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LES CATEGORIES DE RISQUE REZ~

*Aspects juridiques
*& réglementaires

*Systeme
od’information

*Alimentation

e|[nformation
*du patient

*Ethique
*& déontologie

*Organisation et coordination
edes soins

eLocaux &
séquipements

*Actes
«diagnostiques

*Patient / Entourage
*Equipe soignante

|nstallations
stechniques

*Dossier
*du patient

*Ressources
*humaines

*Actes
sthérapeutiques

*Produits de santé
* & vigilances

*Approvision-
nement
*& achats

*Gestion des
scompétences

Circulation
*& transports

*Préservation de I'environnement <Sécurité des personnes
*(eaux usées, déchets, pollution

*Prestataires
eextérieurs

*et des hiens, etc.




LES TROIS FONCTIONS DE
LA GESTION DES RISQUES ASSOCIES AUX SOINS

Journée Régdnale de la Qualit é Homit aliére
I .

*Effectuer un état des lieux
e(organisation, culture de sécurité, etc.)

*Définir la politique qualité-sécurité des soins

*Adapter le dispositif de gestion des risques

*Valider le programme d’actions

- - *Gouvernance
*Suivre et evaluer

Allouer les ressources adaptées

Pilotage

eles résultats

*Définir les actions de formation

*Systeme d’information et sa
gestion (analyser, alerter,
assurer le reporting)

*Adapter le Communiquer
sprogramme
< *Coordination
*Etape 5
*Suivre les risques et
“Etape 1 : *pérenniser les résultats

«Sélectionner la situation
ea risque et organiser
°la démarche

*Opérationnel
*Conduite

*Etape 4
Traiter les risques

d’un projet *(plan d’'actions)

*Etape 3

*Mettre en ceuvre des
méthodes & outils partagés

*Evaluer et hiérarchiser

‘ *Etape 2

eAssurer les liaisons avec
ela cellule Qualité/GDR
*Actions de communication
* Actions de formation
*Soutien méthodologique
*Suivi audits & indicateurs
*Systeme documentaire

*les risques

*Analyser la situation
eldentifier les risques




DIX DIMENSIONS DE LA CULTURE DE SECURITE EXPRIMANT
UN IDEAL VERS LEQUEL TENDRE

1. Perception globale de la sécurité

2. Fréquence de signalement des evenements indésirables
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3. Attentes et actions des superieurs hiérarchiques concernant la

sécurité des soins

4. Organisation apprenante et amelioration continue

5. Travail d’equipe dans le service




DIX DIMENSIONS DE LA CULTURE DE SECURITE EXPRIMANT
UN IDEAL VERS LEQUEL TENDRE

6. Liberté d’expression

7. Réponse non punitive a l'erreur

8. Ressources humaines

9. Soutien du management pour la sécurité des soins

10. Travail d’équipe entre les services de |'établissement




)

BONNES PRATIQUES DE SECURITE e ..

1. La réunion avant action (« briefing »)

2. La réeunion au déecours d’'une action (« débriefing »)
3. L’autocontrole

4. Le controle croisé

5. La liste des actions a effectuer

6. La check-list




BONNES PRATIQUES DE SECURITE

7. La communication securisée

8. Le détrompeur

9. La délegation contrdlée

10. Le travail en binbme (et la répartition organisée des taches)

11. La gestion de l'interruption de taches

12. L'arrét de tache en cas de doute et la demande d’'aide




ELABORER LE PROGRAMME D ACTION
EN GESTION DES RISQUES

A. Etablir un inventaire actualisé des besoins

- Orientations nationales
- Orientations régionales
- Orientations internes

- Données internes

- Autres données externes




ELABORER LE PROGRAMME D ACTION
EN GESTION DES RISQUES

B. Définir des criteres de choix face a un risque jugé inacceptable

- Existence de solutions opérationnelles  appropriées ?
- Criteres de choix prioritaires

