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INTRODUCTION

Les infections nosocomiales sont aussi anciennes que les établissements de
soins, mais il a fallu attendre le XIX°™ siécle pour que les mécanismes de transmission
commencent a étre connus. C’est incontestablement Ignaz SEMMELWEIS?*, médecin
hongrois exercant a Vienne dans une maternité renommeée, qui fit la découverte la plus
significative en décrivant le mode de transmission de la fievre puerpérale et le moyen de
linterrompre. Ses idées ne furent reconnues qu’a la fin du XIX*™ siécle, en particulier
grace aux travaux de Louis PASTEUR.

Définitions

La perception et la connaissance de ce que SEMMELWEIS dénommait «le
principe de mortalité par les mains » ont désormais évolué. Donner une définition précise
et opérationnelle des infections nosocomiales est relativement difficile. Le Iégislateur lui-
méme lors des débats préalables a I'adoption de la loi du 4 mars 2002 n’'a pas réussi a

arréter de définition.

Il est néanmoins possible de rappeler quelques tentatives de définitions. Tout
d’abord, l'infection est «la conséquence de l'entrée dans le corps de micro-organismes
(bactérie, virus, champignon, parasite) capables de s’y multiplier. L'infection peut
s’accompagner de manifestations cliniques (infection patente) ou non (infection
inapparente) »°. Le terme nosocomial vient du latin nosocomium qui désignait les
établissements réservés au traitement des malades de I'Antiquité au Moyen Age.
L’infection nosocomiale se distingue de l'infection iatrogene, cette derniere étant causée
par les traitements médicaux ou les médicaments.

! SEMMELWEIS Ignaz. Die Atiologie, das Begriff und die Prophylaxis des Kindbettfiebers. 1861.
Assistance Publique - Hopitaux de Paris. Hygiéne hospitaliere, recommandations a I'usage des
personnels. Paris : éd Doin, 1996, p. 33.

Damien PATRIAT - Mémoire de I’ Ecole Nationale de la Santé Publique - 2003



Une recommandation du Conseil de I'Europe définit les infections nosocomiales
comme «toute maladie contractée a I'hépital, due a des micro-organismes, cliniquement
et/ou biologiquement reconnaissable, qui affecte soit le malade du fait de son admission a
I'hopital ou des soins qu’il y a regus, en tant que patient hospitalisé ou en traitement
ambulatoire, soit le personnel hospitalier, du fait de son activité, que les symptémes

apparaissent ou non pendant que l'intéressé se trouve a I'hdpital »*.

La définition proposée par le Comité Technique national des Infections
Nosocomiales se veut plus précise : « une infection est dite nosocomiale si elle apparait
au cours ou a la suite d’une hospitalisation et si elle était absente a 'admission a I'hdpital.
Ce critere est applicable a toute infection. Lorsque la situation précise a I'admission n’est
pas connue, un délai d’au moins 48 heures apres I'admission (ou un délai supérieur a la
période d’incubation si celle-ci est connue) est communément accepté pour distinguer
une infection nosocomiale d’une infection communautaire. Toutefois, il est recommandé
d’apprécier, dans chaque cas douteux, la plausibilité du lien causal entre I'hospitalisation
et I'infection. Pour les infections du site opératoire, on considére comme nosocomiales les
infections survenues dans les 30 jours suivant l'intervention ou, s'il y a mise en place

d’'une prothése ou d’un implant, dans 'année qui suit I'intervention ».*

Ces définitions restent cependant insatisfaisantes car les infections nosocomiales
peuvent aussi étre contractées en cliniqgue ou en cabinet de ville. Par ailleurs, le délai a
prendre en compte peut étre encore plus long lorsque I'on pense aux malades atteints de
la maladie de Creutzfeld-Jakob par exemple. Les infections nosocomiales peuvent
toucher aussi bien les personnes soignées que les professionnels de santé en raison de
leur activité® mais dans le cadre de ce mémoire nous nous intéresserons seulement aux

patients.

Il convient de distinguer deux types de transmission : les infections nosocomiales
d’'origine endogene lorsque le malade s'infecte avec ses propres germes a la faveur d’'un
acte invasif ou en raison d’une fragilité particuliére et celles d’origine exogéne dues a des

germes apportés par I'environnement hospitalier, le personnel ou les autres patients.

® Recommandation du Comité des Ministres du Conseil de 'Europe R. 84-20 du 25 octobre 1984
relative a la prévention des infections hospitaliéres.
4 CTIN, 100 recommandations pour la surveillance et la prévention des infections nosocomiales.
Ministére de 'Emploi et de la Solidarité — Secrétariat d’Etat a la santé et a I'action sociale, 1999,

. 20.

Circulaire n° 2000-645 du 29 décembre 2000 relative a I'organisation et a la lutte contre les
infections nosocomiales dans les établissements de santé.
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Si I'on exclut les germes dont le patient est porteur, dans 90% des cas la
transmission des germes d’'un malade a un autre s’effectue par trois vecteurs : les mains
du personnel (majoritairement), I'entourage du patient, les instruments ou dispositifs
médicaux’®. La transmission des infections nosocomiales renvoie a l'idée de chaine : il
suffit d'un ou plusieurs défauts d’asepsie pour que le patient, par définition plus fragile,
soit contaminé. La plupart des infections nosocomiales trouvent donc leur source soit
dans le non-respect des regles d’hygiene par le personnel, soit dans une mauvaise
organisation du service.

Les enjeux de la lutte contre les infections nosocomiales

La réduction de l'incidence des infections nosocomiales est devenue un objectif
pour I'ensemble des établissements de santé. Elle constitue, en effet, un double enjeu de
santé publique au niveau national et stratégique pour les établissements.

L’enquéte nationale de prévalence 2001’ réalisée auprés de 1 533 établissements
sanitaires publics et privés met en évidence que 6,9% des patients étaient porteurs d’'une
infection nosocomiale contre 8% en 1996 lors de la premiére enquéte de ce type®. La
fréquence des infections nosocomiales est comparable en France a ce qui est observé
dans les autres pays développés (entre 5% et 12%)°. L'incidence des infections
nosocomiales en France est de 600 000 & 1 100 000 patients admis en court séjour.
Selon la circulaire ministérielle du 19 avril 1995 relative a la lutte contre les infections
nosocomiales dans les établissements de santé publics ou privés participant a I'exécution
du service public, la mortalité due aux dites infections est estimée a 10 000 déces par an.
Ce chiffre a été revu a la baisse (4 000 morts) par le Centre de Coordination de la Lutte
contre les Infections Nosocomiales (C.CLIN) Paris-Nord lors d’'une étude dont les
conclusions ont été publiées en juin 2003. L’hospitalisme, c'est-a-dire I'allongement du

séjour hospitalier pour une cause différente de celle qui a nécessité I'hospitalisation, est le

® DUGUET A. M. Evolution de la jurisprudence administrative et judiciaire en matiére d’infections

nosocomiales. Cahiers Hospitaliers, mars 2000, n° 155, p. 20.

! Enquéte réalisée par I'InVS ; en 2001, I'enquéte intégrait aussi les cliniques.

8 | e taux de patients infectés dans I'établissement est passé de 6,7% a 5,9% entre 1996 et 2001.

® « Linfection nososcomiale ». Journée d’'information, Ministére délégué a la santé, 5 mars 2002.
DUGUET A. M. Evolution de la jurisprudence administrative et judiciaire en matiére d’infections

nosocomiales. Cahiers Hospitaliers, mars 2000, n° 155, p. 20.
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produit des infections nosocomiales™* et si on lui ajoute les réhospitalisations induits par
les infections nosocomiales, les surcodts sont relativement élevés : 2% a 5% des
journées d’hospitalisation en court séjour leur seraient imputables.'” Par ailleurs, la lutte
contre les infections nosocomiales accroit la consommation d’antibiotiques aussi bien a
titre préventif que curatif. A I'heure actuelle, en France, plus d'un tiers du budget consacré
aux antibiotiques est destiné a leur traitement™®. Ainsi, le colt d’'une infection nosocomiale
peut étre estimé entre 600 € et 1 400 € soit au total entre 300 et 760 millions d’euros par

an.

La lutte contre les infections nosocomiales présente aussi des enjeux pour les
établissements de santé. Outre les colts évoqués précédemment et qui varient en
fonction des structures, il convient de prendre en compte les conséquences en terme
d’'image pour les établissements de santé : I'h6pital est soumis & une forte médiatisation
et un dysfonctionnement ou un litige lié & une infection nosocomiale peuvent lui porter
gravement atteinte. Par ailleurs, il convient d’évoquer la qualité des soins qui est en partie
conditionnée par les infections nosocomiales puisqu’elles sont le premier indicateur de
non-qualité des soins a I'h6pital selon 'Agence Nationale d’Accréditation et d’Evaluation
en Santé™. Or, les patients sont de plus en plus attachés a la qualité et I'accréditation

commence a avoir des répercussions aupres de I'opinion publique.

1 Le terme « hospitalisme » a été utilisé la premiere fois dans les années 1860 par J. SIMPSON,

lP2rofesseur d’obstétrique a Edimbourg, lors d’'une enquéte sur 2 000 amputations. ]
STINGRE Didier, VERDEIL Xavier. Les infections nosocomiales. La Nef-Chatrusse : Les Etudes

Il—|sospitaliéres. coll. Tout Savoir, avril 2002, p. 9. )
STINGRE Didier, VERDEIL Xavier. Les infections nosocomiales. La Nef-Chatrusse : Les Etudes

Hospitaliéres. coll. Tout Savoir, avril 2002, p. 9.

4 OLIVIER Héléne. La responsabilité de I'hdpital en matiére d’infections nosocomiales. ENSP,

décembre 2001, p. 3.

> ANAES. Le codt de la qualité et de la non-qualité a I'hdpital. ANAES, Service Evaluation

Economique, septembre 1998, p. 23.
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Les conséquences d’une pression sociale accrue

Les infections nosocomiales sont une notion relativement récente pour le grand
public. Elles ont été médiatisées suite a I'affaire concernant la Clinique du Sport et aux
problémes de légionellose a I'Hopital Européen Georges Pompidou. Aujourd’hui, elles font
partie des revendications d’'une société qui devient de plus en plus exigeante envers les

professionnels de santé.

La demande sociale exige deux choses : d'une part la réparation car elle refuse
gu’'un dommage ne soit pas réparé et d’autre part la sécurité dans le domaine sanitaire en
général ce qui n'est pas sans incidence en matiére d’'infections nosocomiales. Cependant,
ces exigences ne peuvent étre entierement satisfaites puisque le «risque zéro » n’existe
pas dans ce domaine. La demande de réparation s’est traduite par un accroissement du
nombre de dossiers d'indemnisation déposés auprés des assureurs. Par exemple, une
étude menée par la Société Hospitaliere des Assurances Mutuelles (SHAM) sur la période
1991-2001 met en évidence une augmentation de 1 227% du nombre des dossiers de
sinistres ayant pour cause une infection nosocomiale avec une évolution de 11 a 146
cas®®. De plus, si les infections nosocomiales représentaient 0,7% du co(t total des
sinistres corporels indemnisés par la SHAM en 1991, ce chiffre atteint 7,5% en 2001. En
outre, le chiffre de 146 cas annuels parait relativement faible au regard du total de
patients atteints d’infections nosocomiales dans I'ensemble des cliniques et hoépitaux
francais'’.

Conscients de cette évolution sociétale, les pouvoirs publics ont instauré
progressivement un dispositif de veille et de prévention. Un décret de mai 1988 prévoit
la mise en place dans les établissements sanitaires des Comités de Lutte contre les
Infections Nosocomiales (CLIN). La loi 1 juillet 1998™ et le décret du 6 décembre 1999
ont renforcé la valeur juridique de ce dispositif et élargit son champ. Par ailleurs, la loi
introduit un dispositif de signalement des infections nosocomiales complété par voie

' | EFRANC Pierre. Intérét du codage de gravité dans le signalement des infections nosocomiales.
Mémoire de DU d'infectiologie et hygiene hospitaliére, Université de Lyon, juin 2002, p. 5.
" La SHAM assurant environ 70% des lits hospitaliers publics en MCO, le nombre de sinistres
déclarés a la SHAM semble donc peu important.
18 Décret n° 88-657 du 6 mai 1988 relatif a I'organisation de la surveillance et de la prévention des
infections nosocomiales dans les établissements d’hospitalisation publics et privé participant au
service public hospitalier.

Loi n° 98-535 du 1% juillet 1998 relative au renforcement de la veille sanitaire et du contréle de la
sécurité sanitaire des produits destinés a 'lhomme.
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réglementaire®®. La lutte contre les infections nosocomiales est ainsi devenue un élément
central de la politique d’amélioration de la sécurité et de la qualité des soins tant au plan
national que local.

Parallelement, les juges ont cherché a apporter une réponse a I'indemnisation des
victimes d’infection nosocomiale. Le principal obstacle a I'indemnisation dans le cadre de
la responsabilité médicale est la preuve du lien de causalité entre le dommage et la faute.
Dans le domaine des infections nosocomiales, la faute elle-méme reste tres difficile a
prouver. C’est pourquoi le juge administratif, en 1988 puis le juge judiciaire en 1996, ont
posé le principe de la présomption de faute en matiére d’infections nosocomiales qui a
évolué vers une obligation de sécurité-résultat qui consacre, de facto, une responsabilité

sans faute.

La responsabilité pénale des professionnels et des établissements fondée sur la
« mise en danger d’autrui » reste quant a elle trés limitée ce qui en fait un aspect moins
intéressant dans le cadre de ce mémoire.

La déresponsabilisation des professionnels et établissements de santé en matiere

de lutte contre les infections nosocomiales

La loi du 4 mars 2002 apporte des précisions et des innovations dans le domaine
de la responsabilité médicale et de I'indemnisation du risque sanitaire qui vont dans le

sens d’'un renforcement de la logique d'indemnisation déja consacrée par les juges.

Si cette évolution est favorable aux victimes, elle risque dentrainer une
déresponsabilisation accentuée des professionnels et des établissements de santé dans
le domaine des infections nosocomiales. Or, comme nous l'avons souligné
précédemment, la lutte contre les infections nosocomiales requiert la vigilance de tous les
acteurs concernés.

2 Décret n° 2001-671 du 26 juillet 2001 relatif a la lutte contre les infections nosocomiales dans les
établissements de santé.

Damien PATRIAT - Mémoire de I’ Ecole Nationale de la Santé Publique - 2003



Au-dela de la responsabilité juridique, caractérisée par le caractére irréfragable de
la faute en ce qui concerne les infections nosocomiales, il convient de s’interroger sur la
prévention des infections nosocomiales. La lutte contre les infections nosocomiales
s’impose ,en effet, comme le meilleur moyen de réduire le risque nosocomial a I'’h6pital.
Or, elle repose avant tout sur le comportement des personnels hospitaliers et leurs
capacités a intégrer les nécessaires changements qu'implique la prévention dans ce
domaine. Comment, dans le contexte juridique actuel de déresponsabilisation des
médecins et des soignants en matiere d’infections nosocomiales, responsabiliser les
professionnels de santé pour les faire participer au développement de la prévention ? De
guels outils dispose le directeur d’hdpital pour atteindre ce but ?

Dans ces conditions, il est possible d’envisager les infections nosocomiales a
I'hépital sous deux angles d’analyse qui correspondent a deux logiques distinctes :
l'indemnisation et la prévention.

L’évolution de la responsabilité civile a [I'hépital en matiere d’infections
nosocomiales a consacré, tant sur un plan jurisprudentiel que Iégislatif, une logique
indemnitaire favorable aux victimes d'infections nosocomiales. Les mécanismes
d’'indemnisation et les dispositions complémentaires liés au droit des patients seront
étudiés dans cette partie (1).

La logigue de prévention qui conditionne la lutte contre les infections nosocomiales
dépend bien évidemment des outils institutionnels créés a cet effet mais aussi et surtout
de la dynamique de responsabilisation des professionnels (2).
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1 LA LOGIQUE INDEMNITAIRE DANS LE DOMAINE DES INFECTIONS
NOSOCOMIALES : UNE RESPONSABILITE CIVILE HOSPITALIERE
FAVORABLE AUX PATIENTS

« Dans le domaine de la morale médicale, I'accord se fait aisément sur les principes mais
les difficultés et les controverses apparaissent des qu'il s’agit de traduire ces principes
dans la pratique administrative ».

Guy BRAIBANT?*

Les dommages que peut entrainer une infection nosocomiale sont parfois trés
lourds, aussi, la nécessité d’'indemniser les victimes s’est imposée. Le juge administratif,
conscient de I'évolution de la société dans ce domaine, a développé une jurisprudence
permettant la réparation du dommage subi par les victimes d’infections nosocomiales.
Face a la difficulté de prouver I'existence d’'une faute dans le domaine des infections
nosocomiales, du fait méme de leur mode de transmission, le juge a du s’écarter du
régime classique de la responsabilité médicale.

Le législateur, animé par une volonté similaire, a consacré le principe de
lindemnisation du risque sanitaire en cas d’infections nosocomiales par la solidarité
nationale. La loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systeme
de santé confirme donc la jurisprudence dans le domaine des infections nosocomiales et
pose de nouvelles régles qui viennent compléter le mécanisme d’'indemnisation.

Nous analyserons dans un premier temps la construction jurisprudentielle et
legislative de la responsabilité civile de I'hdpital en matiére d'infections nosocomiales
(1.1), puis, nous étudierons les dispositions de la loi du 4 mars intéressant le mécanisme

d’'indemnisation en cas d’infection nosocomiale et les principes qui lui sont rattachés (1.2).

2L Conclusions sur CE, 7 février 1969, M'Barek.
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1.1 La consécration législative de la réponse prétorienne a la

demande sociale

La responsabilité civile constitue I'obligation de réparer les dommages causés aux
tiers en application de I'article 1382 du Code civil : « Tout fait quelconque de I'homme, qui
cause a autrui un dommage, oblige celui par la faute duquel il est arrivé, a le réparer ».

La difficulté de prouver une faute en cas d'infection nosocomiale et I'exigence
d’'indemnisation, & juste titre reconnue par le juge administratif, ont conduit ce dernier a
reconnaitre une présomption de faute irréfragable en matiere d’infections nosocomiales
(1.1.1). La loi du 4 mars 2002 est venue confirmer cette logique indemnitaire (1.1.2).

1.1.1 La construction d’'une jurisprudence administrative en faveur de

I'indemnisation des victimes d’'infection nosocomiale

Nous nous attacherons a présenter les principes généraux de la responsabilité
hospitaliere avant d’envisager le régime spécifique de la présomption de faute dans le
domaine des infections nosocomiales instauré par la jurisprudence Cohen en 1988.

A) Les principes généraux de la responsabilité hospitaliere

Le contentieux des hdépitaux, personnes morales de droit public détentrices de
prérogatives de puissance publique, releve du juge administratif conformément a I'arrét
rendu par le Tribunal des conflits en 1873%. Le juge administratif est donc compétent pour
le contentieux des dommages provoqués par le fonctionnement des établissements
publics de santé, les établissements privées de santé relevant quant a eux du juge

judiciaire.

2 7C, 8 février 1873, Blanco : 'administration « ne peut étre régie par les principes établis par le
Code civil pour les rapports de particulier a particulier, [...] elle a ses régles spéciales qui varient
suivant les besoins du service et la nécessité de concilier les droits de I'Etat avec les droits

privés ».

Damien PATRIAT - Mémoire de I’ Ecole Nationale de la Santé Publique - 2003



Le juge judiciaire est cependant compétent dans deux autres hypothéses. D’'une
part lorsque le dommage intervient dans le cadre de l'activité libérale d’'un praticien
hospitalier ; d’'autre part en cas de faute personnelle d'un agent du service public
hospitalier. Le régime de la faute personnelle trouve son origine dans la distinction entre
faute personnelle et faute de service”®. Comme laffiime LAFERIERE, «si l'acte
dommageable est impersonnel, s'il révele I'administrateur plus ou moins sujet a erreur, et
non I'homme avec ses faiblesses, ses passions, ses imprudences, l'acte reste
administratif » et caractérise la faute de service. La faute personnelle doit étre détachable
du service et d’'une particuliere gravité pour mettre en cause la responsabilité de son
auteur devant le juge judiciaire.

La responsabilité hospitaliere présente des spécificités par rapport au contentieux
de la responsabilité administrative du fait de la particularitt du monde hospitalier : la
médecine est un art parfois incertain, les évolutions techniques et technologiques ont
modifié les modes de prise en charge, les dommages peuvent étre bouleversants
(invalidité, déces) et leurs causes sont souvent difficiles, voire impossibles a déterminer,
en particulier en matiere d'infections nosocomiales.

Longtemps, la responsabilité hospitaliére a relevé du régime de la responsabilité
pour faute : faute dans I'organisation du service ou bien faute médicale. Dans le domaine
des soins médicaux®*, le juge administratif a exigé jusqu'en 1992 la preuve d’une faute
lourde® pour engager la responsabilité de 'administration hospitaliére. Mais depuis I'arrét
du Conseil d’Etat Epoux Vergos ¢/ CH Mont Saint-Aignan du 10 avril 1992, la preuve
d’une faute simple suffit pour engager la responsabilité de I'hépital. Trois éléments doivent
étre réunis par le requérant pour qu’il puisse prétendre a une indemnisation : un fait
générateur fautif, un dommage et un lien de causalité entre les deux.

Devant la difficulté de prouver I'existence d’'une faute dans le domaine médical, le
juge administratif a développé des mécanismes jurisprudentiels en faveur des victimes

2 1C, 30 juillet 1873, Pelletier.

* CE, 26 juin 1959, Rouzet, concl. J. Fournier : les «actes médicaux sont tous les actes dont
'accomplissement présente des difficultés sérieuses et requiert des connaissance spéciales
acquises au prix d’études prolongées ».

% A titre d'illustration : mauvaise investigation médicale (CE, 26 juillet 1985, CHR de Rennes c/
époux Barbier) ; violence et homicide d’'un malade en CHS (CE, 23 juin 1986, CHS de Maison
Blanche) ; anesthésie générale pratiquée par une infirmiére aide-anesthésiste (CE, 19 février 1986,
épouse Aubert).
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d’accidents médicaux. Dans une jurisprudence de 1990%, la Cour Administrative d’Appel
de Lyon a affirmé que la responsabilité sans faute de I'népital peut étre engagée en cas
d’utilisation d’'une thérapeutique nouvelle lorsque celle-ci ne s’impose pas pour des
raisons vitales. Dans un arrét d’'assemblée®, le Conseil d’Etat a reconnu la responsabilité
sans faute d’'un hopital pour des actes médicaux dont les risques étaient connus mais

dont la réalisation était exceptionnelle.

Enfin, le juge administratif, toujours dans le but d’indemniser les victimes d’'une
infection nosocomiale dont la faute est difficile & prouver, a appliqué le mécanisme de la
présomption de faute aux infections nosocomiales apres plusieurs années d’hésitation

jurisprudentielle.

B) La lente évolution du juge administratif vers la présomption de faute

Le juge administratif a fait une utilisation prudente de la présomption de faute dans

le domaine médical, en particulier s’agissant des infections nosocomiales.

a) L’apparition de la présomption de faute dans le domaine médical

Dans le mécanisme de la présomption de faute?®, la victime n’a plus & apporter la
preuve de la faute, c’est a I'hépital de prouver gu’il n’y a pas de faute. La victime doit
seulement établir le lien entre le préjudice et I'hospitalisation. Ce mécanisme est apparu
dans le domaine de la responsabilité médicale en 1958%° dans l'arrét Déjous lorsque le
Conseil d’Etat I'a appligué pour les conséquences dommageables anormales des
vaccinations obligatoires. Quelques années plus tard, la loi du 1* juillet 1964 consacrera
le principe de la responsabilité sans faute pour les vaccinations obligatoires. La

présomption de faute est aussi appliquée pour les soins courants. Par exemple lors d’'une

;6 CAA de Lyon, 21 décembre 1990, Consort Gomez.
" CE, 9 avril 1993, Bianchi.
%8| est classiquement appliqué pour les dommages de travaux et ouvrages publics : CE, 24 avril
1963, Dme Abelsom ; CE, 5 octobre 1966, Del Carlo.
CE, 7 mars 1958, Secrétaire d’Etat a la Santé Publique c/ sieur Déjous.
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injection intraveineuse ayant provoqué la paralysie® ou a I'occasion d’une perfusion ayant
entrainé la parésie d’un membre®".

Des 1960, l'idée d’'une présomption de faute en cas d'infection apparait dans la
jurisprudence administrative. Le Conseil d’Etat dans son arrét du 18 novembre 1960,
Savelli ¢/ Hopital Conception Marseille, condamne I'Assistance Publique de Marseille en
considérant que « les conditions ou S. a été hospitalisé révélent dans le fonctionnement
du service public hospitalier une faute de nature a engager la responsabilité de ce
dernier». Le terme «révelent » marque bien la conviction du juge administratif malgré
'absence de preuve matérielle d’'une faute dans l'organisation ou le fonctionnement du
service public. En I'espéce, un enfant de trois ans avait été admis pour une rougeole et
placé, par manque de place en pédiatrie, dans une salle pour adultes prés d’un malade
suspect de variole qui décédera le lendemain ; I'enfant décédera de la méme maladie une
semaine plus tard. Pour le Conseil d’Etat, l'infection de l'enfant et le déces sont
imputables au séjour car il n'y avait pas d’épidémie de variole a I'époque ou I'enfant a
contracté la maladie. Cette jurisprudence est reprise en 1971 par le Tribunal Administratif
de Nantes pour le cas d’'une infection par staphylocoque aprés un accouchement, alors
que ce germe avait été identifié chez d’autres personnes dans le méme service®.

Pourtant, le juge administratif ne va pas confirmer la jurisprudence Savelli par la
suite alors qu'il en aurait eu la possibilité. Il va exiger des victimes qu’elles démontrent la
faute de I'hdpital dans le fonctionnement du service, ce qui s’avére donc beaucoup plus
difficile.

b) Les hésitations de la jurisprudence administrative en matiere d’infections

nosocomiales

En 1974, le Conseil d'Etat, dans l'arrét CH Sainte-Marthe d’Avignon33, refuse
d’appliquer la présomption de faute et annule le jugement du Tribunal Administratif en
motivant son arrét par I'absence de faute dans l'organisation du service hospitalier ou
dans le fonctionnement du service médical de nature a engager la responsabilité de
I'établissement : « il n’est pas établi et il ne résulte pas de l'instruction que les précautions
d’isolement qui ont été prises par le personnel de I'hépital a I'occasion des soins

%0 CE, 23 avril 1962, Mesier.

S1CE, 9 janvier 1980, Mme Matrtins.

%2 TA Nantes, 30 juillet 1971, Debuisson c/ Hbpital Saumur.
8 CE, 25 janvier 1974, CH de Sainte-Marthe d’Avignon.
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dispensés a ces deux malades aient été insuffisantes »*. La solution adoptée peut
s’expliquer par les divergences entre les rapports des différents experts. De plus, comme
le souligne le Professeur DUPRAT®, le Conseil d’Etat a pu craindre une évolution de ce
type de contentieux vers la responsabilité sans faute comme ce fut le cas pour les
vaccinations obligatoires.

D’autres arréts du juge administratif ont posé le principe de I'exigence d’'une faute
prouvée pour indemniser les victimes. Par exemple, le cas de M. Rigourd® admis pour
une fracture du tibia et hospitalisé dans le service d’'urologie par manque de place en
traumatologie en attendant d’étre opéré et qui a contracté un staphylocoque. Le Conseil
d’Etat considere gu'il «ne résulte pas de linstruction que l'infection puisse étre imputée
au séjour de l'intéressé » ce, alors que les mauvaises conditions d’hygiéne avaient été
soulignées par les experts.

