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Présentation de I'auteur

Apres une carriere de plus de 10 ans comme médecin
géneéraliste, le docteur Eric FAUCOMPRE a engagé des études
de droit et a soutenu sa thése de doctorat en 2012.

Son domaine de spécialité est le droit médical, droit des
établissements de santé et le droit des patients.

Entre-temps, il a occupé les fonctions de praticien-conseil
chargé de missions au service du contrdle médical de
I'assurance maladie, de conseiller médical a 'ARH de Franche-Comté, et de directeur
adjoint d'une clinique en Isére.

Le docteur FAUCOMPRE a quitté toutes ses fonctions opérationnelles au premier
décembre 2014 et participe a des travaux rédactionnels.




RESUME ET RESULTATS

La nécessité d’améliorer la performance des hdpitaux et celle d’assurer la sécurité des patients
font partie des priorités des gouvernements dans de nombreux pays de 'OCDE. La connaissance
du taux d’événements indésirables graves liés aux soins chez les patients hospitalisés est un outil
important permettant d’évaluer la sécurité des soins. Dans le cadre de ce type d’enquétes, les
événements indésirables graves sont définis comme étant des complications involontaires liées
aux traitements, ce qui exclut les événements liés a I'évolution naturelle de la maladie du patient
et qui aboutissent a un état permanent ou temporaire d’incapacité, d’invalidité ou au déces du
maladel.

Certains effets indésirables sont les conséquences imprévues des soins de santé, comme une
réaction allergique a un antibiotique prescrit pour la premiére fois a un patient sans aucun
antécédent. Inconnue jusqu’a la prescription, 'allergie constitue un événement indésirable
inévitable au cours de soins considérés comme optimaux. Mais la connaissance de cette allergie
doit imposer I'absolue nécessité d’en interdire une nouvelle prescription. Si malgré tout une
nouvelle prescription est faite et qu’elle aboutit a une réaction allergique qui peut avoir des
conséquences graves, ce nouvel événement, qui n’aurait jamais dii se produire, est un événement
indésirable évitable « qui ne serait pas survenu si les soins avaient été conformes d la prise en charge
considérée comme satisfaisante au moment de la survenue de I'événement indésirable »2 et pourrait-
on rajouter, si les soins avaient été conformes aux données acquises de la science3.

Au sein des structures hospitalieres, la compréhension de la nature, du mode et de la cause de
la survenue des événements indésirables évitables est donc indispensable a la prévention des
accidents liés aux soins et a I'insécurité des patients*. La mise en place de mesures de prévention
des récidives des événements indésirables évitables fait partie des obligations de la gestion du
risque a ’hopital au regard des conséquences potentielles de mortalités précoces et de morbidité
des patients, du surcofit financier considérable et d’allongement des durées d’hospitalisation pour
la société et pour les organismes de sécurité sociales.

De nombreuses études ont été réalisées afin de décrire I'ensemble des caractéristiques des
événements indésirables évitables et leurs conséquences.

L’appréciation des causes de production des erreurs et la prédiction de leurs survenues,
explique ].Reasoné, dépendent de notre aptitude a en énoncer les trois niveaux de production : la
nature de 'activité et les facons dans lesquelles elles sont exécutées, les processus qui dirigent
'activité et les qualités propres du sujet.

Mais, il est probable que pour un certain nombre d’erreurs la complexité des interactions
échappera a notre compréhension. Ainsi, «la plupart des prédictions d’erreur seront plus
probabilistes que déterministes »7.

Cependant, une hypothése bien construite devrait permettre de prévoir, a la fois, les situations
dans lesquelles une erreur se produira et la forme singuliere qu’elle prendra.

La compréhension des erreurs favorisant la survenue des événements indésirables, leur
nature, et leurs conséquences financieres, sociales ou judiciaires ont fait et font encore I'objet
d'importants travaux afin d’identifier les structures et les caractéristiques des patients
susceptibles de présenter durant leurs hospitalisations un événement indésirable. La mesure de
leur prévalence grace a des indicateurs spécifiques est actuellement en phase de tests.

L’objet de ce travail a partir d’'une revue de littérature est de décrire les causes essentielles de

leurs survenues et les moyens qui sont mis en ceuvre pour améliorer la sécurité des patients
hospitalisés.
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Une premiére partie, a I'aide d’études existantes descriptives, expose une rapide description
épidémiologique des événements indésirables évitables et leurs lourdes conséquences sur la
santé des malades hospitalisés et les finances des états.

Une deuxiéme partie met en perspective les interactions nombreuses et complexes existant
entre les accidents (les événements indésirables graves évitables) et les causes cachées (les
défaillances latentes), détaille les défauts de communication entre les différents acteurs
hospitaliers.

Une troisiéme partie enfin expose rapidement les formidables progres dans la mise en place
progressive, mais encore imparfaite en Europe et dans le monde, de l'interopérabilité des
systemes de communications visant a permettre le partage sous contrble du patient, de ses
informations secretes a caractere médical.

En conclusion, les résultats suggérent que plus de 60 % des événements indésirables graves
évitables sont en relation directe ou indirecte avec la qualité de la communication entre les
acteurs qui interviennent dans la prise en charge des malades, mais aussi avec les malades et leur
famille. Ils montrent finalement I'importance des systémes d’information afin de décloisonner le
monde médical a I'hopital et en ville, mais aussi entre les médecins d’autres pays. Ce nouveau
mode de la pratique médicale nécessite la modification du comportement des professionnels de
santé envers les systémes informatiques qui seront adoptés dans la mesure ou ils y trouveront
leur compte.
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METHODE

La recherche d’études et de documents sur internet a été effectuée principalement a partir du
mot clé « adverse event », a 'aide du logiciel Devonagent pro.

962 études ont été examinées, parmi lesquelles douze ont été sélectionnées. Il était difficile,
voire impossible, d’en extraire des données d’'une maniere standardisée en raison de I'utilisation
de criteres nosologiques trop différents.

Dans ce document, nous avons exclu les études rédigées dans une autre langue que le francais
ou 'anglais ou qui concernaient des sujets trop spécifiquess.

La grande diversité des méthodologies des études sélectionnées, des sujets étudiés et de la
fagon dont ils ont été abordés, ne permettent pas la plupart du temps, une comparaison stricte
des résultats. C’est pour cette que la sélection des douze études présentées dans ce document a
été faite indépendamment de la méthodologie, des critéres d’inclusion (la composition de
I’échantillon aléatoire ou non aléatoire) ou d’exclusion (le plus souvent, la psychiatrie, la pédiatrie
et 'obstétrique) et des criteres d’évaluation.

Les thémes abordés ont été un critere de choix de ces études afin de permettre de les comparer
entre elles. Les criteres d’évaluation principaux étaient I'incidence des événements indésirables,
leur pourcentage d’événements indésirables évitables, mais aussi leur densité d’incidence, la
présence de complications et I’évaluation des cofits.

Parmi ces douze études sélectionnées, neuf se fondent sur des études quantitatives, trois sur
des critéres qualitatifs. Neuf ont été effectuées en Europe et trois aux Etats-Unis. Elles

concernent exclusivement le domaine hospitalier, sujet de ce travail.

Les événements indésirables graves survenus dans le domaine ambulatoire feront I'objet
d’une étude a venir.
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I. LES MALADES ET LES ETATS CONFRONTES AUX EVENEMENTS INDESIRABLES

Le malade hospitalisé est confronté a un monde médical qu’il redoute et a un environnement
inquiétant. En entrant dans sa chambre physiquement diminué et inquiet pour sa santé, il perd
aussi une partie de son autonomie et de sa liberté. Dans cet état de dépendance, il ne peut imaginer
que son séjour a I'hopital aurait un effet néfaste sur sa santé par la survenue d’événements
indésirables évitables. Afin de les prévenir, il convient d’en saisir les risques, d’explorer les
conditions de leurs survenues et leurs conséquences.

A. QUELS RISQUES POUR LES MALADES ?

En novembre 1999, I'Institut américain de médecine a publié un important rapport intitulé
« To Erris Human : building a safer health system® » qui a partir de nombreuses études, expose que
les erreurs médicales sont fréquentes dans les établissements de soins et qu’elles ne peuvent étre
réduites aux seuls professionnels de santé. Il insiste sur le fait que la construction d'un systéme
de santé plus str doit avoir pour but d’éviter que les patients soient victimes d‘un préjudice
accidentel et qu'ils aient la certitude que les traitements seront entrepris selon les régles de I'art
et en toute sécurité.

Le rapport a eu un impact énorme sur la gestion des soins de santé aux Etats-Unis et dans le
monde entier. La méme année, le législateur américain a modifié le nom de I’Agence pour la
politique des soins de santé et de la recherche (Agency for Health Care Policy and Research) en
Agence pour la recherche en santé et de la qualité (Agency for Healthcare Research and Quality)
pour indiquer que la qualité devenait une priorité nationale dans la gestion des soins de santé.

A la suite de ce rapport, de nombreuses recherches sur les événements défavorables graves
liés aux soins ont été publiées dans différents pays10.11.12,13,1415_

Le risque pour un malade de subir des dommages du fait de son hospitalisation est de plus en
plus grand en raison des interactions complexes entre les soins, 'organisation des systémes de
soins, 'équipe de soins, les facteurs individuels et institutionnels?s.

Les traitements entrepris tels que la cardiologie interventionnelle ou les traitements
anticancéreux, la performance accrue des moyens d’investigation, tomodensitométrie, IRM,
coronarographie, dont la mise en ceuvre est de plus en plus sophistiquée, rendent compte, selon
le concept d’« accident normal » de Charles PERROW?7, qu’il faut s’attendre a la survenue d’un
certain nombre d’événements indésirables graves lors des séjours des malades dans les
établissements de santé.

Les événements indésirables sont qualifiés de graves « s'ils étaient associés a un déceés ou a une

menace vitale, s'ils étaient susceptibles d’entrainer une prolongation de I'hospitalisation d’au moins
un jour ou un handicap ou une incapacité a la fin de 'hospitalisation?s. »
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1. Les incidences des événements indésirables graves

Les incidences des événements indésirables graves des dossiers examinés varient de 5,2 % en
[talie a plus de 12 % en Suede (Suéede??, Pays-Bas20, Canada?!, Espagne??, Grande-Bretagne23,
Danemark?4 et Italie2°). Elles varient de 5,2 % en Italie a plus du double en Grande-Bretagne
(10,8 %).

Graphique 1: Incidences en pourcentage des dossiers inclus dans 'étude des événements indésirables
graves en Europe et au Canada

Italie (7)
Danemark (6) ® Canada (3)
Espagne (4)
Grande-Bretagne (5) = Grande-Bretagne (5)
Espagne (4) B Danemark (6)
Canada (3) W [talie (7)
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Sources: Suéde!: Soop, Pays-Bas?: Baines R], Canada3: Baker, Espagne*: Aranaz-Andrés ].-M Grande-Bretagne>: Sari AB,
Dannemark® : Schigler T, Italie”: Tartaglia R.

Les deux enquétes nationales francaises26 sur les événements indésirables graves liés aux soins
en établissements de santé (ENEIS I et II) de 2006 et 2009 ne figurent pas dans ce tableau. Les
auteurs ont choisi de les calculer différemment en densité d’incidence pour 1000 jours
d’hospitalisation. Les modes différents de calcul ne permettent pas une comparaison avec les
incidences figurées dans le graphique 1.

2. Les Incidences des événements indésirables évitables

e Densité calculée en pourcentage des événements indésirables en Europe et au Canada

Le calcul de l'incidence des événements indésirables évitables (EIGE) est effectué par les auteurs
en pourcentage des événements indésirables graves (EIG) noté dans le graphique 1, EIGE / EIG.
L’incidence des événements indésirables évitables est comprise entre 36,9 % et 52 % de celle des
événements indésirables identifiés.
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Graphique 2 : Incidences en pourcentage des dossiers inclus dans I'étude des événements indésirables
graves évitables en Europe
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Sources: Suédel: Soop -Pays-Bas?: Baines R], Canada3: Baker, Espagne?: Aranaz-Andrés J.-M Grande-Bretagnes: Sari AB,
Dannemark® : Schigler T, Italie”: Tartaglia R.

e Densité calculée en densités d’'incidence pour 1000 jours d’hospitalisation

Les études de Baines et ENEIS I et Il ont évalué des densités d’incidence pour 1000 jours
d’hospitalisation.

