, tout en leur laissant une liberté d’organisation propre. Elle engage
fortement la Commission Médicale d’Etablissement et son président dans la définition de
la démarche de qualité et de sécurité des soins. Le directeur d’établissement décide,
conjointement avec le président de la CME, de la politique d’amélioration continue de la
gualité et de la sécurité des soins ainsi que des conditions d’accueil et de prise en charge

des usagers.

A I'hopital, le circuit du médicament est un dispositif complexe qui implique la notion de
travail en équipe pluri-professionnelle. Ses membres ont des qualifications différentes et
complémentaires. Un réseau se forme autour de médecins, pharmaciens, préparateurs en
pharmacie, personnels des fonctions support, et enfin des infirmiers, dans un réle ultime
d’administration du médicament auprées du patient. Chacun de ces métiers sont |égiférés
et chaque acteur intervient dans un cadre réglementaire bien défini. A cette

réglementation s’ajoutent des bonnes pratiques, des recommandations qui permettent de
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compléter et surtout d’introduire la notion d’assurance de la qualité et de sécurisation du
circuit du médicament.

Aprés avoir précisé le contexte de la sécurisation du circuit du médicament, abordons
maintenant, la problématique de I'appropriation de la culture qualité par les professionnels

de santé.

1.2 La sécurisation du circuit du médicament

Depuis pres de dix années, le cadre législatif et réglementaire traduit un signal fort
de volonté de modernisation et de sécurisation du circuit du médicament au sein des

établissements de santé.

1.2.1 Le contexte réglementaire

Tout d’abord, la loi relative a la politique de santé publique du 9 ao(t 2004, précise
des objectifs et plans stratégiques relatif a la réduction de la iatrogénie médicamenteuse

évitable a I'’hépital et en ambulatoire.

Puis, la loi n° 2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'h6pital et relative aux
patients, a la santé et aux territoires, loi dite HPST, développe des notions importantes et
inhérentes au circuit du médicament, telles que I'assurance de la qualité et son suivi.

L’arrété du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge
médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements de santé (ES), défini
'engagement d’améliorer la qualité de la prise en charge médicamenteuse. Il s’inscrit
dans la logique de la loi dite HPST, qui favorise I'élaboration et la mise en ceuvre, par les
établissements de santé, d’'une politique d’amélioration continue de la qualité et de la

sécurité des soins, ainsi qu'une gestion avérée des risques.

En mars 2012, la Direction Générale de I'Offre de Soins (DGOS), a publié un guide,
destiné aux professionnels de santé, et mettant a disposition des outils et bonnes
pratiques existantes, afin « d’optimiser la prise en charge thérapeutique des patients,
sécuriser le circuit en réduisant les erreurs évitables a chaque étape, améliorer I'efficacité
et l'organisation du circuit tant au niveau des unités de soins que de la pharmacie a usage

intérieur, dans l'intérét du patient et le respect de la réglementation® ».

# DGOS, Qualité de la prise en charge médicamenteuse. Outils pour les établissements de santé,
mars 2012 ; p6.
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Plus récemment, la DGOS a précisé par instruction®, la nécessité de formaliser les régles
de mise en ceuvre de démarches de retour d’expériences, relatives au management de la
qualité de la prise en charge médicamenteuse. L'engagement des établissements est a
formaliser auprés des agences régionales de santé, avec identification d”indicateurs de
suivi. Il conditionne une délégation de moyens financiers destinée a cette mesure.
L’'objectif visé est d’engager les acteurs de la prise en charge dans une démarche
d’analyse des événements indésirables et de développement de retour d’expériences.

« L’affichage d’une culture positive de I'erreur » est attendue au sein des établissements.

Par ailleurs, les plans Hobpital 2007 et 2012, ont impulsé une politique de l'informatisation
hospitaliere notable. La mise en ceuvre de cet outil au niveau du circuit du médicament
tant a la prescription qu’a I'administration, a pour objectif 'amélioration de la qualité des

soins, et une optimisation des codts de fonctionnement.

1.2.2 Un cadre d’activité du circuit du médicament soumis a contrat

Depuis 2005, les ES avec une activité médecine-chirurgie-obstétrique (MCO),
signent avec les Agences Régionales de Santé (ARS), un contrat de bon usage du
médicament (CBUM) et des produits et prestations. Ce dispositif a pour objectif d’engager
les établissements de santé dans une démarche d’amélioration continue de la qualité et
de la sécurité des soins. Le but est de garantir le bon usage et le bien fondé des
prescriptions pour les médicaments et dispositifs médicaux colteux. Pour les ES, c’est un
des éléments déclencheurs, pour suivre, évaluer leurs pratiques et améliorer la qualité de
I'offre de soins.

Le CBUM fait partie de 'annexe qualité du Contrat Pluriannuel d’Objectifs et de Moyens
(CPOM). Il est conclu pour une durée de trois a cinq ans entre le directeur général de

I'ARS, le représentant Iégal de I'établissement et 'Assurance-maladie.

1.2.3 Lacertification HAS des établissements de santé

La certification des ES est une procédure d’évaluation externe, indépendante de
I'établissement et de ses organismes de tutelle. Elle est mise en ceuvre par la HAS.
L’organisation de I'ES, ainsi que ses pratiques de soins sont analysés au regard des

références et indicateurs de la troisieme version du référentiel HAS V2010.

% Instruction n° DGOS/PF2/2012/352 du 28 septembre 2012 relative & I'organisation de retours
d’expérience dans le cadre de la gestion des risques associés aux soins et de la sécurisation de la
prise en charge médicamenteuse en établissement de santé.
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La certification répond a trois notions principales :
- I'amélioration de la qualité et la sécurité des soins délivrés au patient
- la promotion des démarches d’évaluation et d’amélioration

- le renforcement de la confiance du public par la communication des résultats.

La V2010 exprime une « volonté de concentration de la démarche de certification sur les
principaux leviers et éléments traceurs de la qualité et de la sécurité des soins dans les
établissements de santé* ».
On retrouve des éléments clefs pour la sécurisation du circuit du médicament dont :
- Chapitre 1 : Management de la qualité

- Partie 3 : Management de la qualité et de la sécurité des soins

- Référence 8f (gestion des événements indésirables) et 8l (vigilance et veille

sanitaire)

- Chapitre 2 : Prise en charge du patient
- Partie 3 : Parcours du patient
- Référence 20a. Management de la prise en charge médicamenteuse du patient
Pratique exigible prioritaire (PEP) ;
- Référence 20a bis. Prise en charge médicamenteuse du patient (PEP).

A ce jour, la quatrieme itération 2014, actuellement en cours d’évaluation, a pour enjeu,
d’agir sur les cultures hospitalieres. La promotion d’actions relatives au développement de
la qualité dans une dimension d’équipe, devrait étre renforcée. D’'une part, I'objectif de
I'amélioration de la sécurité des patients est renforcé au travers du développement de
« solutions pour la sécurité ». Il porte notamment sur les projets mobilisateurs d’équipes
favorables au développement de la culture qualité, mais aussi sur I'évaluation renforcé
autour du parcours de soins, mieux tracée et plus lisible au travers d’'un compte qualité de
'ES. D’autre part, deux nouvelles méthodes d’évaluation seraient mise en ceuvre : le
patient traceur et I'audit de processus.

Les objectifs sont de rendre la visite plus performante afin de :

* Mieux évaluer la réalité des prises en charge et des organisations

* Impliquer les professionnels de terrain dans la certification

« S'adapter aux spécificités des établissements®.

Le processus du circuit du médicament demeure un axe fort de la démarche qualité et

sécurité de la prise en charge du patient.

31 Haute autorité de santé. Manuel de certification. Juin 2009
%2 HAS, table ronde 3, Certification des établissements de santé et nouvelles méthodes de visite,
NANTES, 6 juin 2013.
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1.3 Des enjeux de la qualité et de sécurité de soins de plus en plus
prégnants qui impactent les pratiques des professionnels

soignants et médicotechnique.

Apres avoir abordé le concept et certains outils de la qualité, précisons les impacts
de la démarche continue d’amélioration de la qualité et sécurité des soins sur les

pratiques soignantes.

1.3.1 L’accés aux soins de qualité : une exigence prioritaire

Premiérement, la publication de nombreux indicateurs de qualité opposables,
s’inscrit aujourd’hui dans une démarche de transparence auprés des usagers. D’une part,
les établissements ont obligation de mise a disposition au public les résultats des
indicateurs de qualité et de sécurité des soins*. D’autre part, une publication nationale
des indicateurs de chaque établissement® est accessible sur le site du ministére

www.platines.sante.gouv.fr.

En second lieu, I'exigence de corroborer le financement des établissements de santé
avec le degré de la qualité de la prestation fournie parait s’affirmer. En référence aux
pratiques déja mises en place dans de nombreux pays étrangers, I'Institut de recherche et
de documentation en économie de la santé (Irdes) préconise une véritable stratégie de
qualité en définissant des indicateurs objectifs et scientifiques®, capables de limiter les
palmares qui apparaissent chaque année dans les magazines, et qui pourrait selon le
rapporteur Alain Milon®, « méme aller jusqu’a sanctionner un établissement, par le non
remboursement de certains séjours par exemple, lorsque des événements indésirables

surviennent».

Enfin, la recherche d’un fonctionnement optimal et efficient du systéme de santé, est un
défi majeur a relever, face au déficit de 'assurance maladie. Le Haut Conseil pour I'Avenir

de I'’Assurance Maladie précise que I'enjeu de I'assurance maladie porte sur le service

% Arrété du 6 janvier 2012 fixant les conditions dans lesquelles I'établissement de santé met a la
disposition du public les résultats, publiés chaque année, des indicateurs de qualité et de sécurité
des soins.

% Instruction n° DGOS/PF2/2012/259 du 29 juin 2012 relative aux modalités pratiques de mise a la
disposition du public par I'établissement de santé, des résultats des indicateurs de qualité et de
sécurité des soins.

% Qualité des soins et T2A : pour le meilleur ou pour le pire ? Irdes — décembre 2012
http://www.irdes.fr/EspaceRecherche/DocumentsDeTravail/DT53Qualite SoinsT2A. pdf

% Rapport d'information sur le financement des établissements de santé : Jacky Le Menn — Alain
Milon — juillet 2012. http://www.senat.fr/rap/r11-703/r11-70346.html|
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d’'une médecine de parcours®’. L’'accés aux soins de qualité demeurant une exigence
prioritaire, le role des professionnels de santé dans la conduite d’actions coordonnées
intégrant une culture qualité autour d’'un parcours de soins, devient fondamental. La
coordination et la coopération entre professionnels de santé se doivent d’'intégrer des

pratiques de qualité.

Ces orientations s’inscrivent dans une cohérence politique de santé publique, de garantir
une efficience et une qualité de soins dispensés aux citoyens. Au sein des
établissements, elles contribuent aussi, au développement d’'une attractivité auprés des

usagers, et des professionnels de santé.

Afin de répondre a ces exigences, deux principaux leviers sont mis en ceuvre au sein du
systeme de santé francgais ;
- la démarche continue d’amélioration de la qualité des soins (voir supra 1.3)

- le développement d’une culture de sécurité des soins.

Abordons maintenant le lien entre culture et sécurité des soins, avant d’appréhender les

modalités d’évaluation de la culture de sécurité de soins.

1.3.2 Lelien entre culture de sécurité et qualité des soins

En référence a la définition proposée par la société européenne de I'« European
Society for Quality in Health Care », la culture de sécurité « désigne un ensemble
cohérent et intégré de comportements individuels et organisationnels, fondé sur des
croyances et des valeurs partagées, qui cherche continuellement a réduire les dommages

aux patients, lesquels peuvent étre liés aux soins **».

Peu d’études ont mis en évidence le lien entre culture et qualité de soins. Aux Etats unis,
certaines ont néanmoins identifiés un lien positif, démontrant que les unités soignantes ou
le score de culture qualité est élevé, présentent moins d’erreurs médicamenteuses et

d’infections urinaires®.

En France, I'évaluation de la culture de sécurité des soins s’appuie sur différentes

méthodes.

S HCAAM, Avril 2012, l'avenir de I'assurance maladie.
% HAS, La culture de sécurité de soins, du concept & la pratique ; p 5.
% Ibidem p7.
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1.3.3 Evaluer la culture de sécurité des soins

L’évaluation de la culture qualité permet d’évaluer différents aspects, selon

différentes approches.

La HAS préconise des méthodes quantitatives et qualitatives*°, permettant d’une part, le
recueil du ressenti des acteurs en matiére de sécurité de soins, la mesure des
organisations au travers d’indicateurs. D’autre part, la mesure de ce que les gens font au

travers d’audit clinique ciblé.

C Culture de sécurité )
Aspects Aspects Aspects
psychologiques comportementaux P organisationnels
« ce que les gens ressentent » « ce que les gens font » « ce que l'organisation a »

Etude des politiques,

Questionnaires Audits cliniques .
: . ' ol o structures et procédures,
auto-administrés, études des signalements, . .
: : audit organisationnel,
entretiens observations

audit de sécurité

Figure 5 : les approches de I’évaluation de la culture de sécurité*

Le comité de la coordination de I'évaluation clinique et de la qualité en aquitaine
(CCECQA) explore les perceptions de la sécurité des soins auprées des professionnels au
travers de questionnaires. Ces études couvrent 10 dimensions et 40 items, et permettent

le recueil des pratiques déclarées (annexe n°10).

Le temps et les ressources nécessaires pour conduire une évaluation selon l'une de ces
méthodes n’ont pu étre réunis pour notre travail. Le chapitre suivant expose la démarche

engageée.

“* Health and Safety Executive (HSE). A review of safety culture and safety climate literature for the
development of the safety culture inspection toolkit. Research report 367, 2005, United Kingdom.
http://www.hse.gov.uk/research/rrpdf/rr367.pdf

*L HAS, culture sécurité des soins : du concept a la pratique - décembre 2010.
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2 La culture de la qualité et de sécurité du circuit du

médicament : réalité d’un terrain.

Au-dela des différentes approches de la culture qualité et la sécurisation du circuit
du médicament que nous venons d’aborder, revenons sur la problématique et les

hypothéses évoquées.

2.1 Méthodologie de I’enquéte

Aprés quelques entretiens exploratoires auprés de directeurs des soins et
intervenants de la formation, nous avons pu valider l'intérét du théme du travail et ses
limites. Une recherche documentaire a permis d’éclairer notre réflexion et de formuler nos
hypothéses. Elle s’est poursuivie tout au long de la conduite de notre travail.

Les ouvrages relatifs a la politique qualité et sécurité des soins, la gestion du risque
médicamenteuy, la culture qualité, les textes réglementaires, les mémoires professionnels
et les articles de revues ont été autant de supports documentaires, consultés notamment
a partir de la base de données de 'EHESP. D’autres documents ont été consultés en

ligne, dont les données HAS.

Avec I'accord d’un Centre Hospitalier Départemental, lieu de stage de ma formation, jai
conduit des entretiens semi directifs «... il est semi-directif en ce sens qu'il n'est ni
entierement ouvert, ni canalisé par un grand nombre de questions précises, ...il laissera

venir l'interviewé afin que celui-ci puisse parler ouvertement... »*.

En paralléle, une recherche documentaire sur la politique qualité et sécurité des soins de
I'établissement est réalisée. Les rapports de certification HAS et autres évaluations dans

le domaine qualité sont consultés.

Les entretiens sont conduits sous la garantie de 'anonymat des personnes et des lieux.

Nous avons ciblé les acteurs d’une part, au niveau stratégique et organisationnel. Nous
avons ainsi menée des entretiens dans I'établissement, lieu de stage, auprés de la
secrétaire générale, directeur d’hdpital (DH) et responsable de la qualité, d’'un directeur
des soins (DS), du coordonnateur de la gestion des risques (CGR), de trois cadres
supérieurs de poble (CSS), et trois pharmaciens. D’autre part, six cadres de santé (CS),
quatre infirmieres de quatre unités, un préparateur en pharmacie hospitaliere, ont été

sollicité a niveau plus opérationnel. Les guides d’entretiens en annexes n°1 et 2, précisent

“2 R QUIVY, L VAN CAMPENHOUDT, 2006. Manuel de recherche en sciences sociales, 3éme
édition Dunod : Paris ; p174.
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les investigations conduites. La rencontre avec le président de la CME n’a pu étre
planifiée dans les délais impartis. Il en est de méme avec les médecins.

Enfin, il n’existe pas d’Institut de Formation en Soins Infirmiers dans I'hopital. Un entretien
auprés d’une directrice des soins est donc réalisé dans un autre établissement. |l en est
de méme pour linstitut de formation de préparateur en pharmacie hospitaliére, ou un

entretien a distance, a été mené.

Au total, ce sont 22 professionnels qui ont pu s’exprimer sur les notions de politique et de
démarche qualité et sécurité des soins, de sécurisation du circuit du médicament, de
pratiques professionnelles, de culture qualité. Les freins relatifs au développement d’'une

culture qualité ont été également abordés.

Un entretien complémentaire est réalisé auprés d’'un directeur des soins d’'un Centre
Hospitalier Universitaire. |l permet d’étayer I'analyse des entretiens conduits, étre force
critigue dans notre analyse, mais aussi lors de I'énoncé de préconisations et propositions
d’actions du directeur des soins.

Ce travail cherche a appréhender la culture qualité et sécurité des soins des
professionnels soignants, au travers d'un focus sur la sécurisation du circuit du

médicament.

A partir du questionnement « En quoi, ’appropriation de la démarche d’amélioration
de la qualité et de sécurisation de la prise en charge médicamenteuse s’inscrit elle
dans la culture des professionnels soignants et médicotechniques? », nous
cherchons a identifier :

- la perception du risque médicamenteux par les professionnels de santé,

- les pratiques professionnelles individuelles et collectives contributives a la qualité de la
prise en charge médicamenteuse et les facteurs y contribuant.

- les barriéres a la qualité de la prise en charge médicamenteuse.

Afin de guider nos investigations, nous avons formulé les hypothéses suivantes :
Hypothése n°l: le management de la qualité et de sécurité de la prise en charge
médicamenteuse impulse une dynamique aupres des professionnels, favorable a

'appropriation de la qualité et la sécurisation des pratiques.

