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Débuts de la gestion des risques :
les vigilances sanitaires

Evenements & accidents -
> Réglementations

1970-1997 : Construction progressive de systémes
de vigilances sanitaires et de gestion des risques
iatrogénes verticaux et cloisonnés
au fil des crises sanitaires

A partir de 1998, apparition d'une coordination des
différents systémes par de nouvelles agences :

R AFSSAPS, ANAES-HAS al
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La veille sanitaire en France

Loi du 1¢" juillet 1998 : renforcement de la veille sanitaire et du
contrdle de la sécurité sanitaire des produits destinés a I"homme.

Ministére de la Santé

Ministére

: Ministére
Agriculture et nvironnemen
Consommation

Comité national de
Sécurité Sanitair

Haute Autorité
de Santé (2004)

‘\

AFSSA EFS INVS Agence | AFSSAPS | AFSSET
Agence de Bio- Agence Agence
Francaise Etab._ Institut de || médecine| Francaise Francaise
de Sécurité | Francais | veille (2004) | de Sécurité || de Sécurité
Sanitaire || dU Sang | Sanitaire Sanitaire Sanitaire de

des (INTS) (RNSP) (Etab Fr | des Produits || 'Environne-
Aliments Greffes) de Santé mentale et
o loi du 9 mai 2001 —2 Lo Criiaval |

Les vigilances sanitaires : définitions

Définition du Petit Robert :
= surveillance attentive et sans défaillance

Vigilance sanitaire = systéme de surveillance
de santé publique

Signalement des événements indésirables
et des incidents
liés a l'utilisation des produits de santé
dans le but de prévenir les risques

A. Perrin
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Les Vigilances sanitaires

<
O
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(Risque) Alertes : retrait de lot, produits
modifs conditions d ‘utilisation

Signalement
9 Décisions utiles pour assurer

la sécurité des patients et
des personnels

Analyse,investigations/

complémentaires
(locale puis nationale)

Vigilance sanitaire = l'information pour |'action

A Perrin 4

Organisation des vigilances sanitaires
Etablissement de soins Autorités sanitaires
Correspondant local régionales nationales
de vigilance
signalement incidents
__incident ’-ﬁ ?‘ @
alertes Ve alertes sanitaires - 1?__
Professionnels ey
de santé EX AFSSAPS
i INVS, EFS
Oblaga'hon de signaler tout DRASS, CRPV, ABM
événement ou incident dont il es‘r CAP, C-CLIN
le témoin aux autorités sanitaires,
directement ou par l'intermédiaire
du correspondant local de
I'établissement. L1413-14 CSP
Non déclaration = 4 ans de prison

. - <

L, )
et/ou 76.000 € d'amende Fabricant _
A. Perrin
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Le champ des vigilances sanitaires

> Pharmacovigilance (1973) 1980, 1995, 2004 Médicaments

» Hémovigilance 1993, 1994, 2006, 2007 Prod. sanguins labiles

> Matériovigilance 1996 Dispositifs médicaux

> Réactovigilance 1996, 2001, 2004 DM diagnostic in vitro

» Toxicovigilance 1999 Intoxications

» Nosovigilance / (1992 LIN) 2001 Infections nosocom.
Infectiovigilance

> Biovigilance 1997, 2003, 2007 Greffes

» Cosmétovigilance 2000, 2004 Produits cosmétiques

£ Pern ——4

La coordination locale des vigilances

Coordination des vigilances = comité,

validé par instances de I'ES, associant :

* les correspondants locaux des vigilances sanitaires

* le coordonnateur des vigilances (médecin ou pharmacien de
préférence)

* le responsable assurance qualité de I'ES

* un représentant du directeur général

* un représentant de la CME

* un représentant de la coordination générale des soins

+/- correspondants d'autres vigilances réglementées
(anesthésiovigilance, radioprotection, vigilance des soins
infirmiers, nutrivigilance...)