] Baines??, a évalué la densité d’incidence d’événements indésirables (notés sur le graphique
AE pour adverse event) en 2004 a 6,0 et en 2008 a 10, et celle des événements indésirables
évitables (notés sur le graphique PAE pour « preventable adverse event ») en 2004 a 2,4 et celle
en 2008 a 2,7 dans I'ensemble des structures hospitalieres néerlandaises.

Si on ne considere que le choix du calcul de la densité d’'incidence, les études ENEIS I de 2004
et Il de 2009 peuvent étre comparées avec celles de Rebecca J. Baines de 2004 et 2008.

Les résultats montrent que les densités d’incidence des événements indésirables évitables sont
trés proches les unes des autres, quelles que soient les années considérées sauf pour I'année 2008
qui est tres supérieure aux autres années des trois études.

Graphique 3 : Comparaison entre les densités d’incidence des événements indésirables entre les études
ENEIS I et II et Baines en 2004 et 2008

12,0 10,8

10,0
8,0
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AE : adverse event. PAE, preventable adverse event.

Sources:

- Baines RJ?8 : All rates are corrected for the stratified sample and patient mix for the total sample and for the subsamples.

- ENEIS?? : Les densités d’incidence calculées prennent en compte 'effet strate et I'effet grappe de la procédure d’échantillonnage. Le
résultat ne peut pas se retrouver directement a partir de rapports d’effectifs observés.
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B. LA VERITABLE NATURE DES EVENEMENTS INDESIRABLES

Les événements évitables graves, dans un monde médical considéré comme parfait, ne
devraient jamais arriver. Leurs survenues mettent en perspective les défauts des systemes de
santé nationaux en faisant peser sur les malades des conséquences pouvant étre graves pour leur
santé et sur les états des charges financieres colossales.

Le risque pour un malade d’étre victime d’'un événement indésirable dépend aussi du type
d’hépital ou il se trouve et de la nature des actes invasifs, des traitements médicamenteux ou de
la survenue d’infections.

1. Taux et densité d’incidence des événements indésirables graves selon I’exposition au
risque

La deuxieme enquéte nationale francaise (ENEISII) a été rééditée par la Direction de la
recherche, de I'évaluation, des études et des statistiques (DREES) en 2009 et réalisée comme la
premieére, par le Comité de coordination de I’évaluation clinique et de la qualité en Aquitaine
(CCECQA) aupres d'un échantillon représentatif de 251 services de chirurgie et de médecine.
(Graphique 1)

L’enquéte ENEIS Il a montré que, quel que soit le type d’établissement hospitalier, la survenue
d’événements indésirables graves est plus importante tous services confondus dans les hépitaux
universitaires. Elle est deux fois plus fréquente en chirurgie qu’en médecine (4,7 et 9,2 pour mille
journées d’hospitalisation) et plus fréquente dans les services de chirurgie universitaire que ceux
des hopitaux non universitaires (+82 %) ou privés (+55 %). Elle est en moyenne de 6,2 pour 1000
journées d’hospitalisation, soit pour un service de 30 lits, la survenue d’'un événement indésirable
une fois par semaine par mois.

Il est possible d’émettre 'hypothése que les centres hospitaliers universitaires prennent en
charge des pathologies plus nombreuses et plus graves nécessitant des soins plus complexes que
dans les autres établissements de santé.

Tableau 1 : Densités d’'incidences (nombre d’événements pour 1000 journées d’hospitalisation) pour les
événements indésirables graves identifiés pendant '’hospitalisation en 2009

Discipline Nombre de Nombre Densités ICa95 %
et type d’établissement jours d’événements | d’incidences
observés indésirables (%o0)
graves
Médecine CHU-CHR 6721 36 5,2 [3,4-7,0]
CH 6127 28 4,6 [2,7-6,6]
EP 4691 16 3,4 [1,7-5,2]
Total 17539 80 4,7 [3,3-6,2]
Chirurgie CHU-CHR 6191 76 12,4 [9,4-15,3]
CH 4171 29 6,8 [4,2-9,4]
EP 3762 29 8,0 [5,0-10,9]
Total 14124 134 9,2 [7,5-10,8]
Total 31663 214 6,2 [5,1-7,8]

Source : ENEIS II, Comparaison des deux études ENEIS 2004 et 2009, Mars 2011, tableau 18, p.39
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Graphique 4 : Densités d’incidence des événements indésirables graves identifiés pendant
I'hospitalisation en 2009
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Source : Comparaison des deux études ENEIS 2004 et 2009, Mars 2011, tableau 18, p.39. DREES, exploitation CCECQA

Deux autres études effectuées aux Pays-Bas par Rebecca Baines ont porté en 2004 sur un
échantillon aléatoire de 21 hopitaux et 7887 dossiers et en 2008, sur 20 hopitaux et 3996 dossiers.
Ces études présentent une particularité trés intéressante. Les incidences ont été calculées d’abord
pour 100 patients et aussi pour mille jours d’hospitalisation. Ces deux incidences permettent d’en
comparer les résultats avec ceux de 'enquéte ENEIS de 2009.

Les densités d’événements indésirables évitables calculées pour les hdpitaux universitaires
hollandais par R. Baines sont quasiment les mémes que celles des hopitaux universitaires francais
de I'’étude ENEIS II francaise, 2,7 (%o0) pour 2,6 (%o).

Tableau 2 : Rate of (A) patients who experienced at least one adverse event (AE) or preventable AE. (B)
AEs per 1000 patient-days for the total sample and per hospital type (university, tertiary teaching and
general)- Rebecca ] Baines et al.

Rfevciz\:éid AE Preventable AE
2008 2008 (95 % Cl) 2008 (95 % CI)
A rate per 100 patients
Total sample® 3996 6.2 (50t07.6 1.6 (1.2t02.3)
Universityt 791 5,1 (3.5t07.4) 1,3 (0.8t02.2)
Tertiary teaching™ 1197 6,4 (4.7 to 8.5) 1,8 (1.2t0 2.7)
Generalt 2008 6,4 (5.0t08.2) 1,6 (1.1to2.3)
B rate per 1000 patient days
Total sample* 3996 10,5 (8.7t012.7) 2,7 (2.0t03.7)
Universityt 791 7,4 (5.3t0 10.3 1,8 (1.0 to 3.0)
Tertiary teaching?t 1197 11,2 (8.6 to 14.6) 3,2 (2.2t0 4.6)
Generalt 2008 11,2 (8.9 to 14.1) 2,6 (1.9 to 3.6)

All rates are corrected for the stratified sample and patient mix for the total sample and for the subsamples. p Values for the difference
between 2004 and 2008 rates are given.

*Total sample rates are corrected for the stratified sample (deceased patients and hospital type) and patient mix (age, sex, urgency of
admission, admission to a surgical unit and main ICD9 diagnostic groups).

tHospital type rates are corrected for the stratified sample (deceased patients) and patient mix (age, sex, urgency of admission,
admission to a surgical unit and main ICD9 diagnostic groups).

Source : Baines RJ, et al, tableau 2, p.294.

Les incidences calculées par I'étude Baines peuvent étre rapprochées de celles qui ont été
retenues par une étude rétrospective canadienne menée par G. Ross Baker3? en 2004 portant sur
quatre hépitaux choisis au hasard dans chacune des 5 provinces du Canada (Colombie-
Britannique, I’Alberta, 'Ontario, le Québec et la Nouvelle-Ecosse). L’échantillon aléatoire de cette
étude ne comportait aucun dossier psychiatrique ni obstétrical. Le taux d’événements
indésirables était estimé a 7,5 pour 100 hospitalisations. Parmi les patients ayant présenté au
moins un événement indésirable, les événements évitables ont été évalués a 36,9 %.
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Tableau 3 : Weighted* and adjustedt rates of adverse events (AEs), by hospital type

Hospital type

Variable Small | Large | Teaching | Total
No. of charts sampled 1431 1160 1154 3745
No. of charts with AE# 73 68 114 255

Weighted* and
adjustedt ratesAE 5,6 (2.9-8.2) 6.4 (5.1-7.7) 10.9 (7.0-14.8) 7.5 (5.7-9.3)
rate, % (and 95% CI)*
Adjusted AE rate, %
(and 95% CI)t
No. of preventable
AEs§

52 (4.0-6.6) 6.0 (4.6-7.7) 103  (8.3-12.9 NA

42 28 36 106

Weihted preventable
AE rate, % (and 95% 3.3 (1.5-5.1) 2.5 (1.7-3.3) 3.3 (1.8-4.8) 2.80 (2.0-3.6)
Cl)*

Note : CI = confidence interval, NA = not applicable. *Point estimates and Cls were wéhted to account for the total number of charts
per hospital and the total number of hospitals per type per province. tAdjusted model was developed using backward stepwise
logistic regression. Rates were adjusted for 8 comorbidities plus age and sex (see online Appendix 2 at
www.cmaj.ca/cgi/content/full/170/11/1678/DC2). +x2 test for trend for AE by hospital (1 degree of freedom) = 22.7, p <

0.001. §x2 test for trend for preventable AE by hospital (1 degree of freedom) = 0.05, p = 0.8.

Source : Baker GR, op.cit. tableau 2, p. 1682.

Les incidences en pourcentage pour cent dossiers examinés sont tout a fait comparables
entre les études de Baker et de Baines, sauf pour les incidences calculées pour les hopitaux
universitaires selon I’étude de Baker ot les incidences des événements indésirables évitables
sont tres augmentées [graphique 5].

Le taux d’événements indésirables évitables rapporté a celui des événements indésirables se
situe pour les deux études entre 40 et 50 %. Il correspond aux résultats constatés dans d’autres
études internationales31.

Graphique 5 : Comparatif des taux d'incidence des EI et des EIE dans trois types d’hdpitaux selon les
études de Baker et de Baines.
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Sources : Enquétes Baker GR, op.cit., tableau 2, p. 1682 et Baines R], et al, tableau 2, p.294
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Les enquétes ENEIS ont estimé que les densités d’incidence d’'un événement indésirable grave
évitable associé a I'existence d'une incapacité a la sortie de I'hopital d’'une part ou a une mise en
jeu du pronostic vital d’autre part sont estimées chacune a 0,7 %o. Enfin, pour huit patients suivis
dans I'enquéte, I'’événement indésirable grave évitable était associé a la survenue d’'un déces. Il
s’agit cependant d'un événement trop rare pour estimer précisément une densité d’incidence.
L’age moyen de ces huit patients était de 82 ans [compris entre 76 et 87] et leur fragilité
[morbidité grave, comorbidités, urgence de la prise en charge] était importante32

Les événements indésirables graves surviennent plus fréquemment dans les hdpitaux de type
universitaire, et plus volontiers dans les services de chirurgie.

2. Les Risques selon le type d’expositions ou de mécanismes

- L’enquéte francaise ENEISII a montré que les événements évitables surviennent en
moyenne, pour un service de 30 lits environ une fois par semaine. Ils concernent en premier lieu
la réalisation de procédures et d’actes invasifs, puis les produits de santé et les médicaments et
enfin, les infections nosocomiales.

— Michael SOOP33 a mené une étude en Suede afin d’estimer l'incidence, la nature et les
conséquences des événements indésirables et des événements indésirables évitables dans les
hoépitaux suédois dans le cadre d’'une étude rétrospective des dossiers médicaux de patients
hospitalisés en 1967 dans vingt-huit hopitaux suédois. L’échantillon choisi est représentatif des
1,2 million d’hospitalisations en Suéde entre octobre 2003 et septembre de 2004.

Les résultats de I'étude ont montré que 12,3 % des patients hospitalisés présentaient au moins
un événement indésirable [IC a 95 %, 10.8-13.7], dont 70 % étaient évitables.

Les procédures invasives, les infections liées aux soins et les complications dues aux
traitements médicamenteux sont les événements indésirables les plus nombreux dans les
enquétes francaise et suédoise.

L’enquéte de M. SOOP a montré que les disciplines chirurgicales représentaient environ 62 %
des événements indésirables évitables et celles de la médecine interne pour 33 %. Les causes les
plus fréquentes des événements indésirables évitables sont en rapport avec des procédures
invasives telles que l'asepsie lors des interventions chirurgicales, de cathétérismes ou
d’endoscopies et enfin les traitements médicamenteux.
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Graphique 6 — ENEIS II : Densités d’incidence des événements indésirables graves évitables selon les
expositions [actes invasifs et médicaments] et les mécanismes [infections] les plus fréquents en 2009
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Sources : Enquéte ENEIS 2009 de 2009, DREES, exploitation CCECQA. Tableau 40, p.56.Champ : Etablissements de santé publics et
privés de France métropolitaine ayant des capacités d’hospitalisation compléte en médecine ou en chirurgie.