- Capacité de I'etablissement a assurer le financemen t?
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REAy
ELABORER LE PROGRAMME D ACTION St
EN GESTION DES RISQUES ‘/

c. ldentifier les actions a mener et les indicateurs de suivi

- Actions relatives a I'organisation de la gestion des risques

- Actions relatives a I'implication et I'engagement de la direction

- Actions relatives aux ressources nécessaires

- Actions d’accompagnement des professionnels

- Actions préventives prioritaires d'analyse et de traitement des risques

- Actions d’analyse et de traitement des évenements indesirables a

traiter de facon prioritaire
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EFFECTUER UN CHOIX DE METHODES ET OUTILS PARTAGES EE CL};M.p
POUR PERMETTRE LE REPERAGE ET LA SELECTION DES S
EVENEMENTS INDESIRABLES ET SITUATIONS A RISQUES

"Apprnche-par- les-dysfonctionnements-via

Systemes-de- Declaration-d evenementsindésirablesinterne-al' établissement=
declaration-a- Declaration- d'evénements- porteurs- de- risques- (EPR)- dans- le-
I'usage-des- cadre-de-l"accréditation

professionnels-de- | Signalement-danslecadre-des-vigilancesreglementaires=
I'établissement

Recuell-despla.ntes-et-reclamations-des-usagers=
Visites-de-terrain-par-l'encadrement
Recherche-dévénements-déclencheurs-d'analyse-{friggerifools-des-anglo-saxons)=

Engquétes- Enquétes-de-satisfaction-(patients, professionnels-extérieurs )=

periodiques Recueil- annuel- exhaustif- sur- une- période- limitée - une- joumee-
par- exemple,- de- I'ensemble- des- événements- bénins- mais
recurrents

Une-sélection-des-dysfonctionnements-au-moyen-d'une-échelle-de-gravitex
Approche-par-comparaison-a-un-référentiel- via

Audit-qualite -Auditclinigue

Visite-de-nsques-{effectue-par-l'etablissement l'assureurou-un-reseauregional)=
Analyse-de-scenano-clinigue

Approche-par-les-indicateurs-via

Questionnaires-de-satisfaction | Indicateurs-suivi-a-parirdenquétes-périodigques=

Indicateursvalidés-de-securité- | Infections-nosocomiales, -COMPAQH -IPACQH
_des-s::lins

aliere




REZ~
ROLE DU COORDONNATEUR DE LA GESTION DES RISQUES e ..
ASSOCIES AUX SOINS

A noter :

L’existence d’'un responsable du systeme de management de la qualité de la prise en
charge médicamenteuse qui a pour mission (arrété du 06/04/11) :

1) de s’assurer que le systtme de management de la qualité de la prise en charge
médicamenteuse du patient est défini, mis en ceuvre et évalué,

2) de rendre compte a la direction et a la CME du fonctionnement du systéme de
management de la qualité,

3) de proposer a la direction et a la CME les améliorations du systéme de management
gu’il estime nécessaires.
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CHOIX DU COORDONNATEUR f”ﬁj}wp
DES RISQUES ASSOCIES AUX SOINS brendyancomoms

L’'établissement de santé est une organisation devenue complexe pour
diverses raisons :

multiplicité des réeférentiels (reglementaires, professionnels et

normatifs),
multiplicité des activités et des métiers,
multiplicité des structures internes,

nature des risques (génériques ou specifiques, voire tres

spécifiques), etc.
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GESTION DES RISQUES ET DEMARCHE QUALITE

Le concept de qualité des soins repose sur plusieurs dimensions:

Seécurite,

acceptabilité,

accessibilite,

délivrance au bon moment,
continuite,

efficacite,

efficience.
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GESTION DES RISQUES ET DEMARCHE QUALITE

- la securité des soins et de son organisation au moyen de la gestion
des risques.

- les diverses démarches de I'établissement (certification, EPP/DPC,
accréditation, etc.) doivent étre menees en totale cohérence et
synergie.

- la gouvernance unifiee

- le programme unique d’amélioration de la qualitée et de la sécurité
des soins.
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CULTURE DE SECURITE E:QUAM'P

La securité du patient réduire = le nombre dévenements
indésirables liés aux soins.

Elle déesigne un ensemble cohérent et intégré de comportements
individuels et organisationnels, fondé sur des croyances et des
valeurs partagees, qui cherche continuellement a reduire les
dommages aux patients, lesquels peuvent étre associes aux soins
(Définition proposée par la société européenne pour la qualité des
soins).

17




LE ROLE DE L ENCADREMENT

Une des fiches techniques du guide propose des themes de réflexion :

* Le role des équipes (travail en équipe/ culture de sécurité | staff)

* Indicateurs qualité et GDR (Quoi, Pourquoi, communicatio n) ICI ?

