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Liste des sigles utilisés

AAH : Attaché d’Administration Hospitaliere

ARS : Agence Régionale de Santé

CLIN : Comité de Lutte contre les Infections Nosocomiales

CME : Commission Médicale d’Etablissement

CRUQPC : Commission des Relations avec les Usagers et de la Qualité de la Prise en
Charge

CSIRMT : Commission des Soins Infirmiers, de Rééducation et Médico-Technique
CSP : Code de la Santé Publique

EHESP : Ecole des Hautes Etudes en Santé Publique

El : Evénement Indésirable

EIAS : Evénement Indésirable Associé aux Soins

EIG : Evénement Indésirable Grave

ENEIS : Enquéte nationale sur les événements indésirables graves associés aux soins
HAS : Haute Autorité de Santé

IDE : Infirmier Diplémé d’Etat

RMM : Revue de Morbidité et de Mortalité
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Introduction

L'hépital, en tant qu’établissement public de santé, est un lieu d'accueil du public. Du
fait de la nature de ses activités, il concentre un grand nombre de risques : chimiques,
biologiques, bactériologiques... Ces derniers doivent donc étre identifiés pour mettre en
place une politique de prévention des risques et de sécurité efficace ou, le cas échéant,
appréhender leur survenue dans les meilleures conditions. La survenance des
événements indésirables (El) est donc un élément clé en termes de sécurité et de qualité
car le repérage, la mesure et la réduction de leur incidence constitue un important critere
de performance pour les établissements de santé qu’ils soient publics ou privés. La
sécurité sanitaire fait partie des priorités de santé publique'. C'est d'ailleurs pour cette
raison que la réduction des événements indésirables graves (EIG) figure parmi les
objectifs de la loi n°2004-806 du 9 aodit 2004 relative a la politique de santé publique
(objectifs 26, 27 et 28)%. En effet, selon une étude ENEIS publiée en 2009, un EIG

surviendrait tous les 5 jours dans un service de 30 lits>.

Il existe plusieurs définitions de I'El selon sa gravité et selon qu’il soit lié aux soins ou
non. L’article L. 6111-1 du Code de la Santé Publique (CSP) définit 'El associé aux
soins comme « tout incident préjudiciable a un patient hospitalisé survenu lors de la
réalisation d'un acte de prévention, d'une investigation ou d'un traitement »*. L'EIG
associé aux soins obéit a une définition encore plus précise. « C'est un événement ayant
une nature négative pour le patient avec un caractere certain de gravité (hospitalisation
en réanimation, réintervention chirurgicale, risque vital ou déces), et qui est en lien avec
les soins de prévention, de diagnostic ou de thérapeutique. »°. Pour sa part, le Centre
Hospitalier de Langogne définit, dans son livret d’accueil du personnel, 'El comme « un
accident, un incident ou un dysfonctionnement qui révélent un état de risque, d’insécurité
ou de non qualité (du fonctionnement ou de l'organisation) entrainant ou non des

conséquences dommageables pour les patients et les résidents ainsi que pour les

T WARNET S., Juin 2015, « Editorial », Soins Hors-série, p. 1

2 Loi du 9 aoGt 2004 relatve a la politique de santé publique:
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000787078&categorieLien=i
d [visité le 14 septembre 2015].

% Pour lire le document de travail : http://www.drees.sante.gouv.fr/IMG/pdf/serieetud110.pdf [visité
le 20 juillet 2015].
4http://www.quifrance.qouv.fr/affichCodeArticIe.do?cidTexte=LEGITEXTOOOOO6072665&idArticIe=
LEGIARTIOO00QO [visité le 15 juillet 2015].

s http://www.ars.iledefrance.sante.fr/Evenements-indesirables-graves.181080.0.html, [visité le 15
juillet 2015].
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visiteurs, les personnels ou les biens du centre hospitalier ». Cette définition est donc

beaucoup plus large et englobante que celle retenue par le législateur®.

De maniére générale, I'El peut se définir comme tout événement survenant au
sein de I'établissement de santé et qui peut avoir des conséquences néfastes sur le

patient, les professionnels de santé, les visiteurs ou les biens.

Le Centre Hospitalier de Langogne, ancien hépital local de 140 lits, inauguré en
1977, est le seul établissement sanitaire dans un rayon de 100 kilométres d’ou sa position
importante et stratégique sur le territoire lozérien’. Situé au nord de la région Languedoc-
Roussillon, il est organisé en trois activités : médecine (23 lits), USLD (30 lits) et EHPAD
(87 lits). Il a ainsi un champ sanitaire et médico-social qui justifie sa place importante dans
le maillage sanitaire et social du territoire. Le public accueilli par I'établissement refléte la

déemographie du département avec une moyenne d’age de 84,03 ans.

Tableau 1 - Nombre de personnes de 60 ans ou plus pour 100 jeunes de moins de

20 ans®

Unité : nombre

2005 2030
Languedoc-Roussillon 102,5 1441
France métropolitaine 83,5 129,6

Source : Insee, modéle Omphale 2005

L’établissement a la particularité de ne pas employer de médecins salariés a plein
temps. Ce sont des médecins généralistes qui interviennent ponctuellement sur I'hépital.
L’hopital de Langogne est donc une petite structure dispensant des soins de proximité
avec cependant des consultations externes pour des spécialités comme la gynécologie ou

I'ophtalmologie pour pallier 'absence de spécialistes a proximiteé.

Fortement ancré sur un territoire a la jonction de trois départements (la Lozére, la
Haute-Loire et ’Ardéche), I'établissement se positionne comme un acteur important de la
santé publique au sein de ce territoire comme l'affirme le projet d’établissement 2006-

2011 : « Le projet du site de Langogne et des communes environnantes souhaite

® Voir annexe V

! Disponible sur internet : http://www.ch-langogne.fr [visité le 15 septembre 2015].

8http://www.insee.fr/fr/themes/document.asp?ref id=11702&page=synthese/syn0709/tab2texte.htm
[visité le 02 octobre 2015].
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contribuer a Il'amélioration de [I'efficience de ['offre de santé locale et apporter
inévitablement un changement dans les comportements des acteurs de santé publics et

privés et des collectivités locales. »°

La direction comprend deux personnes : le directeur de I'établissement et I'adjoint de
direction qui a le grade d’attaché d’administration hospitaliere (AAH). Comme souvent
dans les structures de faible dimension, 'AAH a un réle transversal et polyvalent. Au
Centre Hospitalier de Langogne, I'attaché est donc amené a s’intéresser aux problémes
et questions que peuvent susciter la survenue d’'un El. De maniére plus générale, 'AAH,
de part ses missions, doit s’intéresser aux politiques de sécurité et de qualité développées
par son établissement. Il doit donc maitriser les processus de prévention et de
signalement des EIl dans une optique d’efficience vis-a-vis de I'établissement, des agents,
des patients et de leurs familles. Un processus s’entendant comme « un enchainement

d’étapes qui transforme des données d’entrée en données de sortie »°.

Le signalement des El est indispensable dans la mesure ou ces événements peuvent
avoir des conséquences importantes d’un point de vue sanitaire mais aussi assurantiel,
économique et juridique. Il est donc essentiel que le personnel de direction de
I'établissement ait connaissance de leur survenue pour mettre en place une politique de
prévention adaptée ainsi qu’'un retour d’expérience auprés des agents. Cette déclaration
doit se faire par lintermédiaire de fiches de signalement ou de déclaration d’El
permettant de porter a la connaissance des personnes concernées (personnel soignant et

médical, direction, personnel technique...) la survenue et les causes de réalisation de I'El.

Les établissements sont accompagnés par la Haute Autorité de Santé (HAS) et
FANAP (Agence nationale a la performance) dans cette démarche, celle-ci peut parfois
s’avérer difficile a mettre en ceuvre dans les services (surcharge de travail, retour
insuffisant sur les fiches de signalement d’El, etc.). Cette démarche de signalement des
El s’inscrit d’ailleurs dans la logique de la certification et dans une démarche globale
d’'information du public notamment avec la publication d’'indicateurs de sécurité et de

qualité accessible a tous'".

9 Projet d’établissement 2006-2011 du Centre Hospitalier de Langogne.

'© LAGARDE S., ANDREYS J.-B., RAYNAL C., et al., 2015, « De la déclaration d'événement
indésirable a la gestion des risques : lllustration d'une démarche », Techniques hospitalieres - La
revue des technologies de la santé, pp.31-35.

" Parmi ces indicateurs, on peut par exemple citer la tenue du dossier patient ou encore la prise
en charge de certaines pathologies. Pour connaitre les themes de ces différents indicateurs :

http://www.-sante.fr/portail/icms/c_970481/fr/ipagss-2014-2015-recueils-des-indicateurs-de-qualite-

et-de-securite-des-soins, [visité le 2 octobre 2015].

Manon GAZELLE - Mémoire de I'Ecole des Hautes Etudes en Santé Publique - 2015 -3-



A I'heure actuelle, I'objectif du CH de Langogne est d’intégrer la culture de la qualité et
la sécurité dans le fonctionnement quotidien de ses différents services aussi bien
techniques qu’administratifs ou de soins. Pour comprendre les enjeux d'une telle
démarche et rédiger ce mémoire, plusieurs entretiens ont été nécessaires ainsi qu’un
travail conjoint avec le responsable qualité et 'AAH de I'établissement notamment pour
comprendre les difficultés rencontrées par I'hdpital sur les procédures de signalement
d’El.

Il est primordial que ces deux notions, la qualité et la sécurité, ne soient plus
envisagées comme des contraintes imposées par les autorités publiques ou les
établissements mais bien comme des éléments indispensables au bon fonctionnement
des hépitaux. La prévention, le signalement et le traitement des EI apparaissent
nécessaires pour développer une culture de la qualité et de la sécurité efficiente. Cette
culture de la qualité et de la sécurité est indispensable dans un établissement recevant du
public et a fortiori un établissement sanitaire ou médico-social. Elle nécessite la mise en
ceuvre de plans d’actions et de stratégies spécifiques comme dans le cadre de la
déclaration et de la prévention des El. Mais pour étre efficaces, ces plans d’actions
nécessitent I'adhésion et la participation du personnel. Il est donc important de
s’interroger sur l'implication de I’ensemble des acteurs d’un établissement
sanitaire dans le signalement et le traitement des El. L’objectif premier étant, par
intermédiaire de cette implication, d’améliorer la qualité des soins ainsi que la sécurité
des biens et des personnes et, plus largement, de réduire les incidences néfastes que

peut avoir I'El sur le fonctionnement de I'établissement.

La notion de gouvernance par la qualité a progressivement fait son apparition.
Encouragée par 'HAS et impulsée par la direction des établissements, elle semble
fondamentale pour favoriser la prévention et la déclaration des El au sein des différents
services des établissements de santé, ces événements ne se limitant pas aux seuls
services de soins mais impactant I'ensemble de la structure (1). Aujourd’hui, le
développement d’une culture de la qualité et de la sécurité est indispensable en termes
d’efficience et de performance pour les établissements méme si elle n'est pas toujours
aisée a mettre en place et a intégrer au fonctionnement quotidien des services comme

I'exemple du Centre Hospitalier de Langogne a parfois pu le mettre en évidence (2).
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1 L’événement indésirable : un événement impactant I’ensemble

des services

Si 'El s’intégre dans la gouvernance de la qualité et de la sécurité des soins mise en
place par la loi n°2009-879 du 21 juillet 2009 portant réforme de I'Hopital et relative aux
Patients, a la Santé et aux Territoires'?, il ne se limite pas aux seuls soins. Il nécessite
donc une implication de tous les services et de 'ensemble du personnel, soignant ou non
(1.1). Sa déclaration, par l'intermédiaire d’'une fiche de signalement, et son suivi sont
d’ailleurs des procédures transversales faisant intervenir une pluralité d’acteurs parmi

lesquels ’'AAH et les instances de I'établissement (1.2).