Graphique 7 — SOOP : Incidence des événements indésirables graves évitables selon les expositions
[actes invasifs et médicament] et les mécanismes [infections] les plus fréquents
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Source : SOOP M., and al., The incidence of adverse events in Swedish hospitals: a retrospective medical record review Study,
tableau 6, p.289.

Les conséquences économiques et sociales des événements indésirables sont souvent
multiples et peuvent avoir des répercussions plus ou moins sérieuses pour la santé des malades.
Elles constituent toujours une charge financiere importante pour les états et les organismes
sociaux.

Il apparait donc primordial de repérer le plus tot et le plus précisément possible ceux dont

I'identification éviterait des conséquences néfastes pour les patients et les établissements de
soins.
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3. Identification des événements indésirables

L’enquéte nationale francaise ENEIS II34 a estimé en 2009 que les événements indésirables
graves [EIG] représentaient 4,5 % des séjours hospitaliers parmi lesquels 2,5 % étaient évitables
représentant entre 275 000 et 395 000 événements indésirables graves par an et en moyenne une
augmentation des journées supplémentaires d’hospitalisation estimée a 6 jours.

L’analyse des événements indésirables mobilise au cours des études prospectives ou
rétrospectives, un grand nombre de personnes sur plusieurs mois et a un cofit trés élevé. Elles ne
peuvent donc étre renouvelées ni facilement ni fréquemment. Dans une approche systémique de
prévention, il est essentiel de disposer d’outils fiables, de faibles cofits et utilisables en routine.

3.1 Nature des indicateurs de sécurité des patients

Les indicateurs de sécurité des patients [PSI] répondent a cet impératif et a la nécessité de
garantir la santé des malades a 'hépital. Les indicateurs de sécurité du patient [Patient safety
indicators ou PSI] sont construits a partir des bases de données médico-administratives
hospitalieres fourni par le Programme de médicalisation des systemes d’informations (PMSI)
dans les établissements de soins de courte durée en services de médecine, de chirurgie et
d’obstétrique (MCO). Ils sont utilisés afin de mesurer la prévalence des événements indésirables
liés aux soins35. Les PSI ont pour but de mesurer la survenue d’événements indésirables liés aux
soins (EIS). Chaque PSI est construit a partir d’'un algorithme composé de codes diagnostiques
et/ou d’actes3s.

En France, le projet de développement et de validation d’indicateurs de la sécurité des soins a
partir des données de routine des séjours d’hospitalisation figurant dans la base nationale du
PMSI pour les années 2005 et 200637, a retenu treize PSI en privilégiant les codes qui :

- décrivent le mieux possible les pathologies,

- sont utilisés en pratique courante ;

- bénéficient d’'une adaptation a la CIM-10 selon la procédure de transcription CIM-9 -CM a
CIM-10 par le Groupe IMeCCHI.

De plus, les PSI sélectionnés doivent :

- avoir été retenus dans le projet mené par 'OCDE et en Europe-

- disposer de diagnostics dans la CIM-10 frangaise (par exemple, aucun code n’est disponible
pour décrire un pneumothorax iatrogéne dans la CIM-10 francaise alors que dans les
versions canadienne ou allemande un code spécifique est dédié a ce diagnostic) ;

- respecter les habitudes et les régles de codage en France.

Les PSI retenus :

PSI 1 - complication d’anesthésie

PSI 3 - escarre de décubitus

PSI 5 - corps étranger oublié pendant une procédure de soins

PSI 7 - infection liée aux soins médicaux (infection sur cathéter vasculaire)

PSI 10 - désordre physiologique et métabolique postopératoire

PSI 12 - embolie pulmonaire (EP) et thrombose veineuse profonde (tvp) postopératoire
PSI 13 - septicémie postopératoire

PSI 15 - difficulté technique lors d'une procédure de soins - lacération ou piqlire accidentelle au
cours d’'un soin

PSI 16 - réaction transfusionnelle

PSI 17 - traumatisme a la naissance - traumatisme du nouveau-né
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PSI 18 - traumatisme obstétrical du vagin lors d’'un accouchement par voie naturelle -Avec
instrument

PSI 19 - traumatisme obstétrical du vagin lors d'un accouchement par voie naturelle -sans
instrument

PSI 20 - traumatisme obstétrical lors d’'un accouchement par césarienne

Leurs implantations et leurs utilisations en routine nécessitent I’élaboration d’algorithmes et
de nombreux tests. L'expertise francaise a été retenue par I'OCDE pour I'élaboration et le pilotage
pendant 3 ans du projet de recherche et développement du PSI 12 (thromboses veineuses
profondes et embolies pulmonaires apres chirurgie pour pose de prothése totale de hanche et du
genou).

Les études réalisées en France depuis 2005 permettent d’espérer qu’une sélection d’entre eux
pourra étre validée pour repérer précocement les événements indésirables et pour affiner
I’évaluation de la performance des soins dans les établissements de santé3s.

3.2 Fréquence des PSI?°

- En France:

En 2006, le nombre de cas incidents pour I'’ensemble des PSI a été estimé a 87 006.

La prévalence globale pour 1 000 hospitalisations a été évaluée pour I'ensemble des 13 PSI.
Les résultats pour I'année 2006 sont présentés dans les graphiques 8 et 9.

Les PSI ont été classés selon leur fréquence.

PSI ayant les fréquences :

- Les plus élevées > 1/1 000 hospitalisations : 3, 10,12 et 13
- Les plus basses < 1/1 000 hospitalisations: 1,5,7,15 et 16

Graphique 8 Graphique 9
Prévalence des PSI les plus Prévalences des PSI les moins
nombreux pour 1000 nombreux pour 1000
hospitalisations Hospitalisations
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8,00 0,80
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Sources : Januel, 2011, p.41

- PSI les plus nombreux : PSI 10 - désordre physiologique et métabolique postopératoire et 12 -
embolie pulmonaire (EP) et thrombose veineuse profonde (TVP) ont les densité d’'incidence les
plus élevées.

- PSI les moins nombreux : PSI 1 - complication d’anesthésie et 5 - corps étranger oublié pendant
une procédure de soins.

Les PSI 17 a 20 correspondants a 'Obstétrique ont été analysés dans une catégorie a part en
raison des particularités liées a cette population.

Page 16 sur 48



Graphique 10 : Prévalences des PSI en Obstétrique pour 1000 hospitalisations
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Sources : Januel, 2011, p.41

Les PSI obstétricaux les plus fréquents sont les PSI 17 (traumatisme a la naissance -
traumatisme du nouveau-né) et 18 (traumatisme obstétrical du vagin lors d’'un accouchement par
voie naturelle -Avec instrument). Le PSI 18 est de loin le plus fréquent parmi tous les PSI.

Les PSI les moins fréquents sont les PSI 20 (traumatisme obstétrical lors d’'un accouchement
par césarienne) et 19 (traumatisme obstétrical du vagin lors d’'un accouchement par voie
naturelle -sans instrument).

En définitive, les PSI les plus fréquents sont le PSI 18, traumatisme obstétrical du vagin lors
d’un accouchement par voie naturelle -avec instrument, suivi par le PSI 10 désordre physiologique
et métabolique postopératoire et 3 les escarres du décubitus.

3.3 Comparaison internationale*’

La comparaison des prévalences estimées pour chaque PSI en France pour I'année 2006 a été
réalisée avec celles qui ont été estimées aux Etats-Unis, en Allemagne et en Grande-Bretagne.

Les comparaisons des PSI 1, 5, 10, 12 et 15, 16, 17 avec la Grande-Bretagne n’ont pu étre
faites en raison de données manquantes pour ce pays.

Les PSI mesurés en France présentaient des prévalences tres inférieures a celles des trois
autres pays avec :

-les Etats-Unis : les PSI 1, 3,5, 7, 12, 13, 15, 16, 18, 19 et 20 soit 10 PSI sur 13 (76,9 %)
-I'Allemagne : les PSI 1, 3,7, 12, 15, 16, 18, 19 et 20 soit 8 PSI sur 13 (61,5 %)
- la Grande-Bretagne : les PS1 7, 18, 19 et 20 soit 4 PSI sur 6 (66,7 %).

Quatre PSI présentaient des prévalences plus élevées en France en comparaison avec certains
des trois autres pays les PSI 10 désordre physiologique et métabolique postopératoire et 17 -
traumatisme a la naissance - traumatisme du nouveau-né pour les comparaisons a la fois avec les
Etats-Unis et I’Allemagne, le PSI 13 - septicémie postopératoire, pour les comparaisons a la fois
avec 'Allemagne et la Grande-Bretagne, et le PSI 3 - escarre de décubitus, pour la comparaison
avec la Grande-Bretagne.
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C. LES CONSEQUENCES SOCIALES ET ECONOMIQUES DES EVENEMENTS
INDESIRABLES GRAVES

L’'impact économique et social des événements indésirables est considérable. Il constitue un
véritable fardeau pour les états et souvent un sentiment d’insécurité pour les malades et leurs
familles. Le risque de subir un événement indésirable a I'hopital est parfaitement percu par les
personnes qui ont été hospitalisées. Pres de la moitié des personnes interrogées ont estimé
qu’elles pourraient subir des préjudices causés par des soins de santé administrés dans leur pays
tandis que 25 % d’entre elles affirment qu’elles-mémes ou un membre de leur famille ont été
exposés a un effet indésirable causé par des soins de santé4!.

Pour les états et les malades, les conséquences des événements indésirables graves sont
extrémement importantes, tant sur le plan social et assuranciel que par leurs coiits financiers, qui
représentent un poids considérable pour les états disposant de ressources financieres limitées.

1. Morbidité et Mortalité

Une étude américaine de 2013 a estimé#*2 qu’environ 42,7 millions d’événements indésirables
graves seraient a I'origine de 421 millions de journées d’hospitalisation et de 23 millions d’années
d’espérance de vie perdues (DALY) dans le monde en raison d’'une mauvaise santé, d’'un handicap
ou d'un déces prématuré dont les deux tiers se sont produits dans les pays a faible revenu et a
revenu intermédiaire.

L’institut américain de médecine dans son rapport intitulé « To Err is Human : building a safer
health » a estimé que chaque année, prés de 98 000 Américains décédent a la suite d’erreurs
médicales, bien plus que ceux qui meurent d’'un accident de voiture (43 458), du cancer du sein
(42 297), ou du sida (16 516); le cofit financier estimé était tres élevé, a prés de 29 milliards de
dollars par an*3.

La Commission européenne dans un document de travail datant de 200844 indiquait que les
études nationales du Royaume-Uni%5, de 'Espagne?é et de la France*’ fournissaient I’essentiel des
preuves actuelles en Europe sur la prévalence des effets indésirables en milieux hospitaliers. Elle
a estimé que dans les Etats membres de 'Union européenne entre 8 % et 12 % des patients admis
dans les hopitaux souffrent d’effets indésirables correspondant a environ 4,1 millions de patients
chaque année dans I'Union européenne 48.

Les stratégies visant a réduire le taux d’événements indésirables dans la seule Union
européenne conduiraient a la prévention de plus de 750 000 événements indésirables liés aux
erreurs médicales par an, a diminuer de plus de 3,2 millions les journées d’hospitalisation, a éviter
260 000 invalidités permanentes et 95 000 décés par an*d.

En France, I'enquéte ENEISII a montré que les conséquences les plus fréquentes des
événements indésirables graves sont représentées par une prolongation des séjours
d’hospitalisation>0 associée aux soins (graphique 8). Les dommages les plus graves que subissent
les malades peuvent altérer leur santé de facon irréversible et engager le pronostic vital. Les
incapacités et le pronostic vital représentent a elles seules 4,1 journées pour mille journées
d’hospitalisation, autant que les prolongations des hospitalisations (4,2 journées pour mille
journées d’hospitalisation). Pour un service de 30 lits occupé a 100 % pendant un mois, ce qui est
tres théorique, cette incidence correspond a la survenue d’un événement indésirable grave par
semaine. Il est difficile de comparer les résultats de cette enquéte au demeurant particuliérement
compléte, avec d’autres études nationales ou internationales5!. Dans de nombreuses enquétes, il
n’est pas précisé I'étendue du terme « incapacité » qui recouvre sous cette apparence simple, des
degrés d’incapacité tres différents qui rendent toutes comparaisons impossibles.
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Graphique 11 : Densité d’incidence (nombre d’événements pour 1000 jours d’hospitalisation) selon le type
de gravité associé aux événements indésirables graves identifiés et aux événements indésirables graves
évitables pendant I'hospitalisation (ENEIS II)
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Sources ¢ Enquétes ENEIS 2004 et 2009, DREES, exploitation CCECQA. Tableau 34, p.32.