De méme, le Tribunal Administratif de Lyon, en 1985, déboute un patient qui avait
contracté une septicémie staphylococcique lors d’une hospitalisation en considérant que
« la preuve d’'une faute lourde n'a pas été établie, les services médicaux hospitaliers
ayant pris toutes les dispositions nécessaires pour éviter cette situation alors que le risque
infectieux est inhérent a toute hospitalisation ». Ce dernier arrét est significatif du refus
d’indemnisation puisqu’il fait réféerence a la faute lourde, néanmoins il est réaliste en

rappelant que le risque nosocomial est inhérent a I'activité hospitaliere.

C) L’affirmation de la présomption de faute dans le domaine des infections

nosocomiales

A partir de la fin des années quatre-vingts et tout au long de la décennie suivante,
le juge administratif a clairement affirmé sa position en faveur des patients victimes de

dommages graves imputables a des infections nosocomiales.

a) Le revirement jurisprudentiel de 1988

¥ En I'espéce, un enfant admis aux urgences a été placé dans une chambre contigué a celle d’'une

g)satiente atteinte d’'une poliomyélite ; I'enfant a été infecté et atteint d’'une incapacité partielle.
DUPRAT J.P. Note sous CE 25 janvier 1974 CH Sainte-Marthe d’Avignon. Dalloz Sirey, 1975.

% CE, 15 avril 1983, M. Rigourd.
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L'arrét Cohen du 9 décembre 1988 constitue un véritable revirement de
jurisprudence puisque le Conseil d’Etat a clairement consacré a cette occasion la
présomption de faute en matiére d’'infections nosocomiales. La charge de la preuve a été
renversée : ce n'est plus a la victime de démontrer l'existence d'une faute de
I'établissement mais il revient a I'hépital de prouver qu’il n'a pas commis de faute. Les
faits sont dramatiquement simples : en 1979, le patient est entré a I’hdpital pour subir une
sacco-radiculographie suivie d'une intervention chirurgicale de réduction d’'une hernie
discale décelée a la suite du premier examen. L'infection a eu pour cause lintroduction
accidentelle d'un germe microbien, soit lors de la sacco-radiculographie, soit lors de
l'intervention. Or les experts n'ont pas relevé de faute médicale lourde, notamment dans
le domaine de l'asepsie. Le patient a été atteint d’'une infection méningée compliquée
d’'une Iésion de la moelle dorsale entrainant une paralysie des membres inférieurs, de
l'abdomen et de la partie basse du tronc. Le juge a reconnu une incapacité physique
partielle (IPP) de 80%, un préjudice esthétique et des troubles dans les conditions

d’existence.

Les dommages subis par le patient étaient d’'une particuliére gravité, aussi le
Conseil d’'Etat a-t-il décidé d’étendre le champ de la présomption de faute aux infections
nosocomiales afin de permettre I'indemnisation du patient. Si le juge renverse la charge
de la preuve pour faciliter la tache de la victime, il exige toujours I'existence du préjudice
ainsi que le lien de causalité entre le dommage et I'hospitalisation. La Haute juridiction
administrative a souligné le fait qu'« aucune faute lourde, notamment en matiere
d’'asepsie, ne peut étre reprochée aux praticiens qui ont exécuté cet examen et cette
intervention [...]. Le fait qu’une telle infection ait pu néanmoins se produire révéele une
faute dans I'organisation ou le fonctionnement du service hospitalier a qui il incombe de

fournir au personnel médical un matériel et des produits stériles ».

b) Une jurisprudence administrative confirmée et renforcée

La jurisprudence du Conseil d’Etat sera confirmée par un certain nombre d’'arréts
au cours des années 1990%. La question qui S’est posée suite & cette jurisprudence était
le caractére irréfragable ou non de la présomption de faute. En cas de présomption

3 CE, 14 juin 1991, Maalem (infection de I'os frontal suite a une exploration chirurgicale de I'ceil) ;
CE, 19 février 1992, Musset ¢/ CHR Reims (infection par staphylocoque doré lors d'une
arthrographie).
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simple I'établissement peut s’exonérer en prouvant qu’il a respecté I'ensemble des regles
d’asepsie, ce qui ne semble pas avoir été le cas dans l'affaire Cohen puisque les experts
avaient estimé que dans «des conditions d’'asepsie parfaites », il n’y aurait pas eu
d’infection. Dans I'hypothése d'une présomption de faute irréfragable, la seule cause
d’exonération pour I'hépital est la faute de la victime. Autrement dit, il faut prouver que le
patient était porteur du germe a I'admission (infection nosocomiale d’origine endogéne) et
gu'il s’est infecté avec ce germe. Deux arréts du juge administratif vont dans le sens de
cette théorie relative aux infections nosocomiales d’origine endogene : l'un de la Cour
Administrative de Nantes® et l'autre du Conseil d’Etat®. Cette logique suscite des
interrogations quant a I'indemnisation des patients. En outre, les interprétations divergent
sur le caractere irréfragable de la présomption de faute telle qu’elle a été construite par le

juge administratif*.

La loi du 4 mars 2002 est venue clarifier la situation en matiere d'infections
nosocomiales, notamment en consacrant le caractére irréfragable de la présomption de
faute et en unifiant le régime juridique de la responsabilité civile des établissements de
santé publics et privés dans le domaine de la responsabilité médicale en général et celui

des infections nosocomiales en particulier.

1.1.2 L’affirmation par la loi du 4 mars 2002 de I'obligation de sécurité-résultat en
cas d’infection nosocomiale

Le |égislateur a intégré dans la loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades
et a la qualité du systéme de santé un Titre IV relatif & la « Réparation des conséquences

des risques sanitaires ». Ces dispositions harmonisent la responsabilité médicale tout en

% CAA Nantes, 22 novembre 1995, CH du Pratel d’Auray (« Mme le Barbier était, lors de son
admission au CH d'Auray, porteuse d'un foyer d’infection. Dans ces conditions, la nouvelle
infection qui s'est révélée a la suite de la seconde intervention chirurgicale ne saurait étre
regardée, en I'absence de faute d’asepsie établie, comme étrangére a ce foyer primitif »).

39 CE, 27 septembre 2002, Mme N. ¢/ CHI de Créteil.

O L'arrét CE, 15 décembre 2002, Castanet a été interprété comme la consécration de la
présomption de faute irréfragable par certains auteurs telle que Maryse Deguergue (Deguergue
Maryse. Droit des malades et qualité du systéeme de santé. AJDA, juin 2002, pp. 508-516.).
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confirmant I'exception jurisprudentielle de la responsabilité des dommages résultant

d’infections nosocomiales et en la complétant d’'un mécanisme d’indemnisation.

A) Le retour au principe de responsabilité médicale fondée sur la faute

Si la responsabilité pour faute est réaffirmée en matiére de responsabilité
médicale, le législateur a aménagé deux hypothéses de responsabilité sans faute,

notamment dans le champ des infections nosocomiales.

a) La régle générale : la responsabilité pour faute

Le Titre IV de la loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 répond a la demande des
usagers et des professionnels de santé de disposer d’'une réparation plus rapide et plus
équitable des accidents médicaux. Le Ministre délégué a la santé conclut d’ailleurs sa
présentation du projet de loi devant la Commission mixte paritaire* de la maniére
suivante : « en considérant I'accident médical du point de vue de celui chez qui il survient,
et non plus de celui de I'observateur, nous répondons a une demande constante des
victimes exprimée a 'occasion des états généraux de la santé ». La volonté de |égiférer
dans ce domaine n’est pas nouvelle puisque le Sénat avait adopté une proposition de loi
dans ce sens I'année précédente.

Le Chapitre I, «Risques sanitaires résultant du fonctionnement du systéme de
santé », du Titre IV fixe les principes généraux puisque l'article L. 1142-1-1 du Code de la
Santé Publique dispose :

« Hors le cas ou leur responsabilité est encourue en raison d'un défaut d'un produit de
santé, les professionnels de santé mentionnés a la quatrieme partie du présent code,
ainsi gue tout établissement, service ou organismes dans lesquels sont réalisés des
actes individuels de prévention de diagnostic ou de soins ne sont responsables des
conséquences dommageables d’acte de prévention, de diagnostic ou de soins

gu’en cas de faute ».

La loi s’applique donc a un large panel d’acteurs du systeme de santé puisqu’elle
inclut tous les professionnels de santé dont la quatrieme partie du Code de la Santé
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Publique dresse la liste et tous les établissements de soins quelle que soit leur nature
juridique. De plus, tous les types d’actes médicaux sont envisageés : les actes de
prévention, de diagnostic et de soins.

La réaffirmation du principe de la faute permet de rassurer les professionnels de
santé qui craignaient une dérive de la notion de responsabilité médicale. La notion
classique de faute constitue bien le seul fondement de la responsabilitt médicale. Les
juges, tant administratifs que judiciaires, ont, au cours des derniéres années, étendu la
possibilité d'un engagement de la responsabilité des établissements de santé au-dela de
la faute dans des cas particuliers, s’agissant des dommages d’'une extréme gravité et en
posant des conditions trés précises. « Ces évolutions trés prudentes ont été unanimement
interprétées comme une invitation faite au législateur a prendre en compte les accidents
sans faute, par souci de protection des victimes et dans un esprit d’équité sociale »*. La
jurisprudence relative a l'aléa thérapeutique™ érigée sur la responsabilité sans faute est
donc annulée par le |égislateur. Pourtant, 'indemnisation des victimes est prise en charge
par un dispositif de solidarité nationale comme nous le verrons ci-dessous™.

S'il était nécessaire d'asseoir la responsabilité médicale sur ses bases
traditionnelles dans la mesure ou la loi permet aujourd’hui aux victimes d’accidents graves
sans faute d’étre indemnisées, la notion de faute n’a pas été délimitée par la loi et c’'est au
juge de l'apprécier. Il semble donc que la faute la plus Iégére engage la responsabilité de
son auteur dés lors qu’elle est dommageable pour le patient.

b) L’exception a la responsabilité pour faute dans le domaine médical : la

responsabilité sans faute

Les nouvelles dispositions Iégislatives laissent subsister seulement deux cas de
responsabilité sans faute des professionnels et établissements de sante.

Le premier concerne le «défaut d'un produit de santé » qui entraine la
responsabilité de plein droit de toute la chaine des professionnels a l'origine de la
fourniture du produit en application de l'article 19 de la loi du 19 mai 1998 relative a la
responsabilité du fait des produits défectueux: les fabricants, importateurs et

1 séance du 19 février 2002.

*2 CASTELLETTA Angelo. Responsabilité médicale : droits des malades. Liege : Coll. DALLOZ
REFERENCE, avril 2002, p. 170.
*® CE, 9 avril 1993, Bianchi.
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distributeurs. Il s’agit des médicaments et d’'un certain nombre de produits issus du corps
humain comme le sang, les organes ou les tissus®. Le mécanisme de responsabilité du
fait des produits s’applique aux établissements de santé et aux médecins qui les utilisent.
Mais le médecin n’est responsable en tant que prescripteur que sur le fondement de la

faute prouvée d'une erreur de prescription.

Le second cas de responsabilité sans faute (qui n’est pas explicitement formulé

comme tel dans la loi) est relatif aux dommages causés par les infections nosocomiales.

“ch 1.1.20).
5 |Is sont visés dans le Livre V du CSP.
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B) La consécration législative de la responsabilité objective dans le

domaine des infections nosocomiales

En imposant le régime de la responsabilité sans faute en matiere d’infections
nosocomiales, le législateur consacre ainsi une obligation de sécurité-résultat qui va dans
le sens de la logique indemnitaire favorable aux patients. Il s’agit bien d’une responsabilité
objective dont les établissements de santé ne pourront que trés difficilement s’exonérer.

a) Un principe législatif clairement énoncé

L'article L. 1142-1-1 du Code de la Santé Publique dans son dernier alinéa stipule
que:
« Les établissements, services et organismes susmentionnés sont responsables des
dommages résultant d’infections nosocomiales, sauf s’ils rapportent la preuve
d’une cause étrangeére ».

La loi s’inscrit donc dans la logique jurisprudentielle construite par le juge
administratif et le juge judiciaire dans le domaine du contentieux des infections
nosocomiales. La notion de présomption de faute n’est pas remise en cause. Elle est
renforcée puisqu’elle a un caractére irréfragable, c’est-a-dire que I'on ne peut récuser,
contredire. Le législateur a donc implicitement consacré la responsabilité sans faute en
cas de dommage di a une infection nosocomiale. Dans ce cas, la faute est dissociée de

la réparation.

b) Une volonté unificatrice du législateur

La rédaction de l'article L. 1142-1-] du Code de la Santé Publique permet de lever
les interrogations évoquées ci-dessus™ sur le caractére irréfragable de la présomption de
faute chez le juge administratif et surtout, elle harmonise sans ambiguité les

jurisprudences judiciaires et administratives.

% cf.1.1.10).
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En effet, la Cour de Cassation avait développé progressivement une obligation de
sécurité-résultat pour les établissements de santé prives. Dans un premier temps, elle
s’était alignée en partie sur la position du Conseil d’Etat en édictant gu’'une « clinique était
présumée responsable d’'une infection contractée par un patient lors d’'une intervention
pratiquée dans une salle d’opération & moins de prouver I'absence de faute de sa part »*.
Puis, la Cour de Cassation, dans un arrét de 1999 confirmé par la suite, a posé
l'obligation de sécurité-résultat en ces termes : «le contrat d’hospitalisation et de soins
conclu entre le patient et |'établissement de santé, met a la charge de ce dernier, en
matiére d’infection nosocomiale, une obligation de sécurité de résultat, dont il ne peut se
libérer qu’en apportant la preuve d’une cause étrangére »*.

L’obligation de sécurité-résultat est devenue la régle en matiére de responsabilité
civile dans le domaine des infections nosocomiales. La définition méme de cette notion
est reprise par le législateur puisque le conseiller Pierre SARGOS aupres de la Cour de
Cassation a rappelé que «I'élément fondamental de I'obligation de sécurité-résultat est
gue son cebiteur ne peut étre exonéré de sa responsabilité que s'il prouve que le

dommage provient d’'une cause étrangére »*.

Si les jurisprudences judiciaires et
administratives étaient presque identiques, la loi apporte une sécurité juridique indéniable
aux établissements de santé publics et privés et place les patients des deux secteurs

sanitaires sur un plan d’égalité.

c) Une exonération de responsabilité matériellement difficile a prouver

Les établissements de santé risquent d’étre confrontés a une augmentation des
primes d’assurance. C’est pourquoi il faut se poser la question des moyens susceptibles
de prouver que linfection nosocomiale est due a une «cause étrangére ». Avec
I'obligation de sécurité-résultat le seul fait de prouver que toutes les regles d’asepsie ont
été respectees et que I'établissement a mis en place une politique d’infectiovigilance ne
suffit plus.

" Cour de Cassation, 21 mai 1996, Bonicci ¢/ cliniqgue Bouchard.
“8 Cour de Cassation, 29 juin 1999, CPAM de la Seine Saint-Denis.

SARGOS P. Infection nosocomiale : de la présomption de faute a l'obligation de sécurité de
résultat. JCP éd. G, 1999.
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Il est possible d’identifier trois types de causes étrangeres susceptibles d’exonérer
I'hépital®®. La premiére cause d’exonération est la faute de la victime : I'hopital devra
prouver que le patient était porteur a I'admission du germe qui I'a infecté. En pratique,
cela est presque impossible car il faudrait réaliser systématiquement un bilan global du
patient & son arrivée ce qui peut s'opposer au principe du consentement et se révélerait
trés colteux en prélevements et analyses de laboratoire. La deuxiéme hypothese est le
fait du tiers : le tiers peut avoir eu un réle causal méme s’il n’est pas fautif mais en général
le caractere fautif est retenu. La derniere cause étrangere envisageable correspond au
cas de force majeure pour lequel I'événement constitutif doit présenter les trois
caractéristiques suivantes : extériorité, imprévisibilité et irrésistibilité.

Il apparait donc trés difficile, voire méme impossible, pour un établissement de
santé de s’exonérer de sa responsabilité en matiére d’'infections nosocomiales puisque
seul la faute de la victime semble opérante dans le cas des infections nosocomiales

d’origine endogeéne.

Afin d’éviter la prise en charge par les hopitaux et leurs assureurs des dommages
particulierement graves en cas d'infection nosocomiale, le législateur a complété le
dispositif de la responsabilité sans faute par un mécanisme d’indemnisation qui repose

sur la solidarité nationale.

C) L’ouverture de I'indemnisation au titre de la solidarité nationale

Elle est conditionnée par certains éléments relativement précis et son champ
d’application a été élargi par la loi du 30 décembre 2002 relative a la responsabilité civile

médicale.

a) Les conditions nécessaires pour bénéficier de la solidarité nationale

La loi du 4 mars 2002 prévoit qu'un accident médical, une affection iatrogéene ou
une infection nosocomiale, hors les cas ou la responsabilité d'un professionnel, d’'un
établissement, d’'un service ou d'un producteur de produits est engagée, ouvre droit a la

% CHAPUS René. Droit administratif général, tome 1. Jouve : Ed. Montchrestien, 12°™ édition,
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réparation du préjudice au titre de la solidarité nationale. Deux conditions cumulatives
doivent &tre réunies®™ : l'accident, I'affection ou linfection doivent étre directement
imputables a des actes de prévention, diagnostic ou de soins et que ceux-ci aient eu pour
le patient des conséquences anormales qui présentent un caractére de gravité déterminé
par voie réglementaire. L'indemnisation de l'aléa thérapeutique trouve donc ici une

solution satisfaisante au regard des évolutions jurisprudentielles des années 1990.

L’article L. 1142-1- Il du Code de la Santé Publique stipule que :
« Lorsque la responsabilité d'un professionnel, d'un établissement, service ou
organisme mentionné au | ou un producteur de produits n'est pas engagée, un
accident, une affection iatrogene ou une infection nosocomiale ouvrent droit a la
réparation des préjudices du patient au titre de la solidarité nationale, lorsqu’ils sont
directement imputables a des actes de prévention, de diagnostic ou de soins et qu'ils
ont eu pour le patient des conséquences anormales au regard de son état de santé
comme de I'évolution prévisible de celui-ci et présentent un caractére de gravité, fixé
par décret, apprécié au regard de la perte de capacités fonctionnelles et des
conséquences sur la vie privée et professionnelle mesurées en tenant notamment

compte du taux d’incapacité temporaire de travail ».

L'article L. 1142-1-1 du Code de la Santé Publique inséré par la loi du 30
décembre 2002 relative a la responsabilité civile médicale ajoute deux dispositions dont la
premiére intéresse directement les infections nosocomiales :

« Sans préjudice des dispositions du septieme alinéa de l'article L. 1142-17, ouvrent
droit a réparation au titre de la solidarité nationale :

1° Les dommages résultant d’infections nosocomiales dans les établissements,
services ou organismes mentionnés au premier alinéa du | de larticle L. 1142-1
correspondant & un taux d’incapacité permanente supérieur a 25 % par référence au
bareme mentionné au |l du méme article, ainsi que les décés provoqués par ces
infections nosocomiales ;

2° Les dommages résultant de lintervention, en cas de circonstances
exceptionnelles, d’'un professionnel, d'un établissement, service ou organisme en

dehors du champ de son activité de prévention, de diagnostic ou de soins ».

p, 1148.
! Article L. 1142-1-11 du CSP.
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L'article L. 1142-21 du Code de la Santé Publique modifié par la loi du 30
décembre 2002 complete le 1° de l'article L. 1142-1-1 car il donne la possibilité & TONIAM
d’introduire une action récursoire a I'encontre de la personne physique ou morale
responsable du dommage «en cas de manguement caractérisé aux obligations posées
par la réglementation en matiére de lutte contre les infections nosocomiales ». Dans cette
hypothese, la seule possibilité pour I'hépital d’échapper a la condamnation serait, selon
toute vraisemblance, de montrer qu’il respecte les obligations de sécurité dans le domaine

des infections nosocomiales.

b) Le champ d’application de I'indemnisation au titre de la solidarité nationale

La loi du 30 décembre 2002 apporte aussi des précisions quant au régime
d'indemnisation fixé par la loi du 4 mars™.

Elle clarifie tout d'abord la rédaction ambigué de l'article 101 de la loi du 4 mars
fixant la date d'entrée en vigueur des nouvelles dispositions relatives a la réparation des
conséquences des risques sanitaires. La formulation de cet article pouvait laisser a
penser que 'ONIAM prenait en charge tous les accidents médicaux antérieurs, y compris
ceux remontant a plus de six mois avant la date d’'entrée en vigueur de la loi, a la
condition que le patient ait engagé une procédure contentieuse avant le 5 mars 2002%. La
Cour de Cassation, saisie par un tribunal de grande d’instance avait déja interprété la loi

en ce sens™.

Le législateur, en décembre 2002, privilégie une interprétation plus restrictive
puisque les nouvelles dispositions Iégislatives s'appliquent a tous les accidents médicaux,
affections iatrogénes et infections nosocomiales «réalisés a compter du 5 septembre
2001, méme s'ils font I'objet d'une instance en cours, a moins qu'une décision de justice
irrévocable n'ait été prononcée »*°. Si I'acte ayant causé le dommage est antérieur au 5
septembre 2001, le patient n'aura pas d’autre choix que de se tourner vers le juge, sauf

en cas d’acceptation d’un reglement transactionnel par I'établissement ou son assureur.

%2 oi n° 2002-1977 du 30 décembre 2002 relative a la responsabilité civile médicale.
>3 Date d’entrée en vigueur de la loi du 4 mars 2002.

* Avis de la Cour de Cassation du 22 novembre 2002.

*® Article 3 de la loi du 30 décembre 2002.
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Par ailleurs, la loi du 30 décembre prévoit trois nouveaux cas dans lesquels
l'indemnisation au titre de la solidarité nationale®® pourra jouer. Le premier concerne les
victimes de la maladie de Creuzfeld-Jakob transmise par recours a I'hormone de
croissance dorigine humaine®. La deuxiéme hypothése est relative aux dommages
résultant de l'intervention, en cas de circonstances exceptionnelles, d'un professionnel,
d'un établissement, service ou organisme en dehors du champ de son activité de
prévention, de diagnostic ou de soins®. Il s'agit en fait de rassurer les professionnels de
santé qui doivent pouvoir secourir ou porter assistance a une personne en danger, sans
risquer de subir un contentieux en responsabilité si un dommage devait en résulter. La
derniére éventualité nous intéresse plus directement puisqu'il fixe le taux d'incapacité
permanente au-dela duquel la solidarité nationale prend le relais sur les établissements
de santé en cas de faute dans le domaine des infections nosocomiales®. Ce point sera
développé par la suite®.

Enfin, précisons que le délai de prescription des actions en responsabilité est fixé
par la loi & dix ans & compter de la consolidation du dommage® alors qu'il était
antérieurement de trente ans dans les établissements privés et de quatre ans dans le

public.

Les principales dispositions de la nouvelle |égislation dans le domaine de la
réparation des conséquences des risques sanitaires, particulierement en matiére
d'infections nosocomiales, étant posées, il convient désormais d'étudier le dispositif

d'indemnisation et les principes qui le complétent.

% |'Office National d’Indemnisation des Accidents Médicaux, des affections iatrogénes et des
Lr;fections nosocomiales prendra en charge directement l'indemnisation.
Article L. 1142-22 du CSP.
%8 Article L. 1142-1-1 2° du CSP précité.
Zi Article L. 1142-1-1 1° du CSP précité.
Cf. 1.2.1B).
®! Article L. 1142-28 du CSP.
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1.2 Laloi du 4 mars 2002 : la confirmation de la logique de réparation

Tres attendue par les patients et par les professionnels de santé, la loi du 4 mars
2002 est largement inspirée du rapport de I'Inspection Générale des Affaires Sociales
(IGAS) et de I'lnspection Générale des Services Judiciaires (IGSJ) remis en septembre

1999 et transmis au Parlement.

Elle crée un mécanisme d’indemnisation des conséquences des risques sanitaires
qui n'est pas exempt de toute critique (1.2.1). L'existence de ce mécanisme

d'indemnisation est indissociable d'un certain nombre de mesures Iégislatives
complémentaires indispensables a son bon fonctionnement (1.2.2).

1.2.1 Un mécanisme d’'indemnisation perfectible

Le mécanisme d’indemnisation est tout d'abord caractérisé par une innovation
majeure dans le domaine hospitalier et médical : I'introduction d’'une véritable procédure
de conciliation. En outre, il se révele étre d'un fonctionnement relativement complexe et

laisse subsister quelques interrogations quant a son application.

A) L’affirmation de la procédure non-contentieuse dans le domaine des

litiges hospitaliers

L'introduction de la conciliation a I'hépital fut difficile et les dispositions contenues
dans la loi du 4 mars 2002 constituent I'aboutissement de vingt années de tentatives

infructueuses.

a) La notion de conciliation

Au départ, la conciliation a pour but d'alléger la charge des tribunaux. Elle peut
étre définie stricto sensu comme un «mode de reglement des litiges grace auquel les
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parties en présence s'entendent directement pour mettre fin a leur litige ou, en cas de

besoin, avec l'aide d'un tiers conciliateur »°%.

La procédure de conciliation est donc un mode de reglement alternatif des litiges
qui consiste le plus souvent dans lintervention d'une commission chargée d'examiner le
litige et de proposer une solution aprés une procédure contradictoire. La conciliation doit
ainsi permettre un reglement amiable des litiges. Si elle aboutit, la conciliation est conclue

par une transaction.®

Les cultures hospitalieres et médicales n'étaient pas vraiment préparées a cette
démarche. En outre, les aspects abordés dans le cadre de la conciliation sont trés
sensibles puisqu'ils sont toujours liés a l'affectif. Ces éléments expliquent, en partie,

pourquoi l'introduction de la conciliation a I'hdpital a été longue et difficile.

b) Des tentatives infructueuses de création d'un mécanisme de conciliation a
I'hopital
Pour s'en convaincre, il suffit de rappeler les propositions annoncées

successivement dans les différents rapports remis aux pouvoirs publics®. En 1980, le
rapport MAC-ALEESE propose d'instaurer «un systeme d'information et de conciliation
qui pourrait étre mis en ceuvre, en dehors de toute procédure judiciaire, dans les cas ou la
responsabilité professionnelle d'un médecin risquerait d'étre mise en cause »*. La méme
idée revient dix ans plus tard dans un rapport du Ministere de la Justice sur la
responsabilitt meédicale et l'indemnisation du risque thérapeutique. Le rapport EWALD
propose quant a lui d'aménager les conditions de I'expertise afin de « permettre de faire la
vérité sans passer par la procédure conflictuelle du procés »%.

La concrétisation juridique de toutes ces propositions a éteé trés lente. Il a fallu prés
de vingt années d'échec pour aboutir & une premiére innovation en 1996. En effet, le
décret de mai 1981, nspiré du rapport MAC-ALEESE, qui créait des «conciliateurs

2 GUINCHARD S. et al. Institutions judiciaires. 1999, n° 34, Précis Dalloz, 5™ édition.
% Article 2044 du Code civil.
* SAISON Johanne. L’histoire mouvementée du réglement non contentieux des litiges médicaux.
RGDM, n° 7, 1% avril 2002, pp. 201-203.
65 Rapport MAC ALEESE. La responsabilité médicale. Ministére de la Justice, 1980.