1.1 L’événement indésirable : une implication quotidienne de chaque service

La déclaration des El s’inscrit dans la logique de la gouvernance de la qualité et de la
sécurité (1.1.2) et impacte le fonctionnement de tous les services de I'établissement de

santé ou médico-social (1.1.2).

1.1.1 L’importance de la déclaration des événements indésirables dans Ia
gouvernance de la qualité et de la sécurité

Les établissements sanitaires et médico-sociaux ainsi que les professionnels de
santé ont mis en place de nombreuses procédures de gestion des risques dont les El font
parties. Cependant de nouveaux risques sont toujours susceptibles d’émerger. Cela
nécessite donc une approche constamment renouvelée ou mise a jour en matiére de

management et de prévention des risques'.

La politique d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins reléve du
directeur de I'établissement et du président de la CME, aprés concertation avec le
directoire. La mise en ceuvre de cette politique est un acte majeur en termes de
management. |l appartient a la gouvernance de mettre en ceuvre les procédures et de
deésigner les acteurs qui interviendront dans la prévention et le signalement des risques et

donc dans la procédure de déclaration des EI.

"2 Loi n°2009-879 du 21 juillet 2009 dite loi HPST :
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000020879475&categorieLien=i
d, [visité le 23 septembre 2015].

¥ FUZ F., 2015, « Responsabilité civile médicale et évolution du management des risques en

santé : Le point de vue de Sham », Risques et qualité en milieu de soins, pp. 101-105.
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La sécurité du patient est d'une importance capitale pour les établissements de santé
gu'ils soient privés ou publics. Un rapport publié en 2000 aux Etats-Unis, « To err is
human », indiquait que chaque année 98 000 personnes mouraient chaque année,
victime d’un événement indésirable aux Etats-Unis'™. L’El, qui peut remettre en cause
cette sécurité, est donc un théme de préoccupation majeure, a la fois pour les usagers et

les professionnels de santé.

Ces EIl peuvent effectivement avoir des conséquences importantes sur les
patients/résidents, sur le personnel mais aussi sur les biens et I'environnement. De
méme, cet événement peut parfois avoir un impact médiatique conséquent et donc nuire
a la bonne image de I'établissement. Parmi les exemples les plus récents, on peut citer

I'affaire des irradiés d’Epinal.

Globalement, I’El peut donc avoir des conséquences médicales, financiéres,
logistiques ou environnementales importantes. Ainsi, 'El associés aux soins peut
entrainer une augmentation de la durée du séjour du patient et donc un surcout de sa
prise en charge. Ce surcolt étant calculé par le différentiel de colt moyen entre les
séjours avec un El et ceux sans cet événement. Une fois les causes de I'El identifiées, il
faut rechercher les mesures de prévention adéquates. Celles-ci appelées « barriéres
primaires » doivent empécher I'événement de se reproduire en agissant sur la probabilité
de survenance de I'El. Toutefois, il n’est pas toujours possible de mettre en ceuvre ce type
de prévention. Dans ce cas la, il faut définir d’autres mesures, les « barriéres
secondaires », qui permettent d’atténuer la gravité de I'El et de ses conséquences. Le
choix du type de prévention et donc la stratégie de leur mise en ceuvre doivent prendre en
considération les colts qu’elles engendrent. Sachant qu’en principe le colt des barriéres

primaires et secondaires doit étre inférieur au colt des conséquences résultantes par I'El.

La gestion et la prévention des El fait partie intégrante de la gouvernance de la
qualité et de la sécurité des soins, gouvernance qui se traduit par une organisation des
services favorisant la lutte contre les El. Le management qui résulte de cette organisation
doit constituer 'un des axes majeurs de la démarche globale de qualité et de sécurité des

soins d’un établissement de santé'®.

14 http://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2012-09/dpc_n 67 sept-2012 2012-

09-04 12-34-8 17.pdf, [visité le 7 octobre 2015].
' CIRCULAIRE N°DGOS/PF2/2011/416 du 18 novembre 2011 en vue de l'application du décret

2010-1408 du 12 novembre 2010 relatif a la lutte contre les événements indésirables associés aux

soins dans les établissements de santé.
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Par exemple, le management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse est

I'un des axes majeurs de la démarche globale de qualité et de sécurité des soins'®.

Pour que la gouvernance de la qualité et de la sécurité des soins soit le plus efficace

possible, trois objectifs sont a prendre en compte :

- Une approche pluridisciplinaire notamment dans la définition des objectifs a mettre
en ceuvre ;

- La mise en évidence des interactions entre la qualité et la sécurité des soins et
entre la qualité et la sécurité afférentes aux autres domaines d’activité de
I'établissement (environnement, etc.). Cela permet d’obtenir une approche globale
et systémique de I'El ;

- La mise en ceuvre d’'une approche pédagogique du signalement de I'erreur avec la
volonté de faciliter la déclaration volontaire et le partage d’expérience ;

- Une utilisation cohérente du systéme d’information pour le repérage et le
traitement des EIAS.

Tableau 2 - Processus de Management de la qualité et de la sécurité

Processus de Management

Stratégie qualite Amélioration Continue
Politique qualité de I'établissement
(Communication, revue de direction, instances,
etc.)

(Analyse des données, retours
d’expérience, formation continue, etc.)

Source : Gestions hospitalieres n°538 aodt/septembre 2014.

La gestion des El s’intégre donc dans la politique globale de gestion des risques,
associés ou non aux soins, de I'établissement. De ce fait, la conception, I'organisation et
la gouvernance relatives a cette question ne peuvent se faire sans une coopération entre
la direction et les péles et services. La politique d’amélioration de la qualité et de la
sécurité des soins doit étre intégrée dans les orientations stratégiques des établissements
de santé. Cette politique doit également étre diffusée dans I'ensemble des services et ne

pas étre cantonnée aux seuls soins.

'® CIRCULAIRE N°DGOS/PF2/2011/416 du 18 novembre 2011 en vue de I'application du décret
2010-1408 du 12 novembre 2010 relatif a la lutte contre les événements indésirables associés aux

soins dans les établissements de santé.
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Les pouvoirs publics I'ont bien compris et 'Ecole des Hautes Etudes en Santé
Publiques (EHESP) intégre aujourd’hui des modules sur la qualité dans les
enseignements dispensés aux futurs cadres de direction des établissements sanitaires et
médico-sociaux. Cette démarche ainsi que la multiplication de textes réglementaires et de
recommandations de 'HAS démontrent trés bien I'importance qu’ont ces notions dans la
conception moderne de I'établissement de santé axée sur la notion d’efficience et donc de

qualité.

La gouvernance de la qualité et de la sécurité des soins suppose un pilotage
stratégique réfléchi par la direction générale de la structure et un pilotage opérationnel qui
se rencontre essentiellement dans les services et les poéles. Il appartient a chaque
établissement de définir I'organisation la mieux adaptée a son fonctionnement et a ses
activités. Cependant, il est indispensable que cette organisation soit en mesure de
permettre un fonctionnement décloisonné et transversal pour faciliter les interactions entre
la gestion des EIAS et des événements liés a dautres risques (techniques,
environnementaux, etc.)". Il appartient donc a la direction de s’appuyer sur les données
recueillies au cours de ses activités pour mettre en place une gouvernance de la qualité
en adéquation avec le fonctionnement de I'établissement. Pour aider a cette mise en
ceuvre, des outils et des méthodes sont apparus. Les pouvoirs publics et la HAS ont
développé de nombreux outils d’analyse et d’évaluation comme la revue de mortalité et
de morbidité, le comité de retour d’expérience ou encore la cartographie des risques. Ces
différents outils ont permis de structurer les démarches de management par la qualité
notamment en développant des plans d’action ou en favorisant le rapprochement

pluridisciplinaire®.

Aujourd’hui, les démarches de prévention des risques (et donc des EIl) s’étant
professionnalisées, il est normal qu'une personne dédiée et spécialement formée
intervienne sur ces questions. En adéquation avec la mise en place d’une gouvernance
de la qualité et de la sécurité, il existe donc dans tous les établissements de santé un

responsable, une équipe ou méme une direction des risques.

" CIRCULAIRE N°DGOS/PF2/2011/416 du 18 novembre 2011 en vue de I'application du décret
2010-1408 du 12 novembre 2010 relatif a la lutte contre les événements indésirables associés aux
soins dans les établissements de santé.

'® FUZ F., 2015, « Responsabilité civile médicale et évolution du management des risques en

santé : Le point de vue de Sham », Risques et qualité en milieu de soins, pp. 101-105.
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Leur mission est de définir et d’actualiser des plans d’actions, des pratiques
professionnelles et de préparer les démarches de certification'. Le gestionnaire des
risques ou le qualiticien doit alors assurer la liaison entre les services et la direction : il a
une fonction de coordination et de gestion opérationnelle importante. Son rble est
innovant et le positionne au cceur de ce dispositif de pilotage qu’il cordonne. Il a ainsi un
rble d’appui stratégique essentiel pour les instances et le représentant légal de

I’établissement.

Au Centre Hospitalier de Langogne, la fiche de poste du qualiticien, rédigée par 'AAH
de l'établissement précise que l'agent est placé sous l'autorité hiérarchique de la
Direction. Ce document indique également que I'IDE responsable de la qualité est affecté
a la mise en ceuvre, a la coordination et au suivi de la démarche qualité et de la gestion
des risques. Il travaille en collaboration avec les cadres de santé et les autres membres
de la cellule qualité pour la mise en ceuvre d’'une démarche qualité partagée par
l'ensemble des professionnels de ['établissement et fruit d'une collaboration
interprofessionnelle. Il a également un réle d’aide a la décision non négligeable aupres de
la Direction. Il occupe donc une place importante, pour ne pas dire essentielle, au sein du
processus de qualité et de sécurité que ce soit au niveau décisionnel ou dans sa mise en

oceuvre.

Chaque établissement a son propre circuit de prévention et de déclaration de I'El en
adéquation avec la stratégie de qualité et de sécurité qu’il a mis en place. Au Centre
Hospitalier de Langogne, limportance accordée a la gouvernance mais aussi au
management de la qualité et la sécurité est illustrée par le fait que les fiches d’El sont en
premier lieu transmises au secrétariat de Direction qui les remet ensuite a 'AAH ou la
directrice du site aprés les avoir numéroté et numérisé pour un archivage informatique et
un premier classement. Ces feuilles sont ensuite transmises aux cadres de santé
concernes et au gestionnaire des risques. La logique de cet enchainement démontre bien
la volonté du personnel de direction de I'établissement de s’impliquer dans le signalement

et la prévention des EI.

Mais au-dela de la seule volonté de la Direction d’'un établissement, la gouvernance
de la qualité et de la sécurité, et donc la prévention des El, ne pourra étre efficace
gu’avec l'implication de I'ensemble du personnel de I'établissement, des patients et, de
maniere générale, de 'ensemble des acteurs intervenant dans la vie de I'établissement et

impactés par son fonctionnement.

¥ FUZ F., 2015, « Responsabilité civile médicale et évolution du management des risques en

santé : Le point de vue de Sham », Risques et qualité en milieu de soins, pp. 101-105.
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La Déclaration d’El doit s’intégrer dans la culture professionnelle du management par
la qualité. Le déclarant ne doit pas attendre une réponse systématique a son signalement.
Il doit accepter que sa démarche s’inscrive dans le cadre des obligations professionnelles
qui lui incombent. La déclaration est prise en compte par le systtme qualité dans son
ensemble. Ces réflexions montrent bien le décalage qu'il peut parfois exister entre la
politique que souhaite impulser la direction et le fonctionnement réel des services. Ce
décalage doit étre réduit dans un objectif d’efficacité, de performance et de transparence.
Il semble en effet fondamental que les décideurs — ARS, Direction — connaissent la
situation des établissements pour prendre toutes les mesures qui s'imposent en termes

de qualités et de sécurité, deux notions clés en santé.