Lecture des tableaux :

(1) la somme est supérieure au nombre total d’événements indésirables graves, car un événement indésirable grave peut avoir plusieurs
criteres de gravité

(2) associé(e) ou non a un autre critére de gravité

(3) le fait que le déces soit associé a un événement indésirable grave ne signifie pas forcément qu’il en soit directement la cause

Les densités d’incidence calculées prennent en compte 1’effet strate et I’effet grappe de la procédure d’échantillonnage. Le résultat ne peut
pas se retrouver directement a partir de rapports d’effectifs observés.

L’enquéte ENEIS I1 de 2009 a évalué l'incidence des événements indésirables graves survenus
en cours d’hospitalisation52 a 6,2 pour 1 000 jours d’hospitalisation, dont 2,6 évitables. Parmi les
214 événements indésirables graves survenus pendant I'hospitalisation, 80 ont été identifiés en
médecine et 134 en chirurgie.

De Vries53 a réalisé en 2008 une importante synthése d’études rétrospectives parues entre les
années 1991 et 2006. Elle a porté sur neuf études (Brennan54, O’Neil55, Wilson5¢, Thomas57,
Vincent 58, Davis®?, Davisé?, Baker®! et Sarié2), incluant un total de 74 485 séjours effectués dans
cing pays (trois études ont été réalisées aux Etats-Unis, deux en Grande-Bretagne une en Australie,
deux en Nouvelle-Zélande, et une au Canada). La prise en compte de ces études a été faite sans
tenir compte de la méthodologie, des critéres d’inclusion ou d’exclusion ainsi que le mode de
calcul. Les critéres principaux d’évaluation retenus étaient l'incidence des événements et le
pourcentage des événements évitables indésirables a I'hdpital. Les criteres secondaires ont été
représentés par leurs conséquences en matiere de morbidité et de mortalité, la nature des
services médicaux en cause, et le type d’événement.

Les résultats (tableau 3) ont montré que l'incidence globale médiane des événements
indésirables dans les hdopitaux était de 9,2 %, avec un pourcentage médian du caractere évitable
de 43,5 %. Plus de la moitié (56,3 %), des patients ont souffert ou non d’'un handicap mineur, alors
que 7,4 % des événements étaient mortels. Les conséquences des actes chirurgicaux ont
représenté la majorité des événements indésirables pour 39,6 % et ceux des médicaments 15,1 %.
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Tableau 4 : Pourcentage des événements indésirables évitables et des complications, selon De Vries

Nombre de dossiers patients examinés : 74 485 Tauxol/:oyen écart interquartile
Pourcentage de patient avec au moins un EI 9,2 [4,6-12,4]
Pourcentage d’El évitable 43,5 39,4-49,6
POURCENTAGE DES COMPLICATIONS
i 1
Aucune ou peu importantes [51,4-62,8]
56,3
Importantes?
191 [15,5-30,3]
3
Permanentes [6,1-11,0]
7
Décés 7,4 [4,7-14,2]
Inconnues 6,5 [5,1-9,7]

Source : De Vries, E N et coll. Source : tableau n° 3, page 219.

1 - No disability or disability resolved within 1 month; contains Thomas’ categories of “emotional,” “insignificant” and “minor
temporary” and Baker’s categories of “none” and “minimal.”

2-Contains Brennan'’s categories of “disability resolved within 1-6 months” and “within 6-12 months,” Thomas’ category of “major
temporary” and Baker’s categories of impairment resolved within 1-6 months” and “within 6-12 months.”

3 - Contains Thomas’ categories of “minor permanent,” “significant permanent,” “major permanent” and “grave.”

Les résultats de I'étude de De Vries sont comparables a ceux de Michael SOOPS3. Cinquante-cing
pour cent des événements évitables ont occasionné une incapacité qui a été guérie lors de
I'admission ou dans le mois suivant la sortie de I'hopital, 33 % en moins d’'un 1 an, 9 % des
événements évitables ont été compliqués par une incapacité permanente et 3 % par le décés du
patient. L’augmentation moyenne de la durée du séjour en rapport avec un événement indésirable
évitable est de 6 jours. L’extrapolation de ces résultats aux 1,2 million d’entrées annuelles dans les
hoépitaux suédois correspond a 105000 événements indésirables évitables (IC 95 %, 90 000-
120000) eta 630 000 jours d’hospitalisation (IC 95 % 430 000 a 830 000).

La comparaison des résultats des deux études (graphique 7) montre que I'incidence des déces
est deux fois plus importante dans I'étude de De Vries (7,4 %) que dans I'étude Soop (3 %), alors
que c’estl'inverse pour les complications importantes qui sont beaucoup plus élevées dans I'étude
Soop 32,6 % pour 19,1 %.

Tableau 5 : Degree of physical impairment or disability at discharge and extra days of hospitalization
(Soon)

Preventable
Adverse
adverse
events
events
Average
0, 0,
n % extra days n %  Average extra days
Minimal impairment, 129 53,5 41 93 55 41
recovery within 1 month
Moderate impairment, 50 20,7 6,7 39 231 59
recovery within 1 to 6 months
Moderate impairment,
recovery within 6 to 12 22 9,1 7,1 16 9,5 6,6
months
Permanent impairment, 19 7,9 7,6 11 6,5 6,4
degree of disability <50%,
Permanent impairment, 7 2,9 36,9 5 3 43,8
degree of disability >50%
Death 10 4,1 9,9 5 3 3
Unable to determine 4 1,7 3 0 0
Total 241 100 6,3 169 100 6

Source : Soop M et coll. Tableau n° 5, p.289.

Page 20 sur 48



Graphique 12 : Complications des EIS selon DE VRIES et al
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Source : De Vires et al, selon le tableau n° 3, page 219

Graphique 12 : Suede: Degree of physical impairment or disability at discharge and extra days of
hospitalization selon Soop).
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Source : Soop M., Tableau n° 5, p.289.

Ces deux études, 'une internationale et 'autre nationale, dont les termes décrivent I'incapacité,
peuvent étre comparées a condition d’en regrouper les rubriques selon le schéma suivant :

- « No or minor disability » avec « Minimal impairment, recovery within 1 month »,

- « Temporary disability », avec « Moderate impairment, recovery within 1 to 6 months,
Moderate impairment, recovery within 6 to 12 months »,

- «Permanent disability » avec «Permanent impairment, degree of disability ,50 %,
Permanent impairment, degree of disability .50 % »
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Graphique 13 : Comparaison des incidences des complications des événements indésirables d’apres les
études de De Vries et Soop.

Inconnu [E.LZ ¢

Décés |[== 3 7,4

Permanente 7 9,4 u Soop
i De vries
Importante | 19.1 | 32,6
Aucune ou peu importante . . . . . 58¢ 3
0 10 20 30 40 50 60

De nombreuses enquétes ont été menées dans les hopitaux afin de comprendre, identifier,
mesurer et prévenir si possible les événements indésirables. L’analyse approfondie de chaque
événement indésirable fait ainsi intervenir de multiples facteurs qui ne permettent pas aisément
d’en déterminer avec certitude la causalité et les conséquencesé. La survenue d’'un événement
indésirable se fait plus volontiers chez les personnes dgées ou déja tres fragilisées a I'espérance
de vie souvent limitée¢s et dont il est malaisé de déterminer si 'issue fatale en est la conséquence
exclusive ou non.

2. Les conséquences financiéres des événements indésirables, une lourde charge pour les
états

- Les colits médicaux directs annuels sont partout tres élevés aussi bien en Europe qu’aux
Etats-Unis et en Australie.

- Aux Pays-Bas, les colits médicaux directs annuels en 200466 ont été estimés a un total de 355
millions d’euros et a 161 millions pour les seuls événements indésirables évitables. Ces derniers
ont été responsables de 300 000 journées d’hospitalisation supplémentaires représentant plus de
3 % de 'ensemble des journées d’hospitalisation complete pour un cofit de 'ordre de 1 % du
budget de I'assurance maladie néerlandaise.

- En Australie, les colits financiers ont été estimés pour les années 2003 et 2004 a environ
460311000 dollars, représentant 15,7 % du total des dépenses des cotits hospitaliers directs. Ils
correspondent a un surcoiit de 18,6 % du budget total des hospitalisations¢’.

- Aux Etats-Unis, une étude parue en 201168 a montré que les événements indésirables graves
sont impliqués dans 187 000 déces chaque année, et 6,1 millions d’incapacités. En 2006, le colit
en dollars de tous les événements indésirables qui se produisent a la fois dans et hors le milieu
hospitalier a été évalué entre 393 milliards et 958 milliards. Ces montants représentent un
pourcentage estimé entre de 18 a 45 pour cent des 2,15 trillions de dollars de dépenses affectées
aux soins en 2006.

- En Angleterre® et aux Pays de Galles, on estime que prés de 5 % des 8,5 millions de patients
admis dans les hépitaux chaque année, subissent un événement évitable défavorable ayant
comme conséquence une hospitalisation prolongée de plus de trois millions de journées dont le
surcolit serait d’environ 1 milliard de livres par an.

- En France?9, les surcofits s’élevent a 730 millions d’euros pour I'ensemble des établissements
hospitaliers en 200771,
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3. Limites de ces résultats

Le calcul des surcolits et de l'allongement des durées de séjours occasionnés par les
événements indésirables évitables de la plupart des études effectuées a ce sujet, sont obtenus en
utilisant les indicateurs de sécurité des patients (PSI)7273 qui permettent de les identifier. Il est
difficile de comparer les cofits entre les différents pays, les structures de prix sont différentes ainsi
que le mode de calcul des cofts. Cependant, celui du calcul de I'augmentation du nombre des
journées d’hospitalisation est comparable’4 Les événements indésirables examinés sont associés
a une augmentation significative de la durée de séjour a I'hdpital. Les indicateurs de sécurité des
patients calculés en routine mesurent la qualité de la prise en charge et la sécurité des soins
dispensés en établissements de santé. Ces indicateurs sont performants a condition que le dossier
médical retracant I'histoire clinique du malade soit complet et de bonne qualité, que le codage des
diagnostics principaux et associés dans le Programme de médicalisation des systemes
d’'information (PMSI) soit exhaustif et irréprochable. Les diagnostics codant un événement
indésirable et les actes de la classification commune des actes médicaux (CCAM) auront d’autant
plus de chance d’étre codés qu'’ils seront valorisés financierement par le Groupe Homogene de
Malade (GHM) dans lequel chaque séjour hospitalier est classé. A contrario, ceux qui ne le sont
pas risquent de ne pas figurer dans le dossier médical et donc de ne pas étre codés.

De plus, le PMSI est actuellement incapable de coder les conséquences médicales, sociales et
financieres consécutives aux dommages infligés par les événements indésirables au malade en
dehors de la structure hospitaliére. Les colits peuvent étre directs (frais médicaux, de
médicaments, les pensions d’invalidité a la charge de la collectivité) et indirects (les frais
d’assistance a personne, de perte de revenus, les pertes d’années de vie, etc.).

Les événements indésirables ne sont pas tous inéluctables. Une bonne partie peut étre évitée
selon d’autres chercheurs grace a la mise en ceuvre de bonnes conceptions organisationnelles et
de management7s.
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II- LA SECURITE DES SOINS A L’EPREUVE DES DEFAILLANCES DES

PROFESSIONNELS DE SANTE, OU COMMENT NAISSENT LES EVENEMENTS
INDESIRABLES EVITABLES

« La médecine nous apparaissait, et nous apparait encore, comme une technique ou un art au
carrefour de plusieurs sciences plutét que comme une science proprement dite » écrivait Georges
Canguilhem dans I'introduction de son ouvrage « Le normal et le pathologique »76 Le médecin est
le plus souvent, ni un philosophe, ni un scientifique, mais un humaniste accablé par les dispositifs
normatifs, évoluant dans un environnement technique et humain stressant et dont les décisions
jouent un role majeur dans presque tous les événements indésirables qui portent préjudice aux
malades. Le concept d’« accident normal » incite a prendre des mesures pour en prévenir
I'apparition et a se prémunir de la vulnérabilité des systemes de soins afin de comprendre ce qui
est arrivé et les raisons pour lesquelles cela est arrivé et afin que cela ne puisse se reproduire,
prendre les mesures nécessaires qui devront faire I'objet d’'une évaluation afin de réduire leurs
reproductions.