Exigence HAS pour la certification de I'établissement

A Perin depuis V1 (1999-2000)
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Missions de la coordination locale des vigilances

- Développement d'un plan commun de communication et de
formation / information
- formalisation d'un dispositif de signalement et d'alerte (si
possible unique) :

procédure de signalement simple et rapide,

organisation de |'émission et de la réception,

procédures d'enregistrement et traitement,

analyse et suivi des dossiers

tragabilité des actions entreprises,
- organisation de la permanence du dispositif dans le temps
- organisation du retour d'information aupres des déclarants
- mise en place d'un processus d'amélioration continue

>——> Fédérer les acteurs, les moyens et les actions !

£ Perin ——4

Mise en place de la gestion des risques

1999 : Manuel d’accréditation des Etab. Soins V1

(HAS) Risque = situation non souhaitée

ayant des conséquences négatives
résultant de la survenue d’un ou plusieurs événements
dont I'occurrence est incertaine

Le risque est présent dans toute activité humaine.
- la prise de risque est liée a la recherche d'un bénéfice

- la prise de risque est souvent une condition de la performance.
- en santé, la recherche d'un bénéfice a long terme rend souvent
nécessaire une prise de risque a court terme. J

Balance bénéfices / risques g @

—

—
C—
£ Pern ——4
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Définition de la "Gestion des risques

L

W

Gestion des risques = processus régulier, continu et
coordonné, intégré a l'ensemble de l'organisation, qui
permet lidentification, le contrdle, I'évaluation des
risques et des situations a risques, qui ont causé ou qui
auraient pu causer des dommages aux patients, visiteurs,
personnels et aux biens de I'établissement.

Gestion des risques = organisation mise en place pour
identifier, évaluer et réduire, chaque fois que possible,
les risques

£ Perin ——-4

Mise en place de la gestion des risques

Circulaire DHOS/E2/E4 N° 176 du 29 mars 2004
relative aux recommandations pour la mise en place
d’'un programme de gestion des risques dans les
établissements de santé

2005-2006 Manuel de certification HAS V2

Mettre en place un systeme de management de la qualité et
de gestion des risques visant a garantir la sécurité des soins :
- politique et culture de sécurité

- formation des personnels, gestion documentaire

- identification, analyse et réduction des risques

- vigilance des pratiques de soins, au-dela des vigilances
sanitaires : EPP (Evaluation des Pratiques Professionnelles)

£ Perin ——-4
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Mditrise des risques

* Réglementation croissante : codes Travail, Santé publique
* Pression des «clients »

* Pression médiatique du public : intolérance au risque

* Pression sociale (salariés, syndicats)

* Pression économique : colit des accidents (civil +/- pénal)

* Accréditation/certification des ES par | ‘ANAES/HAS

% Une “obligation"
de la mettre en place !

f Pern —4

Objectifs de la mdftrise des risques :

> Sécurité des personnes : usagers et personnels
et personnes dans I'environnement (risque écologique)

> Maitriser les pertes de temps et d'argent par |'optimisation
des processus (Sécurité financiéere, pérennité de I'entreprise)

> Améliorer la satisfaction et la confiance du client
(préservation de la réputation de I'entreprise)

» Sécurité juridique (resp. pénale / « diligences normales » :

faute d'imprudence, de négligence ou de manquement a une
obligation de prudence ou de sécurité . Art 121-3 code pénal)

> Assurabilité (colit raisonnable)

Piece maitresse du Management de la Qualité :

.. Résilience de |'établissement de soins |
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Les 2 approches de la gestion des risques

PREVENTION SECONDAIRE PREVENTION PRIMAIRE
(a posteriori) (a priori)
> Evaluation, Maitrise, Suivi Evaluation, Maitrise, Suivi -

N/

Facteurs de
risque

Evenement Circuit patient /§ personnel
[déswab

REACTION REACTION
— aun événement a obligation réglementaire,
indésirable Principe de précaution
Signalement, Analyse Analyse de processus “

Alertes descendantes,
partage d’expériences

A. Perrin

Les étapes de la mattrise des risques

1. Identification : - systéme de signalement des événements
indésirables - analyse préliminaire des processus

2. Analyse : détermination causes et conséquences
& Evaluation : quantification (criticité) et hiérarchisation

3. Traitement (= contrdle et réduction des risques) :

Actions correctives / préventives
Suivi de la mise en ceuvre et efficacité des actions

Capitalisation (retour d'expérience)
Documentation : tracabilité |

4. Financement des risques résiduels

5. Plans de survie apres sinistre

£ Perin 4
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Organisation de la gestion des risques

Fonction de la taille de |'établissement |

Comité de pilotage
DG Gestion des risques
CME
CGS

CA

| Qualité +/- GDR |
!