Rapport EWALD. Le Probleme francais des accidents thérapeutiques, enjeux et solutions. La
Documentation Francaise, 1992.
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médiateurs » a été annulé par le Conseil d'Etat®’. A la fin des années 1980, une
proposition de loi de I'Assemblée Nationale tendant & instaurer des médiateurs médicaux
n'‘a pas été votée in fine. Enfin la proposition de loi relative a l'indemnisation de l'aléa
thérapeutique et a la responsabilité médicale déposée en avril 2001 au Sénat par Claude
HURIET envisageait l'instauration d'une commission régionale de conciliation chargée de
faciliter le reglement amiable entre les usagers, les professionnels et les établissements.
Au total, quinze a vingt propositions de loi ont été déposées sans succes pour la mise en

place d'un mécanisme extrajudiciaire de réglement des contentieux médicaux®®.

Néanmoins, certains établissements hospitaliers n'ont pas attendu une
consécration normative pour créer des structures de conciliation : les Hospices Civils de
Lyon ont instauré en 1980 une commission de conciliation, I'Hépital Bichat un conciliateur
en 1989 et a la fin des années 80 un conciliateur médical existait dans la plupart des
établissements de I'AP-HP. Ces initiatives relevent en fait de la médiation et non de la

conciliation.

La consécration juridigue tant attendue a eu lieu avec linstitution dans les
établissements de santé des «commissions de conciliation » par lI'ordonnance du 24 avril
1996 portant réforme de I'hospitalisation publique et privée. Dans la pratique ces
commissions de conciliation ont connu un échec dans les hopitaux. Cela s'explique par le
fait qu'elles n'avaient pas de compétences en matiére de conciliation : il ne peut y avoir
conciliation sans rencontre des protagonistes et sans réelle possibilité de transaction
amiable. Or, ni le décret du 2 novembre 1998,% ni la circulaire de juin 19997 n'ont donné
aux commissions de conciliation ces compétences. Le législateur a tiré la lecon de cet
échec puisque la nouvelle loi institue des organes dotés de véritables pouvoirs de
conciliation.

c) La procédure de conciliation issue de la loi du 4 mars 2002

L'article L. 1142-5 du Code de la Santé Publique dispose désormais que :
« Dans chaque région, une commission régionale de conciliation et d'indemnisation est
chargée de faciliter le reglement amiable des litiges relatifs aux accidents médicaux,

°" CE, 31 mai 1989, Roujanski : annulation pour incompétence du pouvoir réglementaire.
° DESIDERI Paul. La procédure d’'indemnisation amiable des dommages médicaux. Les Petites
éffiches, 19 juin 2002, n° 122, p. 68.

Décret n° 98-1001 du 2 novembre 1998 relatif & la commission de conciliation.
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aux affections iatrogénes et aux infections nosocomiales, ainsi que des autres litiges
entre usagers et professionnels de santé, établissements de santé, services de santé
ou organismes ou producteurs de produits de santé. La commission siege en formation
de reglement amiable [...] et en formation de conciliation ».

Présidées par un magistrat de l'ordre judiciaire ou administratif, les commissions
régionales de conciliation comprennent en outre vingt membres issus de quatre
catégories : représentants des malades et des usagers, représentants des professionnels
et des établissements de santé, membres de ['Office national et représentants des
compagnies d'assurance’’. Tous les membres sont tenus au secret professionnel sous
peine de sanctions pénales. Le législateur a donc pris toutes les précautions nécessaires

pour assurer l'indépendance et l'interdisciplinarité des commissions de conciliation.

Le champ dintervention des commissions régionales tel qu'il est défini dans
l'article L. 1142-5 du Code de la Santé Publique précité semble relativement étendu. La
pratique seule déterminera si elles seront autant sollicitées que prévu. En juin 2003, selon
le Ministére de la Santé, 1 092 dossiers avaient été préenregistrés et « beaucoup d'entre

eux concernent les infections nosocomiales »'2.

Outre les commissions régionales, la réparation des risques sanitaires integre trois

autres structures au niveau interrégional et national.

Le second échelon du dispositif de reglement amiable des litiges est effectivement
régional. | s'agit des commissions interrégionales de conciliation et d'indemnisation des
accidents médicaux, des affections iatrogénes et des infections nosocomiales.
Compétentes pour deux ou plusieurs régions, leur création a été autorisée par la loi du 30
décembre 2002.

Le dernier niveau est national et il comprend deux organismes. Tout d'abord,
I'Office National d'Indemnisation des Accidents Médicaux, des affections iatrogénes et

des infections nosocomiales (ONIAM), établissement public administratif placé sous

:2 Circulaire n‘f 99—317 duller_juin 1999 relative a la commission de conciliatioq. _ _

La composition, les missions et les regles de fonctionnement des commissions régionales de
conciliation et d'indemnisation des accidents médicaux, des affections iatrogénes et des infections
nosocomiales, de I'Office National d’'Indemnisation des Accidents Médicaux, des affections
iatrogénes et des infections nosocomiales et de la commission nationale des accidents médicaux
seront détaillées par la suite.

Damien PATRIAT - Mémoire de I’ Ecole Nationale de la Santé Publique - 2003



tutelle du Ministre de la Santé, est chargé de l'indemnisation des victimes au titre de la
solidarité nationale. Pour ce faire, il dispose d'un budget destiné a l'indemnisation des
victimes et a la couverture de ses frais de fonctionnement et de ceux des commissions
régionales de conciliation. Le financement est assuré principalement par les organismes
d'assurance maladie”. Le codt du dispositif a été évalué, par le Ministére, respectivement
a une somme estimée entre 150 et 230 millions d'euros pour l'indemnisation et entre 23 et
26 millions d'euros pour le fonctionnement. L'ONIAM est actuellement présidé par le
sénateur Claude HURIET depuis octobre 2002. La seconde structure de compétence
nationale est la commission nationale des accidents médicaux, placée aupres des
Ministres chargés de la Santé et de la Justice™. Elle est composée de professionnels de
santé, de représentants des usagers et de personnes qualifiées. Ses compétences
s’exercent pour I'essentiel dans le domaine de I'expertise médicale”™ et elle doit aussi
veiller a I'harmonisation des avis et de [lactivitt des commissions régionales de
conciliation.

Le mécanisme de conciliation apparait donc bien comme une révolution dans le
domaine des litiges hospitaliers. La loi compléte le dispositif présenté ci-dessus en
instituant dans les établissements de santé une commission des relations avec les
usagers et de la qualité de la prise en charge. Elle aura pour missions générales de veiller
au respect des droits des usagers et de contribuer a I'amélioration de la qualité de
I'accueil des personnes malades et de leurs proches et de la qualité de la prise en charge.
Elle est informée de I'ensemble de plaintes ou réclamations formulées par les usagers
ainsi que des suites qui leur sont données™. Les commissions des relations avec les
usagers ne sont pas encore opérationnelles car les décrets d’application n'ont pas été

publiés.

La conciliation instaurée en 2002 constitue la clef de volte du systeme de
réparation des conséquences des risques sanitaires et, comme le souligne Claudine
ESPER, « le réglement amiable des accidents médicaux, des affections iatrogénes et des
infections nosocomiales est une initiative sans précédent du législateur » ™.

> DUHAMEL Corinne. Dispositif d’'indemnisation des accidents médicaux : premiers dossiers

traités a 'automne. Horizon, n° 146, juillet-ao(t 2003, p. 23.
Zj Article L. 1142-23 du CSP.
Article L. 1142-10 du CSP.
> Cf. 1.2.2 C).
’® Article L. 1112-3 du CSP.
" ESPER Claudine. La loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du
systeme de santé, deuxieme partie, la réparation des conséquences des risques sanitaires.
Gestions Hospitaliéres, octobre 2002, p. 657.
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B) La complexité du mécanisme d’indemnisation

Un domaine aussi sensible que celui des accidents médicaux, des affections
iatrogenes et des infections nosocomiales suppose la mise en place d’'un mécanisme

d’'indemnisation relativement compliqué et précis quant a I'intervention de chaque acteur.

a) Les principes généraux de fonctionnement du mécanisme d’'indemnisation

Grace a la loi du 4 mars 2002, la victime d'un dommage relatif a un accident
médical, une affection iatrogene ou une infection nosocomiale dispose désormais d'une
nouvelle procédure non-contentieuse de réglement du litige. La voie juridictionnelle
demeure ouverte tout au long de la procédure mais elle devient impossible a partir du
moment ol la transaction” est acceptée par toutes les parties. Les victimes ou leurs
représentants sont dans I'obligation de fournir un certain nombre d’éléments d’information
a la commission régionale d'indemnisation, en particulier les procédures juridictionnelles
éventuellement en cours. Par allleurs, la saisine de la commission suspend les délais de
recours contentieux et de prescription jusqu'au terme de la procédure de réglement
amiable. Le délai de prescription est fixé, rappelons le, a dix ans a compter de la date de
consolidation du dommage.

Par alilleurs, le dispositif prévoit la réparation intégrale des préjudices subis par les
victimes. Sont ainsi indemnisés les dommages corporels, les préjudices économiques
(frais médicaux, pertes de revenus professionnels), le préjudice personnel (souffrance
physique ou méme morale, préjudice esthétique, atteinte portée aux agréments d'une vie
normale), le préjudice patrimonial et s'il y a lieu le préjudice moral des ayants droits.
L'indemnisation doit indiquer, de maniere personnalisée, |'évaluation retenue pour chaque
chef de préjudice. L'offre d'indemnisation détaille aussi le montant des ndemnités qui
reviennent a la victime, déduction faite des prestations suivantes : les prestations de
réparation civile de I'Etat, les prestations versées par les organismes de sécurité sociale,
les salaires maintenus par I'employeur pendant la période d'inactivité consécutive a
'événement, ainsi que les indemnités journalieres et d'invalidité versées par les

mutuelles, les institutions de prévoyance et les sociétés d'assurance’. L'offre

’® Au sens de l'article 2044 du Code Civil.
" EVIN Claude, CHARLES Bernard, DENIS Jean-Jacques. Rapport d’information déposé en
application de I'article 145 du réglement par la commission des affaires culturelles sur la loi n° 202-
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d'indemnisation peut avoir un caractére provisionnel en l'absence de consolidation de

['état de la victime.

Enfin, l'intervention de la commission régionale de conciliation et d'indemnisation
n'est possible qu'en cas de litige entre la victime et le professionnel ou I'établissement de
santé. La commission n'est donc pas saisie si la responsabilité (pour faute ou sans faute
en cas d'infection nosocomiale) du professionnel, établissement, service ou organisme est
engageée et que l'assureur appelé en garantie ne conteste pas lui-méme cette garantie. En
cas de litige, dés réception de la demande de la victime, la commission en informe les
personnes dont la responsabilité est mise en cause. La victime doit respecter certaines
formalités en application des articles R. 795-49% et R. 790-49%" du Code de la Santé
Publique : envoi de la demande par lettre recommandée avec accusé de réception ou
dépbt contre récépisse, présentation de la demande au moyen d'un formulaire type
approuvé par I'ONIAM accompagnée des piéces justificatives exigées®”. L'information de
la personne physique ou morale mise en cause est faite et « la partie mise en cause doit
indiquer sans délai a la commission l'assureur qui garantit sa responsabilité au moment
de la demande d'indemnisation ainsi qu'a I'époque des faits incriminés »>.

b) L'intervention de la commission régionale de conciliation et d’indemnisation

conditionnée par I'appréciation de la gravité du dommage

Le législateur a souhaité que les commissions n'aient a traiter que les dommages
entrainant des conséquences importantes et exclure les dossiers mineurs®. C'est la
raison pour laquelle un seuil de gravité a été fixé par l'article L. 1142-1- Il du Code de la
Santé Publique instauré par la loi du 4 mars 2002 :

« Ouvre au droit a réparation au titre de la solidarité nationale un taux d'incapacité
permanente supérieur a un pourcentage d'un bareme fixé par décret; ce

pourcentage, au plus égal a 25%, est déterminé par ledit décret ».

303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systeme de santé.
Assemblée Nationale, 11 avril 2002, p. 17.
:‘i Décret n° 2002-49 du 3 mai 2002.

Décret n° 2003-140 du 19 février 2003.
Z Larticle L. 1142-7 du CSP et un arrété du Ministre de la santé fixant le liste des piéces exigées.
8 Article R. 90-49 du CSP.
8 PONCHON Francois. La loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du
systéeme de santé, les nouvelles modalités d’indemnisation des risques sanitaires. Gestions
Hospitalieres, octobre 2002, p. 661.
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Le décret du 4 avril 2003% arréte le taux a 24%. Comme le taux d’IPP ne peut pas étre
fractionné, il faut en conclure que le pourcentage a retenir est un taux d'incapacité

(IPP) supérieur ou égal a 25%.

L'article 1*" du décret d’avril 2003 précise aussi :
« Qu'un accident médical, une affection iatrogéne ou une infection nosocomiale
présentent également le caractéere de gravité mentionné a l'article L. 1442-1-11 du CSP
lorsque la durée de l'incapacité temporaire de travail résultant de I'accident médical, de
I'affection iatrogéne ou de linfection nosocomiale est au moins égale a six mois
consécutifs ou a six mois non consécutifs sur une période de douze mois.
A titre exceptionnel, le caractére de gravité peut étre reconnu :
1° lorsque la victime est déclarée définitivement inapte a exercer lactivité
professionnelle qu'elle exercait avant la survenue de l'accident médical, de
I'affection iatrogéne ou de l'infection nosocomiale ;
2° ou lorsque l'accident, I'affection iatrogéne ou l'infection nosocomiale occasionnent
des troubles particulierement graves, y compris d'ordre économique, dans ses

conditions d'existence ».

De plus, ce décret fixe dans son annexe le bareme d'évaluation des taux
d'incapacité des victimes qui permettra aux experts médicaux et aux commissions
régionales de déterminer le taux d'incapacité permanente.

Concernant les infections nosocomiales visées par la loi du 31 décembre 2002, le

taux d’'incapacité a prendre a compte est une IPP supérieure (strictement) a 25%.

c) Les différentes hypothéses d’'indemnisation issues de la nouvelle Iégislation

La commission dispose d'un délai de six mois pour rendre son avis sur le
caractére de gravité et, a partir du moment ou elle I'a rendu, le processus d'indemnisation
peut prendre cing chemins différents, dont un spécifique aux infections nosocomiales
ayant entrainé une incapacité permanente supérieure a 25% que nous étudierons en

dernier.

8 Décret n° 2003-314 du 4 avril 2003 relatif au caractére de gravité des accidents médicaux, des
affections iatrogénes et des infections nosocomiales.
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Premiere hypothese : le taux des 25% n'est pas atteint et il n'y a pas de faute ou
alors, dans le cas des infections nosocomiales, le professionnel ou ['établissement de
santé a apporté la preuve dune cause étrangére. La victime n'a aucun droit a
l'indemnisation. Elle peut néanmoins soit tenter une négociation avec I'établissement ou le
professionnel mais sans chance de succes, soit attaquer l'avis de la commission régionale
de conciliation devant le juge. En matiére d'infections nosocomiales, cette hypothese est
en réalité tres improbable du fait de la responsabilité sans faute qui pese sur les

établissements de santé.

La deuxiéeme hypothése est celle ou la personne physique ou morale est
considérée comme responsable d’'un dommage di a un accident médical, une affection
iatrogéne ou une infection nosocomiale. Dans cette hypothese, la gravité du dommage
(en particulier le taux d’IPP) n’est pas a prendre en compte pour les accidents médicaux
et les affections iatrogénes, mais seules sont ici concernées les infections nosocomiales
ayant entrainé un dommage qui n'atteint pas le seuil de gravité. L'assureur doit proposer
une offre d'indemnisation dans les quatre mois qui suivent l'avis. Cette offre doit viser la
réparation intégrale des préjudices subis dans la limite éventuelle des plafonds de
garantie fixés par l'assureur dans son contrat. La commission se réunit alors en formation
de conciliation et trois possibilités se présentent :

1° [l'offre de l'assureur est acceptée par la victime et cette acceptation a valeur de
transaction ; I'assureur a un mois pour payer (rappelons que la transaction éteint
toute possibilité de recours contentieux civil) ;

2° la victime refuse l'offre et se retourne vers le juge. «Si le juge compétent [...]

estime que cette offre était manifestement insuffisante, il condamne l'assureur a

verser a I'Office [ONIAM] une somme au plus égale a 15 % de l'indemnité qu'l

alloue, sans préjudice des dommages et intéréts dus de ce fait & la victime »*°;
3° [lassureur refuse de faire une offre ou la couverture d'assurance est épuisée. C'est
alors I'ONIAM qui prend en charge l'indemnisation. Si la victime refuse l'offre de

I'ONIAM, sa seule solution est de saisir le juge. Si 'ONIAM indemnise, il dispose

de la possibilité d'engager une action récursoire a I'encontre de l'assureur en se

subrogeant dans les droits de la victime.

L'aléa thérapeutique constitue la troisieme hypothese, autrement dit celle du
dommage sans faute dans le cas d'un risque sanitaire®” : TONIAM indemnise directement

8 Article L. 1142-14 alinéa 9 du CSP.
87 Article L. 1142-14 du CSP.
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les victimes pour le préjudice subi. Trois situations se présentent, deux issues de la loi du
30 décembre et une de loi du 4 mars 2002.
La premiére concerne les victimes de la maladie de Creuzfeld-Jakob transmise par
recours a I'’hormone de croissance d'origine humaine car les compétences de
I'association France Hypophyse sont transférées a 'ONIAM®,
La loi du 30 décembre a aussi inséré un article L. 1142-1-1 2° dans le Code de la Santé
Publigue selon lequel, ouvrent droit a réparation au titre de la solidarité nationale :
«Les dommages résultant de [lintervention, en cas de circonstances
exceptionnelles, d'un professionnel, d'un établissement, service ou organisme en
dehors du champ de son activité de prévention, de diagnostic ou de soins ».
Dans la troisieme situation, introduite par la loi du 4 mars, deux conditions cumulatives
sont nécessaires pour que la victime bénéficie de la solidarité nationale. Elles sont fixées
alarticle L. 1142-1%* du Code de la Santé Publique.
1° La premiere est que le préjudice soit directement imputable a un acte de
prévention, de diagnostic ou de soins.
2° La deuxieme condition consiste dans le fait que le dommage ait eu «pour le
patient des conséquences anormales au regard de son état de santé comme de

I'évolution prévisible de celui-ci et présentent un caractére de gravité apprécié par

décret » c'est-a-dire, notamment, le fameux seuil de 25 % d’'IPP.

Lorsque ces deux conditions sont réunies, c'est 'ONIAM qui remplace l'assureur. Il
doit donc proposer une offre d'indemnisation a la victime dans un délai de quatre mois.
Par la suite la méme procédure s'applique : si la victime accepte, 'ONIAM doit payer sous
un mois ; en cas de refus ou de silence de la part de I'ONIAM, la victime peut saisir le juge
et 'ONIAM devient défendeur ; enfin, si 'ONIAM, qui a transigé avec la victime, estime
que la responsabilité du professionnel ou de I'établissement est engagée, il dispose d'une

possibilité d'action récursoire contre celui-ci.

Le quatrieme cas envisageable est celui ou les dommages avaient été causés a la
fois par une faute et par un risque. La commission régionale «détermine la part de
préjudice imputable a la responsabilité et celle relevant de l'indemnisation au titre de
I'office »*°. La loi ne le prévoit pas expressément, mais NOUS POUVONS SUPPOSEr que
chaque part de préjudice suivra la procédure qui lui est applicable®.

% Article L. 1142-22 du CSP.
:2 Introduit par la loi n° 2002-303 du 4 mars 2002.
Article L. 1142-18 du CSP.
1 DEGUERGUE Maryse. Droit des malades et qualité du systeme de santé. AJDA, juin 2002, p.
516.
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La derniére hypothése a été introduite par la loi du 30 décembre 2002. L'article
L.1142-1-1 1° du Code de la Santé Publique prévoit un nouveau régime d'indemnisation
applicable aux seules infections nosocomiales contractées dans un établissement, service
ou organisme intervenant en matiere de santé. Il transfert a 'ONIAM la réparation des
infections nosocomiales engageant la responsabilité d'un établissement de santé lorsque
le taux d'IPP strictement supérieur & 25% ou en cas de décés”. De plus, en cas
d'aggravation de I'état de la victime dune infection nosocomiale qui entraine un
dépassement du seuil de gravité ou si la victime décéde des suites de linfection
nosocomiale, 'ONIAM se substitue a l'assureur. Il indemnise la victime et rembourse a
l'assureur les sommes déja versées par celui-ci le cas échéant. Notons qu’une action

subrogatoire de 'ONIAM contre I'établissement est malgré tout envisagée®.

Cette derniere disposition Iégislative marque une fois de plus les spécificités des
infections nosocomiales dans le régime de la responsabilité civile et de l'indemnisation. Il
était en effet possible de penser, au regard de la formulation des dispositions de la loi du
4 mars 2002, que les infections nosocomiales faisaient partie de l'aléa thérapeutique au
méme titre, par exemple que les affections iatrogénes. En réalité, elles sont bien

dissociées des autres risques sanitaires.

Malgré la précision de la description du fonctionnement du mécanisme
d'indemnisation, des interrogations demeurent quant a son application concrete.

%2 0Ou en cas d'ITT au moins égale a 6 mois consécutifs ou a 6 mois non-consécutifs sur une
ériode de 12 mois.
cf. 1.2.1C).
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C) Les incertitudes quant au fonctionnement du mécanisme
d’'indemnisation

Les questions relatives au fonctionnement du mécanisme d'indemnisation sont de

cing ordres.

a) Une procédure de conciliation inachevée

Comme nous l'avons souligné précédemment, le mécanisme de conciliation mis
en place par la loi du 4 mars 2002 permet le recours au juge a n'importe quel moment de
la procédure amiable. Seule la transaction définitive rend tout recours contentieux civil
impossible. Si le législateur avait souhaité faire de la conciliation un mécanisme complet,
il aurait rendu obligatoire la saisine préalable de la commission régionale de conciliation et

d’'indemnisation avant la saisine du juge judiciaire ou administratif selon les cas.

Les rédacteurs de la loi du 4 mars semblent pourtant vouloir introduire ce
mécanisme de maniére implicite puisque larticle L. 1142-21 du Code de la Santé
Publique stipule que «lorsque la juridiction compétente, saisie d'une demande
d’'indemnisation des conséquences dommageables d’actes de prévention, de diagnostic
ou de soins dans un établissement de santé, estime que les dommages subis sont
indemnisables au titre de larticle L.1142-1 Il, I'office est appelé en la cause s'il ne I'avait

pas été initialement. Il devient défendeur en la procédure ».

La conciliation telle qu’elle est instaurée en matiére de risque sanitaire représente,
certes, une avancée considérable mais elle laisse un petit godt d'inachevé. Le risque est

gue les patients préferent revenir a la solution classique du recours contentieux.

b) L’absence de définition Iégislative de I'infection nosocomiale

L’'absence de définition de la notion d’infection nosocomiale posait déja probléme
au juge administratif, elle revét une acuité encore plus importante avec le nouveau
dispositif d'indemnisation, en particulier lorsque les infections nosocomiales ont entrainé
une IPP supérieure au seuil de gravité. Nous I'avons constaté dans l'introduction de ce
mémoire, la définition des infections nosocomiales n’est pas aisée, or, le |égislateur aurait
pu se saisir de I'opportunité qui lui était offerte pour, enfin, définir cette notion complexe.
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Mais des divergences entre les deux assemblées sur ce point existaient lors de I'examen
du texte.

Le Sénat avait adopté la définition suivante : est nosocomiale « toute infection qui
apparait au cours ou a la suite d'une hospitalisation alors qu’elle était absente a
I'admission dans I'établissement de santé »*. Cette définition tenait compte du fait qu'une
infection peut survenir, indépendamment de la réalisation d'un acte médical ou
paramédical, du simple fait d’'une hospitalisation. Elle reconnaissait donc I'absence de
« risque zéro » en matiere d’infections nosocomiales. Malheureusement, elle se limitait
aux établissements de santé, excluant ainsi les cabinets libéraux. L’Assemblée Nationale
a écarté la définition proposée par le Sénat au motif qu'elle était plus médicale que
juridique. De plus, le gouvernement ne souhaitait pas que l'infection nosocomiale soit
définie afin d’éviter des difficultés d’interprétation de la loi. Pourtant, Pierre SARGOS, lors
de son audition par la Commission des Affaires Sociales du Sénat avait évoqué sa crainte
guant a I'absence de définition de la notion au vu des difficultés qui pourraient se poser en
cas de contentieux civil. Il pensait en outre, que le devoir de définition ne reléve pas des
prérogatives du juge.

Le législateur a apparemment estimé qu’il ne lui revenait pas de définir la notion
d’infection nosocomiale pour ne pas la limiter. « Mais s'il ne faut pas enfermer cette notion
d’infection nosocomiale dans un carcan sémantique, il faut au moins savoir de quoi I'on
parle ».** Ce sera donc sans doute a la commission nationale d’indemnisation ou &
'ONIAM de procéder a ce travail de définition dans le cadre de sa mission
d’harmonisation des avis rendus par les différentes commissions régionales de

conciliation.

c) Les interrogations sur l'interprétation du seuil de gravité

Le seuil d’incapacité a été fixé de fait au maximum autorisé par la loi (25%).
L’existence de ce seuil permet une prise en charge des dommages les plus graves en cas
d’infection nosocomiale et décharge les commissions régionales de conciliation des

dommages moins sérieux. Néanmoins, son application suscite des interrogations.

° DENDOCKER Denis. Les infections nosocomiales : la jurisprudence et la loi n° 2002-303 du 4
mars 2002. La Gazette du Palais, 9 avril 2003, n° 99 p. 7.
% DENDOCKER Denis. Les infections nosocomiales : la jurisprudence et la loi n° 2002-303 du 4
mars 2002. La Gazette du Palais, 9 avril 2003, n° 99 p. 7.
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La premiére question envisageable est celle de son interprétation par les
commissions régionales et par 'ONIAM. Afin de faire bénéficier certaines victimes, en
particulier dans le domaine des infections nosocomiales, des dispositions applicables
lorsque le taux est supérieur a 25%, les commissions de conciliation pourront étre incitées
a majorer le taux réel d'incapacité de la victime. Pour prévenir ce type de dérive, les

commissions devront s’en remettre a I'avis des experts médicaux.

La seconde interrogation découle de la précédente puisqgu’elle concerne les
experts médicaux : comment vont-ils évaluer le taux d'incapacité, ne seront-ils pas, eux
aussi tentés de favoriser des victimes dont le taux d’'incapacité n’atteint pas, de peu, le
seuil fatidique des 25%. Encore une fois, la loi prévoit deux garde-fous. D’'une part, la
création d’'une expertise spécifique au domaine médical avec de strictes conditions de
nomination des experts médicaux’®. D'autre part, le décret du 4 avril 2003 relatif au
caractere de gravité des accidents médicaux, des affections iatrogénes et des infections
nosocomiales fixe dans son annexe le baréme d’évaluation des taux d’'incapacité dans
guatorze disciplines médicales (neurologie, ophtalmologie...) et si un expert médical est
appelé a évaluer l'incapacité de la victime d’'une Iésion a laquelle le bareme ne comporte
pas de référence, il doit en avertir la commission régionale qui transmet I'avis motivé de
'expert a la commission nationale des accidents médicaux. Cette derniere fixe un taux

d’incapacité sur la base de I'évaluation réalisée par I'expert.