A. L'ERREUR EST HUMAINE

Dans le monde médical, comme ailleurs, le facteur humain est « Human error in
I'un des facteurs essentiels qui concourent a la survenue d’'un
accident mettant en danger le malade. La sécurité des malades
hospitalisés est pourtant une préoccupation majeure des adverse events that
médecins qui agissent dans un univers hospitalier dont la mayfo[low, are
complexité est importante et ou la production de soins subit des problems Of
pressions considérables nécessitant pour le personnel médical et
non médical de sérieuses capacités d’adaptation a la variabilité psy ChOIogy and
des flux d’admission des malades, a l'urgence ou a chaque engineering, not of
situation simplement préoccupante 77 . Mais le médecin medicine. »1
responsable de son malade dans son unité de soins prend la
plupart du temps les décisions diagnostiques et thérapeutiques, seul, dont I'exécution dépend de
I’équipe médicale et paramédicale. Les médecins sont généralement trés attachés a leur relation
« Intuitu personae » avec leurs malades. Cette organisation des services hospitaliers qui répond
aux habitudes de travail des médecins rend compte d'un cloisonnement des activités qui favorise
la vulnérabilité des interfaces lors du transfert des patients entre services et renforce le défaut de
communication entre les différents acteurs de soins.

medicine, and the

La plupart des enquétes s’attachent a décrire les événements indésirables graves en faisant la
distinction entre événements évitables et ceux qui ne le sont pas, mais dont 'acceptabilité peut
étre envisagée. L’acceptabilité des événements indésirables graves dépend du rapport bénéfice-
risque du projet thérapeutique du médecin qui devrait connaitre mieux que quiconque les
possibilités de survenue d’'un événement indésirable grave et celles d’en atténuer ou d’en éviter
les conséquences cliniques. Or, plus de la moitié des médecins juge cette hypothése inacceptable’s
alors que tout traitement quel qu’il soit, comporte une part de risque et que la médecine reste
malgré tout un art qui s’exerce sur un organisme vivant, le corps du malade aux réactions le plus
souventimprévisibles, dans un environnement de haute technicité et donc potentiellement source
de préjudice pour le patient.

Cette attitude des médecins, questionne sur la culture, la formation et I'information des
professionnels médicaux ainsi que sur les réponses apportées par les institutions nationales et
patronales 7 en matiere de formation, d’organisation et d’incitation au changement de
comportement des professionnels de la santé afin de réduire les risques d’événements
indésirables a un niveau acceptable.
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Cependant, il faut d’emblée souligner les difficultés a définir le caractere évitable d’un
événement indésirable. Dans la plupart des enquétes portant sur leurs survenues, la probabilité
du caractere évitable est déterminée lors de discussions entre deux médecins-enquéteurs a l'aide
de I’échelle de LIKERT dont le nombre des modalités possibles varie de 1 a 6, et ou la catégorie 6
est notée lorsqu’il n'y a aucune preuve du caractére évitable.

Le caracteére évitable des événements indésirables identifiés fait habituellement 'objet d’'un
débat contradictoire entre deux médecins experts. Apres I'examen des dossiers médicaux, les
experts échangent leurs appréciations et le plus souvent finissent par se mettre d’accord sur leurs
présences et leurs caractéres éventuellement évitables au risque d’'une harmonisation parfois
inconsciente des avis. Cet écueil met en relief le fait que, sur les mémes événements indésirables
évitables d’autres experts-examinateurs pourraient avoir un avis complétement différent. Cette
méthodologie peut apparaitre comme un biais importantso.

L’hépital est pour I'essentiel une entreprise de main d’ceuvre, parfois le premier employeur
local. Certaines enquétes se sont intéressées au facteur humain, afin de déterminer quelle était
son importance dans la survenue des événements indésirables graves. GABA3! en 1989 puis
COOKB32 en 1994, ont étudié les défaillances humaines des professionnels de santé ou de I'équipe
de soins affectant la fiabilité de la fourniture de soins. Leape83 la méme année explique que
I'erreur est fortement affectée par le contexte et les conditions de travail et qu'il faut tenir compte
des facteurs psychologiques et humains pour expliquer la nature, les mécanismes et les causes de
I'erreur.

J. Reasons84, professeur de psychologie de I'université de Manchester, notait déja en 1985 que
peu de travaux avaient étudié les facteurs humains et organisationnels affectant la fiabilité de la
fourniture de soins de santé. Il s’en étonnait alors que, depuis 1940, ces deux facteurs avaient fait
'objet de nombreuses contributions écrites dans I'industrie afin d’en limiter leurs effets qui sont
a l'origine de défaillances et d’accidents occasionnant des pertes en vie humaine ou des cofits

financiers exorbitants dans les secteurs a risques élevés comme I'énergie nucléaire ou les
transports aéronautiques.

L’erreur est humaine, écrit J. Reason qui 8 la définit « comme I'échec des actions a se dérouler
comme prévu (ratés et lapsus) et I'échec des actions décidées a atteindre les fins qu’elles
poursuivaient (fautes) ». Il parailt en effet difficile d’'imaginer qu’'une ceuvre humaine n’en
comporte pas. Cette notion ne rend compte qu’en partie des causes des accidents. Elle ne dit rien
des facteurs managériaux ou contextuels qui ont permis leurs réalisations. Cette formule lapidaire
ne résume pas la pensée de Reason qui en réalité, dépasse le cadre de l'erreur humaine pour
traquer les défaillances du systéme organisationnel.

Reason pense que les accidents surviennent en raison de la combinaison de facteurs
complexes, répartis dans le temps et coordonnés entre eux, finissant par créer une chaine
pathogene. La mosaique de causes ainsi obtenue génere les conditions nécessaires pour qu’'une
défaillance individuelle mette en danger la prise en charge médicale d’'un malade8é. En réunissant
les sciences humaines avec la technique afin de comprendre toutes les dimensions d'un systéme,
il a instauré 'approche systémique multifactorielle de la survenue de 'accident, I'événement
indésirable survenu au cours d’une hospitalisation. Cette nouvelle conception a été nommée « le
modeéle du fromage suisse » en référence aux trous qui parsément le gruyere suisse.

1. Le fromage suisse ou I’approche systémique

Le mérite de ce concept est de prendre en compte I'ensemble d'un processus évolutif
réunissant les facteurs psychologiques et organisationnels qui interagissent les uns sur les autres
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au sein d’'un hépital. L’organisation d’'une structure de soins est congue de fagon a éviter les
accidents en réduisant la probabilité de survenue des conditions cachées, «latentes », qui
permettent aux défaillances actives de survenir et de causer des dommages aux patients.

J.Reason a construit un modeéle global d’organisation constitué par plusieurs « plaques »
percées de trous. Chaque plaque, représentant un niveau de gestion de sécurité, exécutif,
managérial ou organisationnel, est concue comme une sorte de pare-feu destiné a se protéger
contre la défaillance de la plaque sous-jacente, établissant ainsi une suite de défenses en
profondeur. Mais chacune des plaques comporte des défaillances potentielles correspondant aux
singularités incluses dans le systéme, figurées par les trous comme les trous dans un gruyere
suisse.

Figure 1 selon J.REASON

Erreurs latentes Erreurs patentes Défenses en profondeur
Pression a l'erreur par défaut Erreurs et violations dont certaines sont érodées par
d'organisation, de communication des acteurs médicaux la routine, le manque de moyens,

ou conception slire des matériaux
et interfaces

]
P A ® L 9 Autodétection
Arrét par une barriére et Recuperation
8
Pression a la production Fatigue
Plateau technique incomplet Personnel manquant
Distraction

Source : Groupe d’échange ICSI, Analyse d’Evénement, 2013. p.6587.

Ce diagramme montre qu'un défaut dans une couche de 'organisation n’est généralement pas
suffisant pour provoquer un accident. Mais ce systéme, tel que I'a imaginé ].Reason, est désarmé
lorsque tous les trous, les défaillances latentes, sont alignés dans un certain nombre de couches,
comme le non-respect des procédures (lavage de mains avant et aprés la réfection d'un
pansement septique, le recrutement insuffisant de médecins pour assurer les urgences, un
controle inadapté, I'inexpérience du jeune interne) et 'événement indésirable évitable (une
septicémie, un examen clinique trop vite fait et un diagnostic erroné, la faute opératoire d'un jeune
interne en chirurgie opérant au-dessus de ses capacités sans la supervision d’'un chirurgien
senior). Cette configuration met en défaut les pare-feu et permet alors par une coincidence
favorable de trajectoire de favoriser la défaillance humaine et enfin d’aboutir a I'accidentss.

L’idée est donc d’agir sur les erreurs latentes du systéme par une surveillance proactive des
plaques d’organisation et d’y repérer les typologies des défaillances liées aux soins.

2. Typologie des défaillances liées aux soins

Selon ]. Reason, les défaillances actives sont généralement commises par des personnes qui
sont en contact direct avec le patient. Les défaillances latentes sont inhérentes aux
caractéristiques du systéme et dans les processus de soins, préexistent a la survenue des échecs
médicaux actifs. Elles sont souvent inconnues ou ignorées des professionnels de santé et des
gestionnaires. Elles se produisent dans les échelons les plus élevés de linstitution, dans
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I'organisation et la gestion de I'établissement et du personnel, et favorisent la survenue des
erreurs actives qui sont a lorigine d’événements indésirables 8 . Leurs conséquences
préjudiciables peuvent rester ainsi en sommeil pendant une longue période, et ne devenir
apparentes que lorsqu’elles se combinent avec des facteurs déclenchants locaux? selon leurs

caractéristiques propres. Elles questionnent alors sur I'organisation générale des soins.

- Les caractéristiques des défaillances latentes :
e individuelles : connaissances, aptitude, échanges avec le patient ...
liées a I’équipe : communication, collaboration, supervision ...
liées aux taches : protocoles, accessibilité a I'information, planification.
liées a I'environnement : locaux, équipements, charge de travail ...
liées a I'organisation : définition des responsabilités, gestion du personnel
liées au contexte institutionnel : contraintes financiéres, culture qualité/risque ...

- Les caractéristiques des défaillances actives :

Non intentionnelles :
e Défaillances attentionnelles : intrusion, omission, inversion, désordre, contretemps
e Défaillances de la mémoire : omission d’actions planifiées, perte de lieu, oubli
d’intentions.

Intentionnelles
e Faute : mauvaise application d'une regle, application d’'une mauvaise regle, faute basée
sur les connaissances déclaratives, formes variées
e Violation : routiniére, exceptionnelle, actes de sabotage.

L’application des idées de Reason dans le domaine médical hospitalier n’a pas été immédiate
alors que le monde de I'entreprise s’était saisi trés rapidement et tres largement des progres de
la psychologie cognitive dans la connaissance des processus d’acquisition de « l'information, les
représentations mentales ou encore les conditions de production des comportements » 91 de
I'individu.

Le but de Reason était non seulement de dépasser la simple causalité immédiate, I'erreur
humaine a I'origine de I'accident, mais aussi d’en identifier les défaillances latentes, les défauts
des lignes de défense, « en prenant en compte le réle des intentions, des buts et de la signification
des informations et dans lesquelles l'individu devient un élément actif du systéme »92.

Ce type de travail a été réalisé par Gawande et Zinner en 2003 9, par Lee et Mills%* aux Etats-
Unis et en France en 2007 par I’étude ENEIS dont certains résultats ont été détaillés dans cet
exposeé.

B - DE LA THEORIE A LA PRATIQUE

Des enquétes ont montré que la communication figure comme une défaillance latente
importante dans la réalisation d'un événement indésirable grave.

L’étude américaine de Gawande % réalisée en 2001 sur 146 événements indésirables
chirurgicaux a exposé que les facteurs les plus courants contribuant aux erreurs étaient
I'inexpérience et le manque de compétence chirurgicale pour 53 % des incidents, les
communications insuffisantes entre le personnel pour 43 % et la fatigue ou la surcharge de travail
pour 33 %.
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Mills en 20149 a aussi montré que le manque de communication était une défaillance latente
importante dans la survenue de chutes chez d’anciens combattants demeurant dans des foyers
gérés par le « Department of Veterans Affairs ». Il a utilisé la méthode de I'agrégation des résultats
de I'analyse approfondie d'une enquéte qualitative rétrospective dans laquelle il a intégré un
maximum de parametres contribuant a I’accident. Il a isolé sur I'analyse approfondie des causes®’
(« root cause analysis ») 325 facteurs humains et organisationnels, soixante-sept causes latentes
et 59 actions impliquées dans la chute de personnes dgées.

