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* Le risque et le danger
* incident

e Le facteur humain

* La gestion des risques....
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Introduction

Jusqu’ a récemment, |’ erreur médicale - Tabou !
Michaels et al, Ann Surg 2007

~ 30% complications péri-op = dues a une erreur médicale.
Fabri et al, Surgery 2008

Erreurs = 50" 000-100" 000 déces / an aux USA.

Wong et al, JBJS Am 2009

Angleterre - 2 000" 000000 £/ an.
USA = 29000 000000 $/ an.

Robinson et al, JBJS Br 2009
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La sécurité au bloc opératoire
En FRANCE

* 1,5 M d’interventions chirurgicales sont réalisées
chague année en France (1)

e 60000 a95 000 EIG surviendraient dans la
période péri opératoire(2) dont pres de la moitié
sont considérés comme évitables

(1) Source conseil Nationale de la chirurgie (2009)
(2) Enquéte ENEIS 2005 (EIG = événement indésirables graves)
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GDR — constat : résultat de I'enquéte
ENEIS 2 (2009)

e 374 EIG au total

chez 8 269 patients
> 1 EIG

e 47,3 % évitables tous Ies 5 Jours
* 57% des EIG pendant 'hospitalisation dans Un SeI‘VICG

de 30 lits

* 43% des EIG cause d’hospitalisation

e 171 EIG en médecine

e 203 EIG en chirurgie Incidence des EIG

supeérieure en chirurgie

* En moyenne 10 000 EIG (déces) par an
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DERNIERE —
MINUTE Le contexte

n Décret n° 2016-1606 du 25 novembre 2016

Tout professionnel de santé a I'obligation
de déclarer a 'ARS un EIG

 Déclaration factuelle sans délai
* Analyse a 3 mois (RRVA)

Décret n° 2016-1606 du 25 novembre 2016 relatif a la déclaration des événements indésirables graves associés a
des soins et aux structures régionales d'appui a la qualité des soins et a la sécurité des patients, JORF n°0276 du 27 B E RA R D
===

_ novembre 2016, texte n° 45




QUELS RISQUES ?

* Notions de danger et de risques
e Scénario d’accidents
* Typologie des dangers
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Danger

* Propriété intrinseque d’un produit ou d’un
systeme

e Susceptible d’engendrer un ou plusieurs
accidents

— Ex : produit toxique stocké
— Ex : médicaments potentiellement allergisant
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Risque

Probabilité de réalisation d’un danger

— Caractérisé également par :
* Sa perception
* Sa détectabilité

* Lerisque est donc défini comme lI'exposition, souhaitée
ou non, a un danger :
— Une falaise est un danger,
— La grimper est un risque.
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QUELS RISQUES ?

* Notions de danger et de risques
* Scénario d’accidents
* Typologie des dangers
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DANGER

EEEEEEE
EEEEEEEEEEEEEE
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La pyramide de Bird

Tout accident ou incident a toujours (a 99%) été précedé d’événements
qualifiés de précurseurs

Les causes (facteurs contributifs ou facteurs influents) d’un accident,
d’un incident ou d’'un événement précurseur sont identiques

1 Accident mortel ou catastrophe
accidents

majeurs

10 Accidents graves ou sinistres
avec conséquences notables
Actes non surs ou

m3u
dysfonctionnements
anormales

 —
CENTRE
CONTRE LE CANGER L E 0 N
Enquéte sur 1 753 498 accidents en 1969, Insurance Company of North America
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QUELS RISQUES ?

* Notions de danger et de risques
* Scénario d’accidents
* Typologie des dangers
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Notions gencrales sur le risque en fonction de Iactivite

Amalberti. Ann Intern Med. 2005;142:756-764

Systémes siirs Systéme ultra-siirs
Systéemes réglés Sur-réglés et sur protégés

Systémes amateurs

« Pratiques d’artistes »

Chirurgie Activité de Transfusmn sanguine
|
ardiaque ASA 3-5 in -
D OIS Anesthésie ASA |
Aviation
civile
Alpinisme Transport Sécurite Vol Transport  Industrie
himalayen hélicoptere routiere Charters ferroviaire | nucléaire
| | | | |
Industrie chimique
' 4
| catastrophe pour || 1 catastrophe pour | catastrophe pour | catastrophe pour | catastrophe pour
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Risque Taux
Motocyclettes 2000
Acrobaties aéronautiques 500
Habitudes de fumer (toutes maladies comprises) 300
Parachutisme sportif 200
Habitude de fumer (cancer seulement) 120
Travail de pompier 80
Travail agricole 36
Véhicule a moteur 24
Chasse 3
Feu 2,8
Consommation d'une eau gazeuse diete par jour 1,0

(saccharine)

4 cuilleres a thé de beurre d'arachide par jour 0,8
(Aflatoxine)

Inondation 0,06
Foudre 0,05
Météorites 0,0000006

Tableau 1. Taux annuels de décés par 100 000 personnes exposées pour des risques volontaires et involontaires.