Malgré les garanties fixées par la loi, les doutes relatifs a l'interprétation du seuil
de 25% d'IPP ne pourront étre levés qu'avec I'analyse de la pratique des commissions

régionales de conciliation.

d) La limitation de la solidarité nationale aux établissements de santé en matiére

d’infections nosocomiales

Les dispositions de larticle L. 1142-1-1 du Code de la Santé Publique qui
transferent a I'ONIAM la réparation des infections nosocomiales lorsque le taux
d’'incapacité permanente de la victime est supérieur a 25% ou en cas de déces

concernent les seuls établissements de santé. Deux cas ne sont donc pas couverts par

% cf1.2.20).
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cet article : les infections nosocomiales contractées dans les cabinets libéraux et dans le
cadre de I'activité libérale des praticiens hospitaliers.

Cet «oubli » du législateur crée une double inégalité : entre les patients selon le
lieu et les circonstances dans lesquels ils sont infectés ainsi qu’entre les établissements
et les professionnels. Les répercussions en terme d’assurance pour les contrats des
médecins libéraux et pour les praticiens hospitaliers qui ont une activité libérale a I'hépital
risquent d’étre majeures. De plus, les professionnels qui s’inscrivent dans ces conditions
sont clairement incités a étre plus responsabilisés que ceux exercant en établissements
de santé. Pour les médecins libéraux, c'est le régime de la faute qui s'appliquera. Mais le
cas des praticiens hospitaliers exercant en secteur privé est plus complexe puisqu'ils
utilisent les moyens (matériels et humains) de I'établissement : sur qui devra donc porter
la responsabilité ? Seules la pratique et la jurisprudence pourront apporter des réponses a
ces interrogations.

La solution pourrait résider dans une interprétation extensive de la notion
d’établissement, service ou organisme de santé. Le juge administratif a reconnu, a titre
d'illustration, la qualité d’établissement de santé a un centre ou sont réalisées des
endoscopies digestives®’, une structure de soins privée alternative a I'hospitalisation®, un
centre de chirurgie ambulatoire de dix places®. Mais nous sommes plus proches dans
ces exemples de la notion d’organisme évoquée dans la loi. Aussi, il parait peu probable
gu’un cabinet libéral puisse avoir le statut d’établissement, service ou organisme.

Une modification de la législation sur ce point semble donc réellement

indispensable car rien ne justifie cette différence de traitement.

e) Des dispositions législatives « déresponsabilisantes »

Les lois du 4 mars et du 30 décembre 2002 risquent d'entrainer une
déresponsabilisation croissante des professionnels et établissements de santé.
Déresponsabilisation, tout d'abord, du fait de la consécration du caractére irréfragable de
la présomption de faute dans le domaine des infections nosocomiales a [I'hépital.

" TA de Pau, 8 février 1996, Docteurs Lefévre, Pérez et Hérault ¢/ Ministre de la santé, Préfet de
!;% région Midi-Pyrénées et Préfet du Gers.

TA Poitiers, 9 avril 1997, Centre Hospitalier de La Rochelle.
% Cour de Cassation, 5 juin 1997.
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Déresponsabilisation, ensuite, du fait de la prise en charge par 'ONIAM des déces ainsi
gue des dommages imputables a des infections nosocomiales lorsque I'IPP est
supérieure a 25%'®. Le vote de cette derniére disposition correspond & une revendication
des assureurs qui menagaient de ne plus couvrir un grand nombre d'établissements de
santé. Bernard KOUCHNER avait ouvertement critiqué cette demande des assureurs car,
selon lui, la responsabilité des établissements de santé était «la seule maniére de les
faire réagir et surveiller la propreté et 'hygiéne »'**. Dans le but de pallier ce «risque de

déresponsabilisation »'%

, trois principes ont été posés par la loi.

Tout d'abord, I'ONIAM peut se retourner contre ['établissement en cas de
manguement caractérisé aux obligations posées par la réglementation en matiére de lutte
contre les infections nosocomiales'®. La faute caractérisée, déja consacrée pour l'action
en réparation du préjudice subi par les parents du fait de la naissance d'un enfant

handicapé'®*

, est de nouveau utilisée par le législateur sans qu'il la définisse. Cette
disposition est sensée inciter les établissements de santé a faire des efforts sur le respect
des régles d'asepsie mais cela dépendra indéniablement de l'usage qu'en fera 'ONIAM et

de l'interprétation que le juge administratif donnera a la faute caractérisée.

La seconde disposition releve de la procédure de signalement avec I'obligation
faite aux commissions régionales de conciliation et d’indemnisation de signaler toute
infection nosocomiale entrainant un taux d’'IPP supérieur a 25% a 'ONIAM et au directeur
de 'Agence Régionale de I'Hospitalisation dont reléve I'établissement en cause afin qu'il
puisse prendre, le cas échéant, les dispositions qui s'imposent. Il s’agit en réalité d’'une
procédure de signalement des infections nosocomiales qui compléte le dispositif
développé depuis la loi du T juillet 1998'®. Le signalement permet de détecter les
infections nosocomiales inhabituelles, et de vérifier, si nécessaire, que les bonnes
mesures correctives ont été mises en place. La circulaire de juillet 2001 rappelait

justement que I'information des patients dans le domaine des infections nosocomiales est

190 Article L. 1142-1-1 du CSP.

igi KOUCHNER Bernard. Les assureurs contre les malades. Le Monde du 21 octobre 2002_.
ROBERT J.A., REGNIAULT A. La loi n° 2002-1577 du 30 décembre 2002 relative a la
responsabilité médicale. Les Petites Affiches, 5 mars 2003, n° 46, p. 6.
igj Article L.1142-21 du CSP.
Article 17 -1l de la loi du 4 mars 2002.
1% Décret n° 2001-671 du 26 juillet 2001 relatif & la lutte contre les infections nosocomiales dans
les établissements de santé ; circulaire n° 2001-383 du 30 juillet 2001 relative au signalement des
infections nosocomiales et a I'information des patients en matiére d’infection nosocomiale dans les
établissements de santé modifié par la circulaire n° 2003-02 du 3 janvier 2003 relative aux
modalités de signalement des infections nosocomiales dans les établissements de santé et
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fondamentale. Le but est donc de maintenir la vigilance des établissements dans la lutte
contre les infections nosocomiales.

Le dernier principe qui vise a responsabiliser les établissements de santé répond a
un souci de transparence : 'ONIAM est tenu de rédiger semestriellement un rapport sur
les infections nosocomiales dont il a eu connaissance et qu'il transmet au Parlement,
sachant qu’il sera donc rendu public. Il est possible de douter, a priori, de 'impact de cette
mesure étant donné le faible niveau de diffusion dans le grand public de ce type de
rapport.

En tout état de cause, il convient de relativiser la portée de l'article L. 1142-1-1 du
Code de la Santé Publigue puisque les infections nosocomiales les plus courantes
provoguent en majorité une incapacité permanente partielle inférieure a 20% et seuls 3%
des sinistres dans le domaine du risque nosocomial aboutissent a des taux d’incapacité

permanente supérieurs a 25%"%.

Les doutes relatifs au fonctionnement du mécanisme d'indemnisation et les
dispositions issues des derniéres évolutions législatives dans le domaine des infections
nosocomiales seront certainement confirmés ou infirmés lors des premiers avis des
commissions de conciliation qui ne devraient pas intervenir avant le dernier trimestre de
'année 2003, voire en 2004. La législation en matiére de responsabilité médicale et
d’'indemnisation des accidents des risques sanitaires aussi novatrice et avancée soit-elle
ne peut pas se concevoir comme étant autonome d’autres principes complémentaires.

Circulaire DGS/SD 5 C/DHOS/E 2 n°2003-163 du 31 mars 2003 relative au bilan standardisé des
activités de lutte contre les infections nosocomiales.

1% ) ORRAIN J.L., DERIOT G., GIRAUD F. Rapport d'information parlementaire sur la loi relative
aux droits des malades et a la qualité du systéme de santé fait au nom de la Commissions des
Affaires sociales du Sénat. Janvier 2002, n° 147, 59 p.
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1.2.2 Les dispositions législatives = complémentaires au  meécanisme

d’'indemnisation

Le fonctionnement du mécanisme d’indemnisation est dépendant et indissociable,
en particulier, du droit & l'information, de l'obligation d’assurance et de la réforme de
I'expertise judiciaire. Le législateur a construit une architecture d’ensemble qui n’est,
certes, pas parfaite, mais qui présente I'avantage d’'étre cohérente et opérationnelle.

A) L'obligation d’information des patients

Au-dela du droit général a I'information reconnu aux patients, la loi du 4 mars 2002
modifie aussi le droit d'accés au dossier médical et, disposition qui nous intéresse
directement dans le domaine des infections nosocomiales, la loi affirme le droit a

l'information en cas de dommage suite a un acte médical ou de soins.

a) L'obligation générale d’information

L’information est la condition préalable et indispensable au consentement libre et
éclairé du patient. Ces deux principes semblent aller de soi, pourtant, l'idée que
l'information du patient doit étre I'un des temps forts de I'exercice médical est trés récente
et « résulte d’'une longue évolution de la culture hospitaliere, marquée par I'abandon de la
vision paternaliste de la relation entre le médecin et le patient, remplacée par un modele
autonomiste fondé sur une responsabilisation du malade ».°" L’article L. 1111-2 du Code
de la Santé Publique, introduit par la loi du 4 mars 2002, marque donc une étape en
instaurant une relation équilibrée qui repose sur le partenariat entre les professionnels de
santé et les malades. |l stipule que « toute personne a le droit d’étre informée sur son état

de santé ».

La consécration du droit a l'information des patients n'est pas completement

nouvelle puisqu’on le retrouve, par exemple, dans une jurisprudence de la Cour de

197 ESPER Claudine. La loi du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du

systéme de santé, premiéere partie, les principes de la démocratie sanitaire. Gestions Hospitaliéres,
octobre 2002, p. 651.
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Cassation en 1943'%®, puis dans le nouveau code de déontologie médicale de 1995'®. De
plus, la Cour de Cassation en 1997 et le Conseil d’Etat en 2000 avaient affirmé le
devoir d’information du patient par le médecin et renversé la charge de la preuve en
faveur des patients puisqu’il incombait au médecin de prouver gu’il avait bien satisfait a
l'obligation d’'information.

12 mais semble

La loi du 4 mars 2002 reprend la jurisprudence sur ce dernier point
étre un peu en retrait concernant le contenu de l'information. Elle exige, en effet, de ne
renseigner le patient sur les risques d’'un traitement que s'’ils sont fréquents ou graves et
normalement prévisibles alors que la jurisprudence envisageait une information sur tous
les risques graves mémes exceptionnels. La loi détaille plus largement le droit a
I'information puisqu’il porte désormais sur : I'état de santé du malade, les investigations,
traitements ou actions de prévention qui lui sont proposés, leur utilité, leur urgence
éventuelle, leurs conséquences, les autres solutions possibles, les conséquences
prévisibles en cas de refus et les frais auxquels le malade pourrait étre exposé. En outre,
I'information doit étre délivrée au cours d’un «entretien individuel »*** ce qui souligne la
place de linformation orale sans pour autant écarter ['utilité de [I'écrit qui devra
certainement étre adapté a chaque patient. Notons que l'obligation générale d'information
n'a pas a étre respectée dans trois hypotheses : le refus de la part du patient de recevoir

l'information, 'urgence et I'impossibilité de donner I'information.

Il reste a savoir si les juges s’en tiendront au contenu de l'information prescrit dans
la loi ou s’ils en étendront le champ pour revenir a leur jurisprudence antérieure. Un arrét
de la Cour de Cassation postérieur a la publication de la loi du 4 mars 2002 semble

s'inscrire dans le respect de I'esprit de la nouvelle Iégislation.™**

L’obligation d’'information trouve un prolongement et une application concrete dans

I'accés au dossier médical.

108 Cour de Cassation, 28 janvier 1942, Teyssier.

10 ° Décret n° 95-1000 du 6 septembre 1995 : article 35 du code de déontologie.
Cour de Cassation, 25 février 1997, Hedreul ¢/ Cousin et autres.
1 Conse|l d’Etat, 5 janvier 2000, Assistance Publique Hopitaux de Paris ¢/ M. Guillot et Epx Telle.
’La preuve peut étre faite par tout moyen.
Artlcle L. 1111-2 du CSP.
* Cour de cassation, 1°® civ., 18 décembre 2002.

113
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b) Le droit d'accés direct au dossier médical

Selon l'article L. 1111-7 du Code de la Santé Publique :
« Toute personne a acces a l'ensemble des informations concernant sa santé
détenues par des professionnels ou établissements de santé [...]. Elle peut accéder a
ces informations directement ou par l'intermédiaire d’'un médecin qu’elle désigne [...]
au plus tard dans les huit jours suivant sa demande ».

Précédemment, I'accés au dossier médical était autorisé mais seulement par
l'intermédiaire d’'un médecin, c’est pourquoi le principe de l'acces direct au dossier a
suscité de nombreux débats. La loi du 4 mars 2002 et son décret d'application''®
prévoient tout de méme des dspositions particuliéres si la prise de connaissance du
dossier fait courir un risque a la personne concernée, en particulier si le patient a été
hospitalisé d’'office ou a la demande d’un tiers.

La loi du 4 mars marque clairement la volonté d’assurer une transparence de
'information au profit du patient qui se traduit aussi par une obligation d’'information en

cas de dommage.

c) Le droit a I'information sur les causes d’'un dommage

Le droit a agir pour étre indemnisé est précédé d’'un droit a I'information sur les
causes du dommage en application de l'article L. 1142-4 du Code de la Santé Publique :

« Toute personne victime ou s’estimant victime d’'un dommage imputable a une activité
de prévention, de diagnostic ou de soins ou ses ayants droit, si la personne est
décédée, ou, le cas échéant, son représentant légal, doit étre informée par le
professionnel, I'établissement de sante, les services de santé ou I'organisme concerné
sur les circonstances et les causes du dommage.
Cette information lui est délivrée au plus tard dans les quinze jours suivant la
découverte du dommage ou sa demande expresse, lors d’'un entretien au cours duquel
la personne peut se faire assister par un médecin ou une autre personne de son

choix ».
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Ce droit a linformation porte sur les causes et circonstances du dommage.
L’obligation d’'un entretien individuel est réitérée, elle a pour but de mettre le malade en
situation de dialogue avec le médecin qui I'a pris en charge. La loi prévoit une information
dans les quinze jours afin de pouvoir engager une procédure de réglement amiable
devant la commission de conciliation et d’obtenir éventuellement réparation dans les

meilleurs délais.

L’obligation d’information posée a l'article L. 1142-4 du Code de la Santé Publique

est complétée par I'obligation faite a tout professionnel ou établissement de santé :
«ayant constaté ou suspecté la survenue d'un accident médical, d’'une affection
iatrogéne, d'une infection nosocomiale ou d'un événement indésirable associé a un

produit de santé [d’en faire] la déclaration & 'autorité compétente »**°.

Ces dispositions relatives a I'information du patient apres I'acte médical ou de soin

viennent renforcer celles relatives a la communication du dossier médical et a
I'information du patient avant les investigations, traitements ou actions de prévention.

Le droit a I'information en cas de dommage fait partie du dispositif d'indemnisation
en permettant au patient et au corps médical d’échanger avant d’entrer dans la procédure
de conciliation ou dans la phase contentieuse.

B) L'obligation d’assurance imposée aux professionnels et établissements

de santé

La loi du 4 mars 2002 méle le droit de la responsabilité et le droit des assurances
dans son Titre IV «Réparation des conséquences des risques sanitaires ». Le droit des
assurances tient en effet une place centrale dans le dispositif d'indemnisation des
victimes de dommages résultant d'accidents sanitaires : l'assurance garantissant
l'indemnisation des victimes sous certaines conditions, sa mise en ceuvre ne peut étre
réalisable qu'avec la création d’'un mécanisme élaboré avec précision. Ce dernier repose
en particulier sur une obligation d’assurance généralisée.

15 Décret n° 2002-637 du 29 avril 2002 relatif & 'accés aux informations personnelles détenues

par les professionnels et les établissements de santé.

118 Article L. 1413-14 du CSP.
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La loi du 30 décembre 2002 relative a la responsabilité civile médicale™’

est venue
combler les lacunes de celle de mars 2002 car la moitié des cliniques, certains hdpitaux,
un tiers des anesthésistes, chirurgiens et gynécologues-obstétriciens risquaient d'étre
dépourvus d’'assurance au f' janvier 2003. Beaucoup d'assureurs avaient, en effet,
dénoncé leurs contrats en cours et certaines compagnies telles que ACE, Saint-Paul et

Gerling s’étaient retirées du marché de la responsabilité civile médicale.

a) Le principe de l'obligation d’assurance

Il est posé aux articles L. 1142-2 du Code de la Santé Publique et L. 251-1 du
Code des assurances. Désormais, tous les professionnels, établissements, organismes
de santé et producteurs de produits de santé doivent obligatoirement contracter une
assurance destinée a garantir leur responsabilité civile en raison des dommages subis par
des tiers et résultant d’atteinte a la personne. Seuls sont exonérés de cette obligation

5118
(5]

I'Etat et les « établissements publics de santé™™ disposant des ressources financieres leur

permettant d’'indemniser les dommages dans les conditions équivalentes a celles qui

résulteraient d’un contrat d’assurance »'*°

. Auparavant, cette obligation ne concernait que
la recherche médicale et les centres de transfusion sanguine. Néanmoins, la plupart des
établissements et quasiment tous les professionnels de santé libéraux avaient souscrit

une assurance.

L’objectif de ce dispositif est de protéger les victimes des conséquences des
risques sanitaires comme c’est le cas en matiére d’accidents de la circulation depuis la loi
de 1985, En effet, la réaffirmation de la faute en matiére de responsabilité médicale et
de la responsabilité sans faute pour les infections nosocomiales assorties du mécanisme
d’'indemnisation de la part de l'assureur dans les conditions fixées par la loi passe
nécessairement par une obligation d’assurance des professionnels et établissements de
santé.

La loi du 30 décembre 2002 a précisé certains points par rapport a celle du 4
mars. En premier lieu, tout contrat d’assurance en responsabilité civile en matiére de

17 oi n° 2002-1577 précitée.

18 s’agit en réalité de 'AP-HP qui est traditionnellement son propre assureur.
119 Article L. 1142-2 du CSP modifié par la loi du 30 décembre 2002.
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santé «garantit I'assuré contre les conséquences pécuniaires de sinistres pour lesquels
la premiére réclamation est formée pendant la période de validité du contrat, quelle que
soit la date des autres éléments constitutifs du sinistre, dés lors que le fait générateur est
survenu dans le cadre des activités de l'assuré garanties au moment de la premiére
réclamation »'**. Le retour & la « base réclamation » constitue une concession accordée
aux assureurs qui refusaient de couvrir des risques dont la durée pouvait étre illimitée. En
second lieu, la loi du 30 décembre rend applicables les dispositions de l'article L. 251-2 du
Code des assurances (base de réclamation, définition du sinistre...) aux contrats conclus

ou renouvelés & compter du 31 décembre 2002'%.

b) Les conséquences de I'obligation d’assurance

L'obligation d’assurance est assortie de la création d’'un bureau central de la
tarification'?®. La mission'®* de ce bureau est la suivante : lorsqu’un professionnel ou un
établissement aura essuyé deux refus d’assurance, il pourra étre saisi et il devra fixer la
prime dont le montant s'imposera a la compagnie d’assurance tenue de garantir le risque.
En cas de maintien du refus de la part de I'assureur, ce dernier encourt soit des sanctions
administratives'®, soit le retrait de son agrément. Notons que pour les praticiens
présentant un risque d’assurance anormalement élevé, le montant de la prime imposé par
le bureau central et le contrat ne peuvent pas étre valables plus de six mois. En outre,
sont nulles les clauses des contrats de réassurance tendant a exclure certains risques de

la garantie de réassurance en raison de la tarification adoptée par le bureau central.

Les contrats d’assurance pourront, en outre, prévoir des plafonds dont le montant
est fixé par décret en Conseil d’Etat. La victime ne sera pas |ésée puisque la garantie
plafonnée limite seulement le niveau d'indemnisation de I'assureur, le relais étant pris par

I'ONIAM pour les sommes excédant le plafond*®.

Derniére conséquence de l'obligation d’assurance, il s'agit bien évidemment des
sanctions en cas de non-souscription d’un contrat d’assurance par un professionnel ou un

120 | oi n° 85-677 du 5 juillet 1985 tendant a I'amélioration de la situation des victimes d’accidents

giﬁ la circulation et a I'accélération des procédures d’harmonisation.
Article L. 251-2 du Code des assurances.
122 Cette date correspond a la date de publication de la loi.
1oa No_us retrouvons ici encore le paralléle avec I'assurance automobile.
Article L. 1142-2 du CSP.
125 es sanctions sont décidées par la commission de contrdle des assurances.
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établissement de santé. La sanction peut tout d’abord étre disciplinaire et prononcée a ce
titre par les instances disciplinaires compétentes’’. La sanction pénale est aussi
envisageable : une amende de 45 000 € et/ou une interdiction d’exercice pour les
personnes physiques et une amende égale au quintuple pour les personnes morales'.
La loi du 30 décembre 2002 est venue reporter I'application des sanctions pénales au 1%
janvier 2004.

Le dispositif relatif & I'obligation d’assurance issu de la nouvelle Iégislation a
soulevé les critiques virulentes des assureurs qui dénongaient, non pas lI'aggravation du
risque, mais l'accroissement de la fréquence de la réparation. Selon Bernard
KOUCHNER', les assureurs reprochent en réalité au législateur de ne pas avoir
répondu a leur attente, qui serait que tous les Francais soient assurés sur leur corps, avec
une addition modeste a la prime des contrats multirisques habitation. La charge du co(t

aurait ainsi été répartie sur un nombre plus important de personnes.

C) La création d’'une expertise spécifigue au domaine médical

L'expert est une personne chargée d'une mission temporaire pour donner
officiellement un avis technique sans connotation juridique. Dans le domaine médical,
I'expert doit donner un avis motivé sur quatre points comme I'explique Pierre VAYRE'® :

- « démontrer si le comportement de I'équipe a été conforme aux régles de l'art et aux
données acquises par la science;

- préciser si les moyens en personnel et en matériel correspondaient aux normes
sécuritaires et aux références connues ;

- établir les corrélations de I'évolution des faits et la relation de causalité avec le
dommage ;

- apprécier dans la mesure du possible si l'information préalable du patient
concernant les risques a été faite correctement pour permettre le consentement
éclairé nécessaire ».

izj Cf. 1.2.1B).
126 Art!cle L. 251-1al. 6 du Code des assurances.

Articles L. 1142-25 et 1142-26 du CSP.
129 K OUCHNER Bernard. Le premier qui dit la vérité. Ed. Laffont, 2002.
130 VAYRE Pierre. Incidences pratiqgues de la loi du 4 mars 2002 sur l'expertise technique
concernant les accidents médicaux, les affections iatrogénes et les infections nosocomiales. Les
Petites Affiches, 19 juin 2002, n° 122 p. 88.
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Les enjeux liés a l'expertise médicale exigeaient la création d’'une expertise
spécifigue indispensable au bon fonctionnement du mécanisme d’indemnisation des
risques sanitaires.

a) Une réforme nécessaire

« La réforme de l'expertise médicale est de tout premier plan »™' dans les
dispositions de la loi du 4 mars 2002. Le r6le des experts médicaux est fondamental,
aussi bien devant les juges que dans le cadre de la procédure non-contentieuse de
reglement des litiges médicaux comme nous avons pu le souligner dans les

développements précédents.

L'IGAS et I'lGSJ, dans leur rapport sur la responsabilité et 'indemnisation de l'aléa
thérapeutique remis en 1999, avaient dressé un constat inquiétant de la situation de
I'expertise judiciaire, notamment sur la compétence technique, lindépendance

fonctionnelle et la sélection des experts.

Le législateur'® crée donc la commission nationale des accidents médicaux, fixe
les conditions particulieres d’accés au statut d’expert et institue une expertise spécifique
en matiere d’'accidents médicaux. L'objectif est la défense des malades par un accés

facilité a I'expertise et une clarification de son fonctionnement.

b) L’établissement de la liste nationale des experts médicaux

Jusqu’alors, les regles relatives a I'expertise judiciaire étaient déterminées par une
loi du 1971, Elle prévoit que les juges peuvent, en matiére civile, désigner en tant
gu’expert toute personne de leur choix sous les seules conditions de restriction prévues
par la loi ou les réglements. Des listes d'experts judiciaires existent donc déja et sont
tenues a disposition des juges. Par exemple, un bureau de la Cour de Cassation établit

annuellement pour information une liste nationale d’experts en matiére civile et chaque

31 DESIDERI Paul La procédure d’'indemnisation amiable des dommages médicaux. Les Petites

Affiches, 19 juin 2002, n° 122 p. 74.
132 Articles L. 1142-9 & L. 1142-13 du CSP.
133 | 0i n° 71-498 du 29 juin 1971.
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Cour d’appel dresse sa propre liste. Les tribunaux pouvaient donc désigner librement les
experts de leur choix.

La loi du 4 mars 2002 crée une liste nationale d’experts médicaux commune aux
juges judiciaire et administratif ce qui s'inscrit bien dans la volonté d’harmonisation qui a
animé le Iégislateur lors de la rédaction de ce texte. L'article L. 1142-10 du Code de la
Santé Publique instaure la commission nationale des accidents médicaux dont la
composition et les compétences™* sont précisées dans le décret du 29 avril 2002**. La
commission nationale établit la liste nationale des médecins experts a partir des listes
instituées par la loi du 29 juin 1971. Pour étre inscrit sur cette liste, les médecins doivent
justifier d’'une qualification vérifiée aprés une évaluation des connaissances des pratiques
professionnelles. L'inscription est valable cing ans et son renouvellement est subordonné

a une nouvelle évaluation.

Une procédure de radiation a été prévue et elle recouvre deux situations
distinctes. La premiere hypothese concerne la radiation d'office de la liste nationale des
experts d'accidents médicaux suite a la radiation de l'intéressé des listes d'expertise
judiciaire. Cette disposition parait tout a fait logique et elle va dans le sens « d’'une éthique
expertale commune »'*° ; elle est prononcée par les juges qui en informent la commission
nationale. Le second cas est relatif a la radiation d'un expert de h liste nationale des
experts médicaux a linitiative de la commission nationale. Dans cette hypothése, les
juridictions judiciaires et administratives sont informées mais elles ne sont pas tenues de
radier I'expert de leurs listes. La liste nationale des experts médicaux est publiée au
Journal Officiel et les commissions régionales doivent tenir a la disposition du public la

liste initiale et ses actualisations.

Afin de ne pas faire obstruction au fonctionnement des commissions régionales de
conciliation lors des premiers mois, le Iégislateur a souhaité mettre en place un dispositif
transitoire de deux ans. D’une part, la commission nationale peut inscrire au titre d’expert
en accidents médicaux des personnes non-inscrites sur les listes des experts judiciaires.
D’autre part, les commissions régionales ont la possibilit¢ d’avoir recours, jusqua la
parution de la liste nationale, a des experts inscrits en qualité d’expert judiciaire.

134 .. . . . . Lis o zaz
La composition, les missions et le fonctionnement de la commission nationale ont déja été

Psrsésentés dansle 1.2.1 A).