La communication était la défaillance latente la plus courante (43,9 %) dans 1/3 des chutes
survenues chez les personnes agées, entrainant une fois sur 10 des retards dans le diagnostic ou
le traitement, et dans les mémes proportions, des erreurs de traitement médicamenteux et des
déces prématurés.

Dans ces deux études, le défaut de communication représente la défaillance latente la plus
répandue pour un peu moins de la moitié des cas. Dans I'étude frangaise ENEIS I, cette défaillance
latente peut étre estimée a 60 %.

Les défaillances et leurs nombreuses interconnexions ont fait 'objet d'une analyse particuliere
approfondie a partir du recueil des événements indésirables graves au cours de I’étude nationale
francaise ENEIS I. Cette analyse a eu pour objectif de décrire les défaillances actives et latentes
associées a des événements indésirables graves et d’étudier les combinaisons entre elles9.

1. Les défaillances interconnectées

1.1 Quarante-cinqg événements indésirables sous la loupe

Quarante-cinq événements indésirables ont été examinés lors d’'une analyse rétrospective
issue de I'étude ENEIS 199, dans le but est de décrire les défaillances latentes ayant favorisé leurs
survenues. Les 45 événements indésirables graves ont été repérés a partie d’'un échantillon
représentatif et non qualitatif des événements indésirables graves identifiés pendant I'étude

épidémiologique.

Cette étude purement descriptive ne comprend pas de groupe de comparaison ni d’échantillon
tiré au sort. L’échantillonnage a été constitué afin de couvrir les principaux types de mécanismes
de survenue des accidents et de représenter les différents types d’établissements et de spécialités
médicales et chirurgicales.

Les analyses approfondies des résultats ont été agrégées afin d’identifier les défaillances et
les associations de défaillances?9.

Parmi les 45 événements indésirables graves, 28 (46 %) ont été estimés évitables et 17 non
évitables10l, 26 événements ont été identifiés en médecine dont 19 ont été jugés évitables et 19
en chirurgie dont 13 évitables. Parmi les 45 événements indésirables graves, 38 ont été identifiés
pendant I'hospitalisation et sept étaient responsables d’'une nouvelle hospitalisation.

Mais les biais, selon les auteurs de cette étude, incitent a ne pas en tirer des conclusions hatives.

« La généralisation des conclusions des résultats de cette étude doit étre tres prudente, car les
événements indésirables graves non évitables analysés sont en proportion moins nombreux que les
événements indésirables graves évitables et non représentatifs de l'ensemble des événements
indésirables graves non évitables de I'enquéte épidémiologique : la sensibilité est surestimée et la
valeur prédictive négative différente, sans que le sens du biais soit connu »192,
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1.2 Résultats

Selon cette étude (tableau 6), parmi les 45 événements indésirables graves, 11 étaient liés a
un produit de santé, 3 a un produit sanguin et 2 a un dispositif médical.

Chaque soin a fait 'objet d’'une appréciation selon 'opportunité et la qualité des soins par les
médecins-enquéteurs de I'étude et les médecins et infirmieres du service concernés par la prise
en charge du malade.

« — Les professionnels n’ont pas fait ce qu’ils étaient supposés faire au moment de la survenue
d’événements indésirables graves dans 22 cas.

- Les médecins du service directement responsables de la prise en charge du patient victime
d’événements indésirables graves étaient impliqués dans 38 cas.

D’autres médecins de la méme équipe du service étaient identifiés dans 12 événements
indésirables graves. Les soins fournis par I'interne du service étaient a I'origine de 13 cas.

- Le personnel paramédical, les infirmiers du service étaient impliqués dans 29 événements
indésirables graves.

L’indication des soins était discutable pour 3 événements indésirables graves. Une déviation
importante des soins a été constatée pour 5 cas. Le bénéfice des soins était absent ou faible pour
5 événements indésirables graves et les risques potentiels élevés pour 3 événements indésirables
graves ».

Tableau 6 : Appréciation sur les soins a l'origine des événements indésirables graves

Indication des soins Appréciations n
Consensus large 38

Consensus modéré 4

Absence de consensus 3

Degré de déviation des soins Nul 23
Faible 8

Modéré 9

Important 5

Bénéfice potentiel des soins réalisés Nul 2
Faible 3

Modéré 10

Important 30

Risque potentiel des soins réalisés Presque absent 18
Faible 15

Modéré 9

Important 3

Source : Michel P, et coll., Analyse approfondie de 45 événements indésirables graves liés aux soins, tableau n® 7,
p.20.

46 % des défaillances a l'origine des événements indésirables graves ont été estimées
évitables et peuvent étre en relation avec :

- L’indication des soins dont 15,6 % n’étaient pas absolument justifiées,

- Le degré de déviation des soins dont 48,9 % n’étaient pas ou peu conformes aux bonnes
pratiques,

- Le bénéfice potentiel des soins réalisés dont 33,4 % présentaient un intérét nul a modérsé,

- Le risque potentiel des soins réalisés, dont 60 % présentaient un risque faible a important.

Page 29 sur 48



1.2.1-Analyse des défaillances latentes

L’analyse a permis de relever:

- au moins, une défaillance latente pour 37 des 45 événements indésirables graves, soit pour
82,2 % des cas

- 147 défaillances latentes pour la totalité des 37 cas, soit une moyenne de 4 défaillances
latentes par cas

- deux types différents de défaillance par événement indésirable grave,

- six types différents pour un seul cas.

Au total, 109 défaillances ont été reliées a la survenue des 37 événements indésirables graves
pour une moyenne 2,9 par événement,
- des défaillances latentes ont été reliées a la survenue de sept cas événements indésirables
graves non évitables,
- deux événements indésirables graves évitables n’avaient pas de défaillance associéel93.
- Prés de 60 % des défaillances sont liées a I’exécution des soins et un peu plus de 40 % sont
en rapport avec le niveau institutionnel.

Tableau 6 : Répartition des 147 défaillances latentes selon leur importance et en pourcentage dans la
survenue d'un événement indésirable grave

Niveau des défaillances Nature des défaillances Nombre % %

Total Exécution 87 59,18
Facteurs individuels 27 18,37

Exécution 5 59,18
Facteurs d’équipe de soins 19 12,93
Soins 41 27,89
Total institutionnel 60 40,82
Environnement 22 14,97

Institutionnel 40,82
Organisation 25 17,01
Contexte institutionnel 13 8,84

TOTAL 100,00

Source : Michel P,, et coll,, Analyse approfondie de 45 événements indésirables graves liés aux soins, tableau n° 8, p.22.
1.2.2 — Fréquence et importance de chaque groupe de défaillances latentes

La tres grande partie des événements indésirables (28/37 des cas, soit 75,7 %) qui
présentaient une ou plusieurs défaillances latentes identifiées en comportait au moins une en
rapport avec les soins. Une petite partie (8/37 soit 21,6 %) s’exposait a une défaillance de type
institutionnel.

Les défaillances les plus nombreuses sont le fait de I'exécution des soins pour 27,9 % parmi
lesquels les questions liées au protocole en occupent la moitié et 13,6 % de toutes les défaillances.

Les défaillances liées a I'environnement représentent 15 % du total dont la charge et les
conditions du travail pesent a elles seules pour prés de 50 % des cas, autant que les difficultés

liées aux fournitures et au matériel.

Enfin, 26 % des défaillances totales sont en rapport avec le management et I'organisation
générale des services pour 17 % et le contexte institutionnel de I'établissement pour 9 %.

Les facteurs individuels associés a ceux de I'équipe de soins représentent le deuxiéme poste de
défaillances pour 41 % de la totalité des cas parmi lesquels les qualités relationnelles du
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personnel non médical (la faculté a échanger avec les familles, I'équipe de soins ou le patient) et
la capacité de collaboration dans le service ou avec d’autres services représentent 21,09 % de la
totalité des défaillances.

Plus précisément, la part attribuable estimée au défaut de la communication entre :

o Le personnel soignant et la famille ou le patient : 27 (18,37 %)
° Des professionnels de santé de différents établissements : 2 (1,36 %)
o Le personnel soignant dans le service : 2 (1,36 %)

La part attribuable au défaut de communication n’a pas été étudiée pour :
o La communication entre la médecine de ville et les hopitaux
o Les systemes d'informations en ville et les établissements hospitaliers
En somme, la qualité des soins dépend pour prés de 60 % de la qualité des relations existantes
entre les personnes (échange d’informations avec le patient et la famille), I'équipe de soins
(communication interne, collaboration, conflit), les soins (les protocoles, I'accessibilité a
I'information, la recherche d’'informations), 'environnement (formation insuffisante a 'emploi du
matériel), l'organisation (la coordination entre services, les procédures de sortie, les
coordinations dans le service), le contexte institutionnel (les relations entre les établissements, la
sécurité et la gestion des risques).

Tableau 7 — Répartition des 147 défaillances latentes selon leur importance dans la survenue de
I’événement indésirable grave

Total Facteurs individuels 27
échanges informations avec le patient 10
Facteurs individuels connaissances

disposition
Autres (qualité, relation patient, famille) 9
Total Facteurs d’équipe de soins 19
communication interne 7
collaboration 5

Facteurs d’équipe de soins .
supervision 3
composition équipe 2
conflit 2
Total Soins a1
absence protocole 17
protocole non adapté 2
protocole non connu 1
Soins Total protocole 20
planification taches 7
accessibilité information 5
retard prestation 4
recherche information 3
champ activité service 2
Total Environnement 22
Travail 11
charge de travail 8
Environnement conditions difficiles de travail
fournitures/matériel 10
non disponibles 4
défectueux
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Source : Michel P,, et coll,, Analyse approfondie de 45 événements indésirables graves liés aux soins, tableau n° 8, p.22.
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Graphique 14 — Répartition des 147 défaillances latentes selon leur importance dans la survenue de
I’événement indésirable grave
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Source : Michel P,, et coll,, Analyse approfondie de 45 événements indésirables graves liés aux soins, tableau n° 8, p.22.
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Graphique 15 — Répartition des 147 défaillances latentes selon leur importance dans la survenue d’un
événement indésirable grave

Contexte Facteurs
institutio /_individuel
nnel S

0, 0,
Organisati 18%
on
17% Facteurs
d’équipe

Environn v

ement
15%

-

Soins
28%

de soins
13%

Source : Michel P,, et coll,, Analyse approfondie de 45 événements indésirables graves liés aux soins, tableau n° 8, p.22.

1.2.3 Les défaillances interconnectées

L’étude ENEIS approfondie des défaillances latentes associées aux 45 événements indésirables
graves a suggéré I'existence de nombreuses interconnexions de nature tres variée entre elles. Les
schémas qui suivent rendent compte de leur grande diversité sur le plan individuel, de I'équipe,
des soins et enfin sur les plans organisationnel, environnemental, et institutionnel.

Les schémas 1 a 6194 montrent les interactions entre chaque défaillance dans le groupe ou elles
se sont produites. Les associations entre chaque défaillance sont représentées par des couleurs

différentes.

Schémas 1 : Défaillances individuelles
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les professionoels e
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Schéma 2 : défaillances dans I'équipe
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Source : Michel P,, et coll., Analyse approfondie de 45 événements indésirables graves liés aux soins, p.25.
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Schéma 3 : Défaillances des soins Schéma 4 : Défaillances de I'environnement
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Source : Michel P, et coll., Analyse approfondie de 45 événements indésirables graves liés aux soins, p.26.

Schéma 5 : Défaillances organisationnelles Schéma 6 : Défaillances institutionnelles
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Source : Michel P,, et coll,, Analyse approfondie de 45 événements indésirables graves liés aux soins, p.27.

Les résultats1os figurés dans les schémas 1 a 6, ont mis en évidence les interactions qui
existaient entre les défaillances latentes et les événements indésirables graves.

e 5 événements indésirables graves ont pu étre reliés a 1 seul groupe de
défaillances latentes,

6 événements a 2 deux groupes,

6 autres a 3 groupes,

4 a 4 groupes,

3 a5 groupes.

Un seul événement indésirable grave a pu étre mis en relation avec une
défaillance spécifique de chaque groupe de défaillance latente.

