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PREAMBULE

® | 3 sécurité des soins est une préoccupation prioritaire d’un
établissement de santé mais il n’y a pas de soin sans risque et
chacun peut étre amené a commettre une erreur

L'erreur st une action ou une séquence d’'actions qui ne produit pas
le résultat altendu.

i Le systéme doit accepter les erreurs comme le verso indissociable
de l'intelligence humaine (...) L'emreur est la contrepartie des perfor-
mances cognitives » James Reason.

Dans les soins, comme dans toute activite humaine, des emreurs peu-
vent se produire. La securité ne peut pas reposer sur 'absence d'er-
reur. Notre capacité a détecter et a traiter les ereurs permetira une
améelioration pérenne du systéme de prise en charge.
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1 El sur 2 est
EVITABLE

Environ T événement
indésirable grave survient
tous les 5 jours par
secteur de 30 lits de
meédecin ou chirurgie

L’organisation des soins
et la communication
en équipe sont deux
facteurs conftributifs
fréequents

4,5 P des séjours en
établissement de santé
sont causés par un EIG
(2,2 causés par un
évenement évitable)

pa s 2220 US e

Les actes invasifs, les
infections liees aux soins
et les produits de santé
(hotamment les
médicaments, sont &
I'origine du plus grand
nombre d’EIGS




LA REPONSE REGLEMENTAIRE

= Article L.1413-13 du CSP — Obligation de déclaration

® Décret 2010,1408 du 12/11/2010 relatif a la lutte contre les El

Les ES doivent se doter d’'une organisation pour lutter contre les EIAS
Un systeme de signalement : des supports de déclaration des FEI
Des méthodes d’analyse (RMM , CREX etc......)
Des ressources ( nomination de CGRAS )
Implication des CME et DG
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| ES DIFFERENTS TYPES D'EVENEMENTS
INDESIRABLES

EInAS

Les EIG

Evenement

Evénement

sentinelle Presque

accident

® Article L.1413-13 du CSP — Obligation de déclaration !epu!s 2004
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Le PNSP : programme national de sécurité des patient pluriannuel

s ‘articule autour de 4 axes :

* |'information du patient, co-acteur de sa sécurité ;

* |e renforcement de la déclaration des événements indésirables
dans un objectif d’alerte et de retour d’expérience ;

* l|a formation, la culture de sécurité et I'appui aux acteurs de
santé en matiere de sécurité des soins ;

* |e développement de la recherche sur la sécurité des soins.

LOMS
e A défini des évenements
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EXTRAITS DE L'INSTRUCTION DU 17/02/2017

®» Tout professionnel de santé ou représentant I'égal d’ES ou d’ES
médico-social qui a constaté un EIGS lors d’investigations, de
traitements, d’actes médicaux, méme a visée esthétique ou
d’actions de prévention doit en faire la déclaration au DG de
I’ARS . Ces dispositions s’entendent sans préjudice de |la
déclaration faite dans le cadre d’autres vigilances ( ex bistouri)

® | e REX ( retour d’expérience) et les SRA ( structures régionales
d’appui a la qualité sécurité des soins ) sont 2 éléments pivots
de cette gestion



INSTAURER UN CLIMAT DE CONFIANCE

Pour mériter la confiance des patients et de leur famille, un ES
doit développer une culture de sécurité fondée sur les
enseignements tirés, jour apres jour, de I'analyse des
Evenements Indésirables afin d’apprendre de ses erreurs

Confiance des professionnels
Promotion de la déclaration
Par une charte de confiance

Confiance dans I'encadrement
Le recueil des EIAS devenant
un outil de management

Climat de confiance : instaurons-le !

Répondre a l'emreur par la sanction systématique du professionnel
ne permet pas de comriger la situation. Pour celq, il faut inciter les
acteurs @ ne pas cacher les informations utiles, par peur de la
sanction.

C'est un climat de confiance qui engagera les pro-
fessionnels @ foumnir des renseignements essentiels a
la sécurité des soins.

Pour autant, il n'est pas envisageable d'étre dans
une culiure totalement non punitive. |l est nécessaire d'établir une
ligne de démarcation claire entre le comportement acceptable et
le comportement inacceptable (culfure juste). Des outils peuvent

faciliter cette demarche (ex : arbre décisionnel de James Reason).
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LE PORTAIL DE SIGNALEMENT
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Vous étes un particulier

Vous étes la personne concernée, un
proche, un aidant, un représentant d'une
institution (maire, directeur d'école), une

association d'usagers ...

Vous étes un professionnel de santé

ous étes un professionnel de santé ou
travaillez dans un établissement sanitaire ou
médico-social (gestionnaire de risque,

directeur d'Ehpad), ...
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Portail National de signalement des événements sanitaires indésirables
pour I'ensemble des vigilances reglementaires

Liés a la prise d’un produit ou d’une

f; o7 - substance

|

r

[

» Médicament

= Matériel (instrument, dispositif médical implanté,
pansements, prothéses...)

»  Produit sanguin labile (transfusion)

= Complément alimentaire

= Substance psychoactive

* Produit cosmétique

*  Produit de tatouage

= Autres produits ...