‘cLIN| [csTH] |cLup|

Coord.
vigilances

Med.

Comités spécifiques
ou experts
travail

CHSCT
Risques techniques

informatiques  «—— Risques
et logistiques Professionnels

| COMEDIMS || CLAN |

Sous-commission CME
Qualité et Sécurité des Soins (2007)

Risques liés «———— Risques
aux Soins exceptionnels

A. Perrin

Les différents types de risques a I'hgpital

PRISE EN CHARGE DU PATENT

Risques spéciiques | ﬁnw;bmw | |F§squasmsmmthspmnwes|| Procssiis communs |

[ hchésmdias | pcitésmatiotcmie| | Poiisdesnte | | Prcosusconmurs | | Rqespossimes | 1 Rogues bonipes |

- Bocopebie | - Labocloes s | [ Nediamens |_:m,mm,,,‘s|4 Raesid | Sptmedibmaion |

] ] i | || L e

- U | Eobolrs ks - Do i Hlmnmumuﬁ e e

e ———
i I U ae | oot
L s L e r
- Aw

A. Perrin
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Les risques sanitaires

+ Liés aux agents infectieux, physiques ou chimiques
+ Liés aux produits de santé (vigilances sanitaires)

* Liés a la non-conformité réglementaire ou aux bonnes
pratiques professionnelles (inspections)

* Liés aux défaillances d'organisation :

défaut d'information, défaut de planification, défaut
de maintenance, défaut de compétence, non utilisation
optimale des moyens existants...

* Liés au patient lui-méme (pathologie transmissible méconnue,
comportement agressif...)

£ Perin ——-4

Eveénement indésirable iatrogene

Ethymologie : iatron = médecin ; genen = créer, générer

Evénement indésirable iatrogéne : incident, accident,
complication, déces... attribuable a la prise en charge
médicale et/ou a I'établissement de soins, indépendamment
de I'état et de la pathologie initiale du patient.

Etudes étrangéres et frangaises (ENEIS 2005 :

10 a 15 % des patients victimes
d'un événement indésirable iatrogéne grave !
4 a 6% des EI sont évitables (env 50% des ET)

Coiit moyen par patient : 4000 € !

(hors procédures contentieuses) —
A. Perrin
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HAS Certification HAS V2010 ("V3")

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Exigences renforcées pour la gestion des risques

13 pratiques exigibles prioritaires (PEP), dont 9 sur
thématiques sur bonnes pratiques, risques et contentieux.

- Politigue et organisation Evaluation des Pratigues Prof.

* Fonction "gestion des risques”.

* Gestion des événements indésirables.

* Martrise du risque infectieux.

« Systéme de gestion des plaintes et réclamations.

- Identification du patient a toutes les étapes de sa prise en
charge.

« Démarche qualité de la prise en charge médicamenteuse du
patient.

* Prise en charge des urgences et des soins non programmes.

* Organisation du bloc opératoire.

Non atteinte conformité sur une PEP = certification

o péjorative voire non-certification ! _
. Perrin

Le circuit du médicament

En systéeme de dispensation « traditionnelle »
non informatisée :

Médicament impliqué environ 50 % des
évenements iatrogénes

Soit 7 a 25 % des patients hospitalisés !

»Effet indésirables des médicaments normalement
prescrits (inévitables, pharmacovigilance)

> Toutes les erreurs possibles, depuis la prescription a
I'administration, dont dispensation (évitables !)

Sous-estimation importante car sous-déclaration !