Décret n° 2002-656 du 29 avril 2002 relatif & la commission nationale des accidents médicaux.
% OLIVIER Michel. Modalités d’établissement de la liste des experts en accidents médicaux créée
par la loi du 4 mars 2002. La Gazette du Palais, 14 février 2003, n° 45 Spécial santé, p. 6.
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c) Les quatre caractéristiques de la procédure d’expertise devant les commissions
régionales de conciliation et d'indemnisation

La procédure d’expertise dans le cadre des commissions régionales est, en regle
générale et sauf exception, collégiale. « La collégialité est en effet une véritable garantie
d’'indépendance »'*". Les experts agissant dans le cadre de la procédure de conciliation
auront acces a toute information et document nécessaires a I'accomplissement de leurs

missions, en particulier le secret professionnel pourra étre levé.

Par alilleurs, I'expertise est contradictoire puisque les parties peuvent obtenir
I'intégralité des éléments constitutifs du dossier. En outre, l'article L. 1142-12 du Code de
la Santé Publique stipule que :

« Le college d’experts ou I'expert s’assure du caractére contradictoire des opérations
d’expertise qui se déroulent en présence des parties ou celles-ci ddment appelées. Les
experts peuvent se faire assister d’'une ou des personnes de leur choix. Le college
d’experts ou I'expert prend en considération les observations des parties et joint, sur
leur demande, tous les documents y afférents. »

Les experts médicaux sont a la disposition des commissions régionales comme
des juridictions civiles qui les choisissent librement dans la limite de la liste nationale des

experts médicaux.

Enfin, I'expertise est gratuite pour les victimes. Les frais sont pris en charge par
'ONIAM mais l'assureur devra éventuellement rembourser les frais en cas de faute de
sSon assuré.

La modernisation de I'expertise médicale et les nouvelles garanties quant au statut
des experts médicaux constituent indiscutablement des mesures Iégislatives
complémentaires et indispensables au fonctionnement du mécanisme d’indemnisation
créé par la loi du 4 mars 2002.

3" EVIN C., CHARLES B., DENIS J.J. Rapport d’'information déposé en application de I'article 145

du réglement par la commission des affaires culturelles sur la loi n° 2002-303 du 4 mars 2002
relative aux droits des malades et a la qualité du systeme de santé. Assemblée Nationale, 11 avril
2002, p. 16.
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La loi du 4 mars a été vivement critiquée pour certaines imprécisions, certains
oublis qui sont partiellement corrigés aujourd’hui. Elle n’en demeure pas moins une étape
exceptionnellement marquante pour les droits des malades, en particulier en ce qui
concerne la réparation des conséquences des risques sanitaires, notamment dans le

domaine des infections nosocomiales.

La nouvelle Iégislation confirme la jurisprudence relative a la responsabilité civile
en matiere d'infections nosocomiales et renforce la logique de réparation qui prévalait

déja.

Si l'indemnisation des dommages imputables aux infections nosocomiales
constitue une réelle avancée pour les patients, la situation idéale, aussi bien en termes
financiers que de santé publique, serait la disparition desdites infections. Si les infections

nosocomiales sont inhérentes a I'hospitalisation et ne pourront donc jamais étre
totalement éradiquées, elles peuvent au moins étre réduites.

Pour atteindre cet objectif, la prévention est la seule voie possible et elle passe
nécessairement par un changement des comportements des professionnels de santé.
Puisque le personnel hospitalier reste le premier vecteur de transmission des infections
nosocomiales comme nous I'avons souligné dans l'introduction.

Or, le régime juridique de la responsabilité n’'incite pas le personnel a se montrer
vigilant dans le domaine des infections nosocomiales. Dans ces conditions, il apparait
évident que la prévention ne peut réussir gu'en impliguant et en responsabilisant les
personnels hospitaliers.
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2 LA LOGIQUE DE PREVENTION EN MATIERE D’INFECTIONS
NOSOCOMIALES : UNE NECESSAIRE RESPONSABILISATION DES
PROFESSIONNELS DE SANTE

«Au lieu de s’'ingénier a tuer les microbes dans les plaies, ne serait-il pas plus
raisonnable de ne pas les y introduire ? »
Louis PASTEUR'*®

La volonté des pouvoirs publics dengager la lutte contre les infections en milieu
hospitalier s’est traduite par une série de mesures |égislatives et réglementaires pour
aboutir a ce qui est désormais qualifié d’'infectiovigilance. L'infectiovigilance repose sur
une surveillance constante et attentive des infections nosocomiales. Elle est complétée
par un dispositif de signalement. La construction |égislative et réglementaire date de la fin
des années 1980 mais elle s’est beaucoup accélérée au cours des cing dernieres années
(2.1).

Au-dela des outils institutionnels mis en ceuvre progressivement, il est évident
gu’une prévention efficace dépend essentiellement de I'implication des professionnels de
santé dans le processus d’hygiéne. A I'hopital, le défi est double : il est tres difficile de
faire valoir la sanction car la responsabilité des personnels ne peut pas étre engagée,
hormis quelques cas « exceptionnels » et la sanction par le directeur est inexistante pour
le corps médical et trés complexe a appliquer pour le reste des agents du fait du mode de
transmission des infections nosocomiales. Par ailleurs, les outils d'incitation du personnel
sont trés circonscrits : une évaluation qui repose sur des principes obsolétes, une marge
de manceuvre limitée dans lattribution de primes par exemple. Il conviendra donc de
s’interroger sur les moyens de responsabiliser et d'impliquer les personnels hospitaliers
afin d’améliorer la prévention dans le domaine de I'hygiene (2.2).

138 Compte-rendu de I'’Académie des Sciences, séance du 28 avril 1878.
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2.1 Les outils institutionnels de la prévention des infections

nosocomiales

L’'organisation de la lutte contre les infections nosocomiales est relativement
récente puisqu’elle apparait au niveau européen en 1972 et en France avec la mise en
place de structures spécialisées dans les établissements de santé en 1988 (les Comités
de Lutte contre les Infections Nosocomiales). A partir de 1992, le systeme a été renforcé
avec la création d’'instances nationales et d'une procédure de signalement.

Nous présenterons dans un premier temps l'organisation nationale et
interrégionale de la lutte contre les infections nosocomiales (2.1.1), puis les acteurs de

cette lutte au sein des établissements de santé (2.1.2).

2.1.1 L’organisation nationale et interrégionale de la lutte contre les infections

nosocomiales

Elle s’articule autour d'organismes généralistes et d'autres spécialisés qui

fonctionnent a plusieurs niveaux.

A) Les structures nationales a compétence générale

Le Conseil Supérieur d’Hygiene Publique de France, créé par le décret du 24 aolt
1961'*, joue un rdle consultatif auprés du Ministre chargé de la Santé : il émet des avis,
des recommandations et remplit des missions d'expertise dans le domaine de la
prévention, de I'évaluation et de la gestion des risques pour la santé. Par exemple, il a
publié «Les 100 recommandations pour la surveillance et la prévention des infections

nosocomiales » en 1992,

L’Agence Nationale d’Accréditation et d’Evaluation en Santé, instaurée par
'ordonnance du 24 avril 1996, a des compétences dans le domaine des infections
nosocomiales, notamment a travers le référentiel « Surveillance, Prévention et contréle du

139 Résolution n°® 72-31 du 19 septembre 1972 du Comité des Ministres du Conseil de I'Europe.

149 pacret n° 61-987 du 24 aodt 1961 modifié.
11 bocument réactualisé par le CTIN en 1999.

Damien PATRIAT - Mémoire de I’ Ecole Nationale de la Santé Publique - 2003



risque Infectieux » qui se décline en onze références dans le manuel d’accréditation.
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La loi du ' juillet 1998 a mis en place différentes agences qui peuvent étre
appelées a intervenir en matiére d'infections nosocomiales : 'Agence Francaise de la
Sécurité Sanitaire des Produits de Santé (AFSSAPS), I'Agence Francaise de Sécurité
Sanitaire des Aliments (AFSSA) et le Comité National de Sécurité Sanitaire (CNSS).

La loi de juillet 1998 a également instauré I'Institut national de Veille Sanitaire
(InVS) comme référent en matiére de santé. Il est placé sous la tutelle du Ministre chargé
de la santé. Il a pour mission de surveiller et d’observer en permanence I'état de santé de
la population et son évolution. Il a aussi un réle d’alerte des pouvoirs publics en cas de
menace pour la santé publiqgue. En ce qui concerne les infections nosocomiales, I'InVS
assure une fonction de coordination nationale du systeme de surveillance. Il a une
compétence d’appui technique en cas d'alerte et il assure un suivi national et régulier des

tendances épidémiologiques des infections nosocomiales.

B) Les structures nationales de conseil et de coordination dans le domaine
des infections nosocomiales

Elles sont au nombre de trois, toutes rattachées au Ministére de la Santé.

a) Le Comité Technique national des Infections Nosocomiales

Le Comité Technique national des Infections Nosocomiales (CTIN) est placé
depuis 1992'* auprés du Directeur Général de la Santé et du Directeur de
I'Hospitalisation et de I'Organisation des Soins. La composition du CTIN est caractérisee
par la transversalité et la multidisciplinarité avec une trentaine de membres d’horizons tres
différents : médecins, directeurs centraux et d'établissements, infirmiers, pharmaciens
(...). Les membres nommés en tant que « personnes qualifiées » le sont pour une période
de 4 ans renouvelable.

Le CTIN a pour mission de :
- proposer la définition du programme national de lutte contre les infections
nosocomiales ;

192 Arrété du 3 aolt 1992 relatif a I'organisation de la lutte contre les infections nosocomiales.
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- promouvoir un systeme national de surveillance des infections nosocomiales ;

- formuler et mettre a jour des recommandations techniques a I'usage des personnels
des établissements ou organismes de santé ;

- fournir un rapport national annuel élaboré a partir des bilans établis par les services
déconcentrés du Ministére ;

- faire toute proposition relative a la formation des personnels, au développement des
recherches dans le domaine des infections nosocomiales et au financement du
programme national de lutte contre les infections nosocomiales ;

- d'assurer la coordination des activités ainsi que I'évaluation des actions menées par
les Centres de Coordination de Lutte contre les Infections Nosocomiales.

b) Le Réseau dAlerte, d'Investigation et de Surveillance des Infections

Nosocomiales

Le dispositif de surveillance a été renforcé en mars 2001 par la création d'une
structure de coordination qui est issue d’'un accord de partenariat entre I'InVS, le Comité
Technigue national des Infections Nosocomiales et les cing Centres de Coordination de la
Lutte contre les Infections Nosocomiales : le Réseau d’Alerte, d’Investigation et de
Surveillance des Infections Nosocomiales (RAISIN). Il a pour mission :

- la coordination des réseaux, enquétes et investigations dans le but d'une
surveillance harmonisée des infections nosocomiales ;

- la mise en commun des données disponibles au plan national ;

- la définition des indicateurs nationaux de résultats ;

- linvestigation en cas d’épidémie ou de problemes ponctuels ;

- lalerte et le signalement.

c) La cellule « infections nosocomiales »

Cette cellule est commune a la DGS et a la DHOS. Elle est chargée de

coordonner I'ensemble du dispositif.
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C) Les Centres de Coordination de la Lutte contre les Infections
Nosocomiales

Depuis l'arrété du 3 aolt 1992, cing Centres de Coordination de la Lutte contre les
Infections Nosocomiales (C.CLIN), dont I'activité est encadrée par le CTIN, sont implantés
dans le service d'un Centre Hospitalo-Universitaire.

Leurs missions peuvent étre résumées de la maniere suivante :
- ils répondent a toute demande du Ministere de la santé dans le champ de la lutte
contre les infections nosocomiales ;
- ils soutiennent et orientent I'action des établissements dans le cadre du programme
national ;
- ils sont chargés de mettre en place la politique définie au niveau national ;
- ils doivent animer la coopération interhospitaliére, en particulier les réseaux.

lls sont donc les « managers » des organismes et établissements locaux'**

Le Directeur Général de la Santé et celui de la DHOS nomment conjointement les

responsables de chaque C.CLIN pour un mandat de 4 ans, renouvelable.

2.1.2 Les acteurs de la lutte contre les infections nosocomiales dans les

établissements de santé

Afin de mettre en ceuvre les actions de prévention et de surveillance des infections
nosocomiales, des structures ont été mises en place dans les établissements de santé
publics et privés. Elles constituent des relais de la politique de lutte contre les infections

jusqu’au niveau des services de soins.

143 MoPPON Sylvie, MONIN Anne-Cécile. Sécurité sanitaire et infections nosocomiales. Cahiers

Hospitaliers, septembre 2002, n° 182, p. 30.
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A) Le Comité de Lutte contre les Infections Nosocomiales, structure de
pilotage au plan local

Les Comités de Lutte contre les Infections Nosocomiales (CLIN) ont succédé en
1988 aux Comités de Lutte contre I'Infection (CLI) créés au début des années 1970 et
qui avaient pour objet I'étude et la prévention des infections hospitalieres. Les CLI étaient
restés « d'influence restreinte et d'installation sommaire voire inexistante dans les
établissements »"*. Si le décret de 1988'° ne concerne que les établissements de santé
publics et privés participant au service public hospitalier, le décret du 6 décembre 1999
étend l'obligation de créer des CLIN a tous les établissements de santé, y compris ceux a

but lucratif.

La composition du CLIN, a l'origine limitée a douze membres, a été élargie en
1999 et portée a vingt-deux membres au maximum, permettant ainsi I'implication d'un
plus grand nombre de professionnels dans la lutte contre les infections nosocomiales. Le
CLIN comprend le directeur, le Président de la Commission Médicale d’Etablissement
(CME), le directeur des services de soins infirmiers, le médecin du travail, le médecin
chargé du Département d’Information Médicale, le responsable de I'équipe opérationnelle
d’hygiéne, un pharmacien, un biologiste, des médecins proposés par le CME, des
professionnels para-médicaux et médico-techniques. Le CLIN élit un Président et un Vice-
Président parmi les praticiens hospitaliers. Au Centre Hospitalier de Chalon-sur-Sadne,
ces deux fonctions sont occupées par des meédecins particulierement sensibles aux
infections nosocomiales puisqu’il s’agit respectivement d’'un Praticien Hospitalier en
Réanimation et du chef de service d’Hémato-oncologie. Enfin, la réglementation ne
'impose pas, mais la participation du directeur adjoint chargé des services économiques
est significative puisqu’elle conditionne la portée des avis du CLIN. Les avis du CLIN ne

1% oi n° 70-1318 du 31 décembre 1970 portant réforme hospitaliére et circulaire du 18 octobre

1978.
%> STINGRE Didier, VERDEIL Xavier. Les infections nosocomiales. La Nef-Chatrusse : Les
Etudes Hospitaliéres. Coll. Tout Savoir, avril 2002, p. 12.
148 Décret n° 88-657 du 6 mai 1988 relatif a 'organisation de la veille et de la prévention des
infections nosocomiales dans les établissements publics et privés participant au service public
hospitalier.

Décret n° 99-1034 du 6 décembre 1999 relatif a I'organisation de la lutte contre les infections
nosocomiales dans les établissements de santé.
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peuvent, en effet, pas étre suivis de décision en l'absence du directeur des services
économiques™®.

Le CLIN doit se réunir au moins trois fois par an. Les représentants des usagers
siégeant au Conseil d’Administration assistent, avec voix consultative, a la séance au

cours de laquelle sont discutés le rapport d’activité et le programme annuel d’actions.

Le CLIN est congu comme une structure de pilotage au plan local de la lutte contre
les infections nosocomiales, il s’agit donc « d'une instance de réflexion, de proposition et
de programmation qui forme avec I'équipe opérationnelle d’hygiene un dispositif
d’intervention »'*°. Concrétement, le CLIN a pour mission™° :

- de définir et de coordonner, avec I'équipe opérationnelle, le programme annuel
d’actions de lutte contre les infections nosocomiales qui comporte obligatoirement
guatre axes : prévention, surveillance, formation et information de I'ensemble du
personnel et évaluation périodique de ces actions ;

- d'élaborer le rapport annuel d’activité de la lutte contre les infections nosocomiales ;

- de donner des avis lors de la programmation des travaux, 'aménagement des
locaux ou l'acquisition d’équipements susceptibles d’avoir des répercussions sur la

prévention des infections nosocomiales dans I'établissement.

L'influence du CLIN dans un établissement de santé tient, comme bien souvent a
I'hopital, au positionnement du Président du CLIN mais aussi a I'équipe opérationnelle
d’hygiene.

B) L'équipe opérationnelle d’hygiéne hospitaliere, acteur de terrain au
guotidien

Pour la réalisation de ses missions, le CLIN est assisté par une équipe
opérationnelle d’hygiéne hospitaliere qui était prévue des 1988 et dont I'existence a été
renforcée par le décret de décembre 1999 qui impose a chaque établissement d’en

18 comme le souligne le Dr LE COQ, Chef du service d’hygiéne hospitaliere au CHWM, un CLIN

i%ns la participation du directeur des services économiques est « stérile ».

STINGRE Didier, VERDEIL Xavier. Les infections nosocomiales. La Nef-Chatrusse: Les
Etoudes Hospitalieres. Coll. Tout Savoir, avril 2002, pp. 12-13.

Le décret n° 99-1034 du 6 décembre 1999 relatif & I'organisation de la lutte contre les infections
nosocomiales dans les établissements de santé et la circulaire n° 645 di 29 décembre 2000
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constituer une avant le 31 décembre 2001, éventuellement par la voie de la coopération

inter-établissements.

Elle est composée de personnels médicaux et para-médicaux fécialisés en
hygiéne hospitaliere : elle associe au moins un médecin ou un pharmacien et un
personnel infirmier. La circulaire du 20 décembre 2000 fixe un ratio minimum d’'un
personnel infirmier a temps plein pour 400 lits et dun personnel médical ou

pharmaceutique a temps plein pour 800 lits.

Il s’agit d’'une instance d’exécution, avec un réle d’expert dans la gestion du risque
infectieux. L’équipe opérationnelle d’hygiene a pour mission de préparer, mettre en ceuvre
et évaluer, avec le CLIN, le programme d’actions de I'établissement. Ses attributions sont
définies par la circulaire du 29 décembre 2000 :

- elle intervient dans le choix des méthodologies relatives aux différentes actions a
entreprendre ;

- elle participe, en coopération avec les services concernés, a I'élaboration des
recommandations techniques de bonne pratiqgue et assure leur diffusion et leur
évaluation ;

- elle organise le recuell et le traitement des données de la surveillance ;

- elle coordonne et participe a la formation des professionnels ;

- elle réalise l'investigation et l'intervention lors de la survenue d’évenements liés au
risque infectieux ;

- elle participe a la mise en place des mesures réglementaires en matiére d’hygiéne.

Au Centre Hospitalier William Morey, les premieres démarches pour la création de
'unité d’hygiéne ont été effectuées en 1988 lors de la mise en place du CLIN mais elles
n’ont abouti qu’en 1993. Depuis début 2002, I'unité est devenue le service d’hygiene avec
a sa téte un chef de service qui partage son temps a 25% avec le Centre Hospitalier
Spécialisé voisin. Elle comporte, en outre, une secrétaire et un cadre de santé qui est

aussi Infirmiere de Bloc Opératoire Dipldomée d’Etat et spécialisée dans I'hygiene.

relative a la lute contre les infections nosocomiales dans les établissements de santé définissent
les missions du CLIN.
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C) Les correspondants en hygiene, relais de la politique de lutte contre les
infections nosocomiales dans les services

Dans chaque service de soins, un correspondant médical et un correspondant
para-médical doivent étre identifiés. Le premier est désigné par le chef de service et le
second par le cadre paramédical du service. Leur désignation doit demeurer consensuelle
afin de leur conférer une Iégitimité autant vis-a-vis du CLIN que du personnel des
services. lls constituent les relais dans les services du CLIN et du service d’hygiene : ils
forment un réseau sur lequel ces derniers doivent pouvoir s’appuyer pour diffuser leurs

informations et mettre en pratique leurs actions.

Les correspondants facilitent la mise en ceuvre des actions de prévention et de
surveillance des infections nosocomiales dans leur secteur d’activité, a travers :
- la participation a la prévention des infections nosocomiales ;
- la diffusion des informations dans leur service et au service d’hygiene ;
- la participation a la surveillance et au signalement d’événements inhabituels ;
- la participation a I'évaluation des pratiques et des moyens.

Le CLIN et le service d’hygiéne «déterminent le profil des correspondants, la
durée de leur mandat, le champ et I'organisation de leur activité et le contenu de leur

formation a inscrire au plan de formation de I'établissement »'*.

A Chalon-sur-Sabne, I'hopital compte 65 correspondants en hygiene. Les
hygiénistes ont insisté sur le fait que, dans chaque service, le personnel para-médical soit
représenté par au moins un infirmier et un aide-soignant. De plus, si les correspondants
médicaux en hygiene sont désignés dans la plupart des services, leur implication dans la

dynamique reste variable.

Une fois exposé le cadre institutionnel de la lutte contre les infections
nosocomiales créé par les pouvoirs publics, il convient de s’intéresser aux moyens de
responsabilisation des professionnels de santé a I'hépital qui devraient permettre une

meilleure prévention des infections nosocomiales.

151 Circulaire n° 645 du 29 décembre 2000 relative a la lutte contre les infections nosocomiales

dans les établissements de santé.
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2.2 Les moyens de responsabilisation des professionnels de santé
hospitaliers pour une meilleure prévention des infections

nosocomiales

La prévention en matiere d’infections nosocomiales repose sur des moyens
matériels (usage unique, matériel de stérilisation, architecture des locaux...),
organisationnels et essentiellement humains. Les infections nosocomiales sont, en effet,
dues principalement au comportement du personnel**’. Comme nous I'avons démontré
dans la premiére partie de ce mémoire, la responsabilité civile dans le domaine des
infections nosocomiales n'incite pas les professionnels de santé, en particulier en milieu
hospitalier, a se montrer vigilants. Or, la lutte contre les infections nosocomiales passe
impérativement par un changement des comportements de tout le personnel, soignant et
médical. La vigilance de chacun est d’autant plus difficile a stimuler qu’il est presque
impossible d'imputer a une personne en particulier la responsabilité de I'infection d’'un
patient. A I'absence de responsabilité individuelle ou de sanctions, I'h6pital cumule un
autre handicap : I'impossibilité de motiver le personnel par le biais de primes ou d'autres

moyens pécuniaires.

Dans ce contexte de déresponsabilisation a la fois juridique et pratique des
personnels hospitaliers, la lutte contre les infections nosocomiales impose de rechercher
les moyens de responsabiliser les professionnels de santé a I'hépital. C’est pourquoi cette
partie s’appuie a la fois sur la littérature dans le domaine de la responsabilisation des
personnels hospitaliers en matiere d’infections nosocomiales et sur une enquéte de
terrain qui a pour but de connaitre la sensibilisation et la perception des professionnels
des services dans le champ des infections nosocomiales.

L’exemple du Centre Hospitalier William Morey ou j'ai réalisé mon stage hospitalier
m’a permis de mener cette enquéte afin de mieux cerner les facteurs de blocage et de
succes de la prévention en matiere dinfections nosocomiales a travers la
responsabilisation des professionnels de santé 2.2.1). Cette enquéte étaye et illustre la
réflexion relative a la mobilisation du personnel hospitalier en faveur de la lutte contre les
infections nosocomiales (2.2.2).

152 . . . . . .
Le non-respect des protocoles (lavage des mains en particulier) et la mauvaise organisation du

travail constituent les facteurs majeurs de transmission des infections nosocomiales.
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2.2.1 Etude sur la responsabilisation des professionnels de santé dans le
domaine des infections nosocomiales au Centre Hospitalier William Morey

Nous présenterons dans un premier temps la méthodologie adoptée pour réaliser
'enquéte, puis nous envisagerons les grandes forces et faiblesses de I'établissement qui
se dégagent de I'analyse des questionnaires.

A) La méthodologie de I'enquéte

L’enquéte a été construite avec la participation des spécialistes de I'hygiéne et de

la qualité du Centre Hospitalier William Morey.

a) Un contexte local favorable

Le Centre Hospitalier William Morey de Chalon-sur-Saéne présente un contexte
qui se prétait a ce type d’enquéte. Il s'agit d’'un établissement de taille moyenne comptant
640 lits et places répartis sur deux sites : MCO d’une part et moyen-long séjour d’autre

part'®

. Il existe un service d’hygiene composé d’'un médecin hygiéniste et d’'un cadre
soignant. J'ai percu dés mon premier stage hospitalier en 2002 une réelle motivation de
ces deux personnes ainsi que du Président du CLIN. A titre d'illustration, le service
d’hygiéne et le CLIN ont décidé de réaliser, a partir de 2003, tous les ans I'enquéte de
prévalence pour recenser les infections nosocomiales dans I'établissement alors qu’au
plan national elle n'est prévue que tous les cing ans. En outre, la direction des affaires
économiques joue un rble essentiel pour le choix des achats a prioriser : la nécessaire
coopération entre celle-ci et les hygiénistes existe réellement au CHWM et la directrice
fonctionnelle concernée a parfaitement intégré I'importance des enjeux de la lutte contre

les infections nosocomiales.

Au niveau institutionnel, I'établissement déploie depuis avril 2003 la démarche de
gestion des risques dans I'ensemble des services. Elle est prise en charge par un
ingénieur qualité et préparée par une formation de la Société Hospitaliére d’Assurances
Mutuelles depuis un an. Par ailleurs, la visite des experts de 'ANAES est prévue pour

133 Annexe 1: présentation du Centre Hospitalier William Morey de Chalon-sur-Sadne.

Damien PATRIAT - Mémoire de I’ Ecole Nationale de la Santé Publique - 2003



septembre 2004. La démarche qualité, déja existante, sera donc renforcée et elle devient
une des priorités majeures de I'établissement.

Toute cette dynamique laisse donc supposer gu’une progression notable peut étre
réalisée dans le domaine de la lutte contre les infections nosocomiales. Dans les
enquétes de prévalence effectuées, le taux moyen de patients porteurs d'une infection
nosocomiale était de 9% en 1996, 9,5% en 1998, 7,3% en 2000 et 7,5% en 2001"*. Nous
constatons donc une trés nette amélioration des données'®. Si ces indicateurs,
supérieurs a la moyenne nationale (qui inclut, elle, tous les types d’établissement), ne
sont pas les seuls a prendre en compte, ils laissent a penser qu’'une amélioration en

matiere d’hygiéne est possible malgré les avancées déja obtenues.

b) La construction des questionnaires

C’est avec l'approbation du directeur et en totale coopération avec le CLIN, le

service d’hygiene, la direction des soins et de la qualité que cette enquéte a été menée.

Au-dela de l'intérét direct qu’elle représente pour ce mémoire, I'enquéte a pour but
de connaitre la perception du personnel quant au travail des spécialistes de I'hygiéne,
d’évaluer leur action et d’envisager la mise en place d’actions correctives par le CLIN.
L’enquéte poursuit aussi un but pédagogique a travers les questions posées et les
réponses apportées par la suite.

Il avait semblé pertinent, au départ, de travailler par échantillonnage, mais cette
méthode a été abandonnée au profit d'un questionnaire largement diffusé dans les
services clinigues et médico-techniqgues (imagerie médicale, bloc opératoire,
kinésithérapeutes). Dans ces services, tous les personnels, médicaux et non-médicaux
ont regcu un questionnaire car nous sommes partis du postulat selon lequel I'hygiene est
un comportement de chacun au quotidien et que I'ensemble des agents d’'un service
devait se sentir concerné méme si certaines catégories n'ont pas I'impression d’avoir un

réble dans la transmission des infections nosocomiales comme par exemple: les

%% En 2000 et 2001, les chiffres incluent la section de cure, mais ce changement méthodologique

n'est pas la cause de la baisse du taux d’'infections nosocomiales.
155 - ' A P
Les résultats de I'enquéte menée en 2003 ne sont pas encore connus.
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secrétaires médicales, les manipulateurs radio (...). La population cible ainsi déterminée
regroupait environ 1 100 personnes. Les réponses aux questionnaires étaient anonymes.
Le questionnaire a été construit autour de sept axes différents qui n’étaient pas

formalisés comme tels dans le questionnaire remis au personnel afin de ne pas orienter
leurs réponses™®. Il s’agissait des thémes suivants :

- la sensibilisation en matiere d'infections nosocomiales ;

- l'information ;

- la formation ;

- la responsabilisation ;

- laresponsabilité ;

- les freins et accélérateurs de la lutte contre les infections nosocomiales ;

- les représentations du personnel.