Hypothése n°2: les pratiques professionnelles en équipe traduisent une cohérence

d’actions inscrites dans une culture qualité.
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Hypothése n°3 : la formation initiale est contributive a I'acquisition d’une culture qualité et

de sécurité de soins.

Hypothése n°4: il existe des freins au développement de 'appropriation de pratiques
individuelles et collectives, de qualité et de sécurité de la prise en charge

médicamenteuse.

2.2 Les limites du travalil

Ce travail professionnel est inscrit dans la durée de la formation de directeur des soins. La
majorité des informations recueillies auprés des professionnels est issue d’'un méme
établissement hospitalier départemental. Le recueil des informations et données sont ainsi
limités dans le temps et I'espace. Il nous était impossible de conduite une évaluation de la
culture qualité auprés d’'un public plus élargi de professionnels de santé. Le choix
privilégie le recueil de données relatives aux pratiques professionnelles aupres des
infirmiers et des préparateurs en pharmacie. L’objectif est d’identifier les pratiques au sein
des services respectifs, mais aussi d’appréhender les échanges entre deux catégories
professionnelles. Aussi, notre statut de directeur des soins a pu, consciemment ou
inconsciemment, étre une source de retenue d’expression de ces professionnels, méme
si 'anonymat était garanti. Les échanges ont été pour autant constructifs et cordiaux,
avec un ressenti de libre expression des professionnels.

Enfin, 'absence d’entretien avec le corps médical peut étre une limite a l'approche
managériale de qualité et de sécurité du circuit du médicament.

Au total, le recueil des données est plutbt qualitatif et a ses propres limites
méthodologiques. Ce travaill n'a pas vocation a représenter I'ensemble des
établissements de santé en France. Il ne peut étre assimilé a un travail de recherche.
Néanmoins, I'enquéte conduite, ainsi que les résultats issus de l'analyse sont des
éléments qui vont me permettent de guider mes réflexions et actions futures, contributives
au développement et a I'appropriation de la culture qualité par les professionnels de

santé, au cosur des établissements de santé.

2.3 L’établissement de santé

L'établissement compte 596 lits répartis entre les différentes activités de soins (médecine
adulte et enfant, chirurgie, gynécologie-obstétrique, psychiatrie adulte et enfant, soins de

suite et de réadaptation), 113 places (chirurgie ambulatoire, hospitalisation de jour,
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médecine physique et rééducation, santé mentale), 19 places d'HAD et 10 postes de
dialyse. Un plateau technique performant est en activité 24H/24.

L'établissement gére également un Service d'Accueil des Urgences ainsi qu'une unité de
régulation des appels téléphoniques (centre 15) et interventions médicales urgentes
(SAMU-SMUR). Une complémentarité des activités et de prises en charge des accueils
des urgences a été organisée entre I'établissement et la clinique privée du méme secteur.
Ainsi, le point unique d’accueil nocturne des urgences de la ville est situé au CHD. Le
chiffre global de passages de patients non programmés devrait avoisiner les 40 000
annuels.

L’actualité présente porte sur un contrat de retour a I'équilibre en cours.

L’histoire de I'établissement est fortement marquée par le rapport de la certification V2
HAS en 2009. Il pronongait une certification conditionnelle sur trois points dont I'un sur la
prise en charge médicamenteuse. Il a fallu attendre 2011, et la certification V2010, pour
que la HAS délivre un rapport sans réserve, ni recommandation relative a la prise en
charge médicamenteuse.

Ce fait traduit le chemin parcouru par cet établissement dans le management qualité et

sécurité du circuit du médicament.

2.4 L’analyse thématique des entretiens et recueil des données

Afin de répondre aux différentes hypothéses de notre travail, le recueil des données et
des entretiens auprés des professionnels, sont analysés selon la thématique de chaque
hypothése.

La premiére est axée sur le management de la qualité.

2.4.1 Le management de la qualité

A) L’organisation de la structure qualité de I'établissement

La secrétaire générale de la direction (DH) précise que « ...... la structure et I'organisation
de la qualité date de moins de trois ans dans I'établissement ». Elles sont déclinées dans

le projet d’établissement,

Au niveau stratégique, et conformément a la loi dite HPST, la Commission Médicale
d’établissement (CME), sous l'autorité de son président, contribue a I'élaboration de la
politique d'amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins, notamment en

ce qui concerne :
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- la gestion globale et coordonnée des risques visant a lutter contre les infections
associées aux soins et a prévenir et traiter l'iatrogénie et les autres événements
indésirables liés aux activités de I'établissement ;

- les dispositifs de vigilance destinés a garantir la sécurité sanitaire ;

- la politique du médicament et des dispositifs médicaux stériles ;

- la prise en charge de la douleur ;

- le plan de développement professionnel continu pour le personnel médical,
maieutique, odontologique et pharmaceutique.

La structuration de la politique qualité du circuit du médicament a été élaborée en
collaboration étroite entre un pharmacien, les chirurgiens et les soignants. Ces derniers
sont placés sous l'autorité de la coordinatrice des soins.

Un programme d'actions assorti d'indicateurs de suivi et d’'un échéancier a été élaboré et

respecté.

Un comité institutionnel a forte représentation médicale issue du bureau de la CME, est
chargé du suivi des actions qualité et sécurité des soins. Le directeur des soins est
associé a ce comité, qui se réunit mensuellement.

Son objectif est d’'apporter tout élément nécessaire a la prise de décision du directeur et
du président de CME, sur la politique d'amélioration continue de la qualité et de la sécurité

notamment sur la priorisation des actions.

D’une part, son rble est de valider :

- la politique qualité et sécurité des soins et le programme d’actions associé.

- le plan de communication général de la politique d’amélioration continue de la qualité et
de la sécurité et du programme d’actions.

- les moyens a octroyer pour la mise en ceuvre des solutions proposées par les groupes

opérationnels.

D’autre part, elle veille et assure le suivi de :

- la cohérence de I'ensemble des actions mises en ceuvre au sein de I'établissement et
alerte le directeur de I'établissement et le président de la CME en cas de besoin.

- la mise en ceuvre du programme d’actions qualité et sécurité. Il arbitre les choix quant
aux projets a mener, au regard des résultats de la mise en ceuvre du programme et des
priorités institutionnelles.

- la formation a destination de 'ensemble des professionnels sur son champ d’action.

- I'impulsion d’'une démarche qualité au sein de la communauté médicale.
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La Commission des Soins Infirmiers, Rééducation et Médicotechnique (CSIRMT) et la
Commission des Représentants les Usagers, la Qualité, et la Prise en charge (CRUQPC)

contribuent a I'élaboration du programme d'actions qualité et sécurité.

La CSIRMT est consultée sur la politique d'amélioration continue de la qualité et de la

sécurité du circuit du médicament.

Au niveau opérationnel, une cellule qualité gestion des risques, attachée au secrétariat
général de la direction générale a pour mission de mettre en ceuvre le programme
d’action qualité. Elle est placée sous l'autorité d’'un directeur. Un ingénieur qualité (CGR),
recruté il y a deux années, et un attaché d’administration hospitaliere compose I'équipe.
Selon le directeur, «...la cellule qualité se doit étre une ressource auprés des

professionnels dans la conduite des actions qualité ».

B) Le projet de soins infirmier, rééducation et médicotechnique

En cohérence avec le projet d’établissement 2010-2014, et le projet médical, le projet de
soins infirmier, de rééducation et médicotechnique, se décline selon 3 axes

1. Rendre efficace la prise en charge du patient quel que soit le secteur d'activité

2. Développer les compétences des paramédicaux

3. Manager par la qualité

L’engagement de la Direction des soins est de mobiliser 'ensemble des paramédicaux
dans la mise en ceuvre et le suivi du projet.

Le management par la qualité induit la responsabilisation et I'implication de tous les
acteurs. |l se décline par des actions d’informations, de communication et d'évaluation

des pratiques professionnelles, coordonnées par la direction des soins.

En concertation avec les cadres, les médecins et I'ensemble des professionnels de santé,
la direction des soins préconise l'utilisation de la démarche IGEQSI. Cette méthode qui
allie souplesse et rigueur permet d’objectiver et d’évaluer les pratiques professionnelles a
partir de ce qui est tracé dans le dossier de soins mais aussi a partir de ce que disent les
patients, les résidents, et les professionnels sur les soins recus ou dispensés. Cette
évaluation constructive exprimée en forces de qualité ou en opportunités d’amélioration
est transmise aux équipes qui décident en lien avec la direction des soins des actions
qualité dans le cadre de leur projet de pble, des démarches d’amélioration en cours et des
ressources a disposition.

Pour exemple, I'évaluation conduite sur 3 trimestres entre 2010 et 2011, a permis

d’'objectiver une stabilité de résultats relatifs aux « conditions d’administration du
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médicament au patient garantissant la conformité a la prescription et la tracabilité de
lacte.» (annexe n°14). La réorganisation du circuit du médicament enclenché dans

I'établissement a conduit a la suspension temporaire de la démarche.

Parallelement, le projet de soins a pour ambition d’initier une politique qualité en
s’appuyant sur la gestion des risques. Il s’appuie sur I'enjeu majeur de la gestion a priori
des risques. Il contribue a la définition des actions de prévention, tout en développant un

plan d’actions favorable a la veille sanitaire et aux suivis des vigilances sanitaires.

C) Une structuration de la politigue du médicament

En préparation a la démarche de certification V 2010, « véritable outil mobilisateur de la
qualité », le DH, responsable de la cellule qualité, précise « ....qu'une volonté politique de
sécurisation du circuit du médicament a mobilisé les équipes médicales et la direction des
s0ins ».

« Un pilotage maitrisé de la sécurisation du circuit du médicament » a permis un travail en
pluridisciplinarité, capable de structurer et de dérouler un plan d’actions en moins d‘une
année. Le DH précise que «.....I'mplication forte des équipes de la pharmacie, la
direction de soins, les soignants, le service informatique et la cellule qualité, sans oublier
le travail préparatoire intense mobilisant les anesthésistes, et chirurgiens ont permis la

conduite du changement ».

Schématiquement, le plan d’actions s’est déroulé en deux phases.

La premiére a permis, d’'une part, la conduite d’audits organisationnels, autour du circuit
du médicament, impactant la pharmacie, pour I'aspect dispensation, et les unités de soins
au niveau du stockage et de I'administration du médicament. Aprés observations des
acteurs concernés, une synthése des points forts et points a améliorer a été réalisée.
D’autre part, des audits internes de dossiers ont été réalisés sur 400 dossiers, analysant
les phases de la prescription, de la dispensation et de 'administration.

L’ensemble des résultats ont été partagés en CSIRMT, en réunion d’encadrement, a la
pharmacie et en CME, via la commission du médicament et des dispositifs

médicamenteux stériles.

La mise en ceuvre d’actions correctives s’est déroulée dans la seconde phase. La
définition et la formalisation de procédures ont permis d’identifier les bonnes pratiques, et
d’'ajuster les pratiques existantes. La poursuite de [linformatisation du circuit du
médicament a été réaffirmée et accélérée, notamment sur la phase prescription et

administration du médicament.
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Ce travail a contribué a la rédaction du CBUM 2013 - 2017, en partenariat avec I'ARS. I

alimente également le plan d’'amélioration de la qualité de I'établissement.

Selon le DH et un pharmacien, « ...le réle du directeur des soins a été essentiel dans la
réussite de ce travail ». Il a permis la coordination des actions et I'organisation d’un relai
trés important avec la direction générale pour le suivi et I'implication des différents acteurs
et 'ensemble des services administratifs, techniques, logistiques, la pharmacie et les
unités de soins. Selon le pharmacien, chef de service, « ... la direction des soins a été un

relai moteur aupres des soignants ».

Selon le directeur des soins, la conduite d’audits et d’analyses des pratiques « ...ont
modifié favorablement les comportements et les pratiques professionnelles soignantes ».

Il précise pour exemple que « ....I'audit sur la gestion et I'administration des stupéfiants
ont modifié rapidement et favorablement les pratiques. Les cadres ont été rapidement
sensibilisé a la démarche qualité et sécurisation du circuit du médicament. Cela renforce

aussi la veille sécuritaire des infirmiers. »

Une gestion des risques a priori formalisée

Les actions engagées ont permis l'identification et le déroulé de 'ensemble des processus
du circuit du médicament. Leur formalisation au travers de procédures est intégrée a une
gestion documentaire selon les régles de gestion documentaire qualité. Le repérage des
risques en a été facilité.

Une cartographie des risques du circuit du médicament a été élaborée (supra, figure n°5,
p 11).

La méthodologie d’élaboration s’est basée sur 6 étapes :

1. L'identification des risques (a priori : événements redoutés ; a posteriori : événements
réalisés)

2. Leur quantification (mesure des probabilités et des conséquences — fréquence, gravité)
3. Leur hiérarchisation

4. L’élaboration des réponses

5. Leur mise en ceuvre

6. L’évaluation des résultats et le retour d’expérience.

Une gestion des risgues a postériori mise en ceuvre

La gestion des risques a postériori repose sur la mise en ceuvre de la feuille de
déclaration d’événements indésirables (El). Actuellement sous forme papier, la feuille

déclarative sera informatisée dans l'année. Le CGR pilote son déploiement. Celui-ci
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précise « ...avoir rencontré des difficultés dans son mode de diffusion de l'information, au
moment ou interféraient les actions et communication intenses associées a la période de
certification ».

Ce constat est a croiser avec les propos du DH qui précise que la «...culture de
déclaration est acquise dans certains secteurs en lien avec le judiciaire (fugues,
violences, chutes..), mais reste encore limitée en pertinence pour la sécurité des soins.
Les déclarations restent encore en trop faible nombre en MCO».

Néanmoins, elle souligne «....I'implication forte de la direction des soins dans la phase
test aupres d’un service pilote », et précise « ...la communication importante faite au

niveau des instances » sur ce sujet.

A la cellule qualité, une rencontre hebdomadaire, entre le directeur des soins et le
gestionnaire des risques permet l'identification de la nature de déclarations nouvelles,

organise le suivi des actions, et controle I'évolution des dossiers en cours.

Le directeur des soins précise que « ...les feuilles d’El ont été trés nombreuses dans la
phase d’informatisation de la prescription du médicament ». Le gestionnaire des risques y
Voit une occasion « ...d’appropriation en cours des feuilles d’El », conjuguée « ...a un
nombre croissant d’enregistrement. Cela contribue a la valorisation des échanges avec
les UF, dans un langage qualité qui se développe, et traduit la professionnalisation des

échanges ».

Au niveau des unités de soins, des correspondants soignants sont identifiés afin de
faciliter les relations avec la cellule qualité et le gestionnaire de risque, mais aussi faciliter
les relations entre professionnels.

Au niveau des paramédicaux, il existe un infirmier et un préparateur en pharmacie
référents au sein de chaque service. L'objectif est de réduire les risques prépondérants
dans les interfaces des organisations. Le CS 1, apprécie « cette collaboration efficace qui
permet d’assurer un suivi des mesures préventives et de contrble ». C’est pour exemple,
le contréle des dotations, des réceptions ou des périmés. Il précise « ... observer un

renforcement des relations entre la pharmacie et 'unité de soins ».

La pharmacie bénéficie d’'une expérience plus ancienne de recueil et d’analyses des
évenements indésirables. Ces déclarations sont issues des dysfonctionnements observés
par les services de soins dans le cadre de la dispensation. Leurs analyses et les
conduites d’actions d’amélioration de la qualité sont menées et suivies en concertation
entre la pharmacie et la cellule qualité. Selon un des pharmaciens questionnés, il est

important de « .... corréler les actions d’amélioration de la qualité aux dysfonctionnements
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des feuilles d’El déclarés » auprés des professionnels de santé. L’objectif recherché est

de faciliter I'identification d’'un sens partagé du travail en commun.

Parallelement, I'équipe de pharmaciens a mis en place un comité mensuel de retour
d’expériences internes (CREX). Il réunit a partir d’'un dysfonctionnement identifié en
pharmacie, les acteurs concernés, pour une analyse causale objective des faits et des
écarts par rapport a un référentiel.

Le CGS précise que « la réflexion institutionnelle de la mise en ceuvre de CREX pour

I'ensemble du circuit du médicament est en cours ».

D) Un programme de formation continue, intégrant la qualité et la sécurité du circuit

du médicament

Un accompagnement des professionnels de santé a la mise en ceuvre de la politique
qualité et sécurité du circuit du médicament a été organisé par la direction des soins, en
collaboration avec les pharmaciens et le p6le formation de I'établissement. Le directeur
des soins précise que « ...les formations ont été déclinées selon 2 axes : l'un autour de la
démarche qualité, I'autre plus opérationnel autour des procédures internes déployées».
Ce dispositif est un axe fort du plan de formation 2013. Il a pour objectif de renforcer
'apport théorique et conceptuel de la qualité, en s’appuyant sur les procédures,
organisations et pratiques mise en ceuvre, dans une démarche de qualité et de gestion
des risques.

Le CGS prévoit un bilan quantitatif et qualitatif a 6 mois, des formations dispensées.

Le dispositif a ciblé 'ensemble des infirmiers, préparateurs et cadre de santé.

Aussi, une formation dédiée a la sensibilisation aux erreurs médicamenteuses est
dispensée. Elle a été construite et est animée par un binbme, pharmacien - CSS. Jai pu
assister a cette formation, apprécier sa pertinence et observer [lintérét et les
guestionnements suscités par le public infirmier.

Au printemps 2013, 80% des infirmiers ont pu bénéficier de cette formation. Selon le CSS
1 qui 'anime « ...le premier bilan auprés des cadres et les évaluations recueillies pour
cette formation génére un impact positif sur la sensibilisation des professionnels ». Il porte
sur les étapes de [ladministration du médicament, [lidentification de la voie

d'administration, ainsi que la sensibilisation a I'erreur de dose.

Le role du directeur des soins apparait comme prépondérant dans la mise en place des

actions de formations. Il s’appuie sur le CSS en mission transverse a la direction des
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soins, chargé du circuit du médicament, responsable du suivi des actions et des

formations dispensées sur ce sujet.