£ Perin 4
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Le circuit du médicament

Diagnostic|| Décision |||Réception,||Préparation| Adminis- || Absorption||| Evaluation
et théra- saisie et et tration du de la

évaluation || peutique |||traitement||dispensation du médicament|| réponse
du patient et de la des médicament par le thérapeutique
rédaction | |prescription médicaments au patient patient du patient
de
I'ordonnance

CIRCUIT DU MEDICAMENT

ERREURS :
Prescription Dispensation Administration

20 % 10-20 % 45 -50 %

[ rern ——4

Identification du patient

Identitovigilance :
Systeme de surveillance et de
prévention des erreurs et risques
liés a l'identification des patients

[ rern ——4
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Conséquences des erreurs d'identification

Doublons : plusieurs identifiants (et donc dossiers)
attribués au méme patient

=>Perte d'informations (antériorités)

Collisions : un méme identifiant (et dossier) attribué a
plusieurs patients
=Informations et résultats antérieurs faux

=Défusion informatique impossible des collisions repérées.
Donc blocage dossier corrompu, création nouveau dossier
vierge, avec perte des antériorités +/- venues |

Soins : réalisation de soins ou examens a la mauvaise personne
= Iatrogénie pour le mauvais patient

= Défaut de soins et de prise en charge pour le bon patient

A. Perrin

Maitriser l'identification des patients

- un risque vital a maltriser : gravité des conséquences
en cas d'erreur de patient et/ou de perte des antériorités

- une source de plaintes : impossibilité de communiquer
les dossiers, erreurs de résultats ou de facturation,
iatrogénie évitable

- un co(t direct : réclamations / condamnations

impossibilité de facturation

- un co(t indirect : perte de temps (recherches,

corrections...)

Référence dans manuel certification HAS V2

Pratique exigible prioritaire dans V2010

Dr A. PERRIN — SGRIVi — CHRU de Lille
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Message de l'identitovigilance

Assurer une identité exacte
est le premier acte de soin
d'une prise en charge de qualité
pour la sécurité des patients

Ce n'est pas qu'une tache administrative
et c'est I'affaire de tous !

Demande systématique d'une piéce d'identité
pour I'enregistrement administratif

Port bracelet d'identification pour fout patient incapable
de décliner son identité, en particulier les enfants |

Identification basée sur papiers d'identité

Information des patients

Affiche dans les accueils

o ins
tédessoin®
- entification

o avhopieh

0

\a sécy
commence par une

ponne idi

Mention ajoutée en
bas des convocations

+ livret d'accueil

—4
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La Check-list OMS / HAS bloc opératoire

Application 01/01/2010

CHECK-LIST Satl
Date (dé
« SECURITE DU PATIENT AU BLOC OPERATOIRE » Chirurgien «
Esit - »:
Version 2010 - 01 check st :
AVANT INDUCTION ANESTHESIQUE AVANT INTERVENTION CHIRURGICALE APRES INTERVENTION
Temps de pause avant anesthésie Temps de pause avant incision Pause avant sortie de salle d'opération
€0 dentité dupatient: Vérification « uitime » raisée au sein €} Confinmation orale par ke persamnel
+ lepatient a dédiné son nom, de Féquipe auprés de Féquipe -
sinan, par défut, autre mayen Qou O Non » identité patient mmecte Qou ONon « de Mintervention enregistrée, Qou O Non
de wésification de son identité « intervention préve onfimie Qo O Non du compte final corect
= 3 = oy o « site opérataine mmect Qo ONon des comyresses, siguilles. Oosi O NA
(2] Linkervention ot 30 apfmoke « instaliation correct O ou O Non instruments, et
- o b i o s » documents nécessaires disponibles [ Oui I W/A . :;:qngu,_m::eums Oos ONA
tos les ,:ihduinn Qou ONon 7] m,r P i,,,mg,,?*, , si’l""‘“':;
procédure s e quiy ddéments 4 ri 5 o .
e ;.‘isﬂ;‘;;"ﬂ“"rmm"“"‘” dyfnctiommements matésieset 0 0ui O Non
para clinique nécessaire est Qo O Non + airie plan chinurgeal des évinements indésirables
disponibie en salla e - :
o e sidguiratatbirelgme Qod ONon | Iy 1 wesiiptions pour s s Qos O o
&) L= mods dinstallation est monu = surle plan anesthésiqua i ?f‘::'s i ’;“ SIS
de Téquipe en salle, cohérent n e . 5 ‘maniére conjain
avec le site/intervention et non QOou O g“g';:'{:_ﬁ:" wmdn 0 0i O Non
Gmgrirasz pear I patient maintenus) En cas décart ave I chieck fist, pridiser la dixision chaisie
4] ;"“““J’;‘:ﬁ""" @ Aatibicproghylaxie efiectuée 0 ou E Non
« pour ks partie chin gicale Qo ONon N/R
« pour la partis anesthésique Qou O Non
) Vésification croisée par Miquipe
de paints itiques et des mesures
adéquates 3 prendre :
+ allergie dis putient Dos Ohon H AS
+ risque dinkulation, de difficuité
dintubation cu de ventilation Oou O Non HAUTE AUTORETE DE SANTE
au masque : )
+ rsquedesigementimportant 1 0ui O Nen L G« M, e Apii- NP e

