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« Sj javais 1 heure pour résoudre un
probleme dont ma vie dépend, je
passeral .

40 minutes a analyser

15 minutes pour en faire la revue

critigue

5 minutes pour le résoudre »

Albert Einstein
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Une actualité sanitaire mouvementeée ...
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Risques en éetablissement de santé : quelques exemples

0 Risque d'infection du site opératoire (ISO) i
- Frequence des ISO pour des patients sans risques associes [5 )}
= 1.2 pour 100 patients opérés

0 Risque d’erreurs médicamenteuses
= Fréquence des erreurs lors de I'administration aux patients
= 5.4 pour 100 médicaments administrés

0 Risque d'inversion d’enfants en maternité
= Nombre annuel d’inversion d’enfants
= 1en 2011
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Introduction 1/2

0 Une amélioration de la sécurité sanitaire : nouveaux textes
réglementaires
= Loi n°98-535 du 1ler juillet 1998 : renforcement de la veille sanitaire et du
contrble de la sécurité sanitaire des produits destinés a I'homme
« Loi n°2002-303 du 4 mars 2002 : droits des malades et a la qualité du
systeme de santé
Q0 Une évolution des approches : décloisonnement

O Au départ : une approche par secteur d’activité
« Concerne les risques réglementés
o Sécurité incendie
o Sécurité nucléaire
o Sécurité transfusionnelle, etc.

Q Evolution : une approche transversale

= Démarche globale de maitrise des risques
o Identifier les risques ignorés, non pergus
o Prendre en compte les risques liés aux défauts d’organisation
o Anticiper
o Mieux gérer les crises
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Introduction 2/2

Q Une approche décloisonnée
= Démarche qui prend en compte la complexité de I'activité de production de
soins et I'environnement de I'établissement
o Facteurs techniques
o Facteurs organisationnels
o Facteurs humains

0 Une approche pluridisciplinaire

« Basée sur les échanges entre professionnels et les retours d’expériences
o Communication, information, formation, transparence

« Basée sur des concepts et des méthodes, des outils d’évaluation et de
gestion des risques

—————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————————

Orienter les établissements de santé vers une gestion GLOBALE et COORDONNEE
| des risques |
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Définitions

0 Notion de risque

= Signification différente selon le professionnel
o Soignhant, juriste, assureur, cadre d’entreprise, agent technique de l'industrie,
ingénieur, épidémiologiste, etc.
« Systématiqguement associée aux notions de
o Probabilité
o Dommages
o Gravité

a Définition de 'ANAES, 2003

« « Situation non souhaitée ayant des conséquences négatives de la survenue
d’un ou plusieurs événements dont I'occurrence est incertaine »
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Contexte de la gestion des risques en ES

O Constat
. Evénements indésirables associés aux soins
o Fréquents, parfois graves et souvent évitables

« Gestion des risques dans les établissements de santé
o 1€ cause de réserve dans le cadre des procédures de certification

QO Sécuriser davantage la prise en charge des patients

« S’adapter a un contexte nouveau
o Crise sanitaire
o Evolution juridique et assurantielle
o Perception accrue des risques
o Transparence vis a vis des usagers
= Prendre en compte I'ensemble des risques rencontrés en établissement de
santé
= Répondre aux exigences réglementaires

o Loi HPST de 2009, décret du 12 novembre n°2010-1408 (lutte contre les EI
associés aux soins dans les ES), procédure de certification

« Inscrire la GDR dans une démarche globale cohérente
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D’une approche fataliste vers une approche réfléchie

0 Comment vivre au milieu de toutes les incertitudes qui nous entourent ?

0 Se mettre en situation de les gérer plutot que de les subir

= Des excuses de plus en en plus mal acceptées
o « Ce n'est pas ma faute c’est I'autre qui n'a pas assuré »
o « Un probleme inattendu »
o « C'est vraiment trop injuste ! »

= Ne pas considérer la survenue d'un EI comme le fruit du hasard

- La survenue d'un EI ne résulte pas seulement d'une erreur humaine
individuelle

Q Prioriser les situations a gérer

« Ne pas se disperser pour ne pas se démoraliser

= Ne pas banaliser I'incident ou l'accident
Q Trouver les causes a traiter en priorité