Des actions ciblées ont été mises en ceuvre auprés des nouveaux embauchés. A la
pharmacie, un tutorat de trois jours est systématiquement mis en place. En unité de soins,
I'IDE 4 précise « qu'une démarche de tutorat aupres des nouveaux embauchés est initiée

dans son unité ».

2.4.2 Les pratiques professionnelles

Afin d’appréhender, I'appropriation de la culture qualité par les professionnels de santé,
nous menons l'analyse des données recueillies, d'une part, selon les aspects
organisationnels et comportementaux, d’autre part sur le ressenti des professionnels
relatif & leur environnement et leurs pratiques, envers la qualité et la sécurité de soins. La
méthode HAS relative a I'évaluation de la culture qualité des professionnels oriente la
démarche.

A) Des pratiques sécurisées par l'utilisation de nouveaux outils

- L'informatisation du circuit du médicament

La décision institutionnelle d’activer l'informatisation du circuit du médicament via la
prescription connectée et la tracabilité de 'administration du médicament a pour enjeu, la
sécurisation du circuit.

Le questionnement important généré entre médecins, internes prescripteurs et infirmiers,
a permis de questionner les professionnels sur leurs pratiques en la matiére, et trouver
ensemble les réponses adaptées aux difficultés. Des dysfonctionnements nouveaux
générés par linformatisation active aussi d’autres interrogations a la recherche de
solutions partagées.

Le CS 2 rapporte et salue « 'engagement extrémement fort de la direction de soins, dans
le suivi du déploiement de l'informatisation ». La coordinatrice de soins explique avoir
missionner un CS auprés du service informatique lors de la phase de déploiement de
'informatisation du circuit du médicament. Le CS missionné, a assuré « ...le recueil du
besoin, I'accompagnement des équipes, la formation, conduit les évaluations techniques
et pratiques du projet en collaboration avec le service informatique et [l'unité, et

accompagné les ajustements ».

Le CSS 2 précise que l'informatisation « ...modifie positivement les pratiques par la
suppression des retranscriptions écrites ou la saisie de I'administration au plus pres du

patient ».
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Le CS 2 ajoute « ...que le choix du logiciel contraint les soignants a adhérer a une culture
qualité commune ».
Pour I'IDE 4, « ...linformatisation optimise l'organisation du travail et facilite la lisibilité

des taches et le regroupement de taches ».

- La standardisation des outils et des organisations

Les audits organisationnels préalablement conduits ont conforté l'organisation de la
dispensation journaliere individuelle et nominative (DJIN) et la dispensation hebdomadaire
individuelle et nominative (DHIN). Ces organisations définissent une préparation
médicamenteuse nominative en pharmacie, acheminée par chariot sécurisé dans l'unité
de soins. Elle peut étre complétée par une livraison hebdomadaire, notamment pour les
injectables et dispositifs médicaux stériles.

Cette orientation s’est accompagnée d‘un renouvellement ou équipement de matériels
communs dans chaque unité.

Ainsi, I'ensemble des salles de soins, chariots de médicaments, armoire a pharmacie,
poste de préparation des injectables ont été revisité et aménagés de maniére identique.
Le CSS 1, en mission transverse a la direction a supervisé le déploiement de ces
équipements. Le CS 4 précise « ...le role essentiel de la direction de soins dans la
coordination et le relai d’information entre les directions fonctionnelles et les unités de

soins sur ce dossier ».

B) Une évolution des pratigues inscrite dans une démarche qualité et sécurité du

médicament.

Au-dela de la mise a disposition d’outils nouveaux ou actualisés, la redéfinition de la
politiqgue qualité du circuit du médicament et les démarches participatives associées ont
impacté les pratiques professionnelles. L’analyse porte sur le secteur de préparation des
médicaments a la pharmacie, et l'unité de soins, lieu des réceptions, de stockage et

d’administration du médicament.

A la pharmacie

Le CGS tient a affirmer I'implication forte des pharmaciens, cadre et préparateurs dans la

démarche qualité du médicament.

Pour le préparateur en pharmacie, «la sécurisation de la phase dispensation du
médicament passe nécessairement par les réunions mensuelles de service (CREX) ou
l'on parle qualité, dysfonctionnement recueilli & partir des événements indésirables, et

actions d’ameélioration de la qualité, avec ou sans la cellule qualité ».
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La réunion mensuelle ;

- permet un lieu d’échange de part et d’autres des acteurs

- prend en compte des erreurs

- renforce une vigilance individuelle et collective

- favorise les modifications des organisations

- permet anticipation et réajustement des taches et organisations

- diffuse les indicateurs mensuels de qualité avec publication de taux

- communique sur le suivi des mesures correctives et les décisions prises.
Pour le préparateur, « ....la sécurisation c’est aussi au quotidien,

- la bonne identification de la prescription au bon patient

- la bonne préparation des médicaments

- le double contréle des étapes de préparation

- la liberté de parole relative a l'erreur ».

Il ajoute que « [lorganisation du travail contribue aussi a la sécurisation de la

dispensation. C’est un des réles du cadre préparateur ».

Cet échange permet d’identifier, pour cet agent, une intégration de la gestion des risques
dans ses pratigues quotidiennes. |l reflete une parfaite compréhension du réle du comité
de retour d’expériences et de ses attendus. Cela nous permet d’évoquer une approche de
la culture positive de I'erreur, en projetant la construction d’actions d’amélioration de la
gualité et intégrant un ajustement possible des organisations. Cette analyse sera a croiser
avec l'entretien mené auprés du cadre de la pharmacie. Nous pourrons apprécier la
confirmation ou non, d’'une transposition de la culture positive de l'erreur dans une

dimension collective.

En unité de soins

Les entretiens individuels menés auprés des quatre infirmiers, ont tous évoqué les
appréciations positives de sécurisation des pratiques liés a l'utilisation de nouveaux outils.
La sécurisation des soins est ainsi facteur de satisfaction des professionnels.
L’informatisation a permis

- larrét des prescriptions téléphoniques, source d’erreur, et encore utiliser a tort
récemment en toute illégalité en dehors de contexte d'urgence.

- 'arrét des retranscriptions écrites.

Un autre point abordé, porte sur le renforcement des échanges avec les équipes

médicales. Il est apparu lors de la mise en ceuvre de l'informatisation, et engage les

Patrick GAUTIER - Mémoire de I'Ecole des Hautes Etudes en Santé Publique — 2013. -35-



réflexions notamment sur la continuité de la prise en charge médicamenteuse de la
personne hospitalisée et la iatrogénie médicamenteuse.

L’IDE 2 précise néanmoins que linformatisation génére aussi des dysfonctionnements
qu’il convient d’identifier. Cela nécessite «...une veille et une vigilance continue pour
gérer les nouveaux risques lies a [linformatisation ».Ceux-ci reposent sur des
paramétrages informatiques encore perfectibles et des saisies de prescriptions médicales
non encore maitrisées.

La mise a disposition de chariots sécurisés et autres aménagements permettant
'harmonisation des équipements sont également cités. L'IDE 3 précise que ce sont des
éléments, qui « contribuent & la sécurisation du circuit du médicament. Par exemple, la

mise a disposition du médicament dans un chariot sécurisé et accessible ».

Si la sécurisation des pratiques parait partagée par les quatre infirmiéres, il parait plus
difficile de faire émerger une réelle identification des risques liés a I'administration du

médicament.

Les quatre infirmiéres enquétées ont suivi la formation relative a la sensibilisation aux
erreurs médicamenteuses. Le retour est positif, traduisant une vigilance renforcée des
pratiques au niveau de 'administration médicamenteuse. Seule, I'IDE 1 précise ne pas en
avoir tiré bénéfice. Elle ne s’est « ...pas retrouvée dans ses pratiques quotidiennes, ..... le
risque d’erreur parait surdimensionné par rapport a ma pratique». Elle poursuit en
précisant « ...que l'erreur du calcul de dose n’est pas possible!. En cas de doute, le
double contrdle est réalisé avec une collegue du service avec obligation de trouver le
méme résultat». Le questionnement auprés des autres enquétés ne permet pas de
déceler une procédure de double contrble organisé dans les unités.

Une seule infirmiére site la régle des 5B*, soit « le bon patient, le bon médicament, la

bonne voie, le bon moment » (annexe n°11).

Aussi, les pratiques observées et explicitées par les IDE, autour de la fonction
administration du médicament, différent selon le professionnel, et varient d’un service a
lautre. Pour exemple, bien que les contraintes techniques de saisies de la tracgabilité
informatisée de I'administration soient communes, les pratiques varient d’un service a
'autre, voire d’'une infirmiére a 'autre dans un méme service. Les saisies sécurisantes au
fil de I'eau et au plus prés des patients ne sont pas des régles partagées.

Le CS 3 et 'IDE 3 du méme service, dénonce le fait de ne pas pouvoir valider « en

batterie » 'administration de 'ensemble des médicaments d’'un méme patient.

* HAS « Outils de sécurisation et d’auto-évaluation de I'administration des médicaments » juillet
2011 - p21.
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La majoration du risque d’erreur généré de saisie ne parait pas percue.

En salle de soins, lors de la préparation médicamenteuse des injectables, I'IDE 1 précise
s’isoler, porte fermée pour cette tache, afin de ne pas subir les interruptions de taches.
Cette initiative de ce type est la seule rencontrée. La notion d’interruption de taches
n’étant pas citée spontanément comme risque potentiel de I'administration.

La connaissance de la présence du classeur regroupant les protocoles relatifs a la
sécurité du médicament est connue des quatre IDE. La connaissance du contenu ne
parait pas pour autant maitrisée. L’intégration de ces protocoles a la gestion documentaire
informatisée est connue, mais la consultation parait trés aléatoire.

La standardisation des prescriptions en codification internationale, imposant une veille
continue, est exprimée par I'ensemble des infirmiéres.

Quant a la notion d’évaluation des pratiques professionnelles au sein des équipes, aucun
infirmier n’évoque cette méthode comme outil d’amélioration de la qualité et de sécurité

des pratiques.

La procédure de contrble des péremptions est systématiquement citée par les infirmiers et
cadres, comme élément de qualité et de sécurité. La tracabilité des actions confirme la
bonne réalisation des contréles dans les quatre services enquétés. L’action annuelle de
contréle conjointe entre le référent infirmier et le référent préparateur en pharmacie est
apprécié par les infirmiers. Elle permet « un échange et I'apport de réponses a nos

questionnements sur les interfaces entre les services » selon I'IDE 2.

Q) Une culture de I'erreur positive en émergence

A l'écoute des infirmiers, la liberté de parole face a l'erreur parait acquise dans les
services visités.

Pour I'IDE 2, « on ne prend pas mal les erreurs ».

Pour I'IDE 4, « ...il n'existe pas de frein pour parler de l'erreur ». L’IDE 3 précise « ...qu'l
lui serait impossible de garder pour soi, une erreur d’administration du médicament ».
Face a l'erreur de pratiques infirmiéres lors de la phase administration, les propos
infirmiers rapportent que la premiére action est d’en avertir le médecin. L’échange avec
les collégues et 'encadrement intervient en second lieu.

La déclaration de I'événement indésirable est plus tardive, voir non faite.

Dans un des services, la déclaration d’El est toujours réalisée par le CS. Celui-ci
argumente sur le fait de « contréler la pertinence de l'acte et de pouvoir connaitre le

dossier pour le suivi ».
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Le CS 5 précise gue les déclarations dans son service sont faites de maniere volontaire
mais encore retenue par un sentiment de délation, de faute et de culpabilité. Le CSS 3
compléete que « ...I'acceptation de I'erreur est difficile et s'associe encore a la faute pour
linfirmier ».

Le CS 6 « ....parle de la nécessite d’accompagner et d’encourager les professionnels a
déclarer les El », alors que le CS 4, exprime le besoin « ....de lever les craintes et les
ambiguités de la dénonciation et de la délation ».

De son co6té, le pharmacien précise que « ...I'échange de proximité entre pharmacien, Cs
et IDE contribue a lever le voile du tabou de la faute encore présent chez les soignants ».

Selon les infirmiers, leurs initiatives de déclarer les El, « ... portent essentiellement sur la
dispensation ». L'IDE 1 précise écrire deux a trois El hebdomadaires. Deux autres
répondent deux par mois. La quatrieme n’en rédige pas.

lls précisent que les déclarations ont été plus nombreuses dans la phase de déploiement
de l'informatique, et ont permis I'avancée positive du dossier en concertation avec le CS
missionné.

De son c6té, I'IDE 2 rappelle I'analyse d’'un événement indésirable en secteur de chirurgie
et anesthésie lors du déploiement de l'informatisation du médicament. Elle a permis la
mise en ceuvre d'action d’amélioration de la qualité, et la rédaction d’un protocole de

prescription de l'insuline chez le diabétique.

A la pharmacie, «...la déclaration des évenements indésirables s’inscrit dans une culture
ancienne pour les préparateurs ». Elle date de 2006 selon l'un des pharmaciens.
« L’adhésion des préparateurs y est forte. C'est d’ailleurs un critére dans 'emploi pour
notre établissement : étre en capacité d’aborder les erreurs collectives et individuelles.
Cela nous permet d’'objectiver une prise de conscience des erreurs existantes ».

Le cadre préparateur précise qu'aujourd’hui, « ...notre culture nous permet de traiter les
dysfonctionnements et mener les analyses en interne. Nous avons ainsi, abandonné les
déclarations formelles d’événements indésirables a la pharmacie».

Pour le pharmacien, « ...la possibilit¢ de déclarer et de gérer, par informatique les
évenements indésirables au niveau institutionnel, va nous aider a mieux diffuser les
erreurs existantes. La facilité de saisie et de retour d’information, via linformatique,
devraient favoriser une prise de conscience. Nous pourrons aborder alors les « nevers
events* », chose que nous n’avons pas encore engager dans I'établissement, par crainte

de la culpabilité des acteurs et du rejet de la libre parole ».

a4 http://ansm.sante.fr/Dossiers-thematiques/Securite-du-medicament-a-l-hopital/Securite-du-

medicament-a-I-hopital/(offset)/0
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Etablie par 'Agence Nationale du Médicament, la liste des « nevers events » (annexe
n°17) se compose de douze évenements indésirables graves évitables, qui ne devraient
jamais arriver. Les causes sont liées aux produits, pratiques ou a l'organisation du
médicament. L’enjeu porte sur la mobilisation des responsables d’établissement,

médecins, pharmaciens, soignants pour que ces événements ne se produisent a I'hépital.

D) Management par la qualité : une maitrise inhomogene des cadres

En unité d’hospitalisation, le CSS 3 précise que les déclarations des événements
indésirables « ...est un bon outil si I'objectif est correctement ciblé ». Le CS 6 explique
que l'analyse des El favorise la lecture de la criticité des risques, la mise en ceuvre de

mesures correctives rapides, et le suivi méthodologique du dossier avec la cellule qualité.

Ce soutien méthodologique parait nécessaire selon les CSS interrogés. L’'un décrit les
« ...difficultés de certains cadres a élaborer un plan d’actions, avec un manque de
formalisation et d’évaluation des actions ». L’autre regrette « ...un engagement encore
trop limité des cadres dans les démarches qualité ». Un autre signale une perception du
risque par les cadres, mais sans une conduite d’actions rigoureuses en second lieu.

Les entretiens et observations croisent ces avis. Certes, si les vigilances, dont
l'identitovigilance sont citées par les cadres, la gestion des risques a priori de
I'administration du médicament n’a été nommé par aucun des cadres. Seul, 'un a précisé
trois causes possibles d’erreur associées a I'administration :

- les erreurs de doses

- les interruptions de taches

- les taches afférentes aux soins.

Aucune cartographie des risques, ni réflexion ne paraissent engagées sur la gestion de

ces risques.

A la pharmacie, le cadre de santé précise que « ...I'analyse des El des unités de soins, la
mise en ceuvre d’actions d’amélioration de la qualité, I'exploitation des retours de CREX,
sont des outils contribuant si besoin a I'adaptation des organisations de travail ».

Il explique qu’a partir de ces analyses, et d’'une gestion des risques a priori, il a pu
« ...remodeler les fiches de postes des préparateurs, au profit de combinaison de
compétences en binbme, associant expert et novice en zone de cueillette des
médicaments (dispensation nominative) ».

Les postes de travail des préparateurs ont été défini, non plus par une répartition aléatoire

associée aux services demandeurs, mais a partir de la charge de travail liée au nombre
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de lignes de médicaments prescrits par les services. De plus, ils ont été mieux protégés
de leur environnement externe.

L’objectif est triple ;

- répartir la charge de travail plus équitablement

- limiter le risque d’erreur de dispensation

- améliorer les conditions de travail.

Aussi, la gestion des risques a conduit le cadre a définir une organisation du travail
intégrant le besoin de limiter le « turn over » des professionnels, sur les différents postes
de préparateurs, et d’organiser 'accompagnement des nouveaux professionnels. Une
alternance pertinente entre les postes de cueillette et les postes de contrble est
organisée. L'objectif est de ne pas sédentariser les professionnels au cours d’'une méme
journée de travail, sur des taches répétitives, cause d’erreurs, et de développer les
compétences des professionnels, source de satisfactions individuelles et collectives.

Au global, le CS préparateur adopte un management par la qualité dans ses pratiques
guotidiennes, en appui sur une organisation de la gestion des risques et I'adhésion a une

culture positive de l'erreur.

2.4.3 Laformation initiale

Le préparateur en pharmacie nous précise « ...que la formation initiale des préparateurs
en pharmacie intégre la gestion des risques. Les jeunes professionnels sont trés en
demande de sécurité et respectueux des bonnes pratiques professionnelles ». L’absence
d’étudiant préparateur, et de jeunes professionnels ne nous permet pas de croiser ces
données.