* Communication (partage en amont, pendant, apres)

18




Décret relatif a la CME dans les établissements de santé
publics (rf2@@ML0-439 du 30 avril 2010) g Juamip
ou privés (rf2@mL0-1325 du 5 nov. 2010) R——

REZ+ "\

Art. R. 6144-1 ou R. 6164-1 et 2
La CME est consultée sur ..., est informée sur ...

Art. R. 6144-2. ou R 6164-3

La CME contribue a I'élaboration de la politique d’ amélioration continue de
la qualité et de la sécurité des soins

notamment en ce QUI concerne .

 la gestion globale et coordonnée des risques visant a lutter contre les IAS et a
prévenir et traiter I'iatrogénie et les autres El liés aux activités de
I'établissement

 les dispositifs de vigilance destinés a garantir la sécurité sanitaire
 la politigue du médicament et des DM stérile
» l|a prise en charge de la douleur

* |le plan de développement professionnel continu (DPC) pour le personnel
médical et pharmaceutique.
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Décret relatif a la CME dans les établissements de santé
publics (rf°2GAL0-439 du 30 avril 2010) g@UAmP
ou privés (f2@m0-1325 du 5 nov. 2010) i —

Art. R. 6144-2-1. ou 6164-4

La CME contribue a I'élaboration de projets relatif s aux conditions d’accueil
et de prise en charge des usagers

notamment :
 la réflexion sur I'éthique liée a I'accueil et a la prise en charge médicale

« [|'évaluation de la prise en charge des patients, et en particulier des urgences
et des admissions non programmeées

e [|'évaluation de la mise en ceuvre de la politique de soins palliatifs

 |e fonctionnement de la permanence des soins, le cas échéant par secteur
d’activité

» ['organisation des parcours de soins.
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Décret relatif a la CME dans les établissements de santé
publics (rf°22000-439 du 30 avril 2010)
ou privés (r°22000-1325 du 5 nov. 2010)

Art. R. 6144-2-2. La CME:

Propose un Programme d’actions assorti d’'indicateur s de suivi

Elabore un Rapport annuel présentant avec I'évoluti on des indicateurs de

Suivi

Le directeur/représentant légal de I'établissement tient le programme d’actions
et le rapport annuel a la disposition du directeur général de I'ARS
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Décret 2Q0A0-1408 du 12 novembre 2010 relatif a la lutte cootnatre

les El associés aux soins dans les établissements

Définitions

Art. R. 6111-1. Constitue un événement indésirable associé aux
soins tout incident préjudiciable a un patient hospitalisé survenu lors de la
réalisation d’'un acte de prévention, d’une investigation ou d’un traitement.

“La gestion des risques associ€s aux soins vise a prévenir 'apparition
d’événements indésirables associés aux soins et, en cas de survenance
d’'un tel événement, a l'identifier, a en analyser les causes, a en atténuer
ou a en supprimer les effets dommageables pour le patient et a mettre en

de santé

ceuvre les mesures permettant d’éviter gu’il se reproduise

prévention / identification / analyse / atténuation

/ récupération ...

;\/\ﬁ/\
REZy
UAMIP
er@% le de la Qualit & Hogit aliére
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apres concertation avec le président de CME

Arréte I'Organisation de la lutte contre les EIAS

Arréte les mesures dans le cadre du Programme Qualité gestion des risques

Désigne un Coordonnateur de la gestion des risques associeés aux soins

Ce coordonnateur dispose d’'une formation adaptée a I'exercice de ses missions.

Il a acces aux données et aux informations, notamment les plaintes et réclamations des
usagers, necessaires a I'exercice de celles-ci.
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Diraction

N
DN

Cellule

Qualté et Gestion des

risques

¥

Recommandations pour la mise en ceuvre de la
DR en etablissement : organisation

CME

EPp
Désignation vigilances

Accraditation
das medecins

i

CLIN Comite Comite Comeadims
démovigilanze Matériovigilance
o] M|
. —
1
I COVIRIS |
Y Y Y