= 20 % des causes sont responsables de 80% des impacts
0 Combiner les stratégies de réduction des risques

= Réduire la fréquence = prévention

= Réduire la gravité = protection
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Pour réduire les risques : 2 leviers

GRAVITE

tions de protection

Réduire les risques

s [ inacceptables
(\ pogrre INACCEPTABLE
''''''' ACCEPTABLE
Action de prevention
PROBABILITE

Courbe de Farmer
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Caractéristiques d’un risque

a0 Comment = par sa criticité (C)
« Gravité (G)
= Fréquence (F)
« Détectabilité (D)
« Criticité = GxFxD
0 Acceptabilité

» Inacceptable

o Tout risque susceptible d’entrainer
un préjudice majeur alors que la
prévention est possible et réellement
efficace dés lors qu’elle est organisée
et effective

= Acceptable
o Risque soumis uniqguement aux aléas
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Gestion des risques

0 Définition
= Démarche qui vise a identifier, évaluer, éviter ou réduire les risques ou leurs
conséquences

0 Objectifs

= Assurer la sécurité des soins et de la prise en charge du patient
= Réduire les risques associés aux soins, aux produits de santé, aux actes, etc.
= Permettre la continuité des soins en cas de crise ou de risques exceptionnels
= Permettre la slireté de fonctionnement des organisations et institutions

0 Méthodes

- Démarches a priori = analyse des risques potentiels

o Exemples de méthodes : audits, visite de risques, analyse de processus,
cartographie des risques

« Démarches a posteriori = analyse des risques réels a partir d’EI qui sont
survenus

o Exemples de méthodes : retour d’expérience (REX), revue de mortalité/morbidité
(RMM), enquéte épidémiologiques, méthode ALARM
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++ Vers une vision positive de |'erreur ++

\\, R

, Pointer du doigt

Exploiter

Sanctionner
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Quels risques en ES ?

Risques

A 4
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A 4

Risque clinique  Erreur de diagnostic, défaut de surveillance, infection nosocomiale i

: o [ R S R !
Risque juridique i Faute professionnelle, fraude, absence d’autorisation, responsabilité :

. ) :
Risque naturel i Incendie, dégats des eaux, malveillance :

: - | O !
Risque lié aux personnels i Accident du travail, gréve, maladie professionnelle, absentéisme :
: : : | R !
Risque informatique i Perte de données, virus informatique, absence de licences :

: o [ S S !
Risque éthique i Egalité de soins, euthanasie, acharnement thérapeutique :

: , . [ S !
Risque financier i Prévision erronée, trésorerie insuffisante, dépassement de crédit :

: . [ SRR LR Lt !
Risque commercial i Concurrence, image de marque !

: . . e LR Lt !
Risque ecologique i Pollution, contamination !

: - I SR !
Risque lieés aux prestataires  Défaillance fournisseurs eau, électricité, défaut de maintenance :
: . [ R !
Risque technologique | Obsolescence des équipements, manque d‘innovation :
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Scénario d’un accident

Danger
Ou élément
dangereux

Reéalité
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la situation dangereuse

Cigarette allumee
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Exemple de scénario d'une légionellose nosocomiale

Légionelle T

/' Légionelle
= — > seulil ]
\ recommandé

Légionellose

Réseau d’eau mal concu Et

Fausse route et inhalation

TN |
Canalisation entartrée . (of | eauparunpatient
: immunodeéprime !
4 , L o
Temperature de I'eau T — gl 3 ' Décés du patient ----
chaude sanitaire < 50°C e ﬁ : !
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Exemple de scénario d'une séroconversion VHC

Patient porteur
du virus
de I'hépatite C

Prélevement
sanguin :

Et

Patient agité

Matériel non adapté

Absence de gants
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Gestion des risques liés aux soins : h"ﬁ'
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Des méthodes complémentaires 1/2