Pour compléter nos investigations, et en référence a notre hypothese n°3, un entretien
téléphonique auprés d’'un responsable d'un institut de formation des préparateurs
hospitaliers a permis de préciser I'approche pédagogique relative a I'assurance qualité,
réalisée au cours des opérations pharmaceutiques. Elle s’inscrit dans le module 3 du
programme. L’apport est tout d’abord théorique au travers des concepts qualité et de
I'approche processus, et s’inscrit ensuite dans une relation de prestation de service,
client-fournisseur. Un focus est porté sur les interfaces de ces relations, zones de risques
majeures. La déclinaison des outils de la qualité, de la gestion a priori, et a postériori, est
suivie de mises en situation, le plus souvent issues d’exemples des terrains de stage.
L’évaluation de I'étudiant est faite a partir de contrdles sur table, et d’'une note de situation
appréciant l'utilisation des outils de la qualité, inscrite dans une situation de prestation de

service et de contexte réglementaire strict en pharmacie hospitaliére.
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Notre interlocuteur confirme « ...I'importance de I'acquisition de la maitrise des outils de la

qualité pour une intégration rapide du nouveau préparateur en pharmacie hospitaliere ».

En unité d’hospitalisation, le CSS 3 précise que « ...I'étudiant infirmier redoute l'erreur
médicamenteuse. Son intérét se porte sur la vigilance liée a la crainte de l'erreur lors de
l'administration du médicament. Les jeunes professionnels sont ainsi en demande de
sécurisation, et demeurent trés sensibles au respect des bonnes pratiques ».

Mais, le CS 3 rapporte que «...J¢tudiant reste encore trop dans «le faire », sans
s’interroger sur ses pratiques, la connaissance des effets secondaires, I'observance du
patient et les risques médicamenteux. Les risques d’erreurs d’administration ne sont pas
partagés entre IDE et apprenant ».

Aucun des infirmiers enquétés ne précise aborder avec les étudiants la cartographie des
risques du circuit du médicament. Les outils de la gestion des risques a priori et a
postériori ne sont pas évoqués. L’'accompagnement des étudiants s’appuie sur la
réalisation des bonnes pratiques. Les infirmiers et tuteurs de stage nous précisent qu’'un
contréle des calculs de doses de I'apprenant est systématiquement réalisé.

L’'une des infirmiéres, jeune formée au tutorat, précise en pas avoir I'habitude d’aborder la

notion de gestion des risques et de qualité du circuit du médicament avec un étudiant.

Au niveau de la formation initiale, un des pharmaciens dispensant des enseignements en
institut infirmier précise l'importance de I'acquisition des outils d’analyse critique par les
étudiants, afin de favoriser la mise en ceuvre des bonnes pratiques et améliorer la
sécurité et I'efficience des soins. Il propose ainsi, aux étudiants infirmiers, des travaux
dirigés, engageant la réflexion et I'analyse de pratiques a partir de situations données, en
lien avec le circuit du médicament. Apres avoir dégagé la problématique et préciser les
objectifs visés, I'étudiant argumente le choix de l'outil et critéres d’évaluation retenus, la
pertinence des objectifs a atteindre et propose les pistes de réflexion et actions a
conduire. L’étudiant est ainsi positionné comme acteur dans une situation donnée. Il doit
analyser la situation, croiser les données de la science, identifier les référentiels de
bonnes pratiques afin de proposer des actions évaluables selon des critéres et indicateurs
qualité viables. Le pharmacien précise que cette approche en institut « ...est souvent
déroutante pour I'étudiant, placé dans une situation d’apprentissage nouvelle, inexistante
au niveau des terrains de stage. Elle contribue fortement a I'appropriation dune
meéthodologie propice a l'amélioration de la qualité et de la sécurité des pratiques,
relatives & 'administration du médicament ».

La directrice des soins de l'institut en soins infirmiers, précise que «la démarche de
gestion des risques s’inscrit dans la recherche de la qualité de soins. Cette recherche de

la qualité fait partie des compétences a développer par le futur professionnel ». Elle
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répond au développement de la compétence 7 des référentiels et compétences relatif au
diplome d’Etat infirmier®, « Analyser la qualité des soins et améliorer sa pratique
professionnelle ».

L’'unité d’enseignement UE 4.5 « soins infirmiers et gestion des risques » (annexe n°7) est
planifiée stratégiguement en premiére et deuxieme année, soit en semestre 2 (S2) et
semestre 4(S4). Cela facilite la création de liens entre les différentes UE, la perception du
bienfondé d’'une politique de gestion des risques, et génére une préoccupation
quotidienne dans les activités de soins de I'étudiant. La premiére partie de 'enseignement
est centrée sur le risque dans le soin, aborde les notions de danger et de risques dans les
situations de soins. La deuxiéme partie est une approche centrée sur le risque dans les
établissements de santé, précisant les méthodes d’identification des risques, les
incidents, les déclarations, ainsi que les vigilances mises en ceuvre. Un apport didactique
est suivi par des travaux dirigés, portant sur I'analyse d’un incident critique de soins. Les
évaluations sont écrites sous forme d’'un questionnaire en S2, puis sous forme d’analyse
en S4. Le faible nombre d’heures permet une approche limitée du risque médicamenteux
en travaux dirigés.

L’'UE 2 11 S1 S3 S5 « pharmacologie et thérapeutiques » (annexes n°6 et 8) répond a la
compétence 4 « Surveillance de I'évolution de I'état de santé des personnes ».L’étudiant
acquiert progressivement les connaissances dans ce domaine, et prend conscience des
risques et dangers de l'administration médicamenteuse. En S5, l'étudiant doit étre

capable de mette en lien ses connaissances et les situations vécues en stage.

2.4.4 Les freins au développement de I'appropriation de pratiques de qualité

et sécurité.

Afin de répondre a notre hypothése n°4, nous avons recueilli, lors de nos entretiens les
ressentis exprimés et éléments relatifs aux potentiels freins entravant I'appropriation de
bonnes pratiques individuelles et collectives. Le recueil des données, ciblé sur la qualité
et la sécurité de la prise en charge médicamenteuse, permet de dresser la cartographie

suivante.

Tout d’abord, il apparait une difficulté entre la déclinaison du management stratégique et
la phase opérationnelle des actions.

Le DH évoque « un pilotage de la direction qui ne prend pas assez en compte le terrain et
les difficultés de communication. Ainsi le programme d’action continue de la qualité parait
trop piloté par la direction, générant peu d’implications du terrain. Le faible engagement

médical pénalise I'adhésion des paramédicaux ». Alors que la DH a précédemment

5 Arrété du 31 juillet 2009 relatif au dipldome d’Etat d’infirmier, annexes | et Il
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souligné un fort investissement de la direction des soins, tant stratégique, qu’opérationnel
aupres des équipes soignantes, il apparait un manque d’'implication médicale, et un défaut
de communication, pénalisant une adhésion collective au programme d’action continue de
la qualité. Le défaut de communication a déja été pointé par le CGR, lors du déploiement
de la démarche de déclaration des El.

De leur c6té, les soignants expliquent une retenue a la déclinaison des El, du fait des
modalités complexes de la rédaction papier, et surtout du fait, d’'un trés faible retour
d’'information apres la déclaration. A noter que le suivi du déploiement de I'informatisation
par un CS missionné par la direction des soins, et la réactivité des actions correctives

menées, a encourageé les déclarations des El sur ce theme.

Egalement, le DH précise que la qualité n’est pas encore une préoccupation des
responsables de pbles. D’ailleurs, rien ne les y incite puisque la direction générale n’a pas
retenue le levier de la qualité comme élément de la contractualisation avec les péles. Sa

priorité se portant actuellement sur le contrat de retour a I'équilibre financier.

Au niveau organisationnel, la charge de travail, le manque de temps sont des éléments
pénalisant, cités par les infirmiers et les CS. Le CSS 3 précise que pour certains services,
l'inorganisation des visites médicales, impacte directement le travail des IDE, dilapide le
temps permettant les moments d’analyses et de réflexions sur les pratiques. « Les IDE et
CS ont des difficultés a faire le lien entre les El, les actions d’amélioration conduites, les
audits et la cartographie des risques ».

Les contraintes des effectifs trop bas, notamment les dimanches et jours fériés rendent
aussi difficile I'application des bonnes pratiques. « ...lacceptation du message de la
qualité est difficile, alors que la sécurité n’est parfois pas garantie » selon I'IDE 1.

Le cadre préparateur précise que « ... la précarité de certains emplois est un frein au
développement d’une culture qualité. Malgré des formations qualité aux contenus denses,
le message est difficile a faire passer a des professionnels sans perspectives d’emploi
pérenne ».

De son co6té, le pharmacien précise que la conduite des évaluations des pratiques
professionnelles, inscrites dans une culture de la qualité, « ....demeurent difficile & mettre

en ceuvre a la pharmacie, du fait de sa nature chronophage et d’un effectif restreint ».

Le cloisonnement persistant entre les unités fonctionnelles est également percu comme
un obstacle au développement d’une culture qualité partagée. Selon le préparateur en
pharmacie, les relations encore trop restreintes avec les unités de soins, et la cellule

qualité, peuvent générer des incompréhensions, tant au niveau du vocabulaire que sur la
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lisibilité des actions menées. Il en résulte parfois le ressenti de subir des actions

correctives alors que 'implication des acteurs devrait étre une obligation de la démarche.

Au niveau du ressenti, la culture de la faute et de la délation (voir supra) reste prégnante
auprés des infirmiers et pharmaciens.

Ce constat traduit d’'une part les freins a formaliser les déclarations d’El par les IDE,
notamment, celles relatives aux erreurs d’administration. D’autre part, ceux évoqués par
le pharmacien, pour aborder les « nevers events » avec les équipes médicales et

infirmiers dans I'établissement.

Enfin, au niveau de la formation initiale, I'entrainement réflexif permettant aux étudiants de
comprendre la liaison entre savoirs et actions nous parait difficilement accessible en
stage. La diffusion de la structuration de la politique qualité de I'établissement et
l'identification de pratiques infirmiéres inscrites dans une démarche de la qualité et de
sécurité de soins, paraissent insuffisantes pour favoriser I'appropriation d’'une culture
gualité au niveau des étudiants infirmiers. La création de lien entre les apports théoriques
et les travaux dirigés pratiqués en institut, face aux situations vécues en stage paraissent
difficiles a établir pour I'UE 4.5 soins infirmiers et gestion des risques et les bonnes
pratiques meédicamenteuses. En stage, lintégration de savoirs et l'appropriation de

pratiques adaptées dans ce domaine nous paraissent difficiles a réaliser.

2.4.5 Synthése de ce que I'’enquéte nous a appris

A) Une promotion forte de la politique qualité et sécurité du médicament et une

mobilisation inhomogéne des acteurs au niveau opérationnel.

En réponse aux exigences de certification V 2010, et de I'arrété du 6 avril 2011
relatif au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse et aux
médicaments dans les établissements de santé, le pilotage institutionnel a permis de
définir une politique cohérente de gestion du risque médicamenteux. La structuration de la
cellule qualité, en appui avec les responsables médicaux, la coordination des soins et les
pharmaciens ont permis la définition d’'une politique qualité, tant au niveau stratégique
que dans sa déclinaison opérationnelle.

Si nous constatons une convergence de vues des professionnels chargés de piloter les
actions, l'appropriation de la démarche qualité par les cadres de proximité apparait
inhomogeéne. Au niveau soignant, la lisibilité de la cohérence des actions entre la gestion
des risques, le déploiement de nouveaux outils (prescription connectée, informatisation de
ladministration du médicament, la déclaration des événements indésirables, la

cartographie de risques...), et la formation continue face a I'erreur médicamenteuse parait
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peu présente au sein des secteurs d’hospitalisation. La communication et la posture du
management de I'encadrement ne sont pas toujours adaptées. Par contre, I'approche
qualité « client-fournisseur » de la part de 'ensemble des professionnels de la pharmacie,
parait totalement intégrée. Cette remarque nous améne a apprécier la graduation qui
existe dans le degré d’appropriation de la culture qualité auprés des infirmiers,

préparateurs et de 'encadrement de proximité.

B) Des relais transversaux et hiérarchiques a renforcer

Le rbéle des relais se décline par les actions convergentes définies en pilotage d'une
politique. Le relai peut étre transversal dans une dimension institutionnelle et hiérarchique

dans une dimension soignante.

Au niveau transverse, il apparait d’'une part, que la direction n’a pas inscrit la
contractualisation, comme levier d’action de la politique du médicament, auprés des chefs
de pole. Cette action pourrait concréetement sensibiliser les médecins a la conduite d’'une
politique qualité et sécurité, a décliner au sein des podles, dans une cohérence
d’établissement et de pratiques professionnelles. D’autre part, la cellule qualité ne parait
pas suffisamment reconnue par les professionnels de terrain et cadres de proximité. La
reconnaissance du CGR est également trés relative. Sa légitimité parait ainsi tres
faiblement assise aupres des infirmiers et préparateurs. Par contre, les actions de la
direction des soins apparaissent fortes dans une démarche de coordination et de relais de
communication entre les directions, les responsables médicaux, la cellule qualité et les
personnels infirmiers, et médicotechniques. L’identification de correspondants qualité
dans les services a pour objectif de contribuer au renforcement des liens entre la cellule
gualité et les professionnels. La démarche trop récente ne permet pas encore d'en

dresser le bilan.

Au niveau hiérarchique, le management par la qualité décliné dans le projet de soins,
oriente les actions de I'encadrement dans ce sens. La conduite d’'une démarche
d’évaluation a sensibilisé 'ensemble des professionnels a la démarche qualité et parait
intégrée par une majorité d’entre eux. L’identification des bonnes pratiques, la déclinaison
de procédures et l'utilisation d’outils propices a la sécurisation du circuit du médicament
sont en phase d’appropriation.

Par contre, 'approche de la gestion des risques est plus difficilement maitrisée par les
cadres de proximité. A ce niveau, le manque de coordination des actions de gestion des
risques a priori et a posteriori, en lien direct avec les pratiques professionnelles du
quotidien ne facilitent pas I'appropriation du sens des actions menées pour les infirmiers.

La culture de l'erreur positive semble en phase de développement. La parole parait se
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libérer peu a peu au sein des services, et s’associer de plus en plus a la déclaration des
évenements indésirables.

C’est le cas a la pharmacie hospitaliere ou l'intégration de la culture qualité sécurité des
risques se manifeste par une veille permanente relative aux événements et risques
potentiels pour 'ensemble des processus et professionnels concernés. C’est la traduction
d’'une évolution du niveau de maturité de I'établissement en matiére des risques, et de
'implication des relais transversaux et hiérarchiques au sein de la pharmacie.

En référence au modeéle proposé par la HAS*, nous pouvons situer le degré de maturité
institutionnelle de la pharmacie en matiere de risque, comme « proactive ». C’est-a-dire
un service toujours en alerte, ayant a I'esprit les problémes de sécurité des soins qui
pourraient survenir.

Plus modestement, le degré de maturité des unités d’hospitalisation se situerait comme
« réactive », c’est-a-dire prenant la sécurité de soins au sérieux et agissant face a un

incident.

C) La nécessaire valorisation des temps de formations continue et initiale.

Au niveau de la formation initiale, bien que les observations directes n’aient pu étre
menées dans I'établissement enquété, le recueil d’informations auprés des hospitaliers, et
aupres des instituts de formation infirmiers et de préparateurs en pharmacie portent notre
réflexion sur des points satisfaisants au niveau de la formation initiale. D’autres sont a
améliorer.

Les points positifs :

- les apports didactiques et pratiques sur les notions de gestion des risques induits par les
soins sont inclus au programme des formations initiales,

- les stratégies des formations initiales des préparateurs en pharmacie et des infirmiers
ont pour objectifs de favoriser des questionnements sur la sécurité dans les situations de
soins et adopter des méthodes et des analyses adaptées dans la gestion des risques,

- les travaux pratiques menés en institut permettent la conduite d’analyses de situation a

risques.

Les points a améliorer :

- le renforcement de conditions favorables permettant a I'étudiant la création de liens
entre les apports didactiques en institut, les analyses de pratiques professionnelles et ses
observations des situations de terrain,

- l'exploitation de situations professionnelles en matiére de gestion du risque
médicamenteux avec les professionnels de proximité, les tuteurs et les enseignants de

I'institut.

“® HAS, La sécurité des patients, mettre en ceuvre la gestion des risques associés aux soins en
établissement de santé, Mars 2012 ; p24.
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Au niveau de la formation continue, la sensibilisation a I'erreur médicamenteuse parait
modifier positivement le regard des professionnels sur la notion du risque médicamenteux
et contribue a la libération de la parole face a l'erreur.

Au niveau de I'encadrement, 'accompagnement méthodologique et opérationnel des
cadres dans la gestion des risques parait faible. Le renfort des savoirs sur la démarche
qualité et la gestion des risques parait souhaitable, afin d’approfondir les connaissances
et développer les actions contributives au développement d’'un management axé sur la

qualité et la sécurité des soins.

2.4.6 Lesréponses anos hypotheses

Notre travail cherche a appréhender la culture qualité et sécurité des soins des
professionnels soignants, au travers du focus de I'administration et de la dispensation du
médicament a I'’hopital.

Nous cherchons a identifier :

- la perception du risque médicamenteux par les professionnels de santé,

- les pratiques professionnelles individuelles et collectives contributives a la qualité de la
prise en charge médicamenteuse et les facteurs y contribuant,

- les barriéres a la qualité de la prise en charge médicamenteuse.

Hypothése n°l : le management de la qualité et de sécurité de la prise en charge
médicamenteuse impulse une dynamigue auprés des professionnels, favorable a
I'appropriation de la qualité et la sécurisation des pratiques.

Cette hypothese est en partie vérifiée.

En réponse a I'exigence du rapport de certification V210, le centre hospitalier a développé
une politique qualité du médicament, en appui d’un pilotage pluri professionnel, doté d’'un
programme d’actions ambitieux et lisible. Il a permis la déclinaison d’actions stratégiques
et opérationnelles associant la cellule qualité, les directions fonctionnelles, les équipes
médicales et soignantes. Les outils nouveaux s’inscrivant dans une démarche de
sécurisation sont maitrisés.

La gestion des risques a priori et a postériori en pharmacie est maitrisée par 'ensemble
des professionnels concernés. Elle est secondaire au déploiement d’actions cohérentes

entre le CGR, la direction des soins, 'encadrement et les pharmaciens.