Un questionnaire de cinquante et une questions fermées a destination de

" 'Nous avons choisi de créer un questionnaire

'ensemble du personnel a éé bati
spécifigue pour les correspondants en hygiéne afin de recueillir une information
qualitative'®®. Dans leur cas, les questionnaires reprennent les questions posées au reste
des agents mais certaines sont semi-ouvertes et deux questions ouvertes ont été

ajoutées™,

c) La distribution des questionnaires

La distribution des questionnaires s’est effectuée début juin avec un délai de retour
relativement court (dix jours). La diffusion des questionnaires a été précédée d’'une large
communication auprées du personnel : rédaction d’un article exposant la démarche dans le
journal interne, information par le Président du CLIN en Commission Médicale

d’Etablissement, présentation en réunion de cadres et aux correspondants en hygiene.

1 - . . iz . . P . A
* Nous nous sommes d'ailleurs inspirés du référentiel SPI (Surveillance, Prévention et contrdle du

risque Infectieux) de 'ANAES et d’un questionnaire établi par le C.CLIN Sud-Ouest au deuxiéme
ErSi;nestre 2008.

Annexe 5.
138 Annexe 8.
159 | es résultats chiffrés cités dans les développements suivants feront toujours référence a une
guestion dont le numéro correspond au questionnaire destiné a tout le personnel, sauf exception
ddment précisée en note de bas de page.
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L'ingénieur qualité ayant constaté que les enquétes ont un taux de réponse
supérieur lorsque les questionnaires sont remis dans les services, la distribution a été

assurée directement aupres des cadres dans les services concernés par I'enquéte.
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d) L’exploitation des résultats et leur diffusion

Le taux de retour de 46%"°

constitue un résultat bien supérieur a la moyenne des
questionnaires habituellement distribués dans I'hépital*®*. Nous avions d’ailleurs prévu un
taux de retour situé entre 25% et 30%. L’exploitation des questionnaires a été réalisée par
les services de la direction des soins et de la qualité mais toutes les réponses ne sont pas

directement exploitables dans le cadre de ce mémaoire.

S’inscrivant dans I'objectif pédagogique fixé, un courrier donnant les réponses
exactes (complétées d’'un paragraphe explicatif) & certaines questions relatives au niveau
de connaissance et de sensibilisation'®* dans le domaine des infections nosocomiales a
été adressé a tous les cadres et référents en hygiene afin qu'ils le diffusent fin juin. De
plus, aprés I'exploitation des questionnaires, un article cosigné par le Président du CLIN,
le chef de service d’hygiéne et I'éléve directeur a présenté synthétiguement les résultats
dans le journal interne de septembre. Enfin, une analyse succincte de I'enquéte sera

présentée en réunion de cadres et une autre, plus compléte, au CLIN d’'octobre.

B) Des faiblesses qui s’inscrivent dans une position attentiste du
personnel

Globalement, les personnels, y compris les correspondants en hygiene, ne se
situent pas dans une démarche active de lutte contre les infections nosocomiales. Ce
manque de motivation apparent est mis en exergue par des points faibles que I'on peut

classer en trois catégories.

160

1 Y compris les questionnaires des correspondants en hygiéne.

L Annexe 8: résultats de lenquéte relative aux infections nosocomiales réalisée au Centre
I—égspitalier William Morey.

Par exemple : question 8 «Quelles sont les infections nosocomiales les plus fréquentes ? » ;
qguestion 22 «Que signifie le sigle CLIN ? » ; question 28 « Quel est le pourcentage de patients qui
contracte une infection nosocomiale lors d’un séjour hospitalier ? » (annexe 5).

Damien PATRIAT - Mémoire de I’ Ecole Nationale de la Santé Publique - 2003



a) Des connaissances insuffisantes en matiere d’infections nosocomiales

Si le «personnel » est incontestablement et a juste titre identifi€ comme la
premiére cause de transmission des infections nosocomiales par 84% des répondants™,
seuls 30% d’entre eux positionnent clairement s mains comme principal vecteur des
infections nosocomiales™®. A cette question, c'est en effet le matériel médical qui arrive

en téte avec un tiers des réponses et, plus inquiétant, 23% de sans-réponses.

Concernant les bijoux autorisés lors des soins, parmi les sept possibilités données,
la bonne réponse était évidemment « aucun »'®. Seulement 27% du personnel ont
conscience que les bijoux ne sont pas autorisés lors des soins, méme si l'alliance simple
peut étre tolérée dans certains cas comme I'a souligné un tiers des répondants. En outre,
rares sont ceux selon lesquels les bracelets et les montres peuvent étre portés, ce qui

166 ot des boucles d'oreilles™®’.

n’est pas le cas des colliers
Les résultats précédents montrent que les mains sont bien percues comme un
vecteur d’infections mais les mécanismes de transmission des germes et leur fréquence

restent apparemment flous pour le personnel.

De plus, cette connaissance partiellement erronée des infections nosocomiales
apparait lorsque nous constatons que :

- pres de 60% des personnes ayant répondu affirment que les solutions hydro-
alcooligues de friction des mains ne sont pas aussi efficaces qu’un lavage et/ou une
désinfection traditionnels des mains™® ;

- 29% estiment bien a 7% le pourcentage de patients qui contracte une infection
nosocomiale lors d’'un séjour hospitalier, 30% estimant qu'il est de 16% et 24% ne
sachant pas répondre'®;

- un tiers évalue correctement le nombre estimé de décés annuellement dd aux dites
infections* (soit 10 000 déceés'™).

163 Question n° 6 (annexes 5 et 8).

1o4 Question n° 5 (annexes 5 et 8).
162 Question n° 5 (annexes 5 et 9).
14%.
167 23%.
168 Question n° 9 (annexes 5 et 8).
169 Question n° 28 (annexes 5 et 8).
170 Question n° 31 (annexes 5 et 8).
71 Chiffre revu a la baisse dans une étude réalisée en juin 2003 par le C.CLIN Paris-Nord.
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L’insuffisance de connaissances relatives a certaines données concernant les
infections nosocomiales est inquiétante : elles devraient étre maitrisées par le personnel
soit grace aux formations initiales et continues, soit car elles font tout simplement partie
de la culture hospitaliere. Or, 73% des agents interrogés considérent que I'hygiéne est
une composante « fondamentale » de leur métier et 21% une composante « importante ».
L’hygiéne devrait donc étre au cceur de leurs préoccupations™’.

b) Un manque d’appropriation des éléments structurant de I'hygiéne

Outre le manque évident d’'information basique essentielle a la connaissance des
conséquences des infections nosocomiales souligné dans le paragraphe précédent, il est
évident que les mécanismes de transmission ne sont pas connus. En particulier, la
majorité du personnel n’a pas conscience que chaque agent représente un « maillon » de
la chaine de I'hygiéne et qu'un comportement déviant d'une ou plusieurs personnes
accroit le risque nosocomial. Cela se traduit par un sentiment de responsabilité
individuelle et collective encore trés limité comme [l'attestent les réponses aux deux
guestions suivantes :

- «Les professionnels des unités de soins ne se montrent pas suffisamment
responsables vis-a-vis des infections nosocomiales »'"* : 46% d’avis positifs et 40%
d’avis négatifs ;

- «Face aux infections nosocomiales, les professionnels des unités de soins se
sentent généralement coupables »'"* : 46% d’avis positifs et 41% d’avis négatifs.

c) L’absence de véritables relais dans les services

Le choix initial de remettre aux correspondants en hygiene des questionnaires
spécifigues et plus complets avait pour but, d'une part, de recueillir de I'information
gualitative et, d’autre part, de les valoriser dans leur fonction. Cet objectif est un échec car
seuls 24 correspondants ont répondu soit, sur un total de 65, un taux de retour de 37%
qui est inférieur a celui du personnel dans son ensemble (44% si I'on extrait les
correspondants du total du personnel).

172 Question n° 50 (annexes 5 et 8).

Question n° 34 (annexes 5 et 8).
174 Question n° 35 ((annexes 5 et 8).
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Ce résultat a plusieurs conséquences : les réponses aux questions semi-ouvertes
et ouvertes des correspondants ne peuvent pas étre prises en compte dans le cadre de
notre étude mais les résultats statistiques sont agrégés au total des réponses. Par
ailleurs, il met en évidence le fait que les correspondants en hygiéne ne constituent pas
les personnes ressources qu'ils devraient étre et ne jouent manifestement pas le role de
relais que l'on attend d’eux. Ce dernier point est renforcé par le fait que seuls 63% des

répondants déclarent identifier les correspondants en hygiéne de leur service'”.

Des mesures correctrices seront donc a envisager en priorité dans ce domaine

pour valoriser, former et responsabiliser les correspondants en hygiene.

C) Des atouts certains pour le développement d’'une politique d’hygiene

Il est possible d'identifier trois éléments positifs a partir de I'enquéte menée au
Centre Hospitalier William Morey.

a) Une bonne image des professionnels de I'hygiéne

Tout d’abord, le médecin et le cadre hygiéniste sont identifiés par es % des
répondants ce qui représente incontestablement un élément important et montre qu'ils
sont présents sur le terrain'’®.

De plus, 92% du personnel savent que le sigle «CLIN » désigne le Comité de
Lutte contre les Infections Nosocomiales'’’. Cette question était relativement difficile
puisque quatre choix étaient proposeés et un tel résultat était a priori inespére.

Par ailleurs, si le personnel s’adresse peu directement aux membres du service

d’hygiéne (44% rarement et 1/3 jamais)'’®, 5

7% estiment que leur travail permet au
personnel de progresser dans le travail quotidien*” et 69% que les hygiénistes apportent

les réponses souhaitées aux questions posées'®. Il semblerait que ce soient toujours les

17 Question n° 19 ((annexes 5 et 8).

1 Questions n° 17 et 18 (annexes 5 et 8).
L Question n° 22 (annexes 5 et 8).
8 Question n° 20 (annexes 5 et 8).
179 Question n° 21 (annexes 5 et 8).
180 Question n° 44 (annexes 5 et 8).
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mémes personnes qui interrogent le service d’hygiéne et répercutent I'information dans le

service.

Enfin, les protocoles, malgré leur caractére contraignant, se révélent étre
plébiscités pour leur accessibilité puisque plus de 70% du personnel estime que leur

lecture est facile®*

. Or, la rédaction des protocoles d’hygiéne fait partie des compétences
du service d’hygiene qui les établit toujours en concertation avec les services afin

d’'impliquer les acteurs de terrain.

L’image et la perception des hygiénistes auprés du personnel ont indiscutablement

une influence positive sur I'efficacité de leur travalil.

b) Une demande de formation encourageante

by

A la question « Souhaitez-vous participer a une formation spécifique a
I'hygiéne »*, 60% des réponses sont positives ce qui parait étre en concordance avec le
fait que 60% des répondants estiment ne pas avoir recu une telle formation depuis qu’ils
travaillent au CHWM'®,

En outre, les journées formations-actions sont percues de maniére trés positive : il
y a en effet eu trés peu d’'erreurs a la question ou il fallait cocher les trois actions menées
par le CLIN en 2002 et qui correspondaient pour deux d’entre elles a des journées
formations-actions (journée sur le lavage des mains et journée sur le tri des déchets ),
ce qui prouve que le personnel a connaissance de ce type de formation. Pourtant, le
nombre d’agents présents a ces journées n'excéde par 10% a 15 % du total des agents
de [Ihopital™®. Or, les journées formations-actions sont de véritables formations
organisées par des spécialistes et ouvertes a tous : elles se déroulent sur une journée
dans une salle de I'hdpital avec des animations, des petits films, des panneaux explicatifs,
des cas pratiques, des brochures et toutes les personnes qui le souhaitent peuvent donc
facilement s’y rendre sur leur temps de travail. Une fois de plus, nous retrouvons ici la

position attentiste du personnel déja soulignée précédemment.

181 Question n° 14 (annexes 5 et 8).

182 Question n° 26 (annexes 5 et 8).

3 Question n° 25 (annexes 5 et 8).

* Cette journée avait était organisée a l'initiative de la direction des affaires économiques.
185 Soit plus de 30% des personnels présents dans I'établissement ce jour la.
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c) Une prise de conscience du risque nosocomial

A l'évidence, le travail déja réalisé par les membres du service d’hygiéne dans
I'établissement participe a 'émergence d’'une prise de conscience individuelle et collective
qui permettra, sans aucun doute, de diffuser une véritable culture de I'hygiéne au CHWM.
Des réponses vont clairement dans ce sens :

- 93% du personnel considérent I'hygiene comme une composante « fondamentale »
et/ou « importante » de leur métier®® ;
- plus de la moitié des répondants estime que les infections nosocomiales ne sont

7

pas un sujet tabou dans les hépitaux™’ ce qui représente donc un élément

encourageant.

En outre, il est possible de donner deux résultats apparemment non-cohérents
mais qui sont significatifs de I'approche que fait le personnel hospitalier des infections
nosocomiales :

- ala question « Le personnel hospitalier a globalement assez bien pris conscience
du risque nosocomial » : 75% d’avis favorables'®®;

- ala question « Estimez-vous avoir bien pris conscience du risque nosocomial ? » :
93% de réponses positives'®.

Si I'écart entre ces deux réponses montre que I'on juge toujours plus durement les
autres que soi-méme, il met aussi en évidence le fait qu’'une large majorité du personnel a

pris conscience du risque nosocomial.

Il ne reste donc plus gu’'a concrétiser cette prise de conscience et cela passe
indiscutablement par une responsabilisation accrue de I'ensemble des professionnels
hospitaliers. Quels sont les leviers a la disposition des décideurs hospitaliers pour ceuvrer

dans ce sens ? C’est la question que nous abordons maintenant.

186 Question n° 50 (annexes 5 et 8).

! Question n° 49 (annexes 5 et 8).
188 Question n° 47 (annexes 5 et 8).
189 Question n° 48 (annexes 5 et 8).
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2.2.2 Les facteurs de mobilisation du personnel hospitalier en faveur de la lutte

contre les infections nosocomiales

La mobilisation du personnel pour un enjeu aussi considérable que la lutte contre
les infections nosocomiales ne peut étre envisageable que dans un contexte institutionnel
favorable. Différents outils de mobilisation peuvent étre développés et mis en place par la
direction de I'établissement d’'une part, et par le CLIN et I'équipe opérationnelle d’hygiéne
d’autre part. L'enquéte et la pratique du Centre Hospitalier William Morey ont permis

d’'apporter des éléments concrets a cette réflexion.

A) Le cadre institutionnel indispensable et préalable a la mise en place
d’une réelle politique d’infectiovigilance

Il appartient au directeur, chef d’établissement, en tant que responsable légal de
I'établissement, de mettre en ceuvre les moyens de lutte contre les infections
nosocomiales en s'appuyant sur son équipe de direction et les personnes impliqguées
dans ce domaine. Cette responsabilité peut se traduire de différentes maniéres

interdépendantes les unes des autres.

a) L’affichage des priorités institutionnelles dans le domaine des infections

nosocomiales

Nous nous situons ici au cceur du métier de directeur d’hépital. La lutte contre les
infections nosocomiales est par définition transversale, elle appartient aux grands projets
d’'un établissement et ne peut réussir que si elle est portée par la direction. Au directeur
de savoir quel est le moment opportun pour afficher cette ambition comme l'une des
priorités institutionnelles et mobiliser le personnel dans ce sens. Il n‘est en effet pas
evident de lancer ce type de politique étant donné les mutations qu’ont connu les hopitaux
au cours de dix dernieres années. L’accréditation, lors de I'auto-évaluation ou aprés la
visite des experts-visiteurs et la publication du rapport d’accréditation, peut constituer une

opportunité intéressante.

L'affichage institutionnel doit passer par différents vecteurs. Le projet
d’établissement constitue bien entendu le premier moyen d’officialisation des priorités de
la structure hospitaliere. Rédigé pour cing ans, il est obligatoire dans les hopitaux et fixe
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les orientations stratégiques de I'établissement pour les années a venir. Un second
vecteur peut étre le Contrat d'Objectifs et de Moyens (COM) signé entre I'établissement et
'ARH pour quatre ans. L'ordonnance de 1996 prévoit dans ce document un engagement
réciproque entre la tutelle et I'hépital : ce dernier s’engage a réaliser certaines actions
financées en partie par I'ARH, le reste du financement devant étre assuré par
redéploiement interne. La politique d’hygiéne fait désormais trés souvent partie des

mesures inscrites dans les COM.

Dans le cas ou la politique d’hygiene est clairement affichée, I'établissement doit
se donner les moyens de la mettre en place. Par exemple, en financant le passage a
l'usage unique pour le matériel médical, 'achat de solutions hydro-alcooliques, les
formations en hygiéne, des travaux spécifiques a I'hygiéne. L'attribution de crédits a des
actions de lutte contre les infections nosocomiales dépend des priorités fixées par chaque
direction fonctionnelle. Par ailleurs, le theme de I'hygiene et des infections nosocomiales
doit apparaitre a l'ordre du jour des différentes instances : Commission Médicale
d’Etablissement, Comité Technique d’Etablissement, Comité d’Hygiéne, de Sécurité et
des Conditions de Travail et éventuellement le Conseil d’Administration.

Comme nous pouvons le constater, I'affichage institutionnel doit étre constant et
diversifié pour que les objectifs soient pris en compte par les différents acteurs

hospitaliers. Mais s'il est une condition nécessaire, il ne saurait se suffire a lui-méme.

b) La structuration du CLIN et de I'équipe opérationnelle d’hygiéne hospitaliere

La concrétisation d’'une politique institutionnelle passe avant tout par les acteurs
de terrain qui doivent la mettre en place. C'est pourquoi le CLIN et le service d’hygiéne

doivent étre clairement structurés et afficher leurs compétences.

La lisibilité que cela sous-entend est tout dabord conditionnée par un
organigramme diffusé et connu du personnel de I'établissement. Non seulement, le
personnel doit identifier le Président du CLIN, les membres de I'équipe opérationnelle
d’hygiéne et les référents dans les services, mais il faut aussi que leurs compétences et
leurs actions soient reconnues du plus grand nombre possible. Ces aspects ont été

intégrés dans I'enquéte menée au Centre Hospitalier William Morey et les résultats sont
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encourageants comme nous l'avons souligné ci-dessus'®®. Le meilleur support pour

diffuser cette information est sans doute Internet (site de I'établissement).

Rappelons que I'équipe opérationnelle d’hygiéne a pour mission d'assurer la
concrétisation et le suivi des actions décidées par le CLIN, elle doit donc se poser en

« bras armé du CLIN »***

tout en disposant d’une certaine indépendance.
Enfin, le directeur chef d’établissement est responsable, en tant que représentant

legal de I'établissement public de santé, de I'organisation de I'hopital.

c) La formulation d'objectifs réalistes en matiére de lutte contre les infections

nosocomiales

Le travail des structures et des professionnels spécialisés dans I'hygiene doit étre
centré sur certaines actions prioritaires. Il existe bien entendu le plan annuel d’actions
proposé par le CLIN et mis en ceuvre par le service d’hygiene, mais il faut que les
hygiénistes concentrent leur énergie et leur temps sur les disciplines les plus a risque en

matiere d’infections nosocomiales.

D’ou l'intérét de cibler certains services et infections. Pour fixer des priorités, il est
possible de croiser plusieurs indicateurs : la gravité du dommage et la fréquence des
infections nosocomiales et des réclamations par type de pathologie®®. Par exemple,
l'orthopédie est la spécialité ou il y a le plus de plaintes indemnisées (16% des cas selon
une étude de la SHAM sur la période 1991-2001), la neurochirurgie a le codt
d’'indemnisation par dossier le plus élevé (68 400 € pour un colt moyen sur les 713 cas
étudiés de 13 000 €), I'oncologie le taux d’'IPP moyen le plus important (42% pour un taux

193

moyen de 4,5%) . Les services sensibles pourraient donc étre : le bloc opératoire,
'onco-hématologie, les différentes chirurgies (en particulier la chirurgie orthopédique,

traumatologique et neurologique) sans oublier la réanimation ou se cumulent les

190t 2.2.10).

91 DEL SOL Fabrice. Position d’une direction sur la structuration d’'un service d’hygiene. RHF,
novembre-décembre 1996, n° 6, p. 692.

2 | EFRANC Pierre. Intérét du codage de gravité dans le signalement des infections
nosocomiales. Mémoire de DU d'infectiologie et hygiéne hospitaliere, Université de Lyon, juin
2002, p. 16.

19 | EFRANC Pierre. Intérét du codage de gravité dans le signalement des infections
nosocomiales. Mémoire de DU d'infectiologie et hygiéne hospitaliere, Université de Lyon, juin
2002, p. 8.
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infections urinaires qui représentent™* 30% & 40% des infections nosocomiales totales et
les infections respiratoires qui peuvent avoir un taux d’'incidence allant jusqu'a 60% des
patients bénéficiant d’une ventilation mécanique et qui engendrent d'importants surco(ts
dus a l'allongement de la durée d’hospitalisation et a I'accroissement de la consommation

d’antibiotiques **°.

En outre, inutile de tenter d’'introduire des pratiques tendant a développer la lutte
contre les infections nosocomiales dans des services ou les personnes qui disposent du
pouvoir décisionnel bloquent toute possibilité d’évolution. Il s’agit notamment des cas
dans lesquels le chef de service refuse obstinément de se préoccuper d’hygiene. Dans
cette hypothése, il y a peu de solutions pour permettre aux hygiénistes de franchir le seuil
du service : travailler avec les médecins du service ou avec des services proches d'un

point de vue géographique ou clinique.

Enfin, les objectifs doivent étre réalistes car la disparition compléte des infections
nosocomiales s’avere impossible. Il existerait, selon certaines études, un seuil : il apparait
impossible de réduire de plus de 30% le taux moyen d’infections nosocomiales.

Une politique d’hygiéne en milieu hospitalier ne peut étre mise en place que si tous
les éléments que nous venons d’envisager sont réunis. Reste maintenant a savoir quelles
sont les mesures, plus concrétes, qui peuvent permettre la réussite de la lutte contre les
infections nosocomiales. Ces mesures tendent toutes vers un objectif intermédiaire

commun : la responsabilisation du personnel.

B) Instaurer une dynamique du changement: les outils stratégiques a

développer par la direction

Le directeur d’hépital dispose de plusieurs leviers d'action dans différents
domaines pour développer en pratigue une politique de lutte contre les infections

nosocomiales.

19 STINGRE Didier, VERDEIL Xavier. Les infections nosocomiales. La Nef-Chatrusse: Les

Etudes Hospitaliéres, coll. Tout Savoir, avril 2002, p. 84. )
19 STINGRE Didier, VERDEIL Xavier. Les infections nosocomiales. La Nef Chatrusse : Les Etudes
Hospitaliéres, coll. Tout Savoir, avril 2002, p. 94.
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a) Organiser un accompagnement structurel du changement : le déploiement de la
démarche qualité et de gestion des risques

La lutte contre les infections nosocomiales exige une approche transversale et
multi-professionnelle qui impliqgue une remise en cause des pratiques et de 'organisation
de I'activité dans les services. Un tel changement ne peut pas étre réalisé seul, il doit
s’inscrire dans une démarche plus globale qui mobilise tous les personnels de I'hépital. La
gestion des risques et la démarche qualité sont la pour accompagner et impulser le

changement.

La démarche qualité consiste dans «la mise en place d'un processus de type
managérial qui impligue I'ensemble des acteurs de l'organisation», afin d’assurer la
gualité de la prestation et la satisfaction du client. La gestion des risques est «un effort
organisé pour identifier, évaluer et réduire chaque fois que cela est possible les risques
encourus par les patients, les visiteurs et les personnels »'*°. Les deux processus sont
interdépendants et le plus souvent mis en place dans les hépitaux a la méme période. Il
existe néanmoins une différence entre les deux : la démarche qualité est évaluée par
'accréditation menée par I'ANAES dans le cadre d'une obligation Iégislative depuis
1996, La gestion des risques est, quant & elle, vivement encouragée aussi bien par
ANAES que par les assureurs qui souhaitent réduire les dommages corporels de toute

nature dans les établissements de santé'®®.

Les infections nosocomiales constituent a la fois le premier critére de non-qualité
des soins et I'un des risques majeurs en milieu hospitalier. La mise en place d'une
véritable politique de lutte contre les infections nosocomiales ne peut donc étre congue
gue dans le cadre d'un contexte de démarche qualité et de gestion des risques.

b) Développer l'audit a I'hopital

% DUMAY Marie-Francoise, QUARANTA Jean-Frangois, CHALFINE Annie, JAMBOU Patrick.
Intégrer les infections liées aux soins dans une politique globale de gestion des risques. ADSP,
mars 2002, n° 38, p. 54.
7 e 2.1.1 A).

La SHAM, par exemple, met en place une formation a la gestion des risques en contrepartie
d’une réduction des primes d’assurance.
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Les hopitaux n'ont, en général, pas la culture de I'évaluation. Si I'accréditation est
un premier pas important, il serait pourtant pertinent de développer la pratique de I'audit
dans les services de soins et de faire émerger, progressivement, une culture de I'audit

aupres du personnel.

Cette démarche est bien entendu applicable dans le domaine de I'hygiéne.
L’évaluation peut porter, en particulier, sur le programme de maitrise du risque infectieux,
le programme de surveillance, I'observance des pratiques (lavage des mains, poses de
cathéters et sondes urinaires...). Le choix des indicateurs devra étre réalisé par le CLIN et
la conduite pratique des audits menée par les membres du service d’hygiéne ou,

éventuellement des correspondants en hygiéne spécialement formés.

Sans lancer des procédures d'audit lourdes et ingérables, deux types d’audits
semblent bien adaptés au risque nosocomial : le « QUICK AUDIT » et le « VERY QUICK
AUDIT »'*. lIs présentent des intéréts pour le domaine qui nous intéresse car :

- ils ciblent I'activité de soin, c'est-a-dire le geste du professionnel ;

- ils peuvent étre rapidement mis en ceuvre ;

- ils permettent la mise en évidence d'un défaut significatif et la justification d’actions
correctrices adaptées ;

- ils sont réalisables en interne ;

- les résultats sont précis, compréhensibles et explicites.

Il est possible de résumer ces deux méthodes d’audit de la facon suivante® :

- le «QUICK AUDIT » repose sur: un domaine, une orientation et une série limitée
de critéres ;

- le «VERY QUICK AUDIT » est constitué : d’'un domaine, d’une orientation et d’'un

seul critére.

c) Le développement de la contractualisation interne

L’ordonnance de 1996 a relancé la contractualisation dans le monde hospitalier,
en particulier la contractualisation interne dans le cadre des centres de responsabilité. La
contractualisation interne, envisagée dans un premier temps seulement comme un moyen

de responsabilisation des services dans le domaine financier, va bien au-dela. Elle permet

199 MARIANI José. Procédures de soins, évaluation des pratiques. Hygieéne 2001, volume IX, n° 2,

p 105.
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de responsabiliser le personnel, a I'échelle du service, dans la logique d’'une démarche
d’amélioration de la qualité des soins et des prestations. La lutte contre les infections
nosocomiales s’intégre tout a fait dans cette dimension. Il est par exemple possible de
prendre des indicateurs de suivi du contrat dans le domaine de I'hygiéne.