Comité CLUD CLAN

| Blac [ | | |
Rencontres

Erp s

Identitovigilance

Plan d'urgence

Securité incencie
Des biens et des personnes

Ensemble, améliorons la qualité en santé

MIP

le dela Qualt ¢ Hogpt alire
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Direction

luamip
“Journée Régihale de la Qualit & Hogot aliére

Recommandations pour la mise en ceuvre de la
GDR en établissement : organisation

—,

Structure "'_"*

d'appui

Accreditation
des medecins
-

Instance Médicale de
Gestion des Risques
IMGR

¥ v

. - - - - " . o r
t‘Ei'N-' ‘.:" Comtd ::" li‘l:u_'.:":rfﬂ{'L Eﬁm‘a:l?rﬁs:*' Edenutq,ﬁgﬁiﬁte Plan d'urgence Séeurisé incendie
s 1 | Aémaigante Matédbugidnce o {; “nr Des biens et des persannes
L —
-~
| COVIBIS |
3 2 3
P [ e
Comyre” ,_" E‘bﬁﬁ' 3 ol A
HE'&- \!! 4 \N i’ F $
e al - e A

Rer
HAS 2010

Ensemble, améliorons la qualité en santé
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Organisation de la lutte contre les EIAS (Art. R611  1-2) RE-y .

1. Développer la culture de sécurité dans I'établis sement

mettre en ceuvre des actions de communication en direction des personnels et
des usagers

mettre en ceuvre des actions de formation des personnels

2. Disposer d’'une expertise relative a la méthodologie de gestion des risqgues
associés aux soins _, en particulier 'analyse des El

3. Assurer la cohérence de l'action des personnels qui participent a la lutte
contre les EIAS .

4. Permettre a la CME de disposer des informations et des éléments
nécessaires _pour

Proposer le Programme d’actions assorti d’indicateurs de suivi, pour lutter
contre les EIAS

Elaborer le bilan annuel des actions engagées
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Sous-sectiiom 2 RE Y uamp
Dispositions relatives a la LIN E;jgm

Le programme d’actions comporte un volet relatif aux mesures a mettre
en ceuvre pour lutter contre les IN

En vue d’assurer sa mise en ceuvre, il est constitué au sein de chaque
établissement une equipe opérationnelle d’hygiene (EOH)
elle assiste la CME
« dans la proposition des actions de LIN

e et dans I'élaboration des indicateurs de suivi de la mise en
ceuvre de ces mesures

elle établit un bilan des activités de LIN

« selon un modele défini par arrété du ministre charge de la
sante

27




Sous-sectiiom 2 REéa
Dispositions relatives a la LIN

MIP
Qualité

» L'équipe opérationnelle d’hygiene  (EOH)

est composee notamment de personnel médical ou pharmaceutique ET
de personnel infirmier

est désignée par le représentant legal de I'établissement apres
concertation avec le président de la CME

recoit une formation adaptee a I'exercice de leur mission

a acces aux données et aux informations, notamment les plaintes et
réclamations des usagers,
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CULTURE DE SECURITE DES SOINS ET DIMENSIONS REZ~

et amélioration continue

n UAMIP
Attentes et actions
des responsables concernant
__la sécurité des soins
Soutien du management
pour la sécurité des soins —
T Perception globale
Fréquence de signalement de la sécurité
des événements indésirables
L ey
4 - Liberté d'expression
Ressources humaines & = -
Travail d'équipe k= Organisaton apprensite

dans le service

=

entre les services
de I'établissement




ZOOM SUR TROIS DIMENSIONS

-

Travail d'équipe entre les services " Fréquence

de I'établissement de signalement des

« les senvices coopérent et se événements indésirables

coordonnent afin de fournir aux Les ereurs suivantes sont signalées :
patients des soins de qualite | « les erreurs détectées ol comigées avant davolr
o Il est rarement déplaisant de affecté le patient :

travailler avec le personnel des « les erreurs qui n'ont pas le potentiel de nuire au
aulres senvices ; patient ;

« il y a arement des problemes + les erreurs qui

lorsque dimportantes informations peuvent nuire au

concernant les soins des patients patient, mais qui

sont transmises entre les services restent finaiement

" Attentes et actions des responsables concernant la sécurité des soins

Les responsables |
« vatlonisent le personne! quand le travall est realise dans le respect des regles de securite des soins |
« prennent en considération les suggestions du personnel pour améliorer la sécurité des soins ;

« ne negligent pas |a sécurite lorsquil faut travaller plus rapidement, el ne negligent pas les
problémes récurrents de sécurité des soins.