1.1.2 Un événement susceptible d’impacter I'ensemble des services de
I’'établissement de santé

Depuis les diverses crises sanitaires survenues ces derniéres années, les
établissements et les professionnels de santé ont été sensibilisés a la gestion du risque et
a la prévention des El: enquétes, textes législatifs et réglementaires ou encore
préconisations de la HAS?. Mais I'El dans un établissement de santé va au-dela de I'El
associé aux soins. Certes ces derniers sont ceux intéressant majoritairement les
organismes de tutelles du fait de la fonction méme de I'établissement et du risque pour les
patients. lls sont également les plus médiatisés. Pour autant, ils ne sont pas exclusifs d’'un
établissement de santé. D’autres risques inhérents a la vie en collectivité sont aussi
susceptibles de se produire. Les services de soins ne sont donc pas les seuls

susceptibles de déclarer un El.

L’El ne se cantonne pas uniquement aux services de soins et, de facto, sa
déclaration ne concerne pas seulement le personnel soignant. Chaque membre du
personnel, quel que soit son grade ou sa fonction, doit remplir une fiche de signalement
d’El s’il est témoin d'un incident, accident ou d'un événement impactant le bon
fonctionnement de I'établissement et/ou mettant en danger la sécurité, l'intégrité ou la vie

des patients et des résidents.

2 | AMASSE V., 2015, « La déclaration de I'événement indésirable non grave : intérét ou temps
perdu ? Enquéte auprés des infirmiers d'un centre hospitalier », Risques et qualité en milieu de

soins, pp. 77-84.
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Les El ne sont donc pas nécessairement en rapport avec le soin. Le personnel peut
déclarer une multitude d’événements qui entrent dans la catégorie des El. Ceux-ci
peuvent étre le fait d’'une défaillance de matériel ou du comportement d’'un membre du
personnel. Il peut aussi s’agir de faits relatifs a leur sécurité (violences, risques...). Ces
événements peuvent également étre en lien avec le fonctionnement de I'établissement.
Par exemple, un début d’incendie, un dégat des eaux, un appareil défectueux ou des

aliments périmés peuvent étre considérés comme des El.

L’organisation des différents services de soins, logistiques ou administratifs)
doit permettre de prévenir et de gérer les El dans un souci de qualité et de sécurité
en accord avec les normes en vigueur et les recommandations ou préconisations
de I'HAS.

Pour favoriser I'implication de chaque service et développer une politique de sécurité
et de qualité commune a I'ensemble de I'établissement, beaucoup d’entre eux rédigent
une charte de signalement des EI. On peut citer comme exemple la Charte de
I'Assistance Publique-Hopitaux de Paris (AP-HP) sur les EIAS. Par I'intermédiaire de cette
charte, 'AP-HP s’engage a « ne pas sanctionner les professionnels de santé qui signalent
un EIAS dans lequel ils sont impliqués ou qu’ils ont constaté. »*" Le Centre Hospitalier de
Langogne a également fait le choix de rédiger une charte du signalement responsable.
Voir annexe. Cette charte a pour objectif de favoriser la déclaration du personnel. En
effet, celui-ci peut étre hésitant a déclarer a cause du risque de sanction. Cette charte
précise donc que, dans une certaine limite, la déclaration n’entrainera pas de sanction
sauf infraction pénale ou déontologique avéré. Ce document, a visée pédagogique,
souligne bien que le sighalement ne constitue en aucun cas une délation ou une sanction.
Il s’agit avant tout d’'une mesure de sécurité visant a réparer les conséquences de

I'événement et a le prévenir dans le futur.

Etant donnée la complexité des activités hospitalieres ainsi que le grand nombre de
personnes et de processus en jeu, il est rare qu'’il n’y ait qu’une seule cause ou qu’un seul
acteur lors de la survenue d’'un El méme si deux grands types de causes peuvent étre
identifiés :

- Les défaillances actives qui résultent de facteurs individuels. Il s’agit par exemple

d’oublis ou de distractions momentanés, d’'une écriture illisible dans les dossiers

ou les ordonnances ou encore d’une erreur dans le dosage d’'un médicament.

2! BUDET J-M, aolt-septembre 2015, « Dossier. Qualité, sécurité et transparence », Gestions

hospitalieres, n°538, pp. 410-447.
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- Les conditions latentes qui sont des caractéristiques organisationnelles. C’est le
cas d’'un manque de personnel, d’'une formation insuffisante. On peut également
citer les installations physiques et équipements inadéquats ou les mécanismes de

communication inefficaces.

Au-dela de la mobilisation des différents services d’un établissement, le retour
d’expérience des usagers est également primordial dans la prévention et le signalement
des El. Ce retour peut se faire a I'occasion du questionnaire de sortie du patient, de la
Commission de Relations avec les Usagers et de la Qualité de la Prise en Charge
(CRUQPC) ou du Conseil de la Vie Sociale (CVS), deux instances phares de la
démocratie sanitaire. Il faut d’ailleurs souligner que les CRUQPC contribuent a
I'élaboration du programme d’actions pour la qualité et la sécurité des soins, programme
élaboré par la CME en liant avec le gestionnaire des risques. Il a pu ainsi étre constaté
que le patient avait aujourd’hui une place importante dans les dispositifs de prévention.
Membre de nombreuses instances comme le comité de lutte contre les infections
nosocomiales, il est le destinataire de nombreuses informations par I'intermédiaire des
rapports d’accréditation, des indicateurs de performance ou pour I'amélioration de la
qualité et de la sécurité des soins. De plus, en 2011 a été instaurée la semaine de la
sécurité des patients qui a pour objectif de favoriser la communication sur la sécurité des
soins et le dialogue entre les patients, les usagers et les professionnels de santé®. Cette
opération faisant partie du programme national pour la sécurité des patients mis en place

en février 2013.

De maniere moins formelle, ce retour d’expérience peut aussi étre discuté avec les
soignants qui prennent en charge le patient tout au long de son séjour ou de son
hospitalisation. Grace a ce retour, les patients et leurs familles peuvent apporter un point
de vue extérieur qui permet parfois de mettre en évidence des manquements ou une

organisation a améliorer.

Si I'ensemble des services des établissements de santé est impliqué dans la
prévention et la déclaration des El, les pdles gestion et qualité ont un role clé
concernant la mise en ceuvre des dispositifs de prévention, d’analyse et de retour
d’expérience. A ce titre, on peut différencier plusieurs de leurs missions :

- Mesurer et hiérarchiser les El grace a leur fréquence et a leur gravité ;

- Analyser la situation et le contexte de la survenue ;

22Disponible sur internet: http://www.sante.gouv.fr/la-semaine-de-la-securite-des-patients-

ameliorer-la-communication-entre-soignes-et-soignants.html, [visité le 06 octobre 2015].
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- Informer et alerter pour agir de la maniére la plus pertinente et sécuriser les
installations, les patients, le personnel, etc. ;
- Tracer les signalements, suivre les actions de correction et ou de prévention et

favoriser les retours d’expérience.

Si au Centre Hospitalier de Langogne, comme cela a été expliqué infra, le
gestionnaire qualité est placé sous l'autorité hiérarchique directe de la Direction, le nouvel

organigramme a, pour la premiére fois, clairement individualisé le pdle qualité.

Si un El est susceptible de survenir dans tous les services, au moment de la
conception de sa stratégie de déclaration des El, le Centre Hospitalier de Langogne,
comme de nombreux autres établissements, a fait le choix d’exclure les chutes de la
catégorie des El. Il existe donc des fiches de déclaration des chutes spécifiques avec un
référent, le kinésithérapeute de I'établissement formé a la démarche qualité. Pourtant des
similitudes existent entre les El et les chutes notamment en matiere de prévention et
d’actions de sensibilisation. Depuis 'arrivée de 'actuel kinésithérapeute en février 2010,
les chutes ont diminué de 25% sur I'ensemble de I'établissement. Un paralléle peut étre
fait avec les El. Si les actions de prévention et de sensibilisation sont efficaces pour les
chutes, une telle politique appliquée aux El pourrait avoir des effets mesurables

comparables en étant appliquée a I'ensemble des services.

L’El concerne tous les acteurs de I’hdpital qu’ils en soient I'une des causes,
simples témoins ou qu’il ait eu des conséquences néfastes pour eux. La sécurité
doit étre une préoccupation de tous et a tous les instants. La vigilance de
I’établissement et les mesures prises par la direction et les instances ne doivent

pas seulement concerner les soins et font appel a une pluralité d’acteurs.

1.2La fiche d’événement indésirable et son suivi: une procédure
nécessitant I'intervention d’une pluralité d’acteurs

La déclaration de I’El est une procédure transversale (1.2.1) qui fait notamment

intervenir ’AAH et les instances de I'établissement telle que la CME (1.2.2).

1.2.1 La transversalité de la procédure de déclaration de I'événement indésirable

Au Centre Hospitalier de Langogne, les fiches d’El sont remplies par le personnel
puis déposées au secrétariat de direction. Elles sont ensuite étudiées par le responsable
qualité de I'établissement, les cadres de santé ainsi que par le directeur et I'adjoint de

direction durant les réunions de direction.
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Cependant, les El les plus graves ou les plus fréquents sont ensuite discutés durant

la CME ou toute autre instance qui le juge nécessaire.

Selon un rapport de mission de la Direction Générale de la Santé (DGS), les
professionnels de santé ont tendance a sous-déclarer les El, par méconnaissance des
circuits et du réle des différents acteurs. En effet, la principale raison invoquée a cette
sous-déclaration serait la lourdeur des dispositifs existants jugés trop complexes sur le
plan administratif. 2 Pourtant il est impératif que la procédure de déclaration des El soit
connue par I'ensemble du personnel. Elle doit donc étre consignée dans un document
accessible a tous. Il peut par exemple s’agir d’un protocole publié sur lintranet de
I'établissement puis affiché dans les salles de transmission des équipes et dans les
bureaux des cadres de santé. Le processus de déclaration peut également prendre la
forme d’'une affiche ou d’un dépliant récapitulant I'ensemble des mesures a prendre en

cas d’El. Dans tous les cas, ces documents doivent étre accessibles et synthétiques.

Affiche 1 — Exemple de fiche mémo pour I'administration des médicaments

A )
vVant g administrer

un m
Vous deve; édicament,

contrdler MEMO

1‘" m T mad Le médlcam.n

Le patient qui doit
recevoir le médicament

Dans un environnement
au calme

L'heure & la fréquence
d’administration

Les modalités d’administration
(préparation & voie)

POURQUOI Laregledes5B

% GRALL J.-Y., Juillet 2013, Réorganisation des vigilances sanitaires, Rapport de mission, DGS

www.social-sante.gouv.fr/IMG/pdf/rapport JY Grall Reorganisation des_vigilances sanitaires.pdf
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Affiche 2 - Fiche mémo fondée sur la régle des 5B (bon patient, bon médicament,

bonne dose, bonne voie et bon moment)

Au Centre Hospitalier de Langogne, le protocole de déclaration des El est accessible

par 'ensemble du personnel sur I'intranet de I'établissement. Il existe également, dans le
livret d’accueil du personnel, un dépliant reprenant la définition législative de I'EIAS et
détaillant la procédure de signalement. L’'une des missions de mon stage de
professionnalisation consistait a réactualiser cette brochure relative aux El. Ce nouveau
document se veut plus pédagogique en reprenant de maniére simple les informations
contenues dans le protocole de déclaration des EIl élaboré par le qualiticien de

I’établissement.