La lisibilité des actions de la politique qualité est réelle pour les acteurs devant la piloter.
Sa compréhension par les équipes de proximité en est plus aléatoire, notamment en

secteur d’hospitalisation.
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Les évaluations de pratiques professionnelles sont peu développées voire inexistantes au
niveau de I'administration du médicament. L’identification des risques liés aux mauvaises
pratiques lors de 'administration sont, par exemple, mal identifiées par les infirmiers, et
parfois les cadres, pénalisant ainsi une mobilisation des acteurs sur la gestion de ces

risques.

Hypothése n°2 : les pratiques professionnelles en équipe traduisent une cohérence
d’actions inscrites dans une culture qualité.

Cette hypothese est en partie validée.

La mobilisation des acteurs dans la conduite des audits organisationnels du circuit du
médicament, ont permis la formalisation de procédures de bonnes pratiques et
contribuent au développement de nouveaux outils de gestion du médicament et de qualité
et sécurité. Les pratiques intégrent ces référentiels tant au niveau des circuits, de la
dispensation et des contrbles. lls semblent favoriser les échanges entre infirmiers et
prescripteurs. lls permettent aussi des actions et échanges pluri professionnelles
(infirmiers- préparateurs en pharmacie), comme le contréle des péremptions. Ce type de
coordination reste néanmoins limité.

Au niveau de la pharmacie, les pratiques s’intégrent dans une démarche qualité, en appui
sur des référentiels et procédures de bonnes pratiques, d’analyse des risques a priori et a
postériori, notamment par la conduite de CREX.

La culture de I'erreur positive semble se développer. Elle est acquise a la pharmacie pour
les préparateurs et cadre. Face a I'erreur, la parole se libére pour les infirmiers dans les
unités d’hospitalisation, tout en restant freinée dans la formalisation de la déclaration des

évenements indésirables.

Par contre, en unité d’hospitalisation, un manque d’analyse partagée sur les risques est
mis en évidence au niveau des pratiques infirmiéres relatives a I'administration. Les
propos recueillis s’appuient sur la gestion maitrisée de I'outil informatique sans réel

analyse critique et identification des risques liées aux pratiques infirmiéres.

Hypothese n°3 : la formation initiale est contributive a I'acquisition d’'une culture qualité et
de sécurité de soins.

Cette hypothése est validée au niveau de la stratégie pédagogique des instituts de
formation. Néanmoins, cette validation est a pondérer.

Bien que les observations de compagnonnage n’aient pu étre pratiquées en secteur de
soins, les remarques des infirmiers nous ameénent a considérer que l'analyse des

pratiques professionnelles relative a la gestion des risques médicamenteux, demeure
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limitée avec les professionnels de proximité et les tuteurs de stage. Ces dires pénalisent
la qualité de la formation et freinent les pratiques réflexives de I'étudiant dans ses

capacités a comprendre les liaisons entre les savoirs et les actions.

Hypothése n°4 : il existe des freins au développement de I'appropriation de pratiques
individuelles et collectives, de qualité et de sécurité de la prise en charge
médicamenteuse.

Les freins s’inscrivent dans une dimension politique, organisationnelle et culturelle.

Tout d’abord politique, par une difficulté reconnue entre la déclinaison du management
stratégique et la phase opérationnelle des actions. D'une part, le levier de la
contractualisation des pdles pour une déclinaison d’action qualité n’est pas activé. D’autre
part, les actions de la politique sont encore trop directives et s’inscrivent peu dans une
phase opérationnelle de terrain. Pour exemple, le manque de communication lors du
déploiement de la procédure des évenements indésirables parait avoir freiné la lisibilité, la
compréhension et I'appropriation de la démarche par les professionnels.

La dimension organisationnelle, par un cloisonnement des structures hospitaliéres parait
aussi étre un frein au développement de l'appropriation individuelle et collective de
qualité et de sécurité de la prise en charge médicamenteuse. L’organisation médicale
parait peu perméable a un engagement collectif dans ce domaine. Les échanges inter
filieres restent de dimension modeste et limités dans la construction de véritables
échanges constructifs d’actions d’améliorations inscrites dans une politique de gestion
des risques.

Un autre cloisonnement apparait entre I'hopital et linstitut de formation. Aucun lien
opérationnel sur la thématique qualité et sécurité des soins, ne parait exister autour des
étudiants infirmiers, entre les professionnels de santé et 'encadrement du principal centre
de formation des infirmiers.

Enfin, 'approche culturelle relative a la faute demeure encore présente auprés des
soignants. Méme si I'évolution de la représentation de I'erreur positive progresse, les
notions de faute et de délation marquent encore les esprits, y compris au niveau médical
et des pharmaciens. Cela freine la lisibilité des erreurs, des dysfonctionnements, et la
construction puis la conduite d’actions correctives, dans une dimension pluri-

professionnelle.

Ces différents constats nous amenent a réfléchir sur notre positionnement a venir et notre
réle en tant que directeur des soins, afin de contribuer & I'appropriation de la culture

qualité et & la sécurisation des processus de la gestion du circuit du médicament.
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3 Une mobilisation du directeur des soins pour faire de la

securité des soins, une priorité pour tous.

La démarche de sécurisation du circuit du médicament, engage les nombreux acteurs
dans une réflexion sur les organisations, les pratiques collectives et individuelles. Elle
parait étre une opportunité pour renforcer I'acculturation des professionnels a la démarche
de qualité et de sécurité des soins.

Dans ce contexte, le directeur des soins décide, dans son champ de compétences, les
stratégies et orientations d’actions plus opérationnelles, favorables a I'appropriation de la
culture qualité et sécurité des risques.

Les propositions faites ne s’inscrivent pas dans un programme d’actions, mais traduisent

notre réflexion au regard des observations et analyse issues de notre enquéte.

3.1 Etre acteur des stratégies en établissement hospitalier

Le directeur des soins, membre de I'équipe de direction, est en interface multiples
dans la conduite, 'accompagnement et I'évaluation des projets d’'un établissement. Il met
en ceuvre le projet de soins « ...par une politique d’amélioration continue de la qualité et

de la sécurité des soins*'».

Son implication dans la conduite d’'une politique de qualité des soins, se traduit

- par sa capacité a intégrer la dimension qualité et sécurité des soins dans le projet de
soins infirmiers, rééducation et médico technique,

- son engagement dans la promotion de la qualité, au travers de son management aupres
de 'encadrement,

- par la stratégie mise en ceuvre afin de contribuer a I'hnarmonisation des pratiques

professionnelles soignantes.

Ainsi, la responsabilité du directeur des soins porte sur la conduite d’actions stratégiques
auprés des professionnels de santé impliqués dans la dispensation de soins auprés du
patient.

La culture qualité, «ensemble de conception et de valeurs partagées par les
professionnels, concernant tant ce qu’est la qualité des soins que la meilleure fagcon de

I'améliorer"®» est & promouvoir par la conduite d’actions du directeur des soins.

*" Décret n° 2010-1138 du 29 septembre 2010, modifiant le décret n° 2002-550 du 19 avril 2002
portant statut particulier du corps de directeur des soins de la fonction publique hospitaliére

“*® P HUDELSON. Culture and quality : an anthropological perspective. Editorial. Int J Qual Health
Care 2004;16(5):p345-346.
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Les collaborations du directeur des soins avec le président de la commission médicale
d’établissement, les directions et les équipes médicales sont essentielles a la réussite de
ces stratégies. Sa connaissance des pratiques soignantes et des fonctionnements de
services de soins et médico technique en font un partenaire privilégié pour la définition
d’orientations institutionnelles. Sa maitrise des organisations de soins, des modalités de
communication et de capacité d’identification des nombreuses interfaces, de collaboration
et de coordination des soins avec les autres partenaires de soins et des services, sont
des valeurs ajoutées a la construction de programmes d’actions qualité dans une
dimension d’établissement. Sa contribution est essentielle dans [lidentification des
activités a risque, dont celle du circuit complexe du circuit du médicament.

Sa légitimité est reconnue a ce niveau par son expérience professionnelle et sa formation
spécifique. Le directeur des soins est force de propositions et peut influencer la politique
de I'établissement en investiguant les débats et questionnements autour de la qualité et
de la sécurité des soins.

En tant que président de la CSIRMT, le directeur des soins dispose d’un levier stratégique
pour la conduite d’'un programme d’actions en matiére de qualité et de sécurité des soins.
La consultation obligatoire pour avis, de cette instance, avant toute décision du conseil de
surveillance contribue a la décision institutionnelle dans le cadre de ses compétences.
Elle est un levier d’actions pour développer une politique qualité et sécurité de soins, et
impulser une évolution des pratiques professionnelles, en cohérence avec le projet de
soins et la politique qualité de I'établissement. Elle est un lieu propice de partage
d’expériences et de mobilisation d’acteurs autour d’actions inscrites dans une démarche
de qualité des soins. Le soutien méthodologique de la direction des soins aupres des
professionnels dans la construction de ces actions renforce la pertinence et la

reconnaissance des travaux conduits.

3.2 La combinaison d’'un management stratégique et opérationnel de
la qualité et de la sécurité des soins

Les objectifs visent a organiser un ensemble de pratiques soignantes et
médicotechniques de qualité, autour du circuit du médicament. lls impliquent une
démarche définissant les organisations de la prise en charge médicamenteuse et
responsabilisant les acteurs autour de pratiques tendant vers I'appropriation d’'une culture

de qualité et de la sécurité des soins. Pour cela plusieurs leviers sont possibles.
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3.2.1 Valoriser la légitimité et I’expertise

Alors que l'organisation de la fonction publique hospitaliére repose historiquement sur une
[égitimité forte, relative au statut et grades de la fonction publique, d’autres Iégitimités sont
reconnues ou a faire reconnaitre dans I'environnement hospitalier.

Dans notre enquéte nous avons percu la difficulté de reconnaissance de la cellule qualité
et du coordonnateur des risques auprés des professionnels de santé. L’association de
ces partenaires a toutes conduites d’actions en matiére de qualité et de gestion des
risques induits par les soins, est une nécessité pour le directeur des soins. Leur
implication dans les travaux d’analyses et d’évaluation est un facteur favorable, comme
appui méthodologique, et facilitateur de conduites d’action d’amélioration de la qualité.

Le role du directeur des soins, membre de la direction, participe au choix stratégique de
I'établissement. Aussi, « il coordonne I'organisation et la mise en ceuvre des activités de
soins infirmiers, de rééducation et médicotechniques et en assure I'animation et
I'encadrement »*°. Ce positionnement contribue au développement de synergie entre les
acteurs, par des visions complémentaires autour d’enjeux majeurs, comme par exemple
la sécurisation du circuit du médicament. Les rencontres et échanges autour d’'un objectif
et enjeux communs modifient les schemes réciproques. lls sont un facteur d’évolution des
représentations des professionnels et contribuent au phénoméne d’acculturation en
matiere de gestion des risques, dans une dimension préventive et d’amélioration des
pratiques.

Symboliquement, la proximité géographique de la cellule qualité et de la direction des
soins est a privilégier. Lors de notre entretien, le directeur des soins du CHU, précise
I'impact fort observé auprés de soignants, d’'une part par I'implication de la cellule qualité
sur le terrain lors d’audits et d’analyses de pratiques, et d’autre part par l'instauration de la
proximité géographique entre la cellule qualité et la direction des soins. « Elle a facilité les
échanges entre responsables tout en affichant une étroite collaboration renforcée par une
proximité de lieux. Les représentations soignantes de ces nouveaux partenaires en ont

été modifiées ».

L’autre acteur qui a toute sa légitimité au coeur de I'hOpital est 'usager. Bien que le patient
ait bien été identifié, au cours de I'enquéte, comme le bénéficiaire des soins de qualité et
de sécurité, nous n’avons pas identifié I'implication de l'usager dans la réflexion ou
comme acteur contribuant a I'amélioration de la qualité et de la sécurité des soins. I
apparait pourtant linterlocuteur a privilégier comme acteur dans la démarche

d’appropriation de la culture qualité et sécurité des soins.

9 Décret n° 2010-1138 du 29 septembre 2010 modifiant le décret n° 2002-550 du 19 avril 2002
portant statut particulier du corps de directeur des soins de la fonction publique hospitaliére, Article
4-111,2°
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Le concept de la qualité en santé, est une donnée attendue et partagée entre les usagers,
les responsables politiques et les professionnels de santé.

La politique d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins se doit d’étre
basée sur les attentes des usagers. La certification V2010 exige d’'un établissement de
disposer d’'une reelle politique des droits des patients (critére 1d) et surtout doit assurer
limplication des usagers et de leurs représentants dans le fonctionnement institutionnel
de 'établissement (critére 2b).

Le directeur des soins veille au respect du recueil de la satisfaction des usagers, via les
guestionnaires de sortie, et facilite toute mise en ceuvre d’enquétes locales, favorables a
son implication et sa participation a la réflexion bénéfices risques.

C’est par exemple, encourager les professionnels dans la conduite d’actions impliquant le
patient pour l'identification de comportements a risques dans le cadre de l'information, et
de I'éducation du patient dans sa prise en charge médicamenteuse. C'est également
favoriser la rédaction de fiches a destination du patient, pour en faire un partenaire de la
prise en charge médicamenteuse.

C’est aussi, pour le directeur des soins, encourager et associer les représentants des
usagers, aux travaux d’analyse des risques a priori et a posteriori, relatifs a la gestion du
circuit du médicament, en partenariat avec les professionnels médicaux et non médicaux.
Les actions de sécurisation du circuit du médicament sont & valoriser et a enrichir des

remarques des patients, au sein de la CRUQPC.

Le repérage de I'expertise des acteurs est un autre axe important a valoriser. Il peut étre
réalisé auprés de professionnels, comme observé dans notre enquéte au sein de la
pharmacie. Ces ressources expertes ont les capacités de réguler et conduire des actions
au plus prés des dysfonctionnements. Elles peuvent étre associés a des groupes de
travail en transversalité dans l'institution ou auprés d’autres services, lors de la conduite
de démarche qualité et de sécurité des soins. Leur collaboration est un facteur propice a
une dynamique de groupe. Elles peuvent aussi permettre d’infléchir des positionnements
d’autres professionnels, et favoriser 'adhésion au changement.

Ces expertises peuvent étre valorisées par la présentation de travaux et d’actions
conduites en CSIRMT.

Le développement d’expertise au sein des pdles et en transversalité entres services parait
un axe pertinent a développer. Par exemple, la compétence des préparateurs dans leurs
actions de contrdles des stocks de médicaments dans les services d’hospitalisation,
inscrite en toute transparence, parait renforcer la légitimité de ces professionnels et
garantir une sécurité dans la gestion du stock et la dispensation du médicament. La

complémentarité d’actions qualité en pluri professionnalité autour du parcours du patient
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contribuent a la compréhension des enjeux autour d’objectifs communs dans le domaine

de la qualité et de la sécurité des soins dispensés.

Valoriser les capacités et compétences des acteurs au travers de formations
universitaires ou autres diplomes est aussi, une orientation porteuse de reconnaissances
professionnelles, de motivation individuelle et collective autour de projet. Elle est souvent
porteuse d’innovations en terme de qualité et de sécurité des soins et peut susciter, a
terme, des vocations de recherche en soins, ou d’évolution de carriere.

Selon I'approche québécoise proposée par JP BRUN®, professeur titulaire de
management au Québec, il existe quatre formes de reconnaissance : tout d’abord au
niveau de la personne et du collectif, puis au niveau des bonnes pratiques et des qualités
professionnelles, et enfin dans la reconnaissance des résultats du travail accompli. Pour
I’Agence nationale pour 'amélioration des conditions de santé, ces éléments sont source
de responsabilité et d’'innovations. Reconnus, ils générent la création de sens du travail.
Ainsi, valoriser la légitimité et I'expertise, paraissent des axes forts a conforter dans la

conduite managériale du directeur des soins.

3.2.2 Etablir une juste information des acteurs sur les stratégies poursuivies

La complexité du circuit du médicament met en évidence les nombreuses interfaces et
zones de risques associées. L’'analyse nous a permis de mettre en évidence la difficulté
de maitrise de communication lors du déploiement de la procédure de déclarations des
évenements indésirables, et le faible retour d’'information des analyses des événements
indésirables vers les professionnels.

Pour le directeur des soins, ces deux éléments démontrent d’'une part le besoin de
valoriser une approche processus du circuit du médicament. D’autre part, la structuration
des informations ascendantes et descendantes doit étre maitrisée.

Premiérement, la prise en charge médicamenteuse s'inscrit en transversalité au niveau
des organisations et services hospitaliers, mais aussi en inter filiere professionnelle. La
lisibilité des processus facilite la déclinaison des risques et leur formalisation a travers une
cartographie des risques pouvant étre déclinée finement jusqu’au niveau de l'unité de
soins. Ces cartographies doivent permettre la conduite de démarche d’évaluation des
organisations mais aussi des pratiques individuelles et collectives.

Deuxiémement, la structuration des canaux de circulation des informations parait une
condition nécessaire a I'acculturation de la démarche de qualité et de sécurité de soins.
D’un cbté, le mode descendant de transmission et de diffusion des informations

institutionnelles doit étre lisible et maitrisée. En symétrie, la remontée des informations de

® JP BRUN, La reconnaissance au travail : une pratique riche de sens. Québec; centre
d’expertise en gestion des ressources humaines ; 2002, p14-8.
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proximité des pratiques, incidents et dysfonctionnements doit aussi étre facilement
compréhensible, fluide, et rapide.

La structuration de ces deux voies de transmission de la communication nous parait un
élément favorable aux attentes des professionnels, ainsi qu'aux échanges et partages
d’'informations.

Au total, un véritable plan de communication sur la qualité et la gestion de risques
intégrant les stratégies de ['établissement en matiére de qualité, mais aussi la
structuration des canaux de l'information parait un dispositif important et contributif & un

apprentissage culturel collectif.

3.2.3 Développer le management qualité des cadres.

Les cadres supérieurs et de proximité, ont un rble déterminant dans la maitrise des
organisations et dans la déclinaison des projets institutionnels et I'évolution culturelle de
I'hopital.