Les facteurs individuels étaient présents dans 21 événements indésirables graves dont 3
seulement de maniere isolée.
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Schéma 7 : Dynamique de survenue des événements indésirables graves évitables.
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1. connaissances, 20. formation professionnels,

2. disposition physique et mentale, 21. adaptation des locaux,
3.information professionnels-patient, 22. disponibilité des fournitures,

4. aptitude, 23. conditions de travail,

5. information professionnels-famille, 24. charge de travail,

6. relation patient et famille, 25. état des fournitures,

7.collaboration entre soignants, 26. utilisation des fournitures,

8. communication interne, 27. stabilité de I'organisation interne,

9. conflit équipe, 28. coordination entre services,

10. composition équipe, 29. adaptation a une situation imprévue,
11. supervision du personnel, 30. gestion des ressources humaines,
12. absence de protocoles, 31. définition des responsabilités,

13. champ d’activité du service, 32. procédure de sortie du patient,

14. accessibilité de I'information, 33. coordination dans le service,

15. recherche d'information, 34. contraintes financieres,

16. planification des taches, 35. ressources sanitaires,

17. délai prestation, 36. relations avec autres établissements,
18. procédures adaptées, 37. sécurité comme objectif important,
19. connaissance procédures, 38. culture de sécurité

Source : Michel P,, et coll,, Analyse approfondie de 45 événements indésirables graves liés aux soins, p.27.

Représentation des défaillances latentes associées a un événement indésirable grave. Chaque
plaque représente un type de pare-feu et chaque trou un type de défaillance latente. Il a été
enrichi par la visualisation des trés nombreuses associations existantes entre les défaillances
latentes et des différents groupes de défaillances latentes qui ont pu étre relevées pendant
I’étude épidémiologique ENEIS 1.
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2. A la recherche des causes perdues

La survenue d'un événement indésirable grave met en évidence l'imperfection ou la
transgression des pare-feu. Elle impose de sécuriser le systéme en identifiant les causes
immédiates de I'accident et de procéder a I'analyse en profondeur des défaillances des lignes de
défense, de nature technique, humaine ou organisationnelle.

Cette démarche est susceptible de détecter, prévenir ou de récupérer les événements
indésirables.

Une méthode, Alarm ©, dérivée du modele de ].Reason et adaptée au milieu médical, a été
développée par Charles Vincent et son équipel0s,

Cette méthode est décrite dans le cahier édité par I'Institut sous le titre « POUR UNE
CULTURE DE SECURITE INDUSTRIELLE »197 dont est reproduit le texte ci-dessous :

« ALARM ©fournit un guide pour retrouver les erreurs latentes de I'organisation et de la
gouvernance d’'un systeme, par une décomposition en six dimensions « classiques » + une
spécifique :

« Politique / données institutionnelles : contexte économique, contexte de gouvernance, ...
» Organisation : temps de travail, constitution des équipes, organisation des rotations, style
de management, regles de priorités et arbitrages, ...
e Environnement de travail.
» Effectifs, charge de travail, productivité de la structure,
» Maintenance, qualité des équipements, utilisation de I'espace de travail, ...
» Pression de production, poids de la hiérarchie,
» Proximité des vacances, ...
« Collectif de travail / travail en équipes : conditions de délégation, microclimat de travail /
rapports au sein du collectif, communication, supervision, formation, ...
« Individu : connaissances, compétences, caracteres et personnalités particuliéres, ...
« Taches a effectuer : répartition des taches, collisions de taches dans une méme unité de
temps, glissement de taches, taches multiples, disponibilité réelle du personnel, ...
* En milieu de soins, est également pris en compte le facteur « gestion des patients » :
comportements, gravité des cas. »

Figure 2 : Les 7 dimensions prévues par Alarm © pour I'analyse d’'un événement en milieu de soins

Conditions e %__ﬁ‘.ﬂ'—-—-‘m—dﬁw

travaj|

Ce schéma simplifié reproduit celui du Groupe d’échange ICSI (Institut pour une Culture de
Sécurité Industrielle)108, Cette méthode avec laquelle il est possible d'utiliser le logiciel d’aide
informatique « ALARM Facile10 » requiert une anonymisation compléte des documents et le
respect du secret médical par une confidentialité parfaite.
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Elle comprend trois temps :

ler temps : L'analyse factuelle consiste en une enquéte chronologique détaillée, approfondie
respectant rigoureusement les principes déontologiques et de confraternité.

Elle recueille les éléments qui ne se trouvent pas dans le dossier patient. Elle est suivie d'un
entretien qui réunit 'enquéteur et les professionnels de I’équipe.

2e temps : L’analyse systémique consiste a repérer les facteurs patents, puis les facteurs
latents qui ont participé a la survenue de I'événement indésirable.

3e temps : La proposition des mesures de maitrise du risque avec la mise en place du suivi
des mesures prises, et de leur efficacité a I'aide d’indicateurs dans le cadre d'une démarche
qualité standard.

L’analyse factuelle et systémique ainsi que les mesures de maitrise du risque sont des moyens
de prévention des événements indésirables internes aux établissements de santé. Mais le
parcours de soins du malade ne se limite pas a son séjour a I'hdpital. Il peut étre admis dans une
structure de santé telle qu'un établissement d’hébergement pour personnes agées dépendantes
(EPAHD), une structure de soins a domicile ou rentrer chez lui.

Son dossier médical doit le suivre ou étre accessible lors de ces transferts afin de renseigner
les médecins sur son histoire médicale. 11 est possible d’individualiser deux systemes
d’information, le Programme de Médicalisation des Systémes d’Information et le dossier médical
personnel.

I1l- LA PREVENTION DES EVENEMENTS INDESIRABLES A L’AIDE DES

SYSTEMES D’INFORMATION, UNE ARDENTE OBLIGATION

Le Programme de Médicalisation des Systemes d’Information (PMSI) et le dossier médical
informatisé comportent des informations dont la nature et I'objet sont sensiblement différents,
mais qui peuvent participer avec efficacité a la prévention de la survenue des événements
indésirables.

A.LE PROGRAMME DE MEDICALISATION DES SYSTEMES D'INFORMATION

Le Programme de Médicalisation des Systemes d’Information, n’est pas a proprement parler
un programme d’échanges d'informations médicales entre médecins ou équipes médicales. C’est
d’abord un outil de description et de mesure médico-économique de l'activité hospitaliére et
d’allocation budgétaire. 11 peut étre utilisé en court séjour MCO (Médecine, chirurgie et
obstétrique), en soins de suite et de réadaptation (PMSI SSR) et en psychiatrie (PMSI PSY).

Sa premiére finalité est I'allocation de ressources financiéres aux établissements de santé sur
la base des séjours effectués.

Il permet aussi, parfois avec 'aide d’'un logiciel dédié, de disposer de données sur les types et
le volume des pathologies hospitalisées, et du coiit réel des hospitalisations, la construction de
tableaux de bord d’aide aux décisions stratégiques des directions des établissements et de
tableaux décrivant I'activité de chaque médecins, de chaque services et.
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B.REGARD SUR LE DOSSIER MEDICAL PARTAGE EN MARCHE EN EUROPE

Quelque soit le nom qui sera donné au dossier médical, personnel, partagé ou autre, il n’en
demeure pas moins qu'il doit étre connu en tout ou partie par les médecins et le personnel non
médical qui prennent en charge le malade afin de favoriser un parcours de soins plus efficient,
moins cloisonné et mieux coordonné. La mise en place du dossier médical partagé suppose au
préalable un investissement important dans la concertation avec les médecins et tous les acteurs
de santé afin d’en favoriser I'acceptabilité, éléments essentiels parmi d’autres de la réussite du
projet. Autrement dit, le dossier médical doit s’inscrire dans un processus d’amélioration et
d’appropriation d’'un écosysteme d’informations partagées de santé sauf a étre inopérant. Il
apparait comme 'outil idéal, mais aussi idéalisé du partage des informations médicales et de la
lutte contre les événements indésirables.

Ce partage repose sur l'interopérabilité qui est la capacité d’'un produit ou un systeme
informatique a communiquer et a échanger des informations avec d’autres produits ou systemes
existants ou futurs. Pour communiquer et collaborer entre eux!10, les systémes interopérables
doivent utiliser un langage commun.

Dans le domaine de la e-santé en Europe, la faculté d’échanger des données est fondamentale,
puisqu’elle conditionne la bonne coordination des soins et le suivi des patients.

A cet effetl1l, en réponse a la demande des Etats de 2009 et a la suite d’une vaste concertation
publique menée en 2011, la Commission européenne a publié le 7 décembre 2012 un nouveau
Plan d’action pour le développement de la e-santé sur la période 2012 - 2020.

Selon un communiqué officiel, ce plan a pour but d’améliorer la prise en charge des patients en
leur permettant d’avoir davantage de controle sur leurs soins et de faire face aux entraves a une
utilisation massive des solutions numériques dans les systémes de santé en Europe. Il propose
entre autres de renforcer 'interopérabilité entre les systemes.

» Union européennellZ : le projet pilote epSOS

Le projet epSOS (Smart Open Services for European Patients) a démarré en juillet 2008 et a
pris fin en juin 2014. Cofinancé par I'Union européenne, il tend a coordonner 'interopérabilité
des systémes d’'information et les échanges de dossiers patients.

Vingt-trois pays ont participé au projet epSOS : Allemagne, Autriche, Danemark, Espagne,
France, Grece, Italie, Pays-Bas, République tchéque, Royaume-Uni, Slovaquie, Suede depuis le
lerjuillet 2008, date de lancement du projet, rejoint depuis le 1erjanvier 2011 par 11 pays
supplémentaires, Belgique, Estonie, Finlande, Hongrie, Malte, Norvege, Pologne, Portugal,
Slovénie, Suisse et Turquie.

Les professionnels de santé peuvent en effet accéder, dans leur langue, a des services tels que
la synthese médicale (« Patient Summary ») ou la prescription électronique (« ePrescription »)
d’un patient en séjour a I'étranger avec 'accord du patient. Le déploiement est progressif: la
France et la République tcheque ont été les premiers pays a offrir le service « Patient Summary »
début mars 2012, suivi en avril par I'Espagne, I’Autriche et en mai par I'Italie. En juillet 2012,
I’Espagne a enrichi son réseau avec 28 points supplémentaires de santé epSOS aux Baléares et a
Valence. Le service de « ePrescription » a démarré en Gréce en juillet 2012 dans 18 pharmacies a
Athenes et sa région.
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» Allemagne!13

Depuis octobre 2011, les patients de certains Lander allemands testent une nouvelle carte
électronique nationale pour le remboursement de leurs frais de santé. Cette carte leur permettant
également d’accéder a leur dossier médical en ligne géré au niveau régional. L'Elektronische
Gesundheitskarte, ou eGK (carte de santé électronique du patient) aspire a devenir le cceur d'un
réseau de services de e-santé qui a la particularité de se développer localement. Cette carte est
congue pour permettre I'ajout d'un certain nombre de services de e-santé facultatifs et soumis au
consentement du patient :

e Lae-prescription : la transmission des ordonnances par voie électronique aux
pharmacies;

e Les données médicales d'urgence et coordonnées du médecin traitant peuvent étre
enregistrées directement dans la carte afin de les rendre disponibles en cas d’accident ;

e L’acces al'historique des traitements et a ceux en cours;;

e La possibilité pour les médecins d’échanger des messages et documents apres
identification grace a leur « Elektronischer Heilsberufsausweis », I'équivalent de la Carte
de Professionnel de Santé francaise;

> Belgiquell4

L’'INAMI (Institut National d’Assurance Maladie Invalidité), organisme qui gére la sécurité
sociale en Belgique, a décidé de faire évoluer le Dossier Médical Global mis en place en 1999
afin d’assurer la coordination des soins, mais aussi la responsabilisation et 'implication du patient
dans la gestion de sa santé.

Fin 2004, le gouvernement belge a créé la BeHealth, une plateforme pour organiser et
coordonner « I'échange d’information mutuel électronique (...) entre tous les acteurs des soins de
santé ». Sa principale mission a été de favoriser I'essor et leur interconnexion de plusieurs
systémes d’échanges de données de santé dans les différentes régions du pays. Ce systéeme est
actuellement limité a un niveau local.

Le projet de « Hub-MetaHub a pour objectif de réaliser I'interconnexion des systemes
régionaux et locaux d’échange d’informations médicales, dénommés “hubs” afin d’assurer la
permanence et la qualité des soins.

A titre d’exemple, le hub de la Wallonie, couvrait au mois d’avril 2012 environ 30 000 patients,
4 000 professionnels de santé, 17 hdpitaux sur une superficie a peine plus grande que I'fle de
France, et trois fois moins peuplée. Sur I'année 2011-2012, ce sont prés de 900 000 documents
qui ont été échangés sur le réseau.