La contractualisation interne constitue actuellement l'un des seuls leviers
d’intéressement dont disposent les directions des établissements publics de santé.
Néanmoins, elle comporte des limites :

- les moyens offerts pour récompenser les efforts ne peuvent prendre que des formes
collectives classiques (formation, dotation en matériel ou en personnel
supplémentaire) ;

- aprés quelques années de contractualisation, les seuils en dessous desquels les
efforts ne sont plus possibles risquent d’étre atteints et c’est la raison pour laquelle
la contractualisation doit porter a terme sur le maintien de la situation et moins sur
une réelle amélioration des performances du service;

- la contractualisation s’essouffle si la direction ne continue pas a porter le projet.

D’actualité, la contractualisation interne peut simposer comme un outil de
responsabilisation efficace des acteurs hospitaliers dans bien des domaines, notamment
I'hygiéne.

d) La politiqgue de gestion des ressources humaines, responsabiliser les agents

La lutte contre les infections nosocomiales s’'inscrit dans les outils modernes de

mise en place d'une politique de gestion des ressources humaines.

Le premier de ces outils est bien entendu le management participatif, trés a la
mode. Il est pourtant un moyen essentiel d’'accompagner tout processus de changement
puisque, comme le soulignent Gérard DUFOUR et Yvon OUIMET : « en devenant partie
prenante au changement, les employés se trouvent placés dans une position

d’appropriation du changement »**.

290 v/0ir annexes 6 et 7 : exemples de « QUICK AUDIT » et de « VERY QUICK AUDIT ».

DUFOUR Gérard et OUIMET Yvon. Vivre et gérer le changement ensemble ? Revue Francaise
de Gestion, mars-mai 1997, n° 113, pp. 23-40.

Damien PATRIAT - Mémoire de I’ Ecole Nationale de la Santé Publique - 2003



Le second consiste en la rédaction de fiches de postes qui integrent, bien
évidemment, la composante hygiene pour le personnel concerné. Les fiches de poste
permettent de fixer les compétences de chacun et de rappeler aux agents, en cas de
nécessité, les taches qui leur sont dévolues. Elles peuvent, notamment, participer a la

valorisation du statut des correspondants en hygiéne.

Le troisieme moyen fait suite au précédent puisqu’il s’agit de I'évaluation du
personnel. Il ne s’agit pas ici de I'évaluation prévue dans le cadre réglementaire rigide de
la notation des agents publics mais d’'une véritable évaluation qui prend en compte les
éléments de la fiche de poste et I'atteinte des objectifs annuels fixés avec le cadre. Ce
type d’évaluation constitue sans aucun doute I'un des procédés les plus difficiles a mettre

en ceuvre dans les hopitaux du fait des contraintes juridiques.

Enfin, il conviendrait de repenser, dans les hépitaux, un instrument plus classique :
la sanction. En cas de manquement a une obligation d’hygiéne qui peut entrainer des
risques aussi bien pour un autre agent que pour les patients, le comportement fautif
devrait étre réellement sanctionné en fonction de sa gravité. Le réglement intérieur
pourrait, par exemple, réaffirmer I'obligation de respect des protocoles (notamment en
matiere d’hygiéne) validés par les instances et les professionnels compétents ce qui
constitue ensuite une base juridique supplémentaire pour sanctionner une faute.

Si le CLIN ne peut pas ceuvrer pour une politique d’hygiéne sans le soutien de la
direction, il dispose aussi d'outils intéressants pour changer les comportements du

personnel hospitalier et promouvoir la lutte contre les infections nosocomiales.

C) Les outils & développer par le CLIN

Chacun des outils évoqués ci-dessous doit étre adapté a la situation particuliere
de I'établissement ou du service et prendre en compte les moyens disponibles, le niveau
de sensibilisation et de compétence du personnel soignant et médical ainsi que les
priorités fixées par la direction et le CLIN.
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a) La mise en place de relais efficaces dans les services

Tous les outils de développement de la lutte contre les infections nosocomiales
doivent étre relayés au quotidien au sein méme des services. Deux types de relais sont
envisageables.

Le premier, traditionnel, est constitué par 'encadrement de proximité sur lequel la
direction et les professionnels d’hygiéne peuvent, en principe, s'appuyer. Les cadres
soignants doivent étre les moteurs du changement dans les services malgré les difficultés

et les réactions qu'ils rencontrent.

Le second repose sur les correspondants en hygiéne : ils devraient jouer le réle de
porte-parole du service d’hygiene et s’imposer comme des personnes ressources en
hygiéne auprés de leurs collegues de travail. L'enquéte réalisée au Centre Hospitalier
William Morey met en évidence I'échec a ce niveau. Tout d'abord, seuls 37% des
correspondants ont répondu a I'enquéte et, d’autre part, le personnel déclare identifier le
correspondant du service dans moins de deux tiers des réponses®”, ce qui est d’autant
plus inquiétant qu’il existe au minimum deux correspondants par service. La question qui
se pose donc est la suivante : comment valoriser et donner un statut spécifique aux
correspondants en hygiéne ? Il est bien entendu impossible de leur attribuer une
rémunération supplémentaire mais des moyens sont envisageables, notamment a travers

la surveillance, la communication et la formation.

Si la formation des cadres ne reléeve pas du service d’hygiene, ce dernier est par
contre compétent pour le choix des correspondants (qui doit se faire en coordination avec
les chefs de service et les cadres de santé), leur formation et la définition de leurs

missions.

b) La surveillance des infections nosocomiales

La surveillance des infections nosocomiales fait partie intégrante de
I'infectiovigilance puisqu’elle permet de mesurer le risque infectieux dans I'établissement,
de déterminer et d’évaluer la stratégie d’action dans le domaine de la lutte contre les

202 Question n° 19 (annexes 5 et 8).

Damien PATRIAT - Mémoire de I’ Ecole Nationale de la Santé Publique - 2003



infections nosocomiales. Il s’avere donc impossible d’évoquer la mise en place d’'une
politique d’hygiéne sans faire référence a cette composante fondamentale.

La surveillance répond a plusieurs objectifs. « L'intérét de la surveillance, locale ou
en réseau, est essentiellement de permettre aux services de se situer par rapport a un
ensemble de services de méme spécialité et de patients comparables a partir de taux
standardisés »*. Le second objectif est de montrer au personnel médical et soignant que
la lutte contre les infections nosocomiales ne se dispense pas d’'une évaluation et de
relevés statistiques afin d’apprécier la performance des services dans le domaine de
I’hygiéne ce qui accentue la pression des hygiénistes sur les services sans, bien entendu,
tomber dans I'excés de la surveillance-répression. La surveillance a aussi pour but, en
réduisant le nombre d’infections nosocomiales, I'amélioration continue de la qualité204 car
elle reprend la logique de la «roue de Deming »°®. Enfin, la surveillance joue un role
d’alerte, en cas d’épidémie notamment. Elle permet au service d’hygiene de prendre les
mesures adéquates pour enrayer la propagation de I'épidémie. Dans ce cadre, la
surveillance se révele particulierement importante en cas de Bactérie Multi-Résistante
(BMR).

La surveillance suppose un travail pluridisciplinaire permettant de coordonner
l'action de plusieurs acteurs: les services cliniques, le CLIN, I'équipe opérationnelle
d’hygiéne, le laboratoire de biologie, la pharmacie, la médecine du travail, le Département
d’Information Médicale, la direction (qui donne son accord) et les instances de I'hépital
(qui doivent étre tenues régulierement informées des résultats de la surveillance). Des
acteurs qui ne sont pas souvent intégrés dans le processus de surveillance peuvent avoir
un r6le valorisant a jouer : il s’agit des correspondants en hygiéne, en particulier des
correspondants meédicaux car les informations intéressantes relévent en général du

domaine médical.

La surveillance peut prendre deux formes différentes :
- La surveillance continue sur une période donnée, c'est-a-dire [lincidence.
L’incidence est « I'étude du nombre d’individus non malades le devenant (nouveaux
cas), dans une population dynamique, au cours d’'une période donnée. Elle aboutit

203 BANNOUDI Saida El. Infections du site opératoire : indicateur de qualité. Horizon, n° 146,

&uillet—aoﬁt 2003, p. 31.
% PAYEN Christiane. Mise en ceuvre des surveillances. Hygiéne 2001, volume IX, n° 2, p. 109.
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au calcul de taux d’attague (ou taux d’incidence cumulée) pour 100 patients
observés durant la période ou pour 1 000 jours d’exposition & un risque »*%. Il faut
axer la surveillance préventive sur les principaux sites dinfections comme la
chirurgie, la réanimation, I'onco-hématologie (...). Le médecin hygiéniste au Centre
Hospitalier William Morey réalise un suivi des infections nosocomiales dans les
différents services de chirurgie®® et dans le service de réanimation avec des
rencontres bi-mensuelles entre le service d’hygiene et le chef de service ou un
praticien.

- Laprévalence est « une enquéte qui dénombre les cas affectés par la maladie dans
une population statigue a un instant donné. L’indicateur obtenu est le taux de
patients infectés pour 100 patients observés »**. Il s’agit donc d’une photographie
de la situation un jour donné. Ce type d’enquéte est réalisé tous les cinq ans (1996
et 2001) au niveau national a l'initiative de I'lnVS mais il peut étre recommandeé d’en
réaliser ponctuellement dans les établissements. C’est I'option retenue a I’hopital de
Chalon-sur-Saéne puisqu’une enquéte de prévalence a été menée en juin 2003
dans I'ensemble des services et a mobilisé sur deux jours treize enquéteurs

médicaux. L'initiative devrait étre répétée tous les ans.

c) La communication et l'information internes

« Le CLIN doit avoir une politique active de diffusion de linformation »*®, il doit
donc élaborer un plan de communication et se positionner comme référent de la direction
en matiere de communication sur le risque infectieux. Nous n’aborderons pas ici la
communication externe qui a pour but de valoriser les actions menées par I'établissement
et nous nous limiterons a la communication interne qui vise deux populations distinctes :

les usagers et le personnel.

Les patients et leur famille ont un droit reconnu a linformation*°. Le CLIN doit

donc proposer a la direction une information sur la prévention du risque infectieux,

% La «roue de Deming » est I'instrument de base de la démarche d’amélioration de la qualité.

Elle se décompose en quatre phases : 1 = planifier, prévoir, préparer ; 2 = développer, mettre en

ceuvre ; 3 = contrdler, évaluer, vérifier ; 4 = ajuster, améliorer.

2% PAYEN Christiane. Mise en ceuvre des surveillances. Hygiéne 2001, volume IX, n°® 2, p. 112.

o7 Chirurgie viscérale-urologique-gynécologique, orthopédique, traumatologique.

zg: PAYEN Christiane. Mise en ceuvre des surveillances. Hygiéne 2001, volume IX, n° 2, p. 112.
TROADEC Michel. Formation, information, communication et documentation. Hygiéne 2001,

volume IX, n° 2, p. 120.

0 ¢ 1.2.2A).
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notamment dans le livret d’accueil du patient hospitalis Le CLIN adapte son
information en fonction des services afin que le personnel puisse transmettre une
information valide et homogene aux usagers. Le CLIN intervient dans l'information sur les
situations particuliéres telles que l'isolement pour aider le personnel a faire comprendre et
respecter les obligations qui en découlent. «Pour ces différents niveaux d'information, il
est nécessaire de mettre en place des supports écrits »*** qui sont remis dans les
services et distribués aux patients le cas échéant. L'isolement est sans doute I'une des
hypothéses les plus sensibles pour laguelle une explication doit étre apportée au malade
et aux visiteurs ; or, si 'information orale des soignants ou des médecins est nécessaire,

elle reste insuffisante.

Parallelement, le CLIN, par [lintermédiaire du service d’hygiéne, informe
'ensemble des personnels de la politique de I'établissement en matiere d'infections
nosocomiales, de la mise en ceuvre et des modifications des recommandations. Le CLIN
assure la diffusion efficace et optimale des informations dans le domaine de I'hygiéne. La
communication interne revét plusieurs formes®" :

- les supports écrits : journal interne, classeurs de documentation, guides,
recommandations et protocoles ;
- les supports audiovisuels : vidéos, diapos, CD-Rom, Internet ou Intranet ;

- les informations orales : réunions de service ou inter-services.

Le premier outil de communication interne en direction du personnel est déja
développé au Centre Hospitalier William Morey, le second semble difficile a mettre en
place et aurait sans doute un impact limité a I'heure actuelle (en particulier Internet et

Intranet).

Les solutions sur lesquelles réfléchissent désormais le CLIN et le service d’hygiene
relévent plutét de I'information orale directe au personnel car elle semble étre la plus a
méme de satisfaire une double exigence : la responsabilisation du personnel et le besoin

d’information qui apparait dans les résultats de I'enquéte. Le personnel estime, en effet,

21 e programme du CTIN pour la période 2002-2005 fixe notamment comme objectif que 75%

des au moins des hopitaux identifient dans le livret d’accueil du patient leur programme de lutte
contre les infections nosocomiales et de communication vers les usagers.

12 TROADEC Michel. Formation, information, communication et documentation. Hygiéne 2001,

volume IX, n° 2, p. 120.
213 EAYN Marie-Georges et al. La communication en hygiéne hospitaliere. TH, octobre 1999, n°
640, p. 43.
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pour plus de la moitié qu’il ne dispose pas de suffisamment d’information sur les moyens

de lutte contre les infections nosocomiales®*. Le besoin d’information a été évoqué ci-

dessus lorsque nous avons souligné le manque de connaissances dans le domaine de

I'hygiéne ; or, il semble que la responsabilisation du personnel passe par I'acquisition d’un

minimum de connaissances afin qu’il comprenne a la fois les mécanismes de

transmission des infections nosocomiales et les conséquences qui leurs sont imputables.

La communication orale directe sera privilégiée en s’appuyant sur les réponses a la

guestion n°16 de I'enquéte qui portait sur les trois moyens les plus fréquents d’information

du personnel dans le domaine des infections nosocomiales®®. Les réponses a cette

guestion sont, par ordre décroissant, les suivantes :

21% : discussion avec les personnes de I'h6pital spécialisées en hygiéne ;
21% : formation initiale et continue ;

18% : discussion avec les autres membres du personnel hospitalier ;

12% : documentation de I'hopital ;

9% : formations-actions ;

8% : radio-télévision ;

5% : presse spécialisée ;

3% : presse grand public ;

3% : journal interne de I'hopital.

Suite a l'enquéte, certains modes de communication semblent devoir étre

développés :

Systématiser les journées formations-actions en coopération avec la direction des
affaires économiques sur des themes fondamentaux comme le lavage des mains ou
la pose de sondes urinaires en les rendant, éventuellement, obligatoires pour tout
ou partie du personnel (en fonction du sujet traité).

Afficher dans les services, dans un espace réservé a I'hygiéne, des données
chiffrées telles que : le taux d’'infections nosocomiales du service comparé avec le
taux moyen national dans la méme spécialité et son évolution ; la traduction de ces
taux en nombre de patients infectés dans le service; le colt des infections
nosocomiales. Diverses informations concernant I'hygiéne pourraient étre affichées
sur cet espace positionné soit dans le bureau des infirmieres, soit dans la salle de
repos afin que le personnel puisse en débattre. Afin de leur donner un statut et une
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Question n° 42 (annexes 5 et 8).

215 Question n° 16 (annexes 5 et 8).
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place reconnue au sein des services, les correspondants en hygiéne pourraient étre
chargés de tenir a jour les informations de I'espace consacré a I'hygiene.

- La délivrance des données précédentes ne doit pas se faire seulement par simple
affichage. C’est pourquoi, une intervention, au cours d’'une réunion de service par
exemple, peut étre envisagée pour expliquer les données et impliquer le personnel.
Afin de valoriser les correspondants en hygiene, ils pourraient eux-mémes présenter
les résultats chiffrés et les analyser ; les membres du service d’hygiene n'étant

présents que pour répondre a des questions plus pointues.

La communication est l'outii majeur de transmission de linformation et, bien
menée, elle participe a la responsabilisation du personnel hospitalier. Il faut pour cela

rechercher des moyens pragmatiques pour intéresser le personnel.

d) La formation du personnel hospitalier

« La formation initiale et continue est un des moyens majeurs de la lutte contre les
infections nosocomiales »**°. Le CLIN prépare chaque année un programme d’actions de

formation qui doit s’intégrer dans le plan de formation général de I'établissement.

Une attention particuliére doit étre apportée aux correspondants en hygiéne des
services. L'objectif pouvant étre d’en faire de futurs formateurs au sein de leur service. De
plus, la formation apporte des compétences qui permettent, en principe une
spécialisation. C’est dans cette double finalité que doivent s’inscrire les formations
dispensées aux correspondants afin de les valoriser et de diffuser I'information par leur

intermédiaire.

La formation, quelle qu’elle soit, doit emprunter la démarche participative avec un
temps pour le dialogue et un pour I'enseignement. Le service d’hygiéne du Centre
Hospitalier William Morey réalise chaque année une ou plusieurs journées formations-
actions qui mélent pratique et théorie. Deux exemples peuvent étre cités : une journée sur
le traitement des déchets préparée en coordination avec la direction des affaires
économiques et une sur le lavage des mains. Ces journées formations-actions semblent

étre plutbt bien percues par le personnel car a l'affirmation «Les journées formations-

215 TROADEC Michel. Formation, information, communication et documentation. Hygiéne 2001,

volume IX, n° 2, p. 117.
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actions sur les problemes d’hygiene entrainent un changement durable des pratiques
professionnelles », il y a : 28% d’avis défavorables, 52% d’avis favorables et 20% de non-

réponses®'’.

Le personnel est tres demandeur en matiére de formation dans le domaine de
I'hygiéne puisqu’il souhaite & 60% des formations spécialisées en hygiéne®® ce qui
corrobore les 60% qui estiment qu'ils manquent de formation pour lutter efficacement

contre les infections nosocomiales®.

e) La protocolisation concertée

L’équipe d’hygiéne a notamment pour mission de faire appliquer dans les services
cliniques les recommandations en matiére d’hygiéne hospitaliere. La seule diffusion des
recommandations dans les services n’est pas suffisante pour qu’elles soient intégrées par
le personnel. Il convient d'utiliser des démarches actives qui conduisent les
professionnels & s’approprier et a utiliser effectivement les recommandations®®. Ces
méthodes peuvent étre de quatre types : formation-information comme nous l'avons
souligné précédemment, rappel systématique des recommandations (note de rappel
informatisée...), incitation-coercition (référence aux textes réglementaires, sanctions

financiéres...), implication directe du personnel dans la rédaction des protocoles.

Cette derniére hypothése, que I'on peut qualifier de «protocolisation concertée »
repose sur un constat relativement simple: pour que le personnel s’approprie les
recommandations en matiere d’hygiene, deux conditions doivent impérativement étre
réunies®”. La premiére consiste dans le fait que chacun doit prendre conscience de la
nécessité de changer certaines pratiques (avec comme constat de départ I'écart existant
entre les pratigues quotidiennes du service et celle recommandées). La seconde
condition est que toutes les personnes concernées doivent étre convaincues du bien-
fondé des recommandations proposées, c'est-a-dire de leur caractére indispensable et
applicable au quotidien dans le service.
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o8 Question n° 27 (annexes 5 et 8).

Question n°® 26 (annexes 5 et 8).

9 Question n° 41 (annexes 5 et 8).
220 MATILLON Yves et al. Que peut-on attendre de la diffusion des recommandations pour la
modification des pratiques ? TH, novembre 2000, n° 651, pp. 33-37.
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Ensuite, la méthode de travail est relativement simple: les hygiénistes font
réfléchir le personnel d’un service sur la rédaction d’'un protocole en s’appuyant sur les
recommandations générales. Cette démarche permet, d’'une part d’'impliquer directement
et dés le début de I'élaboration du protocole les professionnels du service et d’autre part
la discussion sur la Iégitimité des pratiques et recommandations. Le temps consacré a
cette démarche participative se révele certes trés important, mais il est largement
compense par I'efficacité de cette méthode qui est appréciée des professionnels de santé.
Le service d’hygiene de I'hodpital de Chalon-sur-Sabne procéde actuellement de cette
maniére le plus fréquemment possible (en particulier dans les secteurs a risque
nosocomial élevé) et les résultats de I'enquéte confirment l'intérét du personnel pour les

protocoles.

Néanmoins, la derniére étape de cette approche est parfois inexistante alors
gu'elle est essentielle pour s’assurer de la diffusion et de la compréhension de
linformation. Il s’agit, comme dans toute démarche proche du processus qualité, de
I'évaluation des pratiques®?. Autrement dit, quel est le taux d’observance des pratiques
recommandées ? Le service d’hygiéne doit donc procéder a des audits réguliers et ciblés.
Le contréle du respect des protocoles se révéle indispensable et, méme si les hygiénistes
n'apprécient pas de jouer ce role coercitif, il est incontournable pour assurer la pérennité
des actions entreprises dans le domaine de I'hygiéne.

Une politique globale de prévention des infections nosocomiales ne peut étre
lancée au niveau d’'un établissement hospitalier sans que certaines conditions ne soient
réunies. Il est d’'usage d’entendre dire qu'’il n’existe aucun levier d’action dans les hépitaux

pour mobiliser le personnel et le responsabiliser.

En fait ils existent et fonctionnent si la démarche est portée par l'institution dans sa
globalité et si le contexte s’y préte. lls possédent une dimension a la fois stratégique et
pragmatigue et peuvent se combiner les uns avec les autres. L’'ensemble des mesures
proposées ci-dessus requiert un investissement humain et financier relativement
important. Il convient donc de sélectionner avec soin les plus adaptées a la situation
locale. Un élément apparait cependant fondamental pour responsabiliser le personnel : il

2L GOTTOT S., DAGEVILLE C., HUBERT P. Stratégie d’'implantation pluriprofessionnelle d’'un

programme de prévention des infections nosocomiales en réanimation pédiatrique : I'expérience
DELPHINE. TH, novembre 2000, n° 651, pp. 28-30.
222 Annexes 6 et 7.
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faut avant tout qu’il connaisse mieux les infections nosocomiales et comprenne aussi bien

les enjeux que les mécanismes de transmission desdites infections.
La lutte contre les infections nosocomiales ne saurait donc se limiter aux

dispositifs mis en place par les pouvoirs publics, ce sont les établissements hospitaliers
qui doivent s'impliquer directement dans la prévention.
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CONCLUSION

La problématique des infections nosocomiales a I'h6pital trouve une réponse dans
deux logiques distinctes apparemment contradictoires mais qui se complétent:
'indemnisation et la prévention.

La premiére a pour objectif de protéger les victimes d’'infections nosocomiales en
leur assurant une réparation du dommage grace a un dispositif Iégislatif complexe et qui
demande encore a étre perfectionné.

La prévention vise a protéger d’'une part les victimes en tentant d’atténuer le risque
nosocomial lors de I'hospitalisation et d’autre part les établissements puisque diminuer les
infections nosocomiales signifie aussi réduire les cas d’indemnisation. Nul doute que les
assureurs prendront, en effet, en compte les indicateurs relatifs aux infections
nosocomiales pour fixer le montant des cotisations de leurs clients.

La lutte contre les infections nosocomiales nécessite incontestablement une
responsabilisation accrue des professionnels de santé dans un contexte juridique qui ne
s’y préte pas vraiment compte tenu du régime de la responsabilité civile hospitaliere dans
ce domaine.

Comme nous avons pu le constater, I'hdpital dispose d’'un nombre non négligeable
d’'outils pour atteindre cet objectif. Les leviers d’action hospitaliers restent, certes,
circonscrits mais ils peuvent se révéler pertinents et efficaces si la volonté de les mettre
en ceuvre existe vraiment.

La lutte contre les infections nosocomiales ne constituent pas toujours une des
priorités des établissements publics de santé. Elle doit pourtant s'intégrer dans la

démarche qualité qui devient un élément structurant du bon fonctionnement des hopitaux.

Le directeur d'hépital, a priori peu compétent en matiere d’infections
nosocomiales, a donc un véritable role a jouer dans ce domaine, notamment en ce qui
concerne la prévention. Ce constat concerne aussi bien le directeur d’établissement que

les différents directeurs adjoints.
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ANNEXE 1
PRESENTATION DU CENTRE HOSPITALIER

WILLIAM MOREY (CHALON-SUR-SAONE)#:

640 lits dont
- 419 lits et place de court séjour sur I'lle Saint-Laurent

- 221 lits au Centre Gérontologique du Chalonnais

1 489 personnes, soit 1 346,72 Equivalents Temps Plein dont

- 153 médecins
- 1 336 personnels non-médicaux

Budget d’'exploitation
- 77714 366,13 €

Total entrées
- 22262 dont 22 303 en MCO par an

Total journées
- 198 035 par an dont 118 960 en court séjour

223 Chiffres 2002.
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ANNEXE 2
SCHEMA DE PRESENTATION DE LA PHASE

PREALABLE A L’AVIS DE LA COMMISSION REGIONALE
DE CONCILIATION ET D’'INDEMNISATION (CRCI)
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Le patient s’estime victime d’un dommage imputable a un accident

médical, une affection iatrogeéne ou une infection nosocomiale

Saisie du juge compétent

Entretien individuel avec le médecin responsable
(facultatif)
Délai : 15 jours apres la demande

Transaction directement avec

I'assureur

Saisie de la CRCI

Le juge appelle 'ONIAM en tant que défendeur

Avis de la CRCI

Délai : 6 mois

Condamnation de I'assureur a indemniser la

victime

Requéte du plaignant rejetée

VOIR ANNEXES 3 ET 4
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ANNEXE 3

SCHEMA DE PRESENTATION DE L’INDEMNISATION

DES ACCIDENTS MEDICAUX
ET DES AFFECTIONS IATROGENES

* La gravité du dommage peut étre déterminée par quatre éléments différents :

- déces de la victime ;

- Taux d'IPP supérieur ou égal a 25% ;

- ITT au moins égale a 6 mois consécutifs ou a 6 mois non-consécutifs sur une période de 12 mois ;

- atitre exceptionnel, le caractéere de gravité peut étre reconnu :
1° lorsque la victime est déclarée définitivement inapte a exercer l'activité professionnelle qu'elle exercait avant la survenue de
I'accident médical, de l'affection iatrogene ou de l'infection nosocomiale ;
2° ou lorsque l'accident, I'affection iatrogéne ou l'infection nosocomiale occasionnent des troubles particulierement graves, y compris

d'ordre économique, dans ses conditions d'existence.
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Absence de faute

Faute de I'établissement ou du professionnel

- Soit la condition de gravité*
n'est pas remplie

- Soit le dommage n’est pas
imputable a un acte de
prévention, de diagnostic ou de

soins

Indemnisation au titre de la solidarité
nationale (aléa/risque) dans trois cas :

1° Si 2 conditions sont réunies :

- la condition de gravité* ;

- le dommage est imputable a un acte de
prévention, de diagnostic ou de soins.

Aucun droit a

indemnisation

Saisie du juge compétent

2° Maladie de Creuzfeld-Jakob transmise
par les hormones de croissance.

3° Le dommage résulte d'une
intervention, en cas de circonstances
exceptionnelles, en dehors du champ de
I'activité de prévention, diagnostic ou de

soins.