L’encadrement supérieur, par sa connaissance des organisations et des ressources
humaines de ces secteurs sont des appuis précieux aux directeurs de soins afin
d’identifier les organisations, les pratiques et le climat social des unités. Ce dernier
élément a un rble dans [linvestissement des professionnels dans les projets
institutionnels. Les CSS sont aussi les relais permettant d’identifier les besoins de
formation des cadres et des professionnels de santé des secteurs.

Au niveau des cadres de santé, notre enquéte a mis en évidence la variabilité de maitrise
des notions de qualité. lls sont pourtant le relai des projets institutionnels et le recours
auprés des acteurs de terrain. Pour cela, la maitrise des démarches qualité, des outils

qualité et la veille aux évolutions de la politique qualité leur sont indispensables.

Dans ce contexte, le développement des compétences de I'encadrement dans le domaine
de la qualité est un enjeu important du directeur des soins. En lien avec les CSS et CGR,
il se doit d’évaluer les compétences des cadres dans le domaine de la qualité et de la
sécurité de soins, autour des actions qualité conduites, les accompagner via la formation,
et mettre en ceuvre un accompagnement opérationnel. Pour le directeur des soins,
'entretien annuel d’évaluation professionnelle de I'encadrement est un moment privilégié
pour influer sur les objectifs individuels et maintenir la déclinaison des orientations
institutionnelles au coeur des organisations.

En appui sur une logique de résultats en substitution d'une logique de moyens,
'accompagnement méthodologique de I'encadrement par la direction de soins parait une

nécessité. L'utilisation d’outil d’auto-évaluation et de gestion des risques liés a la prise en
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charge médicamenteuse proposé par 'ANAP*! est & encourager. Le soutien d’une
structure institutionnelle qualité ou du CGS, dans [l'utilisation des outils qualité, et de
gestion des risques a priori et a posteriori est a privilégier.

Cette démarche peut s’inscrire, en cohérence avec une contractualisation entre la
direction et le poOle d’activité, dans le cadre de conduites d’actions de qualité et de
sécurisation du circuit du médicament, et formulée dans une dimension collective de péle
et/ou de secteurs d’activités.

La coordination de ces actions, inscrite dans une cohérence institutionnelle et d’analyse
des pratiques sont des facteurs favorables aux partages d’expériences, de points de vue,
de construction de sens commun au travail pour une qualité et une sécurité des soins

dispensés.

Dans le cadre de conduites d’actions d’amélioration de la qualité issues de I'analyse de la
roue de Deming, le directeur des soins est aussi force de propositions dans une
dimension institutionnelle. En appui avec I'encadrement, il est promoteur de
recommandations et de mise en ceuvre de mesures d’amélioration.

Pour exemple, lors de la semaine de la sécurité des patients organisée par le ministére de
la santé, la direction de soins d’'un CHU, a été promoteur d’'une campagne d’information
relative a la « sécurité attitude, 10 pratiques de fiabilité pour une implication individuelle
des professionnels et des soins plus sOrs » (annexe n°4). Alors que le contexte
institutionnel traduit parfois un empilement des actions qualité, cette campagne relayée
par 'encadrement permet de prendre le temps de la réflexion en équipe, sur l'action
autour d’'une thématique de pratiques réelles du professionnel. Elle permet de retrouver
un sens commun au travail de qualité et de sécurité des soins, dans un souci de

cohérence des actions et de création de liens entre les professionnels.

La formation continue, rénovée par le développement professionnel continu®* (DPC)
devient un levier important pour le management de la qualité et la sécurité des soins.

En collaboration avec les équipes médicales, la conduite d’évaluation des pratiques
professionnelles (EPP) est a promouvoir. La construction d’'une action DPC autour d’'une
action de formation et d’évaluation des pratiques de la gestion du circuit du médicament
est un nouvel enjeu pour le directeur des soins et I'encadrement. Inscrit dans la
thématique de la gestion des risques, les phases de dispensation et d’administration du
circuit du médicament ont leur place dans le dispositif DPC des personnels non médicaux.
Le dispositif pourrait s’appuyer sur une approche d’analyse de pratiques, d’apports

théoriqgues « qualité et gestion des risques », déclinés par une identification des

L ANAP, Inter Diag Médicaments - Outil d’auto-évaluation et de gestion des risques liés a la prise
en charge médicamenteuse - Notice de présentation, Majid TALLA.
°2 LOI n° 91-748 du 31 juillet 1991 portant réforme hospitaliére, Article 59.
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processus, de criticité des risques et de construction de la cartographie des risques

médicamenteux.

Pour le directeur des soins et les cadres, le renforcement d’'un management qualité ne se
caractérise pas par le fait d'imposer des maniéres de faire et des procédures réduisant la
capacité adaptative du systéme, mais de permettre aux acteurs d’évoluer dans une juste
autonomie vers une sécurité systématique. Selon R AMALBERTI, « la robustesse ou
résilience finale du systéme repose toujours sur la capacité adaptative résiduelle des

acteurs ».>

3.2.4 Promouvoir une culture de partage de I’expérience

Notre enquéte a montré la disparité de maitrise des outils de partage d’expériences entre
les secteurs d’activité. Pour la pharmacie, lidentification des dysfonctionnements est
spontanée et s’inscrit dans une logique de partage au sein d’'un CREX périodique. Pour
des unités d’hospitalisation, parler d’erreur est encore difficile. Cela n’est pas identifié
comme l'opportunité de permettre un apprentissage, mais ressenti comme synonyme de
faute ou de délation voire de sanction.

Le développement d’'une culture positive de l'erreur nécessite un engagement de la
direction d’'un établissement. Des actions fortes peuvent étre mise en ceuvre avec le
soutien du directeur des soins.

Tout d’abord, la diffusion d’'une charte non punitive d’incitation au signalement des
évenements indésirables associés aux soins. (exemple d’'un CHU en annexe n°15). Elle
permet de s’inscrire dans « ....une transparence maximale tout en préservant un régime
de sanction pour les cas les plus inacceptables™ ».

Ensuite, le directeur des soins peut soutenir 'organisation annuelle d’'une journée de
prévalence des événements indésirables dans son établissement. C’est une action
contributive a dresser une cartographie des incidents et dysfonctionnements, de mettre en
ceuvre des stratégies d’actions, et de restituer ces données aux professionnels. C’est
également une occasion de vulgarisation de la déclaration des El auprés des
professionnels hospitaliers.

Aussi, la planification d’'un temps d’échange périodique de I'encadrement autour de
lanalyse d’'un événement indésirable déclaré, et présenté par le cadre d'unité et son
équipe est un acte managérial possible du directeur des soins. L’objectif est de valoriser
les équipes et les actions menées, tout en dédramatisant le contexte d’erreur et permettre

'appropriation de la démarche.

°® R.AAMALBERTI, Aout 2012, Piloter la sécurité - Théorie et pratiques sur les compromis et les
arbitrages nécessaires, Springer, Paris ; p134.
> Ibidem.
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C’est aussi communiquer auprés de I'encadrement sur le suivi qualitatif et quantitatif des
El. Le tableau de bord institutionnel parait un outil utile et exploitable au plus prés des
professionnels. Il est un support d’échange, de suivi et de management de la qualité et de
sécurité des soins pour le directeur des soins (annexe n°13).

Enfin, la sensibilisation des nouveaux embauchés a la gestion des risques et a la
déclaration des évenements indésirables, par lillustration d’exemples, de démonstrations
d’outils de saisie, lors des journées d’accueil est une action a privilégier. En paralléle, la
communication des comportements a risques au niveau du circuit du médicament permet

une sensibilisation aux pratiques a risques (annexe n°16).

3.2.5 Renforcer le partenariat hopital et institut de formation

Le référentiel de formation infirmier™ s’articule autour d’acquisitions de compétences
requises pour exercer le métier. Les approches pédagogiques sont centrées sur le
développement des compétences de [I'apprenant. L’acquisition de compétences
professionnelles se réalise par la mobilisation de connaissances et de savoir-faire dans
des situations de soins, mais également par la pratique réguliere de l'analyse de
situations professionnelles.

Le référentiel s’appuie ainsi, sur une alternance entre acquisition de connaissances et des
savoirs faire reliés a des situations professionnelles. Il impose un « entrainement
réflexif...exigence de la formation permettant aux étudiants de comprendre la liaison entre
savoirs et actions, donc d’intégrer les savoirs dans une logique de construction de la
compétence™ ».

Au cours de sa formation, I'apprenant est accompagné en institut par un enseignant,
cadre de santé. En établissement de santé, il est sous la responsabilité de plusieurs
professionnels. Chacun d’eux doit répondre a des attentes précises :

- le maitre de stage pour la dimension organisationnelle et administrative,

- le tuteur de stage dans la dimension pédagogique,

- le professionnel de proximité au niveau du savoir-faire.

Une charte d’encadrement formalise les engagements respectifs de I'établissement
d’accueil et de I'lFSI dans I'encadrement des étudiants.

En référence a son décret de compétences®’, la structuration de I'organisation en

établissement de santé est de la responsabilité du directeur des soins.

% Arrété du 31 juillet 2009 relatif au dipldme d’Etat d’infirmier — Ministére de la santé et des sports.
*% |bidem, annexe lIl.

> Décret n° 2010-1138 du 29 septembre 2010 modifiant le décret n° 2002-550 du 19 avril 2002
portant statut particulier du corps de directeur des soins de la fonction publique hospitaliére, article
4111 5° et 8°.
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Au regard de I'enquéte menée, I'analyse des pratiques professionnelles relatives a la
qualité et la sécurité du circuit du médicament est perfectible. Plusieurs axes sont a
explorer.

Tout d’abord, au niveau des tuteurs, un plan d’actions formation sur la gestion du risque
médicamenteux, apportant un renforcement des connaissances et apport méthodologique
a la maitrise des outils qualité aurait le double avantage de répondre, d’une part, a un
niveau d’encadrement adapté pour une analyse des pratiques professionnelles dans une
approche qualité, d’autre part, apporter a terme une expertise qualité auprés des
professionnels de proximité.

Ensuite, organisée par les cadres, une structuration de retour d’expériences a partir de
déclarations d’éveénements déclarés permettrait un échange autour d’El et de plan
d’actions conduit en présence d’apprenants, de cadres enseignants de l'institut, de tuteurs
et de professionnels de proximité.

Enfin, en partenariat entre I'établissement de santé et linstitut de formation, il apparait
opportun de construire des travaux dirigés dans le cadre de 'UE 4.8.S6 : « Qualité des
soins évaluation des pratiques » (annexe n°9) autour de la thématique de la gestion du
médicament. L'analyse et I'évaluation de pratiques professionnelles avec une utilisation
d'outils de mesures a partir de référentiels de bonnes pratiques seront les objectifs a

atteindre.
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Conclusion

Dans notre société ou le concept de la qualité est devenu fédérateur, I'exigence de
maitrise du risque et la qualité des soins a I'hdpital s’impose aujourd’hui comme une
priorité. Depuis plus de vingt années, la qualité et la sécurité des soins en établissement
de santé sont les préoccupations des politiques, des professionnels de santé et des
usagers. Le législateur traduit la notion de gestion des risques dans les impératifs de la
politique de santé a I'hépital. Les professionnels déclinent un management de la qualité
devenu plus stratégique et opérationnel. Celui-ci s’appuie sur des concepts, se décline
avec meéthodes, suit des recommandations et utilise des évaluations reconnues et
validées par les sociétés savantes ou agences indépendantes, dont la HAS. Les
organisations hospitaliéres sont de plus en plus optimisées, dotées d’outils sécurisants,
pour une offre de soins de meilleure qualité et plus sécurisée.

Le circuit du médicament, systtme complexe, n’échappe pas a ces évolutions. Les
approches processus et audits des organisations et des pratiques permettent une
structuration du circuit plus rationnelle et sécuritaire. Les professionnels adaptent leurs
pratiques professionnelles pour répondre a ces besoins de qualité et de sécurité.

Malgré cela, les études et rapport nationaux montrent une stagnation du nombre

d’événements indésirables graves au niveau du circuit du médicament.

Dans ce contexte, I'objectif de notre enquéte a été d’identifier si I'appropriation de la
culture qualité des professionnels soignants et médicotechniques s’inscrit dans une
démarche positive en cohérence avec la politique de qualité et de sécurisation du circuit
du médicament mise en ceuvre dans un établissement hospitalier départemental.
Premiérement, des points positifs ont été constatés. Une politique institutionnelle
structurée de la sécurisation du circuit du médicament et une politique de gestion des
risques du circuit du médicament formalisée sont mises en ceuvre. Le déploiement et
I'utilisation d’outils informatiques et nouveaux équipements sont maitrisés par les
professionnels au niveau individuel et collectif. Des référents en interfiliarité sont identifiés
au sein des services et facilitent les partages d’expériences. Enfin, la sensibilisation des
acteurs a la culture positive des erreurs parait en évolution favorable, et I'appropriation de
la culture qualité parait intégrée aux pratiques professionnelles par les professionnels non
médicaux de la pharmacie hospitaliére.

Deuxiemement, des constats moins favorables sont réalisés a plusieurs niveaux. Une
faiblesse de la gestion de communication institutionnelle sur la politique qualité géne la
compréhension du dispositif qualité. Une maitrise inhomogéne du management qualité
des cadres et des outils de la qualité pénalisent la conduite d’actions adaptées a la
sécurisation de soins. Une relative identification de la cartographie des risques
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médicamenteux par les infirmiers est percue, ainsi que la faible analyse des pratiques
professionnelles en stage pour les infirmiers en formation initiale.

En tant que futur directeur de soins, ce constat nous amene a formuler des
préconisations. Tout d’abord, il s’agit de promouvoir des actions stratégiques de la
politique qualité dans son champ de compétences, en cohérence avec le projet
d’établissement, le projet de soins et le projet médical. C’est aussi valoriser la Iégitimité et
I'expertise des professionnels, actions favorables a la reconnaissance des professionnels,
mais aussi promouvoir le management qualité des cadres. C’est enfin renforcer le
partenariat entre I'établissement de santé et linstitut de formation de professionnel

paramédicaux.

Il convient d’associer ces dispositions dans la durée et s’inscrire dans un long processus
d’acculturation de professionnels a la qualité et la sécurité des soins. La finalité est de
permettre a terme « ...la maitrise des risques qui n’est pas censé étre confiée a des

spécialistes mais intégrée dans I’activité quotidienne®® »

% V.SAINTOYANT, G.DUHAMEL, E.MINVIELLE, janvier-mars 2012, Pratiques et Organisation des
soins, volume 43, N°1; p 37.
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Annexe n°1 : GUIDE D’ENTRETIEN
DH - DS - CSS - CGS

PRESENTATION DE LA DEMARCHE

Inscrit dans le cadre de ma formation de directeur des soins, ce travail porte sur le
développement de la culture qualité et de la sécurité des soins par les soignants. Plus
précisément, il s’intéresse a I'appropriation de la culture qualité au travers de la démarche
de sécurisation du circuit du médicament. Les phases de dispensation et d’administration
du médicament borneront notre enquéte.

Les avis recueillis des professionnels concernés (DH-DS-CSS-CGS) visent a identifier la
politique qualité conduite dans I'établissement, relative a la qualité et la sécurité du circuit
du médicament, et les actions menées. L’identification des points positifs mais aussi les
freins a l'atteinte des objectifs fixés seront recherchés au cours de I'entretien. Enfin, le
ressenti sur l'appropriation de la culture qualité des soignants et personnels de la

pharmacie seront recueillis.

1. PRESENTATION DE L’ENQUETE
Outre la présentation de la démarche, le premier contact permet d’identifier 'enquété. I
s’agit de recueillir son cursus professionnel, ses expériences professionnelles et le

nombre d’années d’exercice a son poste actuel.

2. LA POLITIQUE QUALITE DE L’ETABLISSEMENT

« Quelle est la structuration de la politique qualité de I'établissement ? »
Sont abordés :

- I'historique de la qualité de I'établissement

- les données actualisées relatives aux certifications HAS

- la structuration et I'organisation de la qualité dans I'institution

- les actions cibles de la qualité

- les problématiques associées a la politique qualité

Cet item permet d’apprécier la dynamique institutionnelle de la politique qualité.

3. LA DEMARCHE DE SECURISATION DE LA PRISE EN CHARGE
MEDICAMENTEUSE

L’arrété du 6 avril 2011 impose aux établissements de santé de réaliser une étude des
risques encouru par le patient a chaque étape de la prise en charge médicamenteuse. |
exige par ailleurs de 'établissement une description des processus et de leur interactions.
« Quelles actions ont été mise en place pour répondre a cet arrété ? »
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Cet item vise a identifier :

- la méthodologie institutionnelle déployée

- les acteurs, moyens et ressources mobilisés

- les actions menées ainsi que leur coordination

- les difficultés rencontrées.

Il permet de comprendre la politique de sécurisation du médicament mise en ceuvre.

- Comment s’est organisé le pilotage de la démarche de sécurisation du circuit du
médicament ?

- Quels outils méthodologiques ont été mis en ceuvre ?

- Quelles ont été les actions phares de la démarche ?

- Quels ont été les modes de communication des actions conduites ?

- Quelles difficultés ont été rencontrées ?

4, LE RESSENTI SUR L’APPROPRIATION DE LA CULTURE QUALITE PAR LES
PROFESSIONNELS DE SANTE

Au travers de l'historique qualité de I'établissement, de la démarche de sécurisation du
circuit du médicament engagée et a défaut d’'une évaluation formelle de la culture qualité
aupres des professionnels, le recueil du ressenti des enquétés sur la culture qualité des
professionnels de santé est conduit au cours de I'entretien. Les professionnels concernés
sont les infirmiers, les préparateurs en pharmacie ainsi que les cadres de proximité.
Ensuite, l'identification de potentiels freins a I'appropriation de la culture qualité est
recherchée.

D’une part, nous cherchons a appréhender un avis argumenté a partir :

- de potentielles évolutions des pratiques professionnelles

- de I'utilisation routiniére d’outils de la qualité par les professionnels de santé

- d’adaptation d’organisation de travail avec implication des professionnels concernés

- de limpact de formations dispensées au titre de la formation continue des

professionnels ou de la formation initiale pour les nouveaux embauchés.

D’autre part, nous recherchons des causes néfastes au développement de pratiques

sécuritaires dans la dispensation et 'administration du médicament a I'hdpital.