o - REZy
Qu’est-aque | b culttine die sSounit dkes Suims 7 i

» un ensemble cohérent et intégré de comportements

individuels et organisationnels, fondé sur des croyances e t des
valeurs partagees, qui cherche continuellement a réduire | es
dommages aux patients, lesquels peuvent étre liés aux soins . (selon

European Society for Quality in Health Care)
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Qu’est-aa e |Bh autine dike sEmuntte dies soims 7

Par « ensemble cohérent et intégré de comportements », il est fait
référence a :

des facons d’agir,
des pratiques communes,

des facons de ressentir et de penser partagées en

matiere de sécurité des soins.

32




Pourquoi s’'intéresser a
la culture de sécurité en santé ?
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En France, I’ Etude nationale sur les événements indésirables liés aux
soins en 2009 reéaliseée cing ans apres la premiere étude, montre des
résultats comparables :

- 6,2 événements indésirables

-3 graves (EIG) lies aux soins surviennent pour 1000 journees
d’hospitalisation un tiers de ces événements est évitable.
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Pourquoi s’intéresser a REy
la culture de sécurité en sante ? b

D’apres ces resultats, les organisations de santé ne figurent pas parmi
les activités les plus slres comme l'industrie nucléaire ou l'aviation civile.

En effet, si la fréquence d’El graves en santé est de I'ordre de 10-3 (1/1
000) par journée d’hospitalisation, la fréquence de catastrophes dans ces
iIndustries est de I'ordre de 10-5 (1/100 000) par exposition.

| |




Pourquoi s'intéresser a fgﬁkmp |
la culture de sécurité en santé ? -

Pour faire de la sécurité une priorité, développer une

« culture de securité », améliorer la sécurité des soins deux principaux
leviers ont été mis en ceuvre :

la mise en place de demarches continues d’amélioration de la qualité
et de la sécurité des soins

le développement d’une culture de sécurité des soins.
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L’EVALUATION DE LA CULTURE DE SECURITE REPOSE
SUR DIFFERENTES APPROCHES

( Culture de sécurite )

<

g\%UAMIP

Aspects Aspects

Questionnaires Audits cliniques,
auto-administrés, éfudes des signalements,
enfretiens observations

psychologiques comportementaux
« C& que les gens ressentent » « €& que les gens font » acequel m'ganlsaum an»

Aspects
organisationnels

Etude des politiquas,
structures et procédures,

audit organisationnel,
audit de securite
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ENJEUX ET OBJECTIFS DE LA GESTION DES RISQUES ?:E” CUkMIP
mwgi le de la Qualit & Hogpit alidre

ASSOCIES AUX SOINS

Les deux enquétes nationales relatives aux évenements indé sirables associés aux
soins (ENEIS) :

celle de 2005, menée auprés de 292 unités de soins de court séjour, publiques et
privées, de médecine et de chirurgie,

celle de 2009, conduite selon la méme méthodologie montrant des résultats proches de
la premiére avec en particulier des estimations de

e 275 000 a 395 000 évenements indésirables graves (EIG) survenant chaque
année pendant une hospitalisation (dont 95 000 a 180 000 pouvant étre
considérés comme évitables)

e 330 000 a 490 000 admissions par an causées par un EIG liés ou non a une
hospitalisation précédente (dont 160 000 a 290 000 peuvent étre considérés
comme évitables).
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A%
ENJEUX ET OBJECTIFS DE 5 iu}kmp |
LA GESTION DES RISQUES ASSOCIES AUX SOINS B

Les analyses approfondies d’EIG mettent en évidence :

le rOle essentiel des questions d’organisation et de communication

(2005),

la place des actes invasifs et des infections associées aux soins

(2009),
des causes relevant de la défaillance humaine,

de la supervision ou d'une communication insuffisante entre

professionnels (2009).
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CONCLUSION

| |




CULTURE QUALITE — SEOURIME DES SOINS

AXE PRIORITAIRE DU PROJET MEDICAL

U

ORGANISATION PRECISE = COORDONNATEUR

1

CHANGEMENT DE COMPORTEMENT DE

CHAQUE PROFESSIONNEL
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-

La sécurité des patients

est 'affaire de tous

Journée Régonale de la Qualit é Hospit aliére:
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