Il peut exister dans chaque service un agent référent en termes de qualité et de
déclaration d’El. Celui-ci a pour mission de répondre aux interrogations du personnel et
de faciliter 'appropriation de la démarche qualité. Au Centre Hospitalier de Langogne ces
référents ont bien été institués méme si, a I’heure actuelle, leur role reste encore a définir.
Toutefois, l'arrivée au premier semestre 2015 de deux nouvelles cadres de santé
sensibilisées aux questions de qualité et de sécurité va surement permettre de
développer davantage les programmes d’action relatifs a la qualité et a la sécurité et donc
aux El. Ce dynamisme pourra donner lieu a des actions qui pourront étre menées en
collaboration avec le gestionnaire qualité de I'hépital, le kinésithérapeute et le diététicien,

tous deux formés a la démarche qualité.
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Conformément aux orientations stratégiques de [I'établissement, I'ensemble du
personnel doit étre informé de la survenue d’un El et des suites qui y sont données. |l est
indispensable que ces orientations stratégiques soient élaborées en concertation avec les
parties prenantes c’est-a-dire la Direction, les différents responsables de services et les
cadres de santé. La fiche d’El est donc un outil important en termes de communication et
de management notamment concernant la suite faite a la déclaration d’El. Lorsqu’il
signale, le personnel attend une réponse, un changement suite a la fiche d’El qu’il a
rempli. L’établissement doit prendre en compte ces faits dans la réponse qu’il entend
donner a I'événement. Si pour des raisons d’organisation, notamment pour les structures
de grande taille, il n’est pas toujours approprié de faire au déclarant un retour
systématique et individualisé, les agents peuvent étre tenus informés des suites de leur
déclaration par lintermédiaire des bilans mensuels de la cellule qualité, d’'une lettre

d’information ou encore des comptes rendus des instances de I'établissements.

La HAS a lancé une expérimentation inédite sur le territoire dite « Pacte »
(Programme d’Amélioration Continue du Travail en Equipe), pour permettre aux équipes
pluri professionnelles de travailler sur les facteurs organisationnels et humains comme
I'écoute, I'entraide, la prise en compte du stress ou encore la communication. In fine,
I'objectif est d’améliorer la prise en charge du patient. Une telle expérimentation peut donc
avoir des impacts positifs sur la prévention des El. Une étude a d’ailleurs démontré qu’un
tiers des EIG pourraient étre évités avec une meilleure coordination et une meilleure

coopération des équipes®.

1.2.2 Le réle de I'AAH et des instances de I’établissement dans le suivi de
I’'événement indésirable

Tous les services étant susceptibles d’étre touchés par les El, il est normal que les
instances de [I'établissement soient également concernées par leur survenue et les

conséquences qu'’ils peuvent avoir sur le fonctionnement des services en question.

La loi HPST du 21 juillet 2009 renforce les exigences a atteindre en matiére de qualité
et de sécurité des soins pour tous les établissements de santé. Sur ces questions, elle
accroit le réle de la CME, l'instance compétente en matiere de qualité et de sécurité des

soins, et de son président.

24Disponible sur internet: http://www.has-sante.fr/portail/xcms/c_1756016/fr/travail-en-equipe-

lexperimentation-du-programme-pacte-dans-une-dynamique-positive, [visité le 02 octobre 2015].
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L’'implication des CME et de ses membres a permis de faire évoluer les protocoles et
les actions dédiés a la gestion des risques avec une démarche plus médicalisée et

davantage acceés sur le soin®.

Il faut noter que la CME n’est pas la seule instance qui intervient dans le suivi des El.
En effet, cette procédure peut également faire appel aux informations contenues dans les
rapports annuels de la CRUQPC et la Commission des soins infirmiers, de rééducation et
médico-techniques (CSIRMT). Cette derniére, en lien avec le responsable qualité de
I'établissement, contribue également a I'élaboration du programme d’actions pour la
qualité et la sécurité des soins. De plus, le Comité technique d’établissement est aussi
consulté sur cette politique, soumise également pour avis au Conseil de surveillance. Le
comité de lutte contre les infections nosocomiales (CLIN) intervient également dans la
prévention et le suivi des El. La survenue d’une infection nosocomiale étant un El se
classant dans la catégorie de linfectiovigilance et pouvant avoir d'importantes et de
graves consequences sur la santé du patient. Un fort taux d’infections nosocomiales
véhicule une image négative de I'établissement et reflete un manque d’attractivité pour
I'hépital. Il peut aussi entrainer d’importantes conséquences juridiques pour le Centre

Hospitalier.

Il revient au représentant légal de I'établissement de santé, en principe le Directeur
Général, aprés concertation avec le président de la CME, d’arréter I'organisation de la
lutte contre les EIAS qui restent 'une des préoccupations majeures des établissements.
Le personnel de direction joue donc un réle central dans la prévention des El. Toutes les
actions, les protocoles et les plans mis en place au niveau des différents services vont
finalement découler des mesures et des décisions impulsées par les organes de direction

et les instances de I'établissement.

De maniere plus précise, 'organisation mise en place par les établissements de santé

pour prévenir et lutter contre les El doit :

- former le personnel et mettre en place des actions de communication a destination
des agents et des usagers pour développer une culture de sécurité commune.

- Analyser les El grace a une méthodologie préalablement définie par la cellule de
gestion des risques et valider par les instances.

- Permettre a la CME de disposer d’assez d’éléments pour élaborer le programme
d’actions prévu a l'article L. 6144-1 CSP.

% FUZ F., 2015, « Responsabilité civile médicale et évolution du management des risques en

santé : Le point de vue de Sham », Risques et qualité en milieu de soins, pp. 101-105.
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- Permettre a la CME d’élaborer un bilan biannuel des actions mises en ceuvre par

I’établissement.

Il appartient a la CME de proposer au directeur de I'établissement un programme
d’actions qui reprend le bilan biannuel des améliorations mises en ceuvre a la suite de
I'analyse des El, notamment ceux mentionnés & l'article L. 6111-2 CSP? c’est a dire ceux
en relation avec les activités des établissements de santé comme les infections liées aux
soins, les dispositifs médicaux et I'iatrogénie. Ce programme d’actions doit étre tenu a

disposition du directeur général de I'ARS par le directeur de I'établissement.

Ce document contient également les actions nécessaires pour répondre aux
recommandations du rapport de certification et mettre en ceuvre les objectifs et les
engagements fixés dans le contrat pluriannuel d’objectifs et de moyens de I'établissement
en matiére de sécurité des soins et d’amélioration continue de la qualité. Pour une
question d’efficacité et d’objectivité, le programme est présenté avec des indicateurs de
suivi qui font I'objet d’'un rapport annuel et qui permettent de mesurer l'efficacité des

différentes actions entreprises au fil des mois ou des années.

Selon larticle R. 6164-3 CSP?, la CME contribue & I'élaboration de la politique
d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins (gestion coordonnée et
globale des risques, dispositifs de vigilance, politique du médicaments, etc.). Elle est donc
informée des bilans d’analyse des El élaborés par le gestionnaire des risques de
I'établissement. Cependant aucun de ses membres ne participe a son élaboration. Une
possible mesure serait de faire participer un membre de la CME a la rédaction des bilans
d’analyse élaborés par les cellules qualité. Cela pourrait permettre d’'impliquer davantage

la CME dans les actions de qualité et de sécurité.

26Disponible sur internet :

http://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cid Texte=LEGITEXT000006072665&idArticle=L
EGIARTIO0000669067 1&date Texte=&categorieLien=cid, [visité le 7 octobre 2015].

27Disponible sur internet :
http://legifrance.gouv.fr/affichCode.do;jsessionid=2064101414AB13CD4F9D108353BC6DF9.tpdila
15v_2?idSectionTA=LEGISCTA000023019051&cidTexte=LEGITEXT000006072665&date Texte=2
0151007, [visité le 07 octobre 2015].
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De fait, I'implication des membres de la CME et de son président peut parfois étre difficile
a obtenir. En effet, ce probléme a pu se constater au sein de I'établissement de Langogne
qui a la particularité de ne pas posséder de médecins salariés a temps plein mais
d’employer des médecins généralistes ayant un cabinet en ville en plus des gardes qu'ils
effectuent au sein de I'hopital. lls peuvent donc manquer de temps pour s’investir dans le
suivi des El et les retours d’expérience qui en résultent. Ce réle revient donc au
gestionnaire qualité du Centre Hospitalier. Bien souvent, la CME se contente d’entériner

les mesures proposées par ce dernier.

De nombreux établissements ont donc fait le choix de se doter d’'un comité de retour
d’expérience (CREX) ou d’'un comité de gestion des risques réunissant ces différents
acteurs et institué pour mettre en ceuvre une politique globale et renforcé de la culture de
qualité et de sécurité. Ces comités réunissent, en principe :

- La direction ;

- Unreprésentant du CLIN ;

- Un représentant du Comité d’Hygiéne, de Sécurité et des Conditions de Travail ;

- Les cadres de santé ;

- Un représentant des médecins ;

- Un représentant logistique (hotellerie, atelier, etc.) ;

- L’agent en charge de la gestion des plaintes et du contentieux ;

- Le gestionnaire des risques.

Ses missions pourraient s’articuler autour de trois axes principaux :

- Déterminer les grandes orientations de la démarche gestion des risques ;

- Veiller a la cohérence des différentes actions entreprises ;

- Apporter un éclairage pluri-professionnel notamment sur la gestion des El et le

travail effectué par le gestionnaire qualité.

Ces comités permettent d’apporter une vision pluridisciplinaire a la gestion de I'El et
plus globalement a la politique de qualité et de sécurité de I'établissement. Par exemple,
la gestion des risques et des El liés aux erreurs médicamenteuses est une démarche
qualité pluri professionnelle et pluridisciplinaire qui nécessite I'implication de tous:

médecins, pharmaciens, IDE, etc.?.

28 BONNIN S., TENANT M., Juin 2015, « Accompagner l'infirmiére dans une gestion optimale des

thérapeutiques », Soins Hors-Série, pp. 10-12.
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A Theure actuelle, le Centre Hospitalier de Langogne ne dispose pas d'un tel
comité. Les stratégies concernant les questions de qualité, de sécurité et donc les El sont
essentiellement impulsées par la direction et le gestionnaire qualité durant les réunions de
direction et les CME.

L’adjoint de direction du CH de Langogne joue un rble important en terme de suivi et
de retour des El. En juillet 2015, 'AAH occupant ce poste a fait le choix de déléguer la
gestion des déclarations concernant des problémes logistiques mineurs (biscottes
cassées, manque de linge dans les chariots, etc.) a la gestionnaire qualité lorsque les
conséquences de I'El ont été minimes ou sans incidence sur le quotidien des services ou
la qualité de vie des patients. Cette délégation se fait dans un souci de meilleure gestion
et d’efficacité qui doit normalement conduire a une meilleure efficacité, recentrer les
problématiques mineures au sein des services et optimiser la politique de qualité et de

sécurité mise en place par I'établissement.
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2 La déclaration et le suivi de I’événement indésirable : une

culture de qualité et de sécurité difficile a mettre en place

Il existe une corrélation directe entre la cartographie des risques qui peut étre
élaborée a partir des déclarations d’El et les actions d’amélioration prises suite aux
conséquences de ces événements (2.1). L’identification des risques et les actions
d’amélioration qui en découlent mettent en évidence, au CH de Langogne la présence
d’'une culture de la sécurité et de la qualité impulsée par la direction et le pble qualité.
Pourtant, celle-ci est encore trés difficile & mettre en place et a intégrer dans les gestes

courants du personnel et dans la logique de fonctionnement des services (2.2).

21 La fiche d’événement indésirable : une corrélation directe entre la
cartographie des risques et les actions d’amélioration

L’El a une place importante dans la politique globale de gestion des risques d’un
établissement de santé (2.1.1). En effet, son évaluation et son suivi lui permettent d’établir
une cartographie des risques c’est-a-dire d’identifier, gradce a un document, les risques en
question et de prendre les mesures appropriées pour les prévenir (2.1.2). En effet,
chaque structure doit étre a méme d’établir sa propre cartographie des risques,

représentative de son fonctionnement.

2.1.1 La place de I'événement indésirable dans la politique globale de gestion des
risques de I’établissement

La place du risque est de plus en plus importante dans nos sociétés qui ont élevé les
principes de précautions et de prévention au rang de principes & valeur constitutionnelle®.
Dans le respect de ces deux principes, le signalement des El apparait donc comme
nécessaire pour la sécurisation des prises en charge des patients. Il témoigne aussi de
I'engagement du personnel auprés des usagers/patients/résidents et, de maniére général,

bon fonctionnement et du dynamisme de I'établissement.