« D’aprés vous, I'évolution des pratiques professionnelles s'inscrit elle dans une culture

de qualité et sécurité du circuit du médicament ? Sous quelles formes I'observez-vous ?»

« Quels sont les freins a cette évolution ?
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Annexe n°2 : GUIDE D’ENTRETIEN

CS - IDE - Préparateur

PRESENTATION DE LA DEMARCHE

Inscrit dans le cadre de ma formation de directeur des soins, ce travail porte sur le
développement de la culture qualité et de la sécurité des soins par les soignants. Plus
précisément, il s'intéresse a I'appropriation de la culture qualité au travers de la démarche
de sécurisation du circuit du médicament. Les phases de dispensation et d’administration
du médicament borneront notre enquéte.

Les avis recueillis des professionnels concernés (CS - IDE - Préparateur) visent a
apprécier les connaissances relatives a la politique qualité et sécurité du médicament de
I'établissement.

L’échange porte également sur I'identification de pratiques sécuritaires, I'utilisation d’outils
de la qualité ainsi que limplication des professionnels dans la conduite d’actions
d’amélioration de la qualité. L’évolution récente des pratiques sécuritaires individuelles et
collectives est également recherchée.

L’approche de la démarche qualité auprés des nouveaux embauchés, mais aussi des
étudiants est abordée. L'objectif visé est d’identifier le partage entre professionnels de la

notion de qualité et sécurité du circuit du médicament.

1. PRESENTATION DE L’ENQUETE

Outre la présentation de la démarche, le premier contact permet d’identifier 'enquété. Il
s’agit de recueillir son cursus professionnel, ses expériences professionnelles et le
nombre d’années d’exercice a son poste actuel.

La présentation des activités du service sont également précisées.

2. LA POLITIQUE QUALITE ET SECURITE DU MEDICAMENT
Cet item permet d’apprécier la représentation de la sécurisation du circuit du médicament

par les professionnels de santé enquétés.

« Selon vous, sous quelle forme se décline la politique qualité et sécurité du circuit du

médicament de I'établissement ? »
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Sont abordés :

- les actions institutionnelles identifiées comme telles

- la déclinaison d’actions menées au sein du service

- la potentielle participation individuelle ou collective aux actions conduites
- les problématiques associées a la politique qualité et sécurité

3. LES PRATIQUES QUALITE ET SECURITE DES SOINS
L’entretien porte sur lidentification de pratiques individuelles et collectives s’inscrivant

dans la sécurisation du circuit du médicament, au sein des unités ou entre services.

Nous cherchons a identifier :

- une prise de conscience de pratiques inscrites dans une démarche de qualité et de
sécurité des soins

- la participation a la mise en ceuvre de pratiques de sécurité de soins

- les éléments contributifs a 'amélioration des pratiques

- le partage de pratiques qualité et sécurité des soins entre équipes, avec les nouveaux
embauchés et les étudiants

- les freins au développement de pratiques qualité et sécurité des soins

« Au regard de votre fonction, quelles sont vos actions traduisant votre participation a la

sécurisation du circuit du médicament ? »

« Au quotidien, certaines de vos pratiques s’inscrivent elles dans une démarche de qualité

et de sécurité de soins ? Ont-elles ou vont-elles évolué en ce sens ?»

« Les formations proposées dans ce domaine, participent elles a cette évolution ? »

« La démarche d'identification des risques médicamenteux est-il abordé avec I'étudiant

en stage? Si oui, sous quelle forme ? »

« Quels sont les freins au développement des pratiques de sécurité du circuit du

médicament ? »
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Annexe n°3

Cartographie des risques Circuit du médicament -

# Prescription des médicaments

PRISE EN CHARGE DU PATIENT
Risques liés aux produits de santé
Médicaments - Prescription

@Inacceptable
ngolér:lbalgl e Contre-indication médicamenteuse
OCriticité (allergies, grossesse, age, insuffisance rénale,

hépatique, cardiaque...)

Intéractions médicamenteuses (précautions

Prescription faite oralement non validée d'emploi et & prendre en compte)

Intéractions médicamenteuses graves ou

Prescription restreinte non respectée incompatibilités

Prescription injustifiée

ou non pertinente Erreur de dénomination, de posologie, de voie

Prescription hors livret Prescription illisible

Prescription incompléte
(absence dosage, forme galénique, voie
d'administration, identification et/ou signature

rescripteur, identification patient, age, poids du
Oubli de renouvellement de |raitemgnt P P 4sipo

Prescription hors AMM

# Dispensation / Administration des médicaments

PRISE EN CHARGE DU PATIENT
Risques liés aux produits de santé
Médicaments - Dispensation / Administration

BInacceptable o
OTolérable Défaut d'approvisionnement

OAcceptable
OCriticité Utilisation d'un produit périmé

Erreur de délivrance ou de substitution

Administration par personnel non habilité Défaut d'analyse pharmaceutique

Jodification de la forme galénique du produit
(écrasage, ouverture de la gélule...)

Erreur de commande
ou commande non justifiée

Absence de tragabilité de 'administration ou de la'\; Erreur d i ion/médicament, d
non administration dilution, voie d'administration. ..

Refus ou absence répété du patient” Erreur d'administration/patient

Administration @ un mauvais horaire / interactions
alimentaires

Service qualité — gestion des risques Page 7 sur 11
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Annexe n°4
SECURITE ATTITUDE 10 pratiques de fiabilité
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Annexe n°5
FICHE DE SIGNALEMENT DES El
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Annexe n°6

Unité d'enseignement 2.11.83 : Pharmacologie et thérapeutiques

Semestre : 3 Compétence : 4
CM : 15 heures TD : 5 heures TP : 5 heures
ECTS :1
Pré-requis

UE 2.11.51 Pharmacologie et thérapeutiques.

Objectifs

Repérer les familles thérapeutiques, leurs moyens d'action et leurs interactions,
Expliciter les risques et dangers des interactions médicamenteuses,
Citer les précautions de ta médication pour des poputations spécifiques.

Eléments de contenu
Pharmacologie :
Les familles thérapeutiques et les interactions médicamenteuses, antibiothérapie, chimiothérapie anticancéreuse
psychotropes, anticoagulants, anti-inflammatoires, antaigiques, anesthésiques
Les effets iatrogénes, intoxication,...
La toxicologie et pharmacodépendance,
Les médicaments chez les enfants,

La dispensation des médicaments chez les personnes agées.

Recommandations pédagogiques : Modalités d’évaluation

Cette UE compléte I'enseignement donné dans ['UE | Evaluation écrite des connaissances.
2.41.51. Elle est centrée sur fa connaissance des familles
thérapeutiques et les effets des médicaments.

Les étudiants pourront utifiser des situations vues en stage
et seront amenés a se poser les bonnes quesfions quant 4| Exactitude des connaissances.
fusage des produits thérapeutiques et médicamenteux. | Compréhension des mécanismes.
Le contenu de cette UE sera repris et mis en lien lors des
fravaux sur les processus inflammatoires, infectisux,
dégénératifs tumoraux, obstructifs

Critéres d'évaluation
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Annexe n°7

Unité d’enseignement 4.5.54 : Soins infirmiers et gestion des risques

Semestre : 4 Compétence : 7
CM : 10 heures TD : 10 heures TP : 5 heures
ECTS 1
Pré-requis

UE 4.5.52 soins infirmiers et gestion des risques.

Objectifs

Acquérir une méthode d'analyse des risques liés aux pratiques professionnelles.

Eléments de contenu

La gestion des risques : objectifs, méthodes specifiques d'identification, d'analyse et de traitement des risques.
L'analyse multifactorielle des contextes de risques pour les personnes ou des groupes de personnes, paramétres,
indicateurs.

Les viglances et la mise en place des moyens dans les établissements de santé: matériovigilance,
infectiovigilance, hémovigilance. ...

La gestion des risques : incidents critiques, déclaration, analyse, résultats, modifications, obstacles.

Recommandations pédagogiques Modalités d'évaluation

Analyse d'un incident critique a partir d'une fiche

Cette UE compléte 'UE 4.65.2 en mettant 'accent surles| .
dincident.

moyens de gestion des risques.

L'etudiant acquiet une méthode d'identification des | Critéres d’évaluation
fisques dans une situation ol plusieurs facteurs peuvent

e en cause. Pertinence de I'analyse de la situation identification

des causes, pertinence du questionnement et

Tous les risques ne peuvent ére abordés mais fes| MYPOtneses de solufions.

formateurs sauront mettre 'accent sur la démarche
d'identification et de gestion des risques et montraront
comment transférer le questionnement et la méthode
('investigation dans d'autres domaines.

Le fien sera fait avec fes UE 1.3.52 et 1.3.54. concernant
la législation et la responsabilité professionnelle en
matiére de faute.
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Annexe n°8

Unité d'enseignement 2.11.85 : Pharmacologie et thérapeutiques

Semestre : 5 Compétence : 4
CM : 30 heures TD : 10 heures TP : 10 heures
ECTS:2
Pré-requis

UE 2.11.51 et 2.11.83 Pharmacologie et thérapeutiques.

Objectifs

|dentifier les elements de la prescription médicale et infirmiére et en évaluer les risques,

Decrire les différentes thérapeutiques non meédicamenteuses et leurs modes d'action,

Expliquer les régles et les modalités d'administration des médicaments et repérer les risques majeurs,
Argumenter les resultats de calculs de dosages médicamenteux.

Eléments de contenu

Responsabilité infirmiére en pharmacothérapie,

La prescription médicale,

La prescription infirmiére,

La réglementation concernant les médicaments, les listes, les stupéfiants, ..

Le circuit du medicament, préparation, dispensation, conditionnement, rangement, conservation collaboration avec
falde soignante, 'auxiliaire de puériculture et I'auxiliaire médico-psychologique,...

Autres moyens thérapeutiques (principes, modalités de traitement, risques, ..): chirurgie, psychothérapie, relation
d'aide, radiothérapie, reéducation fonctionnelle, dispositifs médicaux....

La mise sur le marché des médicaments et des dispositifs médicaux, essais thérapeutiques, génériques.

Recommandations pédagogiques : Modalités d'évaluation

Cette UE vise 4 cibler les connaissances et la réflexion sur | Evaluation écrite de connaissances.
la responsabilité infirmigre dans le circuit du médicament
et dans la prescription et fadministration de produits | Critéres d'évaluation
thérapeutiques.
A ce stade, les étudiants doivent mettre en fien tout ce | Exactitude des connaissances et des résultats,
qu'ils ont déja appris sur le sujet et ce quils vivent en|Compréhension des mécanismes,

stage. lls peuvent travailler sur des situations rencontrées. | Pertinence de I'analyse dans les calculs de dose,
Les formateurs réalisent avec eux des études de |Rigueur du raisonnement critique.

situations.
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Annexe n°9

Unité d'enseignement 4.8.86 : Qualité des soins, évaluation des pratiques

Semestre ; 6 Compétence . 7
CM : 30 heures D : 20 heures TP . 25 heures
ECTS .3
Pré-requis

UE 4.5.52 et UE 4.5.54 Soins infirmiers et gestion des risques

Objectifs

Acquérir des outils d'analyse critique pour améliorer sa pratique professionnelle,

Evaluer une pratique professionnelle au regard des princies de qualité, de sécurité, et de satisfaction de fa
personne soignee,

Evaluer |'application des régles de tragabilité et des régles iées aux circuits d'entrée et de sortie des matériels et
dispositifs médicaux (stérilisation, gestion des stocks, utiisation, circulation...),

Apprécier la fonctionnalité des matériels nécessaire aux soins et a lurgence.

Eléments de contenu

Les indicateurs et critéres de qualité,

Les normes de bonnes pratiques, procédures, protocoles, recommandations,

L'analyse de laqualté (démarche, méthodes, outis, résultats, adaptation aux soins...),

La certification des établissements et qualité des soins (démarches, auto-évaluations, audts, ...),
Les structures et développement de la qualité (agences, poliiues, engagements, chartes...,
|'évaluation des pratiques professionnefles,

La gestion des matériels de solns et des stocks en établissement de santé et & domicile.

Recommandations pédagogiques Modalités o’évaluation

Cet UE sappuie sur le contenu de TUE 4 dans son

Travall écrit d'analyse d'une pratique professionnelle
ensemble / praique pro

La formafion insiste sur la démarche d'analyse et|Critéres d’évaluation
d'évaluation de la pratique professionnelle, ainsi que sur
['utilisation d'outils de mesure. Pertinence dans la démarche d'analyse critique d'une
situation de travail
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Annexe n°10

MESURE DE LA CULTURE DE SECURITE

DES SOINS EN MILIEU HOSPITALIER
CECQA OUTIL DE MESURE

Nous souhoitons connafire votre opinion sur les problémes de sécurité des svins, les errevrs médicales ef le signalement des
événements indésirables dans votre service ou unité fonctionnelle et dons voire établissement.

Le temps estimé pour remplir ce questionnaire est de 15 minutes, Il est confidentiel et qucune réponse individuelle ne sera communiguée.

Ruppei cia certuines déflmtions :

| ]denllﬁtuﬁun r!u service ou de i umie fomtiormelle : }

. Merti tle noieri heure de DEBHI de rompllssuge : L1 ] hewres L_L_| minufes

Indiquez voire accord ou volre désuccord ovec les offirmations suivantes concernant -
vatre servite ] volra umié fomilnnnella

2 Nous avons suffisomment de personnel pour faire foce & la cherge de fravail 1 2 3 4 5

o, Cestuniquement por husard s'il n'y o pas ev des erreurs plus graves dons le service ‘
" jusquiid '

. 'uﬁdhd’rmiwn'e' !

1 Au camuu des tolidgues du service, nous umélmrnns nos prahques en lermes
‘ desécumédessmns

do doigt et non le problme
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MESURE DE LA CULTURE OF SECURITE DES SOINS EN MILIEU HOSPIFALIER CCECQA - Grille de recueil - poge 7

Indiquez volre accord ou voire désaccord avec les affirmations suivantes concernant
volre service ou voire unité fonctionnelle . ..

Le personnel s'inquidte du fait que les erreurs soient notées duns les dossiers \ i
administrotifs du personnel

Hotre fonctionnement ef nos procédures sont efficaces pour prévenir fe survenue
d'errevrs

Pour les miédecins libéravx ou fos chefs de s service, /.e wpéﬁ&ﬂr ﬁfe‘mrduqye est fﬂ Bfredmn a’e l éfab#s:emml /a' Direction

médicale ov fo Diraclion de pole

Indiquez votre accord ou voire désuccord ave les affirmotions suivantes concernant P2
vofre service ou votre unité fonctionnelle. .

Mon supéneu: luémrchsqus xmmedm tient vrmment tampre das suggesnuns du
personnef pour uméiwrer Iu sécunté des soms

© soins |

Avec quelle fréquence les situations suivontes surviennent-elles dans votre service
ou voire unité fonctionnelle ?

le personnei H exprrme librement 'il voit quelque chose duns les sins qun peul avoir ! |
des conséquences négotives sur les patients

Le personnel se sent libre de remetire en cavse les décisions ou les actions de ses ‘
supérieurs

Le personnel t pem de poser des quaslmns quund guelque chose ne semble pas &tre
correct

CCECQA 8
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MESURE DE LA CULTURE DE SECLIRITE DES SOINS ER MILIE HOSPITALIER

D : Fréquence de signalement s événementsindésirables

Lorsque les erreurs suivantes surviennent, avec quelle fréguence sont-elles
ngnufées duns volre service oo unné fanmennelle ?

CCECQA - Grille de recveil - page 3

Globolement, & quel niveau sitvez-vous lu sécurité des soins dans voire service ou voire unité fonctionnelle ?

Enteurer UNE seule réponse,

Indiquez votre accord ou votre désaccord avec les offirmations suivantes concernant
voire établissement. ..

IE asl souvent déplalsnni de Iruvmller aves le personnel des nuires services de
P'établissement

Les nctions menées par lo direction de {'établissement montrent que la sécurité des soins
est une des prem:éres pnornés

Ees services de | éiuhhssement I!uvmllem ensemble pour luum:r aux puuems les
meilleurs soins

Av_cours des 12 derniers mois, combien de fiches de signolement des événements indésirobles avez-vous remplies

ef transmises 7 Entovrer UNE seule réponse.

A b

CCECQA
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MESURE DE LA CULTURE DE SECURITE DES SOINS £X MILIEU HOSPITALIER CCECQA - Grifle de recueil - paga 4

: Informations générales
Entourer UNE seule réponse.