Adapté d’un tableau synthése présenté par Beauchamp, 1996 ...xu: LEQN
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Comment les gérer ?

Les objectifs de gestion des risques
e recensement

"analyse

e traitement
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r Qu’est ce que la 1

gestion des risques ?




Comment les gérer ?

Les objectifs de gestion des risques
Le recensement

'analyse

Le traitement
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Les déclarations (FEI)

Les facteurs de succes
L'engagement de la Direction,
La compréhension des enjeux par tous les professionnels,
La formation de I'encadrement et |la sensibilisation de tous,
La participation de tous les professionnels dans le processus de
signalement,
Un systeme de signalement unique et centralisé avec une fiche
de signalement et une procédure simples et claires
L'intégration de la démarche de gestion des risques dans les
stratégies d 'amélioration portant sur toutes les pratiques,
La communication réguliere aux instances et aux professionnels
des données de signalement et des actions d "amélioration
validées,
La confidentialité des données et...

Une gestion non punitive des erreurs

FA T RAVAYAY]




La charte de non sanction

= | EON
BERARD

[Objet] : Charte d'incitation au signalement interne

La sécurité de nos activités au Centre Léon Bérard doit &tre une préoccupation majeure.

Le développement d’'un établissement sir, inspirant confiance aux patients, se fonde sur
I'expérience tirée, jour aprés jour, des événements pouvant affecter la sécurité de nos
interventions.

La volonté du Centre Léon Bérard est d'améliorer la visibilité de ceux-ci afin d’entretenir la
conscience des risques liés a notre activité et d'apporter les mesures correctrices lorsgu’elles
s'avérent nécessaires.

Dans ce cadre, il est de la responsabilité de chaque membre du personnel de communiguer
spontanément et sans délai toute information sur des événements de cette nature. Un
manguement a cette régle peut compromettre I'ensemble de la démarche de prévention
conduite par le Centre Léon Bérard.

Pour favoriser ce retour d'expériences, je m'engage a ce que ['établissement n'entame pas
de procédure disciplinaire & I'encontre d’un membre du personnel qui aura spontanément et
=ans délai révélé un manguement aux régles de sécurité dans lequel il est impliqué et dont
I'établissement n'aurait pas eu connaissance autrement.

Toutefois, ce principe ne peut s'appliquer en cas de manguement délibéré ou répété aux
régles de sécurité.

Je souhaite que chaque collaborateur du Centre Léon Bérard, quel que soit sa fonction,

c'implique dans cette logique qui contribue & notre recherche permanente du plus haut

|
niveau de sécurité de notre activité. CENTRE
DE LUTTE
CONTRE LE CANCER
Le Directeur Général du Centre Léon Bérard B E RA R D
===




Evenements —

Indésirables

Déclaration sous Blue Medi
: Fiches Incident

cotation +
orientation
liciac o e «dX

soins ?

NO
- CRIME
Incident géré par le
responsable de secteur hebdomadaire

cotation + orientation + demandes d’analyses
approfondies

CRIME
Mensuelle
DMA
Direction Suivi
des

actions

Présélection des incidents
prioritaires

Choix d’une Analyse
Approfondie

Ecoute des R M M

orésélecionnés -
Actions CONTR::LE’%EEEEE L E 0 N
COMMUNICATION BERARD
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Déclaration des FEI : Evolution 1999-2016

Formations internes GDR

Depuis 1999 : 27 219 déclarations rum institutionnelie
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Une longue mise en ceuvre a Air France

A | | |
Nombre i i i sz:b;;sde
d’accide : : : P!
: : : avion
19 1970 1980‘ 1990 2000 2010
60 ivé | :
>, At;rlvee des » Normalisation et> Nouvelle generati&n Instrumentatlon' » Recherche
réacteurs
standardisation deawon . > Généralisation d‘es » Signaux faibles
» Nouvelles

rocess technique
P 9 §