2 Articles 3 et 5 de la Charte de 'environnement  consultables ici :

http://www.legifrance.gouv.fr/Droit-francais/Constitution/Charte-de-I-environnement-de-2004 [visité
le 01 octobre 2015].
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L’apport de la certification tient notamment a sa capacité a améliorer la qualité et la
sécurité des soins au sein des établissements de santé. Elle a été instituée par
I'ordonnance n°96-346 du 24 avril 1996 portant réforme hospitaliere®. La certification est
une procédure d’évaluation externe indépendante de [I'établissement de santé. Des
professionnels de santé, délégués par la HAS, procédent aux visites de certification sur la
base d’un référentiel utilisé pour évaluer le fonctionnement global de I'établissement. Mise
en ceuvre par la HAS, la certification est une procédure qui doit étre renouvelée tous les 4
ans. Son objectif est de porter une appréciation indépendante et neutre sur la qualité des
prestations offertes par les établissements de santé. Cette neutralité est primordiale pour
juger au mieux des capacités et des futurs aménagements nécessaires pour la mise en
place d’'une culture de la sécurité et de la qualité optimisée et cohérente avec les
politiques développées au plan national et par les organismes de tutelle. Ces

aménagements doivent bien entendu étre conformes au projet régional de santé.

La sécurité des patients est donc un souci constant et majeur pour les établissements
hospitaliers. Ces derniers doivent donc mettre au point et appliquer une politique de
gestion des risques performante que ces risques soient ou non associés aux soins.
L’Organisation Mondiale de la Santé (OMS) a d’ailleurs défini ce que recouvrait ce terme
de sécurité du patient: il s’agit de « 'absence pour un patient d’atteinte inutile ou
potentielle associée aux soins de santé. »*'. Sachant que « une atteinte associée aux
soins découle de mesures prises pendant la dispensation des soins et ne résultant pas

d’un traumatisme ou d’une maladie sous-jacent(e) ».*

L’HAS, quant a elle, définit le risque comme « I'exposition, souhaitée ou non, a un
danger »*. Dans le domaine sanitaire, le risque est indissociable de I'activité médicale et
ne peut étre totalement écarté par le personnel soignant et administratif. Le « risque
zéro » n’existe pas. Ce risque peut seulement étre géré et réduit par différentes politiques
de prévention et d’accompagnement du personnel. La gestion du risque suppose des
aspects positifs mais aussi négatifs. En effet, une gestion du risque performante peut
donner lieu a une qualité des soins et de l'accueil supérieure pour le patient et les

visiteurs.

% Ordonnance disponible sur le site Iégifrance.fr :
http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000742206 [visité le 07
octobre 2015].

1 OMS, CISP 2009

% Ibid.

¥ HAS, 2012, Amélioration des pratiques et sécurité des soins, la sécurité des patients, 219 pages.

-22 - Manon GAZELLE - Mémoire de I'Ecole des Hautes Etudes en Santé Publique - 2015



Par contre, la survenance du risque montre souvent un dysfonctionnement, parfois

grave, dans l'organisation du service ou, de maniére plus générale, de I'établissement.

Pour qu’un établissement puisse agir sur les zones problématiques de qualité et de
sécurité, il lui faut, notamment, un systéme efficace de recension des El et d’analyse de
leurs causes. Ce n’est qu'avec une documentation détaillée et surtout continue qu’un
établissement pourra mettre en place une réponse adaptée et efficace. Parmi les moyens
concrets pouvant étre utilisés par les hopitaux et les structures médico-sociales, on peut
citer les systemes informatisés de prescription pour les médecins, les listes de contrble
préopératoires, les bracelets avec codes a barres (identitovigilance), de meilleurs moyens
de communications entre professionnels, etc.

Il y a plusieurs maniéres de gérer la survenue d’un risque :

- a priori, de maniére préventive : cette gestion est basée sur des actions et des
mesures de prévention associant le personnel pour limiter voire supprimer la
survenue de certains El.

- a posteriori : cette gestion est une démarche réactive, aprés coup/ Il s’agit de
l'analyse rétrospective de I'El notamment grace aux données fournies par

l'intermédiaire de la fiche de signalement de I'El.

La qualité et la sécurité sont deux postes de dépenses de plus en plus importants et
conséquents sur lesquels il est difficile de rogner et qui nécessitent un investissement
constant de la part des établissements. Les normes de sécurité et de qualité évoluent
sans cesse. Les protocoles et les plans mis en place doivent donc souvent évoluer et étre
réactualiser pour s’adapter a ces évolutions. Leur renouvellement et leur mise a jour
nécessitent donc un travail constant et quotidien qui peut rapidement s’avérer

chronophage pour les agents en charge des questions de qualité.

La fiche d’El est le moyen privilégié de déclaration d’un El. Elle permet d’avoir
une trace écrite de la survenue de I'événement (lieu, date, personnes concernées, etc.) et
des mesures entreprises par la direction et les personnels de I'établissement pour
prévenir la situation dans le futur. Des statistiques peuvent ensuite étre établies a partir de
ces fiches. Le gestionnaire qualité du Centre Hospitalier de Langogne les retranscrit

ensuite sous forme de graphiques, plus faciles a comparer d’'une année sur l'autre.
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Figure 1 — Evolution du nombre de fiches de déclaration d’El recensées et
analysées.
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Source : Bilan de la gestion des risques 2014, CH de Langogne.

Figure 2 — Evolution de I’appréciation des risques.
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Source : Bilan de la gestion des risques 2014, CH de Langogne.

A partir de ces graphiques et d’années en années, des comparaisons peuvent étre
établies et sont a rapprocher des actions et des politiques de prévention menées. Cette
cartographie reprend la gravité des risques et les classe selon ces critéres. A Langogne,
comme dans beaucoup d’établissements, les risques sont classés en quatre catégories,
en fonction de leur gravité et de leur fréquence. Il existe aujourd’hui des logiciels
spécifiques et dédiés au classement des El. S’il faut étre formé pour les utiliser, ils sont
trés complets et offrent de nombreuses garanties et facilités en termes de suivi, de
statistiques et de gestion. lls peuvent également étre synonymes de gain de temps pour

le gestionnaire qualité.

-24 - Manon GAZELLE - Mémoire de I'Ecole des Hautes Etudes en Santé Publique - 2015



Une culture de sécurité doit encourager tous les acteurs d’'une organisation, dans ce
cas précis I'établissement de santé, a prendre de maniére générale trois types d’actions :

- Documenter les El ;

- Prendre les moyens et mesures nécessaires pour prévenir leur survenance ;

- Reéduire les conséquences des El et corriger les processus en cause ou fautifs qui

ont conduit a la situation constatée.

La cartographie des risques permet d’améliorer la maitrise des risques. Le repérage
des risques majeurs ou les plus fréquents permet l'identification des points ou des
processus a améliorer. Il appartiendra ensuite a I'établissement et plus spécifiquement a
son représentant lIégal et aux instances, en lien avec le gestionnaire qualité, de définir des

actions de maitrise pour prévenir leur apparition ou I'anticiper*.

2.1.2 Une évaluation de I’'événement indésirable indispensable a I’élaboration de
la cartographie des risques

Globalement, la démarche du signalement d’'un El peut se décomposer en plusieurs
processus :

- Une définition cohérente de la politique de gestion des risques et de signalement

- L’engagement de la direction de I'établissement et un positionnement clair a la
sanction et a la délation.

- La culture de signalement des vigilances.

- Un management participatif et une démarche relayée a tous les niveaux
(établissement, pdles et services, équipes).

- La participation volontaire et responsable de la personne qui signale.

- Le retour d'information indispensable

- L'utilisation de moyens et de méthodes complémentaires d’identification.

L’ensemble de ces éléments nécessite la mise en place d'une cartographie des
risques précise. En effet, pour avoir un systéeme de santé sécuritaire, deux conditions
préalables sont nécessaires : il faut développer une culture de sécurité et disposer des

systémes d’information nécessaires pour la soutenir.

% | AGARDE S., ANDREYS J.-B., RAYNAL C., et al., 2015, « De la déclaration d'événement
indésirable a la gestion des risques : lllustration d'une démarche », Techniques hospitalieres - La

revue des technologies de la santé, pp.31-35.
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Il est essentiel pour les établissements d’avoir des cartographies des risques élaborés
a priori : dans la construction d’'un systéme qualité, il est important qu’'une démarche
d’identification des risques préceéde l'instauration des protocoles de déclaration des EI*°.
La cartographie des risques pouvant également étre considérée comme un outil d’aide a

I'analyse des El.

Ainsi, la culture de qualité passe nécessairement par le développement d’une
cartographie des risques adéquate et concordant avec le fonctionnement de
I'établissement. Cette démarche suppose de déterminer et de classer les différents
risques susceptibles de survenir c’est-a-dire de produire une cartographie des risques
dynamique. Cet outil recensant les risques doit étre régulierement mis a jour par les
differentes sources d’identification des risques comme les déclaration d’El.
L’enrichissement consiste a affecter une criticité a chaque risque déclaré en prenant en
compte au moins deux paramétres : la probabilité de survenance et la gravité. Ce dernier
crittre est un parameétre déterminé en fonction de la conséquence directe la plus

importante (prolongement d’une hospitalisation, décés, dégats matériels, etc.).

Les données extraites des fiches d’El s’intégrent justement dans les systémes
d’'information des établissements de santé. Ces fiches permettent d’obtenir une
cartographie des risques aprés analyse de chacune d’entre elles et de la gravité ainsi que
la fréquence de I'événement. La fiche proposée par le Centre Hospitalier de Langogne
était assez compliquée et chronophage, les déclarations ne s’en trouvaient pas facilitées :
le déclarant devait fournir de trop nombreuses informations et catégoriser lui-méme I'El.
Une nouvelle fiche a donc été proposée en juillet 2015. Plus moderne dans sa
présentation, elle a été simplifiée et optimiser pour faciliter et encourager la déclaration.
Le déclarant n'aura qu’a décrire 'événement et non plus a la catégoriser comme c’était le
cas dans l'ancienne version. L’adjoint de direction de I'établissement estimant que ce

facteur expliquait une partie des réticences du personnel.

Lorsqu’'un El se produit, il faut normalement en informer le patient, lorsqu’il est
concerné, ainsi que I'ensemble du personnel impacté par I'événement. Mais il est parfois
deélicat d’analyser les causes qui ont contribué a la survenue de I'El. Pourtant, il est
indispensable de connaitre ces dernieres pour élaborer une cartographie des risques
pertinentes et conformes aux activités de I'établissement. Notamment pour ensuite

apporter les mesures correctrices et pertinentes nécessaires.

% | AGARDE S., ANDREYS J.-B., RAYNAL C., et al., 2015, « De la déclaration d'événement
indésirable a la gestion des risques : lllustration d'une démarche », Techniques hospitalieres - La

revue des technologies de la santé, pp.31-35.
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Ces mesures correctrices sont essentielles pour pouvoir tirer toutes les conséquences
de la survenue de I'El et mettre en place des actions de prévention adaptées pour le futur.
Comme exemple, on peut citer la méthode d’analyse Orion appliquée au centre
hospitalier de Vichy. Cette méthode d’analyse des risques permet de reconstituer la
chronologie des faits ayant abouti a I'El. Elle permet ensuite d’identifier les causes de
'événement et de proposer des actions correctives pertinentes et adaptées. Elle se
déroule en six étapes :

Collecter les données,

- Reconstituer la chronologie de I'événement,

- ldentifier les écarts,

- Rechercher les facteurs contributifs et les facteurs influents,
- Proposer les actions a mettre en ceuvre,

- Rédiger le rapport d’analyse.

A Langogne, il n'y a actuellement aucun logiciel de gestion des El. Les statistiques
découlant du signalement d’'un El sont manuellement compilées par le gestionnaire
qualité de I'établissement. Sans étre vraiment pénalisant, cela peut tout de méme avoir
des conséquences négatives en termes de temps et d’efficacité lorsque le service est

débordé ou lorsque le responsable qualité est en congés.