Outils d'amélioration des pratiques de soins

Evaluation des Pratiques professionnelles (EPP)

Analyse de la pratique professionnelle par rapport a un
référentiel (HAS, sociétés savantes, Colléges de spécialité..),

selon une méthode élaborée ou validée par la HAS,

incluant la mise en ceuvre et le suivi d'actions d'amélioration.
(Audit clinique, chemin clinique, indicateur, revue morbi-
mortabiliteé)

Mise en place dans la certification V2 depuis 2006
Obligation 1 action EPP dans chaque discipline pour V2010

(Décret 2005-346 du 14 avril 2005 relatif a I'évaluation des pratiques
professionnelles. CSP Art. D 4133-23)

Loi Hopital Patient Santé Territoire juil 2009 :
FMC + EPP = DPC (Développement Professionnel Continu)

A. Perrin
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Outils d'amélioration des pratiques de soins

Revue de morbidité-mortalité (RMM)

Outil pédagogique de formation initiale et continue dans pays
anglo-saxons depuis plus de 20 ans.
Outil damélioration continue de la qualité des soins

Analyse collective, rétrospective et systémique de cas marqués
par la survenue d'un déces, d'une complication (mortalité-morbidité
« réelle »), ou méme d'un événement qui aurait pu causer un
dommage au patient (mortalité-morbidité «potentielle»)
Recherche d'actions d'amélioration (retour d'expérience)
Tragabilité de la participation, de I'analyse et des décisions

Suggérée par la certification V2 en 2006 (EPP)
Imposée par la certification V2010 (28A) pour
anesthésie-réanimation, chirurgie et cancérologie !

£ Perin 4

Indicateurs de qualité des soins

2006 Tableau de bord Indicateurs IPAQSS
des infec'rions Indicateurs Pour 'Amélioration de la

. Qualité et de la Sécurité des Soins
nosocomiales /

(Ministére Santé / DHOS) 2008 McO
2007 www.platines.sante.gouv.fr 2009 55'_2 / 2010 PSY
2010 mise a disposition des usagers / (HAS / projet COMPAQH)

2010 mise a disposition des usagers

» Tenue du dossier patient

« Délai d’envoi du courrier de fin d’hospitalisation
« Dépistage des troubles nutritionnels

* Evaluation de la douleur

* Tenue du dossier d’anesthésie

* Prise en charge de l'infarctus du myocarde

Expérimentation pour 2010 :
Conformité des demandes d’examens d’'Imagerie

Tenue des réunions de concertation pluridisciplinaires
A. Perrin 4
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A. Perrin

CONCLUSION

Mette en place la gestion des risques

!

Mettre en place un processus dynamique
de détection, d'évaluation
et de maitrise des risques
.. et de communication !

» un des fondements de la sécurité sanitaire

» un enjeu fédérateur pour TOUS
les professionnels de santé publique

» une obligation pour la certification des ES

—4
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