0 Méthodes a priori

0 Gestion des risques prévisibles d’'une
activité
= Repérer les processus potentiellement
a risque
« Identifier les étapes dangereuses pour
les personnes ou les biens
« Réduire I'occurrence des risques
identifiés
o Action de prévention = supprimer les
causes ou la gravité

o Action de protection = limiter les
conséguences

0 Méthodes a posteriori

0 Gestion des risques apres la survenue
d’événements indésirables

© Nathalie OSINSKI — GDR - 2014

Organiser la remontée d'informations

o Déclaration, signalement
Rechercher les causes des événements
jugés inacceptables

Organiser le retour d’expérience pour
mettre ne place les actions correctives
et préventives
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w Des méthodes complémentaires 2/2

Q

Q

Q

U

Analyse de processus
= Identification des points critiques

Méthode HACCP
= Gestion des risques en restauration
Analyse préliminaire des risques (APR)

» Méthode rigoureuse d'analyse
systématique d’un risque a partir d’un
processus défini

o Cartographie des risques au bloc opératoire
ou en anesthésie

Analyse des modes de défaillance et de
leur criticité (méthode AMDEC)

» Analyse méthodique d’'un processus
critique
o Désinfection des endoscopes

Evaluation des pratiques, audits
Visite de risques

© Nathalie OSINSKI — GDR - 2014
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Analyse de processus

Diagramme causes/effets
» Analyse systémique d'un
dysfonctionnement selon plusieurs
domaines identifiant les causes
potentielles et les causes racines

Arbre des causes

» Méthode déductive simple partant des
causes immédiates vers les causes plus
profondes

o Surdosage médicamenteux

Méthode ALARM
= Analyse systématique d'un incident
clinique grave

o Epidémie dans un service de réanimation
avec déces

Revue de Morbidité Mortalité (RMM)

= Analyse des causes d’'un événement
pouvant étre confrontée a un référentiel
o Infection grave du site opératoire

Retour d’expérience (REX)
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Visite de risques 1/2

S a1 5

Q Etat des lieux par comparaison a un référentiel validé qui permet de
prioriser les actions d’amélioration a mettre en ceuvre
0 Contextes possibles
« Politique qualité d’un service, d’'un pdle, d’une activité
= Ouverture d’'une nouveau service, réouverture d'un service fermé

o Exemple : évaluer les risques de défaillance dans la prise en charge des
endoscopes non autoclavables par un secteur d’endoscopies digestives

- Démarrage d'une nouvelle activité

= Prise de fonction d’un nouveau responsable, arrivée de nouveaux
professionnels

0 Objectifs

- Etat des lieux de la prévention des risques liés aux pratiques
professionnelles ou a I'organisation d’une l'activite

= Analyse des risques identifiés lors de I'état des lieux

Q Principes
= Visite de terrain = observations sur site, entretiens avec les professionnels
- Etude documentaire des référentiels concernant I'activité du service

= Compilation des documents qualité du service (protocole, procédure, etc.)
© Nathalie OSINSKI — GDR - 2014
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Visites de risques 2/2

O Modalités

= Groupe de travalil
o Participants : direction, responsables de services, professionnels, gestionnaire de
risques, ingénieurs qualité, etc.
o Définition du theme et du protocole de la visite
o Présentation au service concerné
o Organisation et planification de la visite

o Conception des outils de recueil des données : grilles d’entretien, d’observation,
de recherche documentaire

= Visite

o Bindme de visiteurs

o Observations, entretiens, analyse documentaires
= Analyse des données collectées

= Rapport de visite
o Synthese des points forts, des points a améliorer
o Hiérarchisation des actions a entreprendre
o Définition de I'échéancier et des responsables des actions

« Réajustement du plan d’amélioration
© Nathalie OSINSKI — GDR - 2014
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Analyse de scénario 1/2

a Evaluation du niveau de maitrise d'un risque dans un temps court, de
facon collegiale et participative a partir d'un évenement survenu dans
un autre service (service clinique, plateaux techniques, etc.)