Il est important de pouvoir estimer la part évitable concernant la survenance d’un El.
Il faut également pouvoir détecter quelles parts reviennent a une erreur humaine (geste,
défaut de surveillance, etc.), a un dysfonctionnement matériel ou un défaut d’organisation
(manque de personnel, matériel défectueux, etc.). La formation et la bonne qualité et

I'entretien du matériel jouent donc un réle important dans la survenue des El.

Une cartographie des risques fiable et régulierement mise a jour permet donc
d’identifier les causes de risques, de déterminer ceux qui sont évitables, les actions déja
mises en place et les points a améliorer. La pris en compte de tous éléments permet de
connaitre les forces et les faiblesses des établissements s’agissant des politiques de

qualité et de sécurité.
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2.2 Un constat en demi-teinte : une culture de qualité et de sécurité difficile
a mettre en place au CH de Langogne

La culture de la qualité et de la sécurité nécessite, tout comme la prévention et la
déclaration de I'El, une implication constante de toutes les catégories de personnels
(2.2.1) et notamment de la Direction de I'établissement qui impulse au quotidien cette
culture (2.2.2). C’est dans cette optique que I'établissement de Langogne a mis en place
son premier programme d’amélioration continue de la qualité et de la sécurité des soins
(2012-2017).

2.2.1 Une culture de qualité et de sécurité nécessitant I'implication de toutes les
catégories de personnels

Le développement de la culture de sécurité nécessite un travail sur le long
terme et ne peut se contenter d'actions ponctuelles et éparses. De plus, ces actions
doivent étre combinées entre elles pour étre efficaces. Un patient hospitalisé sur dix
serait victime d’un EIAS. Parmi les facteurs individuels de cause d’El, on retrouve :

- les connaissances théoriques des professionnels ;

- les mauvaises dispositions physiques et mentales ;

- le défaut d'aptitudes des professionnels ;

- larelation avec le patient ou sa famille ;

- le défaut de formation des professionnels chargés du soin ;

- Le manque d'échanges entre les professionnels et la famille.

Mais contrairement aux idées recgues, I’erreur individuelle du professionnel de
santé n'est pas la premiére cause de tels événements. En effet, les données
recueillies a ce jour mettent en cause d’autres dysfonctionnements. Dans un cas sur trois,

le travail en équipe et notamment les difficultés de communication sont en cause.*®

La culture de la sécurité et de la qualité peut s’avérer difficile a mettre en place car il
arrive que le personnel soignant ne pergoive pas lutilité d'une telle démarche.
Effectivement, elle entraine parfois une augmentation du travail et ses apports sont
souvent mal pergus. Il est donc nécessaire de mettre en place des actions de
communication fréquentes et de former le personnel a lintérét et I'utilité de cette

démarche.

% Données disponibles sur internet : http://www.has-sante.fr/portail/icms/c_2035903/fr/securite-du-

patient-la-has-se-mobilise-pour-reduire-les-risques-associes-aux-soins [visité le 29 juillet 2015].
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Il faut d’ailleurs préciser que dans certains cas, la fiche de signalement d’El n’est pas
suffisante pour la déclaration et doit étre complétée par d’autres documents tout aussi
importants. Cela rajoute une contrainte supplémentaire et alourdit la démarche du
signalement. En effet, la fiche d’El doit parfois étre accompagnée d’'une autre fiche pour le
signalement d’une plainte, d’'un événement lié a la pharmacovigilance, la matériovigilance
et I'hnémovigilance ainsi que linfectiovigilance, I'amélioration de la sécurité des soins
passant par la déclaration de ces El. Ce sont des événements spécifiques qui nécessitent
une analyse plus poussée et des consignes particuliéres. Au Centre Hospitalier de
Langogne, s’agissant de I'hémovigilance, ces consignes sont reprises dans une
procédure transfusionnelle révisée en 2012. De nombreux événements doivent faire
l'objet d’'une déclaration obligatoire & I'autorité administrative compétente c’est-a-dire
'ARS (cette procédure de déclaration obligatoire est notamment a larticle L.1413-14
CSP¥). Concernant les soins, le signalement des incidents constatés aux instances de
santé compétentes permet d’identifier, d’évaluer et d’analyser les El liés a l'utilisation de

produits de santé®.

La culture de la qualité et de la sécurité doit devenir un reflexe et non une contrainte.
L’objectif est de I'intégrer au quotidien des agents sans ajouter a la pénibilité du travail.
Elle doit faire partie des gestes quotidiens et ne pas apporter une surcharge de travail en
plus. Pour qu’un établissement puisse mettre en ceuvre une démarche d’amélioration
continue de la qualité des prestations centrées sur le patient, il est donc nécessaire que
les personnels, et plus spécifiquement le personnel soignant et médical, soient formés a

la démarche qualité.

Il existe aussi la possibilité de mettre en place des plans de formation ou de
communication annuels ou triennaux. De nombreux établissements ont donc fait le choix
de se démarquer des formations traditionnelles concernant la prévention des risques. Ces
nouvelles formations se veulent plus réalistes et proches des préoccupations du
personnel. Il est cependant regrettable que ces innovations ne soient majoritairement
destinées qu’au personnel soignant et ne concernent souvent que les EIAS. Par exemple,
le Centre Hospitalier Universitaire de Rennes a fait le choix de sensibiliser les
professionnels de santé sur I'annonce au patient d'un dommage lié aux soins par

l'intermédiaire d’une piéce de théatre.

3 Disponible sur internet :
http://www.legifrance.gouv.fr/affichCodeArticle.do?cid Texte=LEGITEXT000006072665&idArticle=L
EGIARTIO00021940369&date Texte=20110804 |[visité le 10 octobre 2015].

¥ WARNET S., Juin 2015, « les vigilances sanitaires au service de la sécurité des soins », Soins

Hors-série, p. 4-6.
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L’'EHPAD Les Bruyéres de Boscamnant a, quant a lui, mis en place une campagne
de sensibilisation sur les El sous forme d’ateliers thématiques (« favoriser la
communication et apprendre de ses erreurs », « bien utiliser les médicaments » et « la

contention physique passive »)*°.

Il existe bien des protocoles et des plans d’action notamment les plans d’amélioration
continue de la qualité (Pacq). Ces plans sont des outils indispensables mais trouvent
souvent leurs limites dans leur utilisation effective. En effet, pour beaucoup de personnel
soignant, la logique de ces documents ne rejoint pas forcément la logique que sous-
tendent les soins. De plus, ces plans ne sont pas toujours réactualisés de maniére
automatique. Ce sont les déclarations d’El qui doivent pourtant permettre d’identifier le
risque et de l'inclure dans le Pacq pour en assurer la maitrise. Il s’agit donc d’un travail

d’actualisation constant et nécessitant de la rigueur et de la disponibilité.

En effet, il existe plusieurs types d'actions destinées a développer la culture de
sécurité des soins comme la formation des professionnels sur la sécurité des soins, les
visites hiérarchiques de sécurité dans les services de soins et l'analyse des El. Une des
solutions pour augmenter la déclaration des El et donc refléter au mieux la situation de
I'établissement passerait par la formation du personnel soignant par le gestionnaire des
risques et les cadres de santé. Cette formation concernerait le personnel soignant mais
aussi la maintenance, la logistique (cuisine et blanchisserie) et 'administration. Une telle
formation aurait pour intérét de montrer I'utilité de la déclaration en prenant par exemple
des cas concrets survenus dans d’autres établissements, anonymisés, et présentant un
intérét pratique pertinent au vu de la situation de I'établissement (services, nombre de lits,

spécialités traitées...).

Au moment de la rédaction de ce mémoire, le gestionnaire qualité de I'établissement
suivait une formation en rapport avec les El et la culture de qualité et de sécurité au sein
des établissements de santé. L'objectif a moyen terme est de pouvoir organiser des
sessions de formation sur les El auprés du personnel, probablement en binbme avec
I'adjoint de direction ou un cadre de santé.

Exemple : le poste d’agent des services hospitaliers ne nécessite pas de qualifications
particuliéres. |l appartient donc au établissement de former leur personnel sur les

guestions de qualité et de sécurité.

% LAMASSE V., 2015, « La déclaration de I'événement indésirable non grave : intérét ou temps
perdu ? Enquéte auprés des infirmiers d'un centre hospitalier », Risques et qualité en milieu de

soins, pp. 77-84.
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La perception des risques et de leur acceptabilité par les acteurs, notamment le
personnel, devrait étre 'un des fondements de la définition de priorités en matiere de
sécurité des soins. En effet, d’aprés 'OMS, « la sécurité des patients vise a réduire les
risques d’événements indésirables & un niveau acceptable ». A ce jour, I'acceptabilité n'a
jamais fait I'objet d’'une mesure dans le domaine des risques associés aux soins et il
n’existe pas de modéle connu a méme de la mesurer. Les mesures sont davantage axées

sur I'efficacité de la prévention.

Toutefois, il existe une exception avec I'étude Malis. L’objectif principal de cette étude
est de connaitre le niveau d’acceptabilité sociale des principaux risques associés aux
soins en population générale, chez les médecins hospitaliers et les médecins qui exercent
uniquement hors de [I'hépital. L’étude vise aussi a analyser les déterminants de
I'acceptabilité et apprécier les éventuelles différences d’acceptabilité entre le public et les

médecins®.

Les agents les plus impliqués dans la mise en ceuvre d’une culture de la qualité et de
la sécurité sont les responsables qualité des établissements de part la nature de leurs
missions. Au Centre Hospitalier de Langogne, I'un des problémes rencontrés par le
gestionnaire qualité est essentiellement un probléme de temps. Le pdle hygiéne et qualité
compte deux IDE : le gestionnaire qualité et un IDE hygiéniste pour un ETP total de 1,80.
Le qualiticien, employé a 80%, indique manquer de temps pour le suivi des actions a
mettre en place. D’ou I'importance de l'implication de la direction sur le site de Langogne

notamment dans le suivi des actions établies suite aux fiches de signalement des EI.

Si la formation est 'une des solutions préconisées pour impliquer le personnel dans
ces démarches, d’autres actions peuvent étre entreprises comme lintégration de la
qualité et de la sécurité sur la fiche de poste des agents, linsertion de la charte du
signalement responsable dans le livret d’accueil du personnel remis a chaque nouvel
agent ou encore la simplification de la fiche de déclaration d’El. En effet, ces fiches sont
souvent des formulaires compliqués sans réel formatage d’un établissement a l'autre, un

formalisme trop contraignant pouvant décourager les déclarations.

40 Etude disponible sur internet : http://www.drees.sante.gouv.fr/acceptabilite-des-principaux-types-
d-evenements,9497.html [visité le 07 octobre 2015].
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Toutefois, la plupart d’entre eux ont fait le choix d’'un document combinant texte libre
et questions fermées*'. Le nombre d’éléments & fournir est considérable : identification du
déclarant, contexte de I'El, personnes concernées ou matériel mis en cause, mesures
correctives apportées, etc. Enfin, les informations contenues dans les fiches de
signalement d’El sont soumises a une part de subjectivité de la part du déclarant : la
perception de I'El et de ses conséquences, I'expression des faits et le niveau de précision

varient considérablement selon les déclarants.

A cet effet, une des missions confiées durant mon stage a consisté a moderniser la
fiche de signalement des El. L'objectif étant de simplifier la procédure de déclaration de
ces mémes événements tout en facilitant I'accés du personnel aux informations
nécessaires a la déclaration. Cette nouvelle fiche de signalement d’El a été travaillée
plusieurs fois en lien avec ladjoint de direction et le gestionnaire qualité de
I'établissement. La nouvelle version se veut plus claire, plus facile a remplir pour les
agents mais aussi plus simple a analyser. La personne déclarante n’a plus a qualifier
I'événement mais seulement a décrire les circonstances de sa survenue et les mesures
prises. Elle peut éventuellement proposer des mesures préventives pour empécher la

survenance d’un fait similaire dans le futur.