Avis de la CRCI

Mélange de la faute et de
l'aléa:
chaque part du dommage
emprunte la voie qui lui
correspond

L'ONIAM doit faire une offre

Délai : 4 mois

——

Refus de 'ONIAM

d’'indemniser

La victime refuse

I'offre

La victime accepte l'offre

Délai de paiement : 1 mois

Saisie du juge compétent

Dam

Vaut transaction

Recours contentieux impossible

-

Faute de I'établissement ou du
professionnel quelque soit la
gravité* du dommage

Offre de l'assureur

Délai : 4 mois

Refus de
I'assureur

d’'indemniser

Plafond de

garantie dépassé

La victime refuse La victime
accepte l'offre
Délai de

paiement : 1 mois

I'offre

Vaut transaction
Saisie du juge Recours
compétent contentieux

impossible par la

victime

leN

ational

Possibilité d’action récursoire de TONIAV
contre I'assureur si I'ONIAM estime qu’'une

faute a été commise




ANNEXE 4

SCHEMA DE PRESENTATION DE
L' INDEMNISATION DES INFECTIONS NOSOCOMIALES

* La gravité du dommage peut étre déterminée par quatre éléments différents :

- déceés de la victime ;

- taux d'IPP supérieur ou égal & 25% ;

- ITT au moins égale a 6 mois consécutifs ou a 6 mois non-consécutifs sur une période de 12 mois ;

- atitre exceptionnel, le caractére de gravité peut étre reconnu :
1° lorsque la victime est déclarée définitivement inapte a exercer l'activité professionnelle qu'elle exercait avant la survenue de
I'accident médical, de l'affection iatrogéne ou de l'infection nosocomiale ;
2° ou lorsque l'accident, I'affection iatrogéne ou linfection nosocomiale occasionnent des troubles particulierement graves, y compris

d'ordre économique, dans ses conditions d'existence.

** Dans cette hypothése, le taux d’IPP doit étre supérieur strictement a 25%.
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Preuve de la « cause étrangére »

Responsabilité sans faute

- Soit la condition de
gravité* n'est pas
remplie

- Soit le dommage
n'est pas imputable
a un acte de
prévention, de
diagnostic ou de

soins

Aucun droit a
indemnisation

Indemnisation au titre de la
solidarité nationale

(aléa/risque) dans deux cas:

1° Si 2 conditions sont
réunies :

- la condition de gravité* ;

- le dommage est imputable
a un acte de prévention, de
diagnostic ou de s oins.

2° Le dommage résulte
d’'une intervention, en cas
de circonstances
exceptionnelles, en dehors
du champ de l'activité de
prévention, diagnostic ou de
soins.

Saisie du juge

L’ONIAM doit faire une

) offre
competent Délai : 4 mois
Refus de La victime
'ONIAM La victime accepte l'offre
d'indemniser refuse I'offre Délai de
paiement : 1
mois

Avis de la CRCI
La condition de gravité n’est pas La condition de gravité** est remplie.
Offre de I'assureur L’ONIAM doit faire une offre
Délai : 4mois Délai : 4 mois
Refus de Plafond de La victime Refus de La victime
I'assureur garantie La victime accepte l'offre 'ONIAM La victime accepte I'offre
d'indemniser dépasse refuse l'offre Délai de d'indemniser refuse l'offre Délai de
paiement : 1 paiement :
mois 1 mois
Vaut Vaut
transaction transaction
Saisie du juge Recours Saisie du juge compétent Recours
compétent contentieux contentieux
impossible par impossible par
la victime la victime

/

Saisie du juge

compétent

Vaut transaction
Recours contentieux
impossible par la
victime

Possibilité d'action récursoire de 'ONIAM contre

I'assureur si 'ONIAM estime que I'établissement

est responsable du dommage
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Possibilité d’action récursoire de 'ONIAM contre
I'établissement si 'ONIAM estime qu'il y a manquement
caractérisé aux obligations posées par la
réglementation en matiére de lutte contre les
infections nosocomiales




ANNEXE 5
QUESTIONNAIRE RELATIF

AUX INFECTIONS NOSOCOMIALES
DESTINE A L’ENSEMBLE DU PERSONNEL
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I QUESTIONNAIRE RELATIF AUX INFECTIONS NOSOCOMIALES

Ce questionnaire a pour objectif de connaitre le niveau de sensibilisation du personnel du Centre
Hospitalier William Morey dans le domaine des infections nosocomiales et d’évaluer I'action des
professionnels de I'hygiéne dans I'hopital. Il est réalisé dans le cadre d'une étude portant sur la
responsabilité des professionnels de santé menée conjointement par le service d’hygiene, la
direction des soins et de la qualité, le CLIN et Damien Patriat, éleve directeur en stage dans
I'établissement.

L'exploitation de ces questionnaires se fera dans le plus strict respect de I'anonymat des
répondants.

Nous vous remercions de ken vouloir répondre a I'ensemble du questionnaire de la maniére la
plus compléte en vous référant aux consignes suivantes :

- Si vous ne souhaitez pas ou ne savez pas répondre a une question, ne marquez
rien.

- Pour les guestions a choix multiples, si rien n'est précisé, ne donnez qu’une
seuleréponse.

- L’échelle se remplit de la fagon suivante :

Cochez la case souhaitée
1 pas du tout d’accord
10| tout afait d’accord

Une fois ce questionnaire complété, nous vous remercions de le remettre au cadre de votre unité
ou de I'adresser directement a la direction des soins et de la qualité sous enveloppe (boite n°42)

avant le 13 JUIN

1. Situation professionnelle : votre métier

2. Dans quel service travaillez-vous ? (facultatif)

3. Quelle est votre ancienneté dans le milieu hospitalier ?

a [ Moins de 10 ans
b O 10 & 20 ans

cd 20 a 30ans

d O Plus de 30 ans

4. Une infection nosocomiale est une infection qui :

a [ est acquise en clinique

b O est acquise a I'hdpital

¢ O survient dans un délai de 24 heures aprés I'admission
d O survient dans un délai de 36 heures aprés I'admission
e O survient dans un délai de 48 heures aprés I'admission
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5. Quel est le premier moyen de transmission des infections nosocomiales ?

a O Lair

b O Le matériel médical

¢ O La tenue vestimentaire des soignants
dOAUIES. ..o e

6. Parmi les 4 causes possibles de transmission des infections nosocomiales suivantes,
guelle est, selon vous, la plus importante ?

a [ Les visites regues par les patients

b OO Le personnel hospitalier

¢ O Le contact direct entre malades

d O Les personnels extérieurs au service (ambulancier, ouvriers, livreurs...)

7. Quelle est la principale cause d’infection nosocomiale ?

a O L’hypersensibilité des malades

b O L’agression thérapeutique

¢ O Le manque de formation du personnel

d O Le nombre de personnes s’occupant du malade

8. Quelles sont les infections nosocomiales les plus fréquentes?

a [ Les infections respiratoires

b O Les infections sur cathéter

¢ O Les infections sur site opératoire
d O Les infections urinaires

9. Les solutions hydro-alcooliques de friction des mains sont-elles aussi efficaces qu’un
lavage et/ou une désinfection traditionnels des mains ?

a O Oui
b O Non

10. Quels sont les bijoux autorisés lors des soins aux patients ?

a O Alliance

b OO0 Bague

¢ O Boucles d'oreilles
d O Bracelet

e O Collier

f O Montre

g O Aucun

11. Connaissez-vous les protocoles d’hygiéne a utiliser dans votre service ?

a O Oui
b O Non
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12. Lorsqu’ils existent, vous utilisez les protocoles d’hygiéne :

a O Tres souvent
b O Souvent

¢ O Rarement

d OO Jamais

13. Vous avez facilement accés aux protocoles d’hygiéne.

[1]2]3fa]5]6[7]8]9]10]

14. La lecture des protocoles d’hygiéne est facile.

[1]2]3]af[5]6]7[8[9]10]

15. Les mesures d’hygiene telles qu’elles devraient étre appliquées sont contraignantes.

l1]2]3]a[5]6[7[8]9]10]

16. Par quel(s) moyens étes-vous informé(e) sur les infections nosocomiales et I'hygiéne ?
(cochezles troismoyens les plus fréquents)

a O Formation continue et/ou initiale

b O Journées formations-actions sur un théme spécialisé au sein de I'hdpital

¢ O Journal interne de I'hdpital

d OO Documentation de I'établissement

e O Télévision / radio

f O Presse grand public

g O Presse spécialisée

h [0 Discussion avec les autres membres du personnel

i [0 Discussion avec les personnes spécialisées en hygiéne dans I'établissement

17. Identifiez-vous le médecin hygiéniste de I'hdpital ?

a O Oui

b O Non

18. Identifiez-vous le cadre infirmier hygiéniste de I’h6pital ?
a O Oui

b O Non

19. Identifiez-vous le correspondant en hygiéne de votre service ?
a O Oui

b O Non

20. Vous vous adressez aux membres du service d’hygiéne :
a O Tres souvent

b O Souvent

¢ O Rarement
d OO Jamais
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21. Le travail effectué par le service d’hygiéne vous permet de progresser dans l'exercice
de votre activité professionnelle au quotidien.

[1]2]3]a[5]6[7][8]9]10]

22. Que signifie le sigle C.L.I.N. ?

a [ Centre de Liaison et d'Informations Nosocomiales
b O Comité de Lutte contre les Infections Nosocomiales
¢ O Commission Légale des Infections Nosocomiales
d O Commission Locale des Infections Nosocomiales

23. Parmi la liste ci-dessous, quels sont les trois projets ou actions menés par le CLIN en
2002 ?

a [ Audit de pose des cathéters périphériques

b O Journée formations-actions sur le lavage des mains
¢ O Journée formations-actions sur le tri des déchets

d OO Généralisation de la Bétadine

e [0 Sondage urinaire en systeme clos

24. Avez-vous recu une formation spécifique a I’hygiéne lors de vos études ?

a O Oui

b O Non

25. Avez-vous recu une formation spécifique a I'hygiéne depuis que vous travaillez au
CHWM ?

a O Oui

b OO Non

26. Souhaiteriez-vous participer a une telle formation ?

a O Oui

b OO Non

27. Les journées formations-actions sur les problémes d’hygiéne entrainent un changement
durable des pratiques professionnelles.

[1]2]3fa]5]6]7]8]9]10]

28. Quel est le pourcentage de patients qui contracte une infection nosocomiale lors d’un
séjour hospitalier ?

ald2%
bO7 %
cd16 %
dO 28 %

29. Connaissez-vous le taux d’'infections nosocomiales dans votre service ?
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a O Oui
b O Non

30.

Quelle est la mortalité liée directement aux infections nosocomiales parmi le total des
patients hospitalisés ?

aldo0,5%
bO1%
cO5%
dO 10 %

31. A combien a été estimé le nombre annuel de décés par infection nosocomiale en France

?

a [d 100

b O 1 000

c O 10 000
d O 100 000

32.

33.

34.

35.

36.

37.

Les infections nosocomiales sont trés souvent liées au non-respect des bonnes
pratiques des taches dans le travail quotidien.

[1]2]3]af[5]6]7[8[9]10]

Les infections nosocomiales sont pour I'essentiel liées a des problémes d’organisation
des taches dans le travail quotidien.

l1]2]3]a[5]6[7[8]9]10]

Les professionnels des unités de soins ne se montrent pas suffisamment
« responsables » vis-a-vis de la lutte contre les infections nosocomiales.

[1]2]3fa]5]6[7]8]9]10]

Face aux infections nosocomiales, les professionnels des unités de soins se sentent
généralement coupables.

l1[2[3[4[5]6[7[8]9]10]

Il est normal qu’un patient ayant contracté une infection nosocomiale soit en droit
d’engager une action en justice.

l1]2]3]a[5]6[7][8]9]10]

Une procédure pénale peut-elle étre engagée a I’encontre d'un professionnel de santé
en cas d’'infection nosocomiale ?

a [ Oui
b O Non

38.

En cas d'indemnisation d’un patient victime d’une infection nosocomiale a I’'h6pital, qui
supporte le co(t de I'indemnisation (plusieurs réponses possibles)?
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a O Le personnel hospitalier
b OO L'assureur de I'h6pital
¢ O L'Office national d'indemnisation

39.

40.

41.

42.

43.

44.

45.

46.

47.

48.

D’une maniére générale, nous manquons de moyens matériels pour lutter efficacement
contre les infections nosocomiales.

[1]2]3fa]5]6]7]8]9]10]

D’une maniére générale, nous manquons de personnel pour lutter efficacement contre
les infections nosocomiales.

[1[2[3[4[5]6[7[8]9][10]

D’'une maniére générale, nous manquons de formation pour lutter efficacement contre
les infections nosocomiales.

[1]2]3]a[5]6[7]8]9]10]

On ne nous donne pas suffisamment d’information sur les moyens de lutter contre les
infections nosocomiales.

[1]2]3fa]s5]6]7]8]9]10]

L'affichage simplifié de certains protocoles (lavage des mains par exemple) a un impact
positif sur les pratiques.

[1]2]3]af5]6[7[8[9]10]

Dans le domaine de I'hygiéne, les personnes spécialisées vous apportent les réponses
gue vous souhaitez.

[1]2[3]4]5[6]7[8[9]10]

La démarche d’accréditation apportera des améliorations en matiére d’hygiene.

[1]2[3]4]5[6]7[8[9]10]

Les professionnels des unités de soins ne prétent pas tous la méme attention au
probléme des infections nosocomiales.

[1]2]3fa]5]6]7]8]9]10]

Le personnel hospitalier a globalement assez bien pris conscience du risque
nosocomial.

[1]2]3]a[5]6[7][8]9]10]

Estimez-vous avoir bien pris conscience du risque nosocomial ?

a O Oui
b 0 Non
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49. Actuellement, les infections nosocomiales sont plutdt un sujet tabou dans les hépitaux.

l1]2]3]a[5]6[7[8]9]10]

50. Considérez-vous I’hygiéne comme une composante de votre métier :
a OO0 Fondamentale
b O Importante

c O Faible
d O Insignifiante

51. Trouvez-vous ce questionnaire pertinent ?
a O Oui

b O Non
¢ O Sans avis

A REMETTRE AVANT LE 13 JUIN
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ANNEXE 6

EXEMPLE DE « QUICK AUDIT »#*

POSE DE SONDE URINAIRE

Date d'observation @ .......coi i
ST =] Y/ 1=

Qualification de la personne effectuant le soin @ ..........cooooiii i,

OuUl  NON
1. LA TOILETTE

L'opérateur :

- procéde a une toilette génitale

- s'est lavé les mains au préalable

- réalise l'antisepsie génitale

2. LE SONDAGE

L'opérateur :

- se lave les mains

- avec un savon antiseptique

- pendant plus d’une minute

- met des gants stériles

- commet une faute d’asepsie

- si OUI corrige cette faute

24 MARIANI José. Procédures de soins, évaluation des pratiques. Hygiéne 2001, volume IX, n° 2,

p. 106.
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ANNEXE 7

EXEMPLE DE « VERY QUICK AUDIT »**

RESPECT DU SYSTEME CLOS?*®

Date d'observation @ .......coiiiii i
B V I & it it it e e e e

Qualification de la personne effectuantle soin: .........ccccooviii e,

OuUl  NON

La sonde et la poche n'ont pas été désadaptées

225 MARIANI José. Procédures de soins, évaluation des pratiques. Hygieéne 2001, volume IX, n° 2,

. 106.
bo Cet exemple compléte le « QUICK AUDIT » de I'annexe 4 avec dans ce deuxiéme cas un seul

critére.
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ANNEXE 8

RESULTATS DE L’ENQUETE RELATIVE
AUX INFECTIONS NOSOCOMIALES REALISEE
AU CENTRE HOSPITALIER WILLIAM MOREY
DE CHALON-SUR-SAONE

1- Situation pofessionnelle

Praticien hospitalier Sans réponse
4% Sage femme 1%

1%

AS/AP
23%
ou autre...
5%
ASH
Personnel -
administrati
3%
Cadre
3%
Interne
1%

Personnel technique

IDE
37%

Etudiant IFSI
15%

3- Quelle est votre ancienneté en milieu
hospitalier ?

sans réponse
7%

>a 30 ans
5%

20-30 ans c <a 411(1 /ans
16% 0

10-20 ans
31%
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. . Diabétologie - endocrinologie -
2- Dans quel service travaillez vous ? thumatologie
2%
Bloc opératoire
Biologie 4%
2%

Chirurgie orthopédique

s Hématologie -
Chirurgie viscérale 9

oncologie
4% 206

Sansréponse
36%

émodialyse -
néphrologie
%

Imagerie
3%

Long Séjour
2%

Maladies digestives et de la peau -
alcoologie
3%

umu
2%

Maternité
3%

Réanimation
4%

Nuit
3%

Pédiatrie
Pneumologie 3%

2%
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4- Une infection nosocomiale est une infection qui :

survient dans un
délai de 48 heures
apres I'admission

20%

est acquise en
clinique
28%

survient dans un
délai de 36 heures
apres l'admission
4%

est acquise a
I'ndpital
41%

survient dans un
délai de 24 heures
aprés l'admission
7%

5- Quel est le premier moyen de transmission des infections
nosocomiales ?

sans réponse 113
autre 155
la tenue vestimentaire du personnel hospitalier 33
le matériel médical 165
I'air 36

0 20 40 60 80 100 120 140 160 180

nombre de réponses

5- Autres :

1%

médecins personnel soignant
1% W

mains
98%
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6- Parmi les 4 causes possibles de transmision des infections

nosocomiales suivantes, quelle est, selon vous, la plus importante
2

les personnel sans réponse
extérieur au servic 8% les visites regues par

1% les patients
1%

le contact direct entre
malades

6%
le personnel

hospitalier
84%

7- Quelle est la principale cause d'infection nosocomiale ?

sans réponse I'nypersensibilité
17% des malades
le nombre de 31%
personnes
soccupant du

malade
17%
le manque de I'agression
formation du thérapeutique
personnel 17%
18%

8- Quelles sont les infections nosocomiales les plus fréquentes ?

les infections
respiratoires les infections sur
6% cathéter

sans réponse 12%

31%

les infections sur site

] ) opératoire
les infections 13%
urinaires
38%
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9- Les solutions hydro-alcooliques de friction des mains sont-elles
aussi efficaces qu'un lavage et/ou une désinfection traditionnels
des mains ?

sans réponse
3%

non
58%

10- Quels sont les bijoux autorisés lors des soins aux patients?

aucun 202
montre 7
collier 108
bracelet I 2
boucles d'oreilles 166
bague 1

alliance 239

T T T T T T
nombrede O 50 100 150 200 250 300
réponses

11- Connaissez-vous les protocles d'hygiene a utiliser dans votre
service?

sans réponse
%

non
10%

oui
83%
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12- Lorsqu'ils existent, vous utilisez les protocoles d'hygiéne :

jamais sans réponse
1% 8%
rarement tres souvent
6% 41%
souvent
44%

13- Vous avez facilement accés aux protocoles d'hygiéne :

sans réponse

: G

et plutét pas d'accord
22%

pas du tout d'accord

tout a fait d'accord
et plutét d'accord
71%

14- Lalecture des protocoles d'hygiéne est facile :

sans réponse

tout a fait d'accord
et plutdt d'accord
71%

pas du tout d'accord
et plutdt pas d'accord
20%
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15- Les mesures d'hygiéne, telles qu'elles devraient étre appliquées
sont contraignantes.

sans réponse
10% G

tout a fait d'accord
et plutdt d'accord
55%

pas du tout d'accord
et plutét pas d'accord
35%

16- Par quel(s) moyens étes-vous informé(e) sur les infections
nosocomiales ?

formation continue-
initiale formations-actions
21% 9%

discussion avec les
personnes
spécialisées en
hygiéne de I'hopital

21% journal interne

° discussion avec les
autres membres du \/ 3%
personnel \‘V
18%
documentation de
TV/radio

I'hopital
presse spécialisée 8% 12%

506 presse grand public
(1]

3%

17- Identifiez-vous le médecin hygiéniste de I'hopital ?

sans réponse
3%

non
23%

74%
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18- Identifiez-vous le cadre infirmier hygiéniste de
I'hépital ?

sans réponse
non 4%

75%

19- Identifiez-vous le correspondant en hygiene de votre service ?

sans réponse
9%

non
28%

20- Vous vous adressez aux membres du service d'hygiéne :

trés souvent

sans réponse .
7% 1%

‘amais souvent
J 16%

32%

rarement
44%

Damien PATRIAT - Mémoire de I’ Ecole Nationale de la Santé Publique - 2003




21- Le travail effectué par le service d'hygiéne vous permet de
progresser dans I'exercice de votre activité professionnelle au
quotidien.

g

sans réponse

13% pas du tout d'accord

et plutdt pas d'accord
30%

tout a fait d'accord
et plutét d'accord

57%
22- Que signifie le sigle CLIN ?
o ) sans réponse  Centre de Liaison et
Commission Légale 7% dInformations

des Infections
nosocomiales
0%

Nosocomial
0%

Commission Locale
des Infections
nosocomiales

1%

Comité de Lutte

contre les Infections

nosocomiales
92%

23- Parmi la liste ci-dessous, quels sont les trois projets ou
actions menés par le CLIN en 2002 ?

sondage urinaire en audit de pose des
systeme clos cathéters
18% périphériques
généralisation de la 23%

Bétadine
4% \

journées formations-: 29%
actions sur le tri

des déchets
26%

journées fomations-
actionssur le lavage
des mains
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24- Avez-vous recgu une formation spécifique a I'hygiéne lors de vos
études ?

sans réponse
7%

non
34%

ou
59%

25- Avez-vous regu une formation spécifique a I'hygiéne depuis que
vous travaillez au CHWM ?

sans réponse
18%

oui
23%

non
59%

26- Souhaiteriez-vous participer a une telle formation ?

sans réponse
21%

oui

non 62%

17%
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27- Les journées formations-actions sur les problemes d'hygiéne
entrainent un changement durable des pratiques professionnelles.

sans réponse pas du tout d'accord

20% et plutét pas d'accord
28%

tout a fait d'accord
et plutét d'accord
52%

28- Quel est le pourcentage de patients qui contracte une infection
nosocomiale lors d'un séjour hospitalier ?

Sans réponse 119
28% 41
16% 148
% 146
2% 48
0 20 40 60 80 100 120 140

160

29- Connaissez-vous le taux d'infections nosocomiales dans votre
service ?

oui

sans réponse 6%
17%
non

7%
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30- Quelle est la mortalité liée directement aux infections
nosocomiales parmi le total des patients hospitalisés ?

sans réponse 173
10% 21
5% 101
1% 141
0,5% 66
0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 200
nombre de réponses
31- A combien a été estimé le nombre annuel de décés par infection
nosocomiale en France ?
sans réponse 202
100000 26
10000 148
1000 97
100 29
0 50 100 150 200 250

nombre de réponses

32- Les infections nosocomiales sont trés souvent liées au non-
recpect des bonnes pratiques des tadches dans le tavail quotidien.

3

sans réponse

8% pas du tout d'accord

et plutét pas d'accord
19%

tout a fait d'accord
et plutét d'accord
73%
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33- Les infections nosocomiales sont pour I'essentiel liées a des
problémes d'organisation des taches dans le travail quotidien

sans réponse
12%

pas du tout d'accord
et plutdt pas
d'accord
45%

tout a fait d'accord
et plutdt d'accord
43%

34- Les professionnels des unités de soins ne se montrent pas
sufisamment "responsables” vis-a-vis de la lutte contre les infections
nosocomiales.
sans réponse

14% O

pas du tout d'accord et
plutdt pas d'accord
40%

tout a fait d'accord
et plutdt d'accord
46%

35- Face aux infections nosocomiales, les professionnels des unités de
soins se sentent généralement coupables.

sans réponse
13%

pas du tout d'accord et
plutdt pas d'accord
41%
tout a fait d'accord et
plutét d'accord
46%
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36- Il est normal qu'un patient ayant contracté une infection nosocomiale
soit en droit d'engager une action en justice.

sans réponse

; ﬂ

pas du tout d'accord et
plutdt pas d'accord
21%

tout a fait d'accord et

plutét d'accord
71%

37- Une procédure pénale peut-elle étre engagée a I'encontre d'un
professionnel de santé en d'infection nosocomiale ?

sans réponse
19%

oui
57%

24%

38- En cas d'indemnisation d'un patient victime d'une infection
nosocomiale a I'hépital, qui supporte le co(t de I'indemnisation ?
(plusieurs réponses possibles)

'ONIAM 199
I'assureur de I'hdpital 371
le personnel hospitalier 24
(I) 5IO 1(I)0 1é0 2(I)O 2;30 3(I)0 3&I'>0 400

nombre de réponses sur un total de 594
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39- D'une maniere général, nous manquons de moyens matériels
pour lutter efficacement contre les infections nosocomiales.

sans réponse
8% G

tout a fait d'accord
et plutdt d'accord
51%

pas du tout d'accord
et plutét pas
d'accord
41%

40- D'une maniére général, nous manquons de personnel pour
lutter efficacement contre les infections nosocomiales.

sans réponse
8%

tout a fait d'accord
et plutét d'accord
66%

pas du tout d'accord
et plutdt pas
d'accord
26%

41- D'une maniéere général, nous manquons de formation pour
lutter efficacement contre les infections nosocomiales.

sans réponse
7%

tout a fait d'accord
et plutdt d'accord
60%

pas du tout d'accord
et plutdt pas
d'accord
33%
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42- On ne nous donne pas suffisamment d'information sur les
moyens de lutter contre les infections nosocomiales.

sans réponse
7%

pas du tout d'accord
et plutét pas
d'accord
42%

tout a fait d'accord
et plut6t d'accord
51%

43- L'affichage simplifé de certains protocoles (lavage des mains
par exemple) a un impact positif sur les pratiques.

L

sans réponse
4%

pas du tout d'accord
et plutdt pas
d'accord
13%

tout a fait d'accord
et plutdt d'accord
83%

44- Dans le domaine de I'hygiéne, les personnes spécialisées
vous apportent les réponses que vous souhaitez.

pas du tout d'accord

sans réponse et plutdt pas
14% d'accord
17%

tout a fait d'accord
et plutdt d'accord
69%
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45- La démarche d'accréditation apportera des améliorations
en matiere d'hygiéne.
sans réponse I

220t pas du tout
(1)

d'accord et plutot
pas d'accord
24%

tout a fait d'accord

et plutét d'accord
54%

46- Les professionnels des unités de soins ne prétent pas tous la
méme attention au probleme des infections nosocomiales.

sans réponse pas du tout d'accord
12% et plutot pas
d'accord
18%

tout a fait d'accord,
plutét d'accord
70%

47- Le personnel hospitalier a globalement assez bien pris
conscience du risque nosocomial.

sans réponse pas du tout d'accord
7% et plutdt pas
G d'accord
19%

tout a fait d'accord,
plutdt d'accord
74%
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48- Estimez-vous avoir bien pris conscience du risque nosocomial
2

sans réponse
0,
non 4%

3%\“/
! oui
9

3%

49- Actuellement, les infections nosocomiales sont plutét un sujet
tabou dans les hopitaux.

sans réponse

7% G

pas du tout
d'accord et plutdt
pas d'accord
51%

tout a fait d'accord,
plutdt d'accord
42%

50- Considérez-vous I'hygiéne comme une composante de votre
métier :

insignifiante  sans réponse

faible 9% 5%

1%

importante
21%

fondamentale
73%
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51- Trouvez-vous ce questionnaire pertinent ?

sans réponse
7%

sans avis

28% oui

52%

non
13%
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