Liés a une pratique médicale )

-~

Infection associée aux soins (infection
nosocomiale)

Evénement indésirable grave associé a des soins
(entrainant le décés, des séquelles irréversibles
graves, ou des risques pour la santé publique)
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D EIG 1

tus::d:éaul de soins delav!ecomm!e
& 2- SIGNALENENT
Un événement Indésirable Grave Associé aux Soins réalisé lors usagers
d'investigations, de traitements, d'actes médicaux a visée P 1+ 00 s
esthétique ou d'actions de prévention est un événement inattendu 5 s
au regard de l'état de santé et de |la pathologie de la personne et 'y —— iip
dont les conséquences sont : B |

— le déceés,
— la mise en jeu du pronostic vital,

— la survenue probable d'un déficit fonctionnel permanent y compris une Anayse it o eager

www.signaiement-sante.gouv.fr

anomalie ou une malformation congenitale.

Source Décret n® 2016-1606 du 25 novembre 2016 relatif 3 la déclaration des événements indésirables graves associés 3 des soins

et aux structures régionales d'appui 3 la qualité des soins et 4 la sécurité des patients.
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de bonnes

pratiques

Modification
d'un prodult

&5

du marché

Information du public
et des professionnels



LA DECLARATION ARS

=» ) \/olets
Un volet déclaration
Un volet analyse des causes et plans actions a adresser
dans les 3 mois

= Au niveau régional : les CAR ( centre d’analyse des risques)
recensent les risques et les envoient a HAS
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ET LA HAUTE AUTORITE DE SANTE

® |’investigation par la HAS dans le cadre de la certification (criteres 8 f sur les
El et 26b sur les secteurs a risaue donc la SDN )

Une organisation est en place pour assurer
le signalement et I'analyse des événements
indésirables.

Le secteur d'activité a ldentifié, analysé et
higrarchisé ses processus a risque en vue
d'établir le programme d'actions préventive
ol de survelllance avec des objectils préc
oparationnels

Une démarche qualité documentee et
actualisée assurant la sécurité de la prise en
charge du patient est en place

L'échange d'informations nécessaires a |la
prise an charge du patient ast organise avec
les autres secteurs d'activité clinique,
madico-technique ¢! logistique

Le systame d'information est intégré au
systeme d'information hospitaliar

Les professionnels sont formés a |'utilisation
des supports de signalement.

Les professionnels concernés sont formeés
aux processus de hiérarchisation et d'analyse
des causes.

L'analyse des causes profondes des
evénements indésirables graves est réalisée
en associant les acteurs concerneés.

Un responsable dentifié régule les activités
alin de garantir le respect de |la
programmation et la sécurité du patient

Les praliques professionnelles s'appulent sur
des procédures Issues de documents de
rafarence actualises et valldas.

La tragabllité des dispositifs méadicaux
implantables, des actes ! des véarifications
est assuree

Des actions correctives sont mises en ceuvre
suite aux analyses.

Les causes profondes des événements
indésirables récurrents font |'objet d'un
traitement spécifique a I'échelle de
I'établissement.

L'efficacité des actions correctives est
verifiée.

Un recueall et une analyse des avenaements
Indeésirables avec retour d'expériance aux

professionnels parmettent la définition et ia
mise en cauvre d'actions d'amaelioration

La reallsation d'audit &t le suivi d'Indicateurs
quantitatifs et qualitatifs permettent la mise
aen place d'actions d'ameélioration

Les recueils d’indicateurs obligatoires : les IQSS pour I’'HPP ( IPC)

Accréditation dans les spécialités a risque : Gynérisque



ET SI ON NE DECLARE PAS .....

LES TUTELLES:

= Croisement des bases ( PMSI ex évenements
thromboemboliques , CDU pour les plaintes, esatis, IQSS ...)

®» CREX et RMM demandés dans les autorisations , le CAQES
LE CGRAS
= Ftude des bases PMSI ( ex reprises ...)

= | es Trigger tools ( ex INR, antidotes ....)
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nﬂ] T REGLEMENTATIONS ASSOCIEES :

DROIT DES PATIENTS

SN
Loi 4 novembre 2002
\_/
TN TN

Information au patient en
cas de dommage associé  Tracabilité dossier patient
aux soins

NS NS




1 .
% ACCOMPAGNER LES EQUIPES

® Plusieurs victimes d’un EIG : Patients et professionnels ...
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Un bon
professionnel

Un bon
professionnel -
fait des ne fait pas

ermeurs ! : ] d'erreur

< Les erreurs qui
Nous en surviennent sont Nous ne

Les erreurs qui
surviennent sont considérées
considérées parlons comme liées au parlons pas
comme liées au ensemble professionnel et des enreurs

systéme et aux non au systeme

organisations | Cercle O CerCIe

“ 1
=

vicieux

vertueux

l
e




ET DEMAIN

® |nvestigation HAS par traceur systeme a partir d’'un El issu du
terrain

= Une nouvelle enquéte ENEIS en 2019

® De nouveaux risques avec I'Intelligence Artificielle et
I'informatisation

® Ft toujours rester « en veille reglementaire »



EN CONCLUSION

® | 3 gynéco obstétrique est une activité a haut risque en terme
de sécurité, sur le plan médico légal et assurantiel ( SDN est
dans le périmetre des visites de risque , risque moins accepté
par les patientes)

® Ftablir un lien EIG / contentieux

= Réaliser une RMM vaut EPP
= |nformer est un droit pour les patients (infection dans les CR)

®» Déclarer et apprendre de nos erreurs participe a la sécurité
des soins, est exigé par les tutelles, participe a
I'accompagnement des professionnels



L'INSTITUT
MUTUALISTE
Ecime MONTSOURIS

Merci de votre attention.
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