Selon une étude de I'Institut de veille sanitaire réalisée en 2014, il existe probablement
une « tendance a la sous-déclaration des El les moins graves et une sur-déclaration des
EIG »*. Or dans de nombreux cas, la survenue d’EIG est souvent la conséquence d’une
accumulation de petits accidents ou dysfonctionnements. Paradoxalement, au Centre
Hospitalier de Langogne, il est parfois difficile d’inciter le personnel, a déclarer les El
notamment les EIG liés aux soins. En effet, aprés analyse des fiches d’El, il ressort que
les déclarations concernent essentiellement des problémes logistiques ou anodins.*

Exemples : plats arrivés froids dans les services, perte de matériel médical...

“" LAGARDE S., ANDREYS J.-B., RAYNAL C., et al., 2015, « De la déclaration d'événement
indésirable a la gestion des risques : lllustration d'une démarche », Techniques hospitalieres - La
revue des technologies de la santé, pp.31-35.

*2 LAMASSE V., 2015, « La déclaration de I'événement indésirable non grave : intérét ou temps
perdu ? Enquéte auprés des infirmiers d'un centre hospitalier », Risques et qualité en milieu de
soins, vol. 12, n°2, pp. 77-84.

*3 Voir Annexe IV
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Parmi les exemples les plus marquants, on peut citer celui d’'une éléve IDE qui a
confondu les prescriptions de deux patients ayant des noms de famille identique. Cette
erreur a ensuite été rectifiée, le médecin de garde a été prévenu et aucune conséquence
sur la santé des patients n’a été constatée. Pourtant, le personnel a été réticent a
consigné cet événement sur une fiche de signalement de peur que l'éléeve ne soit
sanctionnée, que la suite de son stage soit remise en cause ou que cet événement se
ressente dans sa notation finale. Il a fallu I'intervention d’'un cadre de santé et de 'AAH de

I'établissement pour rappeler au personnel la nécessité et I'utilité de signaler les EIAS.

Les difficultés d’implication du personnel se ressentent a travers les réticences qu'il
peut parfois y avoir a remplir les fiches de signalement d’El. Au sein de professions ou la
confiance collective et le travail en équipe sont essentiels, celles-ci peuvent avoir
plusieurs origines : peur de la critique, du regard des autres, du jugement ou de la
punition, peut-étre méme de la stigmatisation. Le droit a I'erreur est aussi fréquemment
invoqué par le personnel soignant. Il est important de préciser aux agents que I'El n’est
pas nécessairement synonyme d’erreur. En effet, une part importante de ces événements
résulte des risques inhérents aux soins donnés aux patients. C’est pour cela que certains

El sont considérés comme évitables et d’autres non.

De nombreuses suggestions ont été soulevées pour limiter la survenue d’El et
augmenter la fréquence de leur signalement et donc I'implication du personnel :

- la réponse non punitive a I'erreur reprise dans une charte de signalement ;

- une formation dés le recrutement (livret d’accueil, brochure explicative, etc.) ;

- un soutien du management cohérent pour la sécurité des patients ;

- un travail d’équipes et une mise en commun des connaissances et de I'expérience

entre les différents services de I'établissement (rapprochement des services).

Cette réticence n’est pas sans incidence sur le travail dans les services et les rapports
annuels du gestionnaire qualité. Il y a donc un décalage entre les données collectées et la
réalité des différents services. C’est cet écart qu’il faut s’efforcer de diminuer pour une
meilleure coordination entre les services, le personnel et la prévention des El. Inciter le
personnel, soignant ou non, a déclarer les El peut donc s’avérer délicat au quotidien
surtout si la déclaration concerne la déclaration d’événements mineurs et sans
consequence. Dans de tels cas, il ne peut pas étre reproché aux agents de ne pas
déclarer car des déclarations sont bel et bien faites. Se pose alors la question de la

pertinence et la valeur de ces signalements.
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Pourtant il faut encourager le personnel a déclarer tous les faits susceptibles de nuire
au bon fonctionnement du service méme de petits événements qui a premiére vue sont

sans incidence mais qui peuvent in fine avoir un retentissement.

Il faut donc trouver le juste équilibre s’agissant des événements a déclarer notamment
au vu de leur pertinence et de leurs conséquences sur le fonctionnement du service, la

qualité des prestations et le travail des agents.

2.2.2 Une culture de qualité et de sécurité nécessairement impulsée par la
Direction de I’établissement

La conception, I'organisation et le management relatifs a la culture de la qualité et a
la gestion des risques ne peuvent se faire sans une coopération entre la direction et les
pbles. La politique d’amélioration de la qualité et de la sécurité des soins est intégrée

dans ses orientations stratégiques.

Cette politique doit étre diffusée dans tout I'établissement et ne pas étre cantonnée
aux services de soins méme si du fait de la complexité des prises en charge du patient, ils
sont les principaux concernés par les mesures de prévention et de sensibilisation. Il est
donc essentiel que la place accordée a la qualité et a la sécurité se reflete dans le projet
d’établissement. Cela montre I'investissement de la structure aux usagers mais aussi au

personnel notamment par I'intermédiaire de plans d’actions.

Le systéme de déclaration doit évoluer au méme rythme que le centre hospitalier et
aux nouvelles recommandations qui sont prises chaque année et impulsées par les
autorités de tutelle telles que les ARS. Il doit y avoir une redéfinition des objectifs et de la
politique institutionnelle en fonction des résultats de chaque année, rapportés dans le
bilan annuel et au cours des différentes instances. D’ou l'importance du retour sur les
fiches de signalement d’un El. Ce retour conditionne en partie I'efficacité des futures
actions. Les mesures prises ne seront pas pertinentes si les décideurs ne connaissent
pas les causes et les raisons d’exacts motivant la prise de décision. Les retours
d’expérience sont effectivement des outils aidants pour définir des actions de maitrise
pertinentes. lls permettent une analyse en profondeur du risque en mettant parfois en

évidence des causes insoupgonnées, puis la définition d’actions pertinentes et ciblées.
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Pour cela trois constats s’imposent :

- Il faut faire évoluer le signalement des El pour que celles-ci se généralisent avec
des documents simple et faciles a exploiter ;

- Faire évoluer la réflexion vers une démarche pluridisciplinaire en mutualisant
I'analyse du risque ;

- Considérer la survenue d’un El comme la réalisation d’un risque.

Les objectifs de la mise en place d’une telle culture sont multiples pour sécuriser les
processus de prise en charge des patients, leurs conditions de séjour ainsi que les
conditions de travail des professionnels de santé :

- Faire acquérir progressivement une culture « transparente » de partage de

'information ;

- Favoriser le développement d’'un état d’esprit et d'un comportement de vigilance

chez le personnel, professionnels de santé ou non ;

- Faire émerger une culture d’évaluation et d’analyse des risques liés aux pratiques

professionnelles ;

- Impulser une dynamique de progression et de changement dans le travail ;

- Développer la communication ainsi que le retour d’information et d’expérience.

L’EHESP intégre aujourd’hui des modules sur la qualité dans les enseignements
dispensés aux futurs cadres de directions des établissements sanitaires et médico-
sociaux. Cela démontre trés bien I'importance qu’ont ces notions dans la conception
moderne de I'établissement et son efficience. Ce choix a également été fait par d’autres
écoles comme les Instituts de Formation en Soins Infirmiers (IFSI) qui proposent
maintenant des modules de qualité et de gestion du risque. Le nouveau référentiel de
formation infirmier accordant une place importante a la gestion des risques*. Les jeunes
diplémés présentent donc deux caractéristiques importantes :

- lls ont bénéficié d’'une formation a la gestion des risques ;

- lls sont sensibilisés a la déclaration d’El avant méme de commencer leur carriére.

La loi, les réglements, les consignes, les bonnes pratiques et les recommandations,
les procédures et les protocoles, les programmes de formation et I'organisation du travail
(horaires, plannings) sont autant d’éléments essentiels a la prévention et a la gestion du

risque. Il appartient donc a la direction de s’assurer de la bonne application de ces textes.

“ | AMASSE V., 2015, « La déclaration de I'événement indésirable non grave : intérét ou temps
perdu ? Enquéte auprés des infirmiers d'un centre hospitalier », Risques et qualité en milieu de

soins, vol. 12, n°2, pp. 77-84.
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Mais il est vrai que le personnel peut se méfier et « se braquer » devant la quantité
tres importante de ces textes, textes qui peuvent sembler assez redondants et dont
lintérét et I'apport n’est pas toujours bien percu. D’ou l'utilité de la formation et d’'une
déemarche pédagogique et non punitive de la part de la direction. Sans étre infantilisante
ou inefficace, elle permettrait de sensibiliser de maniére intelligente et sensée et d’intégrer

cette démarche dans leur travail quotidien.

Au Centre Hospitalier de Langogne, la direction est trés impliquée dans la gestion des
El. Cette implication est facilitée par la taille de la structure. De plus, la directrice de
I'établissement est une ancienne IDE. Elle est donc sensibilisée et intéressée par ces

questions.

La communication joue également un réle majeur et essentiel dans cet objectif de
coopération et d’'information. Son importance est fondamentale dans la coordination des
différentes vigilances mises en ceuvre a I'hépital. C’est un maillon clé dans la chaine
organisationnelle de gestion des EI. L'outil intranet et I'affichage sur des panneaux
dévolus a cet effet dans les locaux administratifs, logistiques et les salles de transmission.
La mise en place d’une lettre d’information ou d’une newsletter mensuelle serait un atout

important en termes de communication et de cohésion au sein de I'établissement.

Une telle mesure permettrait d’expliquer les différentes évolutions de I'établissement
et leurs intéréts. Elle tiendrait également informé le personnel des nouveautés et des
modifications dans l'organisation et le fonctionnement de I'hépital. Cependant avec un
tableau d’affichage, l'information risque d’étre noyée dans la masse au vu de la multitude
de documents qui sont déja affichés sur ces panneaux. Une solution serait de créer un
tableau d’affichage distinct et concernant uniqguement les protocoles de qualité et de
sécurité. Au sein de I'établissement de Langogne, cette politique de diffusion et de
communication est facilitée par la petite taille de I'établissement et sa faible spécialisation.
Si les risques liées aux erreurs humaines sont fréquentes et plus difficiles a éviter, les
erreurs dues a l'organisation sont elles plus faciles a repérer, comprendre et a corriger.
Cela permettrait de faciliter de futurs protocoles et la mise en place de mesures de

prévention plus performantes.

Mais pour que le personnel comprenne ['utilité de telles démarches, il faut qu’il y ait un
retour systématique et obligatoire sur les fiches de signalement d’El, qu’il voit que celles-
ci ont été prises en compte et suivies d’effets concrets. |l faut donc que la direction
développe avec le personnel médical un circuit de communication pertinent et performant

qui ne se contenterait pas seulement de délivrer des informations épisodiques.
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Ce circuit est encore a développer au Centre Hospitalier de Langogne ou le personnel
est assez réticent a utiliser lintranet (trop de données et de travail en plus). Les
réticences du personnel de Langogne sont un des probléemes majeurs dans

I'établissement a ce jour.

Une autre solution, déja envisagée, serait de mettre en avant les obligations liées a la
qualité et a la sécurité des soins sur les fiches de poste qui retracent les missions et les
fonctions des différents agents. Les fiches de poste ont commencé a étre refaites cette
année mais pour l'instant les considérations liées a la qualité et a la sécurité n’y sont pas
encore pleinement intégrées. Cette insertion se fait dans les fiches de poste du personnel
soignant mais aussi du personnel non soignant pour bien montrer que la culture de
sécurité et de qualité concerne I'ensemble de I'établissement et non pas seulement les
services de soins. L’administration, les services techniques et logistiques sont également
concernés. Cela montrerait également au personnel et aux nouveaux arrivants la place et

l'importance que la direction entend donner a la qualité et a la sécurité des soins.