2. Depuis combien d'années exercez-vous volre spécialité ou profession actuelle ?

5. Vous frovailiez dans ce service ...

Hoindo 5% de vt o ool B

6. Porficipez-vous ou avez-vous purticipé dans cet élublissement & des struciures ou des comités de gestion des risques (Comité de
Lutte conire les Infections Nosocomioles, Comité de Lltte contre ks Douteur, Vighances, Commission du MEdicament ef des Dlspositifs Médicaux Stéiiles,
ele}?

| Merci de noter I'heure de FIN de remplissuge :

L_l..J hewes L_1 1 minutes ‘

NOUS VOUS REMERCIONS D’AVOIR PARTICIPE A CETTE ENQUETE

CCECQA 10
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Annexe n°11

DIRECTION DES SOINS

Aol 2012

NOTE DE SERVICE DE SOINS IRMT! N°7

Page : 1 sur 1

OBJET RAPPEL DES BONNES PRATIQUES CONCERNANT L’ADMINSTRATION DES MEDICAMENTS PRESCRITS

Documents de références :

= Arrété du 31 mars 1999 relatif 2 la prescription, A la dispensation et & I'administration des médicaments soumis & la réglementalion des
substances vénéneuses dans tes établissements de santé, les syndicats inter hospitafiers ef les élablissements médico-sociaux disposant d'une

pharmacie & usags intérieur mentionnés & larticle L. 595-1 du code de la santé publique : Art 8. - Avant toute administration des médicaments
au malade, | el infirmisr vérifie Fidenlité du malade ef les médicaments, su regiard de Iz preseription médicale »

= Agrété du © avril 2011 relatif au management de fa qualité de 1a prise en charge médicamenteuse et aux médicaments dans les
éablissements de santé : Arl. 13: « L'adminishralion des médicaments nécessite la vérification : de Iidentité du pafient et des médicaments &
adminisiver, au regard ds Ia prescriplion médicale ~ de Ja dalz de péremplicn des médicaments ef leur aspect - du mode d'adminisiration. La

retranscription des prescripfions n'est pas auforisée. »

L'acte de retranscription d'une prescription médicale engage |a responsabilité personnelle du professionnel

_ Avant d'administrer un médicament,
7 je contrble

I3

=~ MEMO

Lhevre ot fs Frdguanee

'ndmings

. Hotivrg eiin v efmtioo . H
Lrds tHatmanisesaiiun .‘;.r,,‘,,{e,—g,r_gr

Theals S dGnE

Fiche technique diffusée via les chariots des
médicaments en mars 2012

Velidze en CMDNS en fvrier 2012
{Conifté du Magdicament et des Dispositifs Médicaux Séles}

Personngs Ressowces Catlic 1y 108

\-_......‘_ - e '/'/

#0ulil de securlsztion et d'sutoévaluation de I'2dministretion des médicaments - site HAS

Cogrdonnateur Généraldes Soins

" Infirmiers, de Rééducalion el Médico-Technique
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Annexe n°12

QUALIT N DES RISQUES
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Annexe n°13
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Annexe n°14

Crittre HAS : 312 | es conditions de prescription des médicaments sont maitrisées

(Critére IGEQS] Reésultat: 855%  [Oui|Non
6.302 | Chaque prescription médicale est écrite, datée et signée par le médecin prescripteur. ) 47 | 8

Critre HAS :31¢ Y es conditions d'admmlstratlon du médlcament au panent garantissent la
conformité & la prescription et la tragabilité de I'acte

Critare IGEQSI Résultat : 64,8% OuilNon

2.124 L'infirmiére de la salle de surveillance post interventionnelle qui s'appréte 4 administrer un | N.M{ n.m
médicament s'assure que le bénéficiaire n'est pas "allergique” & ce méme médicament,

4.101 Si des traitements sont prescrits par ordonnance médicale ou notés au dossier de soins par | 33 | 11
Yinfirmitre, les notes de l'infirmidre renseignent sur leur exécution ou la raison de leur non
administration.

4,103 | Le dossier nous renseigne sur les raisons de la non administration de médicaments devant étre | 4 | 8
administrés au bénéficiaire

4.104 | Le dossier nous renseigne sur la raison de I'administration de médicaments prescrits “2u besoin", 2] 6

4.105 | Le dossier nous renseigne sur les effets obtenus & la suite de l'administration de médicaments | 4 | 4
precnits "au besoin”,

4,106a | L'infirmiére enregistre de fagon réglementaire chaque médicament administré au bénéficiaire. 791 14
4.106¢ | L'infirmidre note au dossier de fagon réglementaire le site de l'injection LM. ou S.C. administrée | 19 | 35
au bénéficiaire,

4.108d | L'infirmitre note au dossier de fagon réglementaire I'hcure de I'administration des médicaments | 66 § 27
administrés au bénéficiaire.

4.106e | Linfirmiére note au dossier de fagon réglementaire le nom de la personne qui a administréla | 56 | 37
médication au bénéficiaire.

4.110 | Le dossier de soins nous renseigne sur fa raison ‘de l'administration d'une médication | § | 9
prophylactique pour les yeux du nouveau-né (ou ia raison de sa non administration).

| Total |278] 151

Crittre HAS : 31d Les demandes urgentes de méd:cameuts peuvent étre satlsfmtes a tout
moment par un  personnel habilité

A

Critere IGEQS]] Résultat: 89,7% ui|Non

6.503 | La pharmacie délivre dans un délai raisonnable tous les médicaments et toutes les fournitures | 35 | 4
pertinentes demandés en urgence ou non.

| Total {35 4

Référence 32 Le fonctionnement des secteurs d'activité interventionnelle

Crtiro HAS 1326 Toutes les acthtés mterventwnnelles sont plamfiées et orgamsées en
concertation avec les professionnels des secteurs d'activité cliniques, en
intégrant les urgences éventuelles

Critére IGEQSI Résultat: 85,1% QOui|Non
1.503 | Linfirmidre discute/révise avec le médecin certains aspects des soins infirmiers et de | 67 | 10
traitements du bénéficiaire.

Liinfirmiére discute de certains aspects des soins a réaliser chez le bénéficiaire avec d'autres | 42 | 2
* . . v
professionnels de la santé intervenant auprés de lui (& I'exception du médecin).

Etude : 2010 - 02 Ensemble de I'étude A% Aw\ eYel 210 Neo A
Page 10 Mardi 20 Juillet 2010, 2 U331 M
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Annexe n°15

Ref.

Type Réf. Modele Docurnentaire

Version Appliqué(e) le

Charte, non punitive, d'incitation au signalement des événements indésirables
associés aux soins { EIAS)

1 Contexte

La sécurité des activitts du C............c.ccoev doit étre la préoccupation premiére et permanente de tous les
professionnels de santé exercant dans |'établissement.

Le développement de nos activités médicales et chirurgicales, dans un climat de confiance pour les
patients et les professionnels, se batit sur 'expérience tirée jour aprés jour, intervention aprés intervention, des
évenements indésirables qui sont venus periurber la sécurité des soins.

2 Objectifs

Les objectifs qualité de notre établissement permettront:
- d'améliorer la visibilité des événements indésirables associés aux soins,
- de developper une culture de gestion des risques inhérents aux aclivités médicales et chirurgicales
- d'apporter des actions correctives iorsque celles-ci seront nécessaires.

Ces actions participeront & 'amélioration de la prise en charge des patientsau C.................

3 Principe:

Il est de la responsabilité de chaque soignant de signaler spontanément, et sans délai, toute information,
toute situation ayant conduit & un événement inattendu dans la prise en charge des patients.

Le non respect de cette régle par I'un ou l'autre des acteurs du processus de soins peut compromettre
I'ensemble de la dynamique de prévention menée par l'établissement.

3 Engagement de la Direction:

Afin de favoriser ce retour d'expérience et cette dynamique la Direction s'engage & ne jamais engager de
procédure disciplinaire & I'encontre d'un professionnel qui aura spontanément et sans délai signalé un événement
indésirable dans lequel il serait plus ou moins impliqué et dont personne n'aurait eu connaissance autrement que
par ce signalement.

Toutefols, ce principe ne peut s'appliquer dans le cas d'un manquement volontaire ou répété aux régles de
sécurité des soins. '

Il est capital que tout professionnel, quelle que soit sa fonction s' implique dans cette démarche qui
s'inscrit dans une recherche permanente du pius haut niveau de qualité de prise en charge des pafients.
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Annexe n°16
LISTE DES COMPORTEMENTS A RISQUES

Source : OMEDIT d'Aquitaine ~ Commission Sécurisation du circuit du médicament et Gestion des

risques

I Informations concernant le patient :

1.
2.
3.

4.
5

6.
7.

Préparer les medicaments de plus d'un patient a la fois

Reconstituer plus d'un médicament injectable a la fois

Utiliser moins de 3 informations pour identifier un patient (nom, prénom, date de naissance,
N° d'hospitalisation, ...)

Utiliser un poids estimé ou ancien du patient au lieu de son poids réel actuel

Prescrire, dispenser ou administrer un médicament sans tenir compte des paraméires
cliniques et des résultats d'analyse biologique

Prescrire, dispenser ou administrer un médicament sans vérifier le terrain allergique avéré
et documenté du patient

Prescrire, dispenser ou administrer un médicament sans vérifier le traitement complet du
patient (traitement & I'entrée, traitement d'un consultant externe, automédication, )

I, Informations sur le médicament :

Ne pas valider ou modifier fe traitement du patient 4 son admission
Ne pas prescrire en Dénomination Commune Internationale (DCI)

- Prescrire, dispenser ou administrer un médicament mal, peu ou pas, connu sans s'informer

au préalable sur ce médicament

- Prescrire trop de médicaments hors livret thérapeutique

- Ne pas justifier ia prescription de médicaments hors livret thérapeutique

. Faire des calculs complexes sans caiculatrice

. Faire des calculs sans vérifier les unités

. Ne pas é&fre en possession de l'ordonnance au moment de la dispensation, de la

préparation ou de l'administration

- Administrer un médicament avant validation pharmaceutique de I'ordonnance
- Ne pas s'interroger pour des posologies anormalement basses ou élevées

. Donner des instructions de sortie verbales, incomplétes ou illisibles

. Ne pas valider ou modifier le traitement de fond du patient & sa sortie

itl. Communication ;

34.

35.
36.

- Ne pas prendre assez de temps pour les échanges d'informations

. Ne pas répondre en cas de guestion cu de préoccupation concernant un médicament

. Utiliser des abréviations

. Prescrire oralement

- Utiliser différents supports de prescription pour un méme patient

. Prescrire manuellement de fagon illisible

. Prescrire manueliement plusieurs médicaments sur une méme ligne de prescription

. Prescrire un médicament de fagon incompléte (nom incomplet, absence de dosage, de

voie d'administration, de posologie, de durée,...)

. Prescrire un fraitement conditionne! sans préciser les conditions précises d'administration

et la posologie 4 appliquer

- Prescrire un médicament nécessitant une surveillance sans préciser la nature ou le rythme

de la surveillance

- Ne pas disposer de prescriptions anticipées dans les protocoles médicaux validés, pour les

situations d'urgence

. Ne pas répéter au médecin une prescription orale, pour confirmation
. Ne pas poser de question en cas d'ardonnance incompléte
. Ne pas envoyer toutes les ordonnances & la pharmacie (par exemple en cas darrét de

traitement ou de prescription d'un médicament détenu dans fa pharmacie du service)
Refuser de communiquer & la pharmacie certaines informations importantes sur le patient
(allergies, &ge, poids, pathologies chroniques ou aiguss, ...)

Enregistrer les administrations et les paramétres de surveillance de fagon différée

Ne pas s'identifier nominativement pour les prescriptions, validations pharmaceutiques,
délivrances, préparations et administrations
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IV. ldentification des médicaments ;

37.

Dispenser ou distribuer des médicaments en conditionnement non-unitaire ou non-
nominatif (au nom du patient)

. Déconditionner les médicaments avant d'étre au lit du patient

- Ne pas identifier les injections ou gouttes buvables préparées pour un patient

. Dispenser ou adminisirer un médicament sans l'identifier (nom, dosage, péremption)
. Se fier aux codes couleurs pour identifier un médicament

. Méconnaitre les DCI

- Masquer des informations importantes présentes sur I'étiquetage

V. Stockage, distribution :

. Laisser des médicaments au patient sans validation médicale écrite

. Laisser des médicaments dans une zone accessible au public et non fermée 2 clé

- Ne pas disposer de dispositifs de stockage de taille suffisante

. Ne pas disposer de réfrigérateur

- Ne pas suivre la température dans les locaux ou les dispositifs de stockage

. Ne pas signaler une rupture de stock de médicament imminente ou avérée

- Re-stocker des médicaments sans les identifier (nom, dosage, péremption)

- Re-stocker des médicaments dont la date de péremption n'est plus connue

. Ne pas inscrire la date d'ouverture sur les conditionnements multidoses {gouttes, sirops,

usage local, ...

. Stocker & proximité des médicaments dont les noms ou les emballages sont semblables

. Stocker des échantillons de médicament

- Ne pas privilégier le stockage nominatif (au nom du patient) des médicaments

. Garder des médicaments non-administrés & un patient sorti pour une administration

éventuelle a un autre patient

. Prendre le médicament d'un patient pour I'administrer & un autre patient
. Transporter des médicaments dans une poche de blouse ou en dehors des contenants

prévus

. Ne pas sensibiliser I'équipe chargée de la logistique
. Favoriser les critéres économiques par rapport aux critéres de sécurité lors du choix des

médicaments & référencer (exemple : doses ou conditionnements unitaires, seringues pré-
remplies, ...)

61. Autoriser I'acces a la pharmacie & des non-pharmaciens pendant les horaires de farmeture

Vi. Encadrement :

62,
63.
64.

Vil

65.
66.

67.

68.

Ne pas disposer d'un encadrement au sein d'une équipe
Ne pas avertir la direction si 'encadrement n'est pas approprié
Se reposer sur 'attention du patient

Education, information du patient ;

Prescrire, dispenser ou administrer sans informer et/ou éduquer le patient

Ne pas tenir compte des remarques du patient ou de son entourage sur l'aspect d'un
médicament, une réaction, un effet ou toute autre inquidtude

Faire sortir un patient sans une information adaptée sur les médicaments (mode d'emploi,
horaire de prise, effets secondaires, ...) et/ou une éducation (technique d'administration,
d'autosurveillance, ...) du patient ou de son entourage

Ne pas s'assurer de la bonne compréhension des informations déiivrées au patient ou &
son entourage

VIIl. Formation, information des professionnels :

69.
70.

71
72.

Ne pas accompagner un nouvel agent ou un agent intérimaire

Ne pas sassurer de la bonne compréhension des informations délivrées aux
professionnels

Daléguer des taches & du personnel insuffisamment formé

Laisser gérer les situations les plus complexes aux agents les moins experimentés (par
exemple : palient polymédiqué & un interne, manipulation de cytostatiques & un stagiaire,
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73. Ne pas sensibifiser et motiver les professionnels & ia formation continue ou & I'acquisition
de nouvelles connaissances

74. Ne pas mettre en place et développer de programme de formation des professionnels sur
le bon usage des médicaments

75. Ne pas disposer d'un contréle pharmaceutique interne de I'information déliviée par les
laboratoires pharmaceutiques

IX. Culture de la qualité et de la sécurité

76. Interrompre un professionnel pendant I'acte de prescription, d’analyse pharmaceutique, de
préparation ou d'administration

77, Sacrifier la sécurité par manque de temps ou de moyens

78. Ne pas signaler les erreurs ou incidents

79. Ne pas signaler les risques d'erreurs ou d'incidents

80. Ne pas partager les retours d'expériences

81. Ne pas disposer de moyens et de mesures incitatives pour développer la culture de
sécurité

82. Favoriser une culture du secret au détriment d'une culture de la transparence concernant
les erreurs de médication

83. Favoriser une culture de la recherche des fautes au détriment d'une culture de la recherche
des améliorations a apporter

X. Doubles contriles

84, Croire que ses collegues sont infaillibles (ne pas effectuer de double contréle indépendant
et complet)

85. Préparer des médicaments sans se référer & la prescription

86. Ne pas demander de double conirdle des calculs manuels ou complexes

87. Ne pas demander de double contrdle avant dispensation ou administration de médicament
a haut risque

88. Ne pas demander de double confrole avant exécution de procédés & haut risque (par
exemple, analgésie contrblée par le patient)

XI. Travail en équipe

Xl

89. Ne pas consuiter les autres ou demander de F'aide quand nécessaire

90. Ne pas répondre aux questions des collégues ou des patients

91. ne pas aménager de temps de transmission et d'écoute entre les professionnels de
différents métiers

Technologie

92. Se passer des outils technologiques

93. Passer outre les alertes informatiques sans en tenir compte

94. Utiliser des signatures génériques et non individuelles

95. Avoir trop confiance dans la sécurité apportée par la technologie

96. Utiliser des outils technologiques dont la maintenance est trop ancienne ou insuffisante

97. Sous-exploiter les outils technologiques disponibles

98. Ne pas disposer de notice d'utilisation des outils en langue frangaise

88, Utiliser un logiciel dans une version en langue éfrangére

100. Ne pas metire en place de formation a F'utilisation d'outils technologiques nouveaux ou
mis 4 jour

101. Ne pas impliquer suffisamment les acteurs de terrain pour ie choix et I'exploitation des
outils technologiques

XV



Annexe n°17

LES NEVERS EVENTS
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GAUTIER Patrick Décembre 2013

DIRECTEURS DES SOINS
Promotion 2013

La sécurisation du circuit du médicament :
un facteur de développement
de la culture de la qualité et de la sécurité des soins

PARTENARIAT UNIVERSITAIRE : <PARIS 7>

Résumé:

L’amélioration de la qualité et la sécurité des soins est une préoccupation du
|égislateur et nos concitoyens depuis plus de vingt années. Dans ce contexte, le circuit
du médicament est contraint a une l|égislation rigoureuse. Alors que la sécurité de
soins est devenue une exigence prioritaire pour tous, les enjeux sont de plus en plus
prégnants et impactent les pratiques professionnelles.

Pourtant, les enquétes nationales relatives a I'évaluation des événements indésirables
ne montrent pas d’amélioration significative depuis plus de 10 ans. Plus précisément,
le dernier rapport de I'lGAS, publié en février 2013, précise que les médicaments
continuent & étre source de multiples erreurs, accidents et dysfonctionnements.

Ces éléments portent notre interrogation de futur directeur des soins, sur
I'appropriation de la culture qualité par les professionnels de santé non médicaux.

Apres avoir précisé les concepts et outils de la qualité et de la gestion des risques, puis
identifié le cadre réglementaire du circuit du médicament, nous avons mené une
enquéte au niveau d’un centre hospitalier départemental.

L’analyse met en évidence une politique de qualité et de sécurisation du circuit du
médicament volontariste et des pratiques professionnelles qui integrent de nouveaux
outils, favorables a une gestion plus sécuritaire. Mais la dimension culturelle de la
gualité et de la sécurité des risques médicamenteux apparait acquise de fagon
hétérogéne par les professionnels selon les secteurs d’activité.

Notre réflexion porte alors sur les leviers d’actions du directeur des soins, et la
conduite d’'un management stratégique et opérationnel favorable a I'acculturation des
professionnels de santé a la qualité et a la sécurité des soins.

Des orientations sont aussi proposées en partenariat avec les instituts de formation
initiale infirmiére.

Mots clés :
Culture qualité - sécurisation du circuit du médicament — gestion des risques —
pratiques professionnelles — déclarations événements indésirables — directeur des
soins - management qualité - formation initiale infirmiére.

L'Ecole des Hautes Etudes en Santé Publique n‘entend donner aucune approbation ni improbation aux opinions

émises dans les mémoires : ces opinions doivent étre considérées comme propres a leurs auteurs.