0 Contextes possibles

- Evénement indésirable grave survenu dans un autre service ou
etablissement et accueillant des patients exposes au meme risque

o Exemple : briilures causées par un défibrillateur utilisé au bloc opératoire

0 Objectifs
= Prise de conscience de I'existence d’un risque identifié
= Identification des vulnérabilités (défaut d'organisation, de procédures)
= Analyse des barrieres mises en place et de leurs caractere opérationnel

« Compréhension des difficultés et freins rencontrés dans la mise en ceuvre
des bonnes pratiques

Q Principes
= Réunion pluri-professionnelle avec un animateur
- Etude du scénario a partir des faits exposés
= « Brainstorming » collectif

© Nathalie OSINSKI — GDR - 2014 24



Analyse de scénario 2/2

QO Modalités

= Reéunion collective
o 1 animateur formé a la gestion des risques

o Participants en nombre limité : responsables médicaux non médicaux et
professionnels du service

Présentation du cas et analyse de I'événement survenu « ailleurs »
o Les faits
o Recherche des défaillances
o Recherche des barrieres en place
o Quelles autres défenses auraient permis d’éviter I'événement ?
Analyse des vulnérabilités et mesures barrieres du service « ici »
o Probabilité de survenue d’'u méme scénario ?
o Défenses disponibles face a ce type d’événements ?
o Vulnérabilités existantes ?
Que faire pour qu’un tel événement ne se produise pas dans notre service ?

Discussions des actions d’amélioration a mettre en ceuvre

Retour d'information a I'ensemble des personnels du service
o Rapport écrit, réunion de présentation de la démarche

o

© Nathalie OSINSKI — GDR - 2014
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Analyse de processus et cartographie des risques 1/2

0 Description complete d'un processus associ€ a l'identification et I'analyse
des points critiques dans la perspective de proposer des actions
d’amélioration

= Analyse des modes de défaillance et de leurs effets (AMDE)
= Analyse des modes de défaillance, de leurs effets et de leur criticité
(AMDEC)
0 Contextes possibles
= Pratiques non conformes aux référentiels existants ou a la réglementation

= Impact constaté sur la prise en charge des patients (retard, report d’activitée,
annulation d’'un acte médical, etc.)

0 Objectifs
= Identifier les points critiques et les défaillances lors d’'un processus
« Identifier les moyens de prévention des risques identifiés

Q Principes
= Réunion pluri-professionnelle avec un animateur
- Etude documentaire des référentiels concernant I'activité du service
= Analyse collective des points critiques (« brainstorming »)

© Nathalie OSINSKI — GDR - 2014 26



AMDEC : exemple de support

Analvaee des modes de défaillonee et des effels critiques

Duiemidoro idbe-2on pon e
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Analyse de processus et cartographie des risques 2/2

0 Modalités
= Description complet du processus

Détermination des causes, modes de défaillance

o Brainstorming « remue-méninges »
o Méthode des 5 M

= Cotation des risques selon 3 échelles
o Frégquence, gravité, détectabilité
= Détermination de la criticité Ci= FXG XD
o Matrices décisionnelles selon les échelles de criticité
= Classification des catégories de causes
o Pédagogiques, organisationnelles, professionnelles, sociologiques
« Proposition d’'un plan de maitrise des risques
= Réévaluation du niveau de criticité apres actions correctives
o Modes de défaillance de niveau 3 ou inacceptable

© Nathalie OSINSKI — GDR - 2014 28



Méthodes d'analyse de risques a posteriori
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Approches a posteriori 1/2

0 Démarche réactive mise en ceuvre apres la survenue d’'un EI grave
avére ou d'un événement porteur de risque pour prévenir sa récidive

0 Objectifs
= Analyse des événements signalés
o Identifier les causes apparentes, latentes ou racines
» Identification des mesures correctives
o Opportunité, efficacité, faisabilité
- Evaluation des mesures correctives

Q Principes
= Reconstitution chronologique des faits sans jugement de valeur ou

interprétation
o Recueil détaillé des faits : la patient, le service, les personnels, le contexte,
I'organisation, etc.