La prochaine certification va insister sur les faiblesses des établissements en termes
de risques et les actions a développer en retour pour prévenir et limiter ces risques. |l est
donc important que les établissements de santé prennent toute la mesure de I'utilité de la
cartographie des risques et de I'importance de protocoles et de mesures adaptés et
régulierement révisés et mis a jour pour supporter les évolutions de I'établissement. Des
défaillances en terme de qualité et de sécurité pourraient entrainer de graves
conséquences pour I'établissement allant jusqu’au refus d’exercer certaines activités qui

présenteraient trop de risques pour le patient ou le résident.
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Conclusion

Les El ont un impact significatif sur les établissements sanitaires et médico-sociaux
que ce soit au niveau de leur organisation, de leur fonctionnement ou de la sécurité des
patients. La mise en ceuvre d’une politique de qualité et de sécurité performante est ainsi

nécessaire pour prévenir leur survenue ou, le cas échéant, limiter leurs conséquences.

Le signalement des El, de méme que leur prévention, est donc d’'une importance
capitale pour les hdpitaux. La loi HPST de 2009 met I'accent sur la gouvernance de la
qualité et de la sécurité notamment par l'intermédiaire des prérogatives confiées a la CME
et aux autres instances dans ces domaines. |l appartient aux représentants légaux des
établissements et aux équipes de direction de favoriser ces déclarations grace a un
management valorisant la qualité et la sécurité, deux notions qu’il est désormais
indispensable de faire figurer sur les fiches de postes des agents pour démontrer leur
importance dans le quotidien du personnel. En effet, la qualité et la sécurité sont I'affaire
de tous : les El ne se limitent pas aux seuls soins et concerne véritablement la totalité des
établissements sanitaires. Les plans d’actions et protocoles des établissements doivent

impérativement en tenir compte pour appréhender au mieux la survenue des EI.

Suite @ mes recherches et surtout & mon stage au Centre Hospitalier de Langogne,
jai pu constater que les freins a la déclaration des El peuvent étre multiples et
résultent aussi bien de facteurs organisationnels qu’humains. Si la multiplicité et la
complexité des dispositifs de déclaration constituent également un des obstacles majeurs
a l'efficacité des procédures de déclaration, de nombreuses pistes sont étudiées par les
établissements, comme le Centre Hospitalier de Langogne, pour diminuer les El et réduire
leurs incidences : les moyens de communication (fiche de déclaration d’El, Charte du
signalement responsable, brochures, etc.) et la formation sont notamment les outils les
plus privilégiés pour inciter les agents a signaler un El. Mais toutes ces mesures, pour
étre efficaces, nécessitent une cartographie des risques optimisée et réactualisée, I'El

devant étre considéré comme la réalisation d’un risque.

Une politique de prévention, de signalement et de gestion des El performante
nécessite une implication quotidienne et continue de la direction des établissements
notamment par I'intermédiaire de la cellule qualité qui diffuse cette politique a I'ensemble
de la structure et assure un retour d’expérience et d’'informations primordial pour garantir

la qualité et la sécurité de leurs activités.
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Annexe | — Organigramme du Centre Hospitalier de Langogne.

anbiysesay uan

S10Z/v0/8Z: 3| P anby 3wo) ne vor

3 L P 31eAPIN vorsSH Dee 9 T ucIsian
: 3] 21003310 Ne LONRIWISIIG < anof ¢ 3 ap areq
3551194 A STOZ/P0/6T : | 2UBIIAINS 3P |1ASUO) NE LORRIUISIIG ST0Z/90/07 : uone3s ap aeg

‘3uPa3ANQ e

Hd
auuaneueyy

|
asn [ supspan |, | ! —
|

&:o.uc:on»onuu:\.vovw! 53 prCewm—— NS (SR

—m—mmmmm————— - a2upang *
|

vowang

BPIN 34131d IQ ¢ . P 30PN uot '3 01 3p JU3pIs3id | [DADIDIN AND JIA) : 23UDjjIaAINS 3p 13510 PP 1UAPISHIG

swweJssiuesio | N/
- ﬁ~d<mm%mﬁgm0(w

Manon GAZELLE - Mémoire de I'Ecole des Hautes Etudes en Santé Publique - 2015



Annexe Il - Charte de Signalement du Centre Hospitalier de Langogne.

Charte du signalement responsable

La sécurité de nos activités doit étre la préoccupation premiére et permanente d'un établissement
de santé

Le développement d'un établissement sdr, inspirant confiance a ses patients, se fonde sur
I'expérience tirée, jour aprés jour, intervention apres intervention, des événements pouvant affecter

la sécurité des soins, des personnes et des biens.

Notre objectif est d’'améliorer la visibilité de ceux-ci afin d’entretenir la conscience des risques liés
a I'ensemble de nos activités et d’apporter les mesures correctives lorsqu'elles s'avérent

nécessaires.

Dans ce cadre, il est de la responsabilité de chaque agent de communiquer spontanément et sans
délai, toute information sur les événements indésirables. Un manquement a cette régle peut
compromettre I'ensemble de la démarche de prévention des risques conduite dans notre

établissement.

Pour favoriser la remontée des événements indésirables, la direction rappelle les principes de
fonctionnement sur lesquels elle repose :

+ Objectivité : Le signalement repose sur des faits. Il ne s'agit pas de mettre en cause des
personnes en tant qu'auteurs de faits, ni d'interpréter les faits ou encore de leur donner —
s'agissant des soins — une traduction médico-légale en termes de responsabilité,

* Anonymat et confidentialité : Le traitement des informations recueillies s’effectue dans I'anonymat
et la confidentialité. Chaque professionnel s’engage a respecter une obligation de discrétion a
I'égard des informations portées a sa connaissance dans le cadre de cette démarche,

« Efficacité : La démarche de signalement doit s’efforcer d’étre aussi exhaustive que possible en
permettant I'identification de 'ensemble des risques liés a l'activité hospitaliére et en évitant que

ces risques se reproduisent.

Pour favoriser ce retour d'expériences, la direction s’engage a ce que I'établissement n'entame
pas de procédure disciplinaire a I'encontre d'un agent qui aura spontanément et sans délai révélé
un manquement aux régles de sécurité dans lequel il est impliqué et dont I'établissement n'aurait
pas eu connaissance autrement, quel que soit le domaine.

Toutefois, ce principe ne peut s’appliquer en cas de manquement délibéré ou répété aux régles de
sécurité.

Nous insistons pour que chaque agent, quelle que soit sa fonction dans I'établissement, s'implique
dans cette logique qui contribue a notre recherche permanente du plus haut niveau de sécurité de

notre activité, en ce qui concerne :

- la gestion des risques associés aux soins,
- la lutte contre les infections nosocomiales
- les erreurs médicamenteuses, les dysfonctionnements liés a la prise en charge médicamenteuse

ou des dispositifs médicaux.

/'///T_/ \\\]
/ i { ( | V.PELISSE
Directrice
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Annexe VI — Brochure explicative sur I’événement indésirable (document

contenu dans le livret d’accueil du personnel du Centre Hospitalier de

Langogne).

11 est essentiel de déclarer les EI pour pouvoir :
© Identifier les risques,

® Analyser les risques,

© Traiter les risques,

La loi HPST du 4 mars 2002 (article L. 1013-14
du Code de la Santé publique) impose a tout
personnel de santé de déclarer a I’autorité
administrative compétente les événements
indésirables liés aux soins.

Que faut-il déclarer ?

1l faut déclarer tous les événements correspondant a la définition d’un EI
sauf':

© Les chutes (compléter la fiche de chute sur OSIRIS),

® Les problemes de la vie courante réglés par des dispositifs déja mis en
place (atelier intranet, classeur cuisine...),

© Les plaintes des usagers/patients et de leur famille (compléter la fiche de
plainte).

Comment déclarer ?

Dans chaque service, vous trouverez une pochette jaune contenant tous les
documents nécessaires a la déclaration :

® Une fiche de déclaration,

® Une fiche de plainte,

® La procédure de gestion et de suivi d’un EL.

Les fiches sont aussi disponibles a I’impression sur la gestion documentaire
par intranet.

L’EVENEMENT INDESIRABLE

A
I'environnement
logistique

RISQUES LIES

Evénements indésirables concernant

Opital est un lieu de soins et un lieu de risques

Quelques exemples...

Evé Y

Fiches a remplir

Refus d’un médecin de se déplacer Fiche d’EI

Agressivité entre résidents Fiche d’EL

Aliments périmés dans les étages Fiche d’EI
Agressivité de la part d’une famille Fiche de plainte

Température d’un frigo non conforme Fiche d’EI + Atelier Intranet

Mauvais rangement dans la pharmacie Fiche d’EI + pharmacovigilance

Plateau non-conforme (régime) Fiche d’EI

Portions trop grosses Classeur cuisine

Ballonnet de sonde impossible a gonfler Fiche d’EI + matériovigilance

Repas répétitifs Classeur cuisine

Effet indésirable médicamenteux Fiche d’EI + pharmacovigilance

Dysfonctionnement matelas Nimbus Fiche d’EI + matériovigilance

Comment remplir la fiche d’EI ?

La personne déclarante doit s’identifier (identité et qualité) pour
pouvoir étre contactée ultérieurement.

Le lieu et I’heure de survenue de I’événement doivent étre notés sur la
fiche d’EI (étage, numéro de chambre...).

Dans la rubrique « domaine concerné par I’événement », il faut cocher
la case se rapprochant le plus de I’EI. Si les choix proposés ne sont
pas pertinents, il faut sélectionner la case «autre» et décrire
I’événement. La description doit étre :

® Objective : il faut se limiter aux faits et ne pas les interpréter.

® Précise: il s’agit de répondre aux questions Qui? Quoi?
Comment ? Pourquoi ?

Les conséquences de I’El (arrét de travail, transfert, déces...) et les
actions mises en place apres sa survenue doivent également figurer sur
la fiche.

Si ’El reléve de la pharmacovigilance ou de la matériovigilance, une
fiche complémentaire spécifique doit étre remplie.

La déclaration n’entraine aucune sanction. Elle
permet d’améliorer la qualité des soins et de
réduire les risques.

Les fiches d’EI doivent étre déposées au secrétariat de direction (boite
aux lettres) pour que la direction puisse y donner suite dans les
meilleurs délais.

EVENEMENTS INUESIRABLES.

CENTRE HOSPITALIER
LANGOGNE
A\

Le signalement d’un événement indésirable

Qu’est-ce qu’un événement indésirable (EI) ?

Un EI est un accident, un incident ou un dysfonctionnement
qui révele un état de risque, d’insécurité ou de non qualité,
entrainant ou non des conséquences dommageables sur les
patients, les visiteurs, le personnel ou pour le bien-étre de
I’hopital.
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LE TRAITEMENT DES EVENEMENTS INDESIRABLES': LEVIER
D’AMELIORATION DE LA QUALITE ET DE LA SECURITE DANS LES
ETABLISSEMENTS DE SANTE

Résumeé :

La survenue des événements indésirables est une question essentielle pour notre
systeme de santé. En effet, ces derniers ont un impact important sur le fonctionnement
et 'organisation des établissements sanitaires ainsi que sur les patients. Ne se limitant
pas aux seuls soins et concernant tous les acteurs des établissements de santé, ils
sont susceptibles d’avoir une incidence sur l'ensemble de la structure: leur
signalement est donc primordial pour garantir une politique de la qualité et de la

sécurité efficace et réactive.

Les établissements doivent favoriser la mise en ceuvre d’'une politique de la qualité et
de la sécurité en adéquation avec leurs missions et a la réalité des services. Il est donc
important d’élaborer des plans d’actions et des outils favorisant la déclaration et, au-
dela, démontrant l'importance de la démarche qualité dans la gouvernance des

établissements de santé.

Mots clés :
EVENEMENTS INDESIRABLES, SIGNALEMENT, GOUVERNANCE, QUALITE,
SECURITE, RISQUES, PREVENTION, ETABLISSEMENTS DE SANTE,

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.
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