» Espagnel1s

L’Espagne fait partie des pays pionniers en matiere de programmes pilotes pour le partage de
dossiers médicaux informatisés. Depuis leur apparition en 2009, ils sont gérés et subventionnés
par les Régions. En Andalousie, le programme numérique Diraya (connaissance en arabe) lancé
en 2000 est un projet unique en Europe avec des résultats convaincants: le systéeme est
aujourd’hui utilisé par pres de 1500 centres de santé, 29 centres hospitaliers et 102 000
professionnels de santé (94 %), 95 % de la population couverte, 300 millions de rendez-vous ont
été pris par SMS, internet ou téléphone, 8 millions d’e-prescriptions par mois. Le pays s’est engagé
dans une meilleure coordination de ces initiatives régionales avec un projet d'interopérabilité
nationale. Ce systeme andalou est étudié avec beaucoup d’attention par tous les pays d’Europe et
sert de modeéle au développement de la e-santé au service de tous.
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> France

Le Dossier Médical Personnel (DMP) dont la mise en place a été décidée en 2004116 est en
France un dossier médical informatisé, accessible via internet par le médecin traitant ou le service
hospitalier. Il peut étre ainsi partagé afin d’assurer la coordination des soins d’'un malade pris en
charge par une équipe de soins et éviter les examens inutiles et redondants, les traitements
médicamenteux dangereux pour le patient en raison de ses antécédents.

L’expérience désastreuse frangaise et son coiit prohibitif!1” ne doit pas occulter les progres
récents réalisés dans ce domaine et I'apport décisif du dossier médical personnel, qui assurent
une meilleure coordination et continuité des soins a la lutte contre les événements indésirables
évitables a la condition expresse que les médecins souhaitent I'adopter et s’en servir.

Sa réalisation s’est heurtée a de nombreuses difficultés techniques et a un manque de
gouvernance depuis sa création dont les défaillances ont été décrites dans deux rapports
successifs parus en 2009 et en 2013, de I'’Assemblée nationale!!8 et de la Cour des comptes!1®.
L’une des causes importantes semble étre un manque d’adhésion des professionnels de santé a
qui l'intérét du DMP n’a pas été démontré et dont l'utilisation a été pergue comme un
alourdissement des taches administratives. Il est hautement souhaitable que les médecins
puissent tirer un avantage dans I'exercice de leur profession de l'utilisation du DMP120,

Le projet du Dossier Médical Personnel a été fortement relancé en 2009 par la création de
I’ASIP Santé, Agence des systemes d’information partagés de santé, structure de coordination
pour le déploiement de la santé connectée en France a qui il a été confié.

Les normes définies par I'’ASIP Santé permettent aux différents logiciels du marché de
communiquer entre eux en toute sécurité, et a distance. Il est déja possible de se connecter au
Dossier Médical Personnel (DMP) via une tablette tactile, et ’ASIP Santé développe actuellement
une application pour smartphones.

En 2011, 'ASIP Santé en charge du projet epSOS pour le compte de la France a notamment
travaillé a la définition des référentiels d’'interopérabilité européens en spécifiant deux services :
le « Patient Summary » (vue synthétique des informations de santé du patient) et la ePrescription.

Enfin, I’Agence travaille également a la construction d’'une messagerie sécurisée, gratuite et
réservée aux professionnels de santé.

» Le Grand-Duché de Luxembourg!21

Ce pays de 576 000 habitants supporte un projet de grande envergure dans la mise en place du
dossier santé partagé (DSP), version électronique du dossier médical. Ce chantier a été confié a
I’Agence Nationale pour I'information partagée dans les soins de santé (Agence eSanté) créée en
2010 et responsable de la gestion de la plateforme d’hébergement pour ces nouveaux services.
Comme pour les autres projets européens, celui du Grand-duché de Luxembourg est tres attentif
alinteropérabilité afin d’assurer la consultation et l'utilisation du Dossier de Soins Partagé (DSP)
par les professionnels de la santé et les patients. Dans ce systéme, les professionnels de la santé
sont libres de garder a leur cabinet un dossier patient, mais ils peuvent envoyer des
renseignements spécifiques au DSP tels que les comptes rendus d’'imagerie, les résultats d’analyse
de laboratoire, les comptes rendus d’interventions chirurgicales, les prescriptions de
médicaments.

Le multilinguisme (le luxembourgeois, le frangais et 'allemand) nécessite 'adaptation du DSP

en plusieurs langues d’ou un travail important au niveau de I'interopérabilité sémantique. Dans
un premier temps, le portail d’'information www.esante.lu est disponible en frangais et en
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allemand puis pour certaines rubriques en luxembourgeois, en anglais et en portugais.

» Grande Bretagne

Le développement centralisé de la santé connectée a été confié au NHS (National Health
Service) Connecting for Health. Le Summary Care Record (SCR-dossier médical électronique sur
consentement) a été l'une de ses premiéres réalisations, destinée a informer les services
d’urgence sur I'état de santé d’un patient. Le SCR a été couplé au HealthSpace, un service web
d’acces aux données personnelles, pour le partage d’informations entre différents services de
soins et d'urgences médicales.

Peu utilisé, ce portail a été fermé fin 2012. Il a été remplacé par une infrastructure centralisée
supportant un réseau national de dossiers médicaux dans tous les cabinets des médecins
généralistes du Royaume-Uni, l'utilisation d’archives d’images dans tous les hdpitaux, la
possibilité d’identifier pratiquement tous les patients du pays et le systéme « NHS e-Service » en
service depuis juin 2015 qui permet de prendre ses rendez-vous sur internet avec le médecin ou
I’hopital.

IV- DISCUSSION

Ce travail a tenté, a partir d’enquétes quantitatives et qualitatives réalisées dans différents
pays, de présenter une vue synthétique des enjeux des événements indésirables graves évitables
dont les conséquences en matiére de morbidités et de mortalités, d’allongements des durées
d’hospitalisation, représentent pour les patients et pour les états, un coiit exorbitant.

Il n’a pas été possible d’effectuer un examen approfondi de toutes les études parmi lesquelles
ont été choisies celles sur lesquelles s’est appuyé ce travail. Les études présentaient des qualités
variables selon leur configuration, prospective, rétrospective, quantitative ou qualitative. Il s’agit
plutét d’'un examen superficiel, mais contraint en raison du temps qu’aurait exigé une lecture
approfondie de toutes ces études. Il est donc certain que certaines publications n’ont pu étre
incluses dans ce travail en raison de la stratégie de recherche qui a été utilisée.

Les études et enquétes qui ont été choisies pour illustrer ce travail n'ont pas été tres
nombreuses en raison des obstacles liés aux difficultés d’interprétation de leurs résultats. Les
enquétes retenues représentent donc un échantillon de taille trop faible qui ne peut éviter les biais
liés a cette sélection.

Ces biais sont les conséquences de trois raisons essentielles, une méthodologie non
normalisée, un déficit de langage commun, et l'utilisation d’indicateurs non standardisés. Ces
raisons sont susceptibles d’expliquer les écarts variant parfois du simple au triple des résultats
obtenus par de nombreuses études.

- Les méthodologies difféerent sensiblement sur la nature de I'échantillon, les criteres
d’inclusion ou d’exclusion, les éléments examinés qui nous ont amenés a adapter certains critéres
sélectionnés afin de procéder a des comparaisons qui sont des lors susceptibles de critiques. Le
calcul des prévalences est réalisé selon des méthodes trés différentes, le plus souvent en
pourcentage des dossiers examinés, d’autre fois en densité de prévalence pour 1000 jours
d’hospitalisation.
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- Les études et enquétes ne sont pas formulées dans un langage commun ; ce qui ne permet pas
d’en partager les données de facon fiable. Il était difficile, voire impossible, d’extraire et de
comparer entre elles de facon rationnelle les données issues de toutes les études dont les facons
de classer et de nommer les éléments analysés sont souvent tres dissemblables. Les mémes mots
ne désignent pas strictement les mémes choses!22,

L’OMS s’est saisie de ces difficultés. Elle a proposé en 2009, un projet de classification
internationale qui prévoit la catégorisation de l'information sur la sécurité des patients en
utilisant un systéme complet et standardisé, basé sur une taxinomie commune. Il comprend une
description pour chaque classe et expose les concepts clés avec les termes préférentiels et les
applications pratiques!23.

- Les indicateurs de sécurité du patient qui permettent de déterminer la prévalence
d’événements indésirables évitables liés aux soins ne sont pas normalisés entre les différents pays
de I'OCDE. Cependant, grace a I'important travail réalisé par les experts de 'OCDE!24, il semble
possible d’espérer a I'avenir que I'adoption des mémes PSI par les différentes études des pays qui
utilisent la méme version de la Classification internationale statistique des maladies permettra
une comparaison satisfaisante des résultats des études portant sur la prévalence des événements
indésirables liés aux soins!2s,

Il faut en outre souligner les difficultés supplémentaires dans la comparaison des résultats qui
peuvent surgir lors des mises a jour de la Classification Internationale des Maladies. En offrant un
langage commun pour notifier et suivre les maladies, la Classification internationale permet au
monde entier de comparer et d’échanger des données de maniére cohérente et normalisée entre
les hopitaux, les régions, les pays126 a condition cependant d’utiliser les mémes versions de la
Classification Internationale.

La neuvieme version (CIM-9-CM) codait certains indicateurs de sécurité utilisés dans les
publications internationales jusqu’en 1994. A partir de cette date, la mise en place de la dixiéme
version dans les états membres de 'OMS!27 a nécessité I'adaptation des indicateurs de sécurité a
la nouvelle classification (CIM 10). Ce passage a eu comme conséquence de nombreuses difficultés
dans la conversion des indicateurs de la CIM-9 par la CIM-10 et donc dans la comparaison
scientifique des données issues d’études utilisant la CIM 9 avec celles utilisant la CIM10. Avec
I'avenement prochain de la CIM 11, ces mémes difficultés sont susceptibles de se renouveler,
entrainant de possibles incohérences dans les séries statistiques.

Enfin, notre travail a repris les résultats d'une étude portant sur quarante-cinq événements
indésirables examinés lors d’'une analyse rétrospective issue de I'étude ENEIS 1128 montrant
I'existence d’interactions entre chaque défaillance dans le groupe ou elles se sont produites. Il
s’agit de la seule étude de cette importance qui, a notre connaissance, a mis en évidence les liens
existants entre les événements indésirables et leurs causes immédiates et les défaillances latentes
dans une structure de soins. Cette étude a montré I'importance de ceux qui dépendent pour la
majorité d’entre eux, d'une insuffisance de qualité relationnelle. Les auteurs ont pris soin de noter
toutes les limitations d’un tel exercice, qui n’a aucune valeur scientifique probante, mais dont il
est possible de s’inspirer dans de futures études.
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V- CONCLUSION

Les événements indésirables évitables représentent un cotit élevé pour les malades, les
organismes sociaux et les états. Mais, il semble raisonnable d’espérer une diminution progressive
de leurs incidences dans moins d’'une décennie grace a la mise en place d’indicateurs de la sécurité
des patients et de l'interopérabilité des systémes d’information étendue a I’échelle européenne.
Leurs irruptions dans I'environnement professionnel des médecins sont susceptibles de favoriser
la réduction d’'une grande partie de leurs origines dont la source pour pres de 60 % des cas, se
trouve dans les défauts de communications interprofessionnelles.

La prévention des événements indésirables est en effet fortement dépendante des progrés
dans la faisabilité et la fiabilité d'indicateurs de la sécurité des malades et de I'interopérabilité des
systémes d’information de santé. Ainsi, la possibilité d’enrichir sans contraintes excessives le
dossier médical et d’en échanger facilement les données par l'intermédiaire de messageries
sécurisées, imposeront sans doute aux médecins I'émergence de fagons de travailler innovantes
qui favorisera la réduction des erreurs dans la prise en charge de leurs patients.

Cependant, I'erreur est si profondément ancrée dans la nature humaine qu’elle ne peut
disparaitre totalement, méme en cas de mise en place d’'un systeme de communication considéré
comme parfait.

Il est des lors possible d'imaginer que de futures études rechercheront parmi les causes
latentes des événements indésirables, la part attribuable au défaut de communication des
médecins, témoignant ainsi d'un lent, trop lent changement de leurs vieilles habitudes de travail
en solitaire.
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