= 2 outils clés
o Méthode ALARM =identification des facteurs contributifs

o Arbre des causes = hiérarchisation des causes

© Nathalie OSINSKI — GDR - 2014
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Approches a posteriori 2/2

0 Modalités
» Description chronologique des faits
o Description détaillée
Identification des causes
o Actes ou situations non conformes qui ont participé a la survenue de I'événement
o En référence a la réglementation et aux bonnes pratiques professionnelles
Analyse des défauts de soins
Classification de facteurs contributifs

o Liés au patient, aux taches, aux professionnels, a I'équipe, a I'environnement et
condition de travail, a I'organisation, au contexte institutionnel

Représentation graphique
o Méthode ALARM ou « fromage suisse »
o Diagramme d'Ishikawa ou « arréte de poisson »

© Nathalie OSINSKI — GDR - 2014
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Méethode ALARM

Association of Litigation And Risk Management
7 factewrs fuorisants

Contexte Facteurs qui influencent la Réalisation des Barrieres
institutionnel pratique clinique soins Défenses

Institution
.. Probleme de
Organisation Organisation dispensation des
Environnement travail soins
Culture qualité Facteurs liés aux taches Erreurs
Facteurs d'équipe N
Ressources Facteurs individuels Derives [t
Facteurs liés au patient 1
. Condions | | | Facteurs | |  Causes |
latentes contributifs immediates I

Facteurs systémiques (85%)

o Dapres James Reason
Facteurs individuels (15%)
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Méthode ALARM : exemple de représentation graphique

Accident transfusionnel

Cantrale ultime
du groups

Vérification de concordance
d'identité entre carte de groupe
et produrta sanguins

Verification d'identité
au bloc opératoin

Vérfication d'identité
lors de tout prélévemeant

Risque
Source : Société Francaise d’Anesthésie Réanimation
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Infogeaphie - Pascal Marssaud

Source : Haute Autorité de Santé
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Glossaire VA )NG4 S 5

U

ALARM = gssociation of litigation and risk management

AMDEC = analyse des modes de défaillance, de leurs effets et de leur
criticité

ANAES = agence nationale d'accréditation et d'évaluation en sante
EI = événement indésirable

EIAS = évenement indésirable associé aux soins

ES = établissement de santé

GDR = gestion des risques

HACCP = hazard analysis control critical point (identification des
risques pour la maitrise des points critiques)

HAS = Haute Autorité de Santé

HPST = (loi) hopital, patients, santé et territoires
RMM = revue de morbidité-mortalité

REX = retour d’expérience

U

I Iy Ny Iy W

(R Wy W
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Définitions

Gestion des risques

- Effort organise visant a reduire les risques qui pourraient compromettre la realisation
des missions et objectifs d'une organisation
Risque
= Danger éventuel plus ou moins previsible (Le Robert)
« Evénement imprévu dont la survenue peut avoir des conséquences dommageables
o Manifestation du danger = signes observables

o Causes = facteurs explicatifs
o Conséquence = dommage éventuel

Risque associé aux soins

- Probabilité d'étre exposé de fagon plus ou moins accidentelle (danger) a un
événement indésirable lié a un traitement, un soin ou une procédure médico-
chirurgicale diagnostique, thérapeutique ou préventive

Evenement porteur de risque (« presque accident »)

- Evénement n‘ayant pas engendré de conséquences grave pour le patient, dont
I'analyse méthodique favorisera la compréhension des causes de survenue, mais aussi
celles des modalites de récupération ayant permis a temps sa détection et son
traitement

Evénement indésirable associé aux soins

= Tout incident preJud|C|abIe a un patient ho?ltalisé survenu lors de la réalisation d'un
acte de prévention, d'une investigation ou d’un traitement (Décret n°2010-1408 du 12
novembre 2010)
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O Association Francaise des Gestionnaires de Risques Sanitaires
= www.afgris.eu

a Comité de Coordination de I'Evaluation Clinique de la Qualité en
Aquitaine

= WWW.CCecqa.asso.fr
0 Haute Autorité de Santé
« www.has-santé.fr
0 Revue risques et qualité
= Www.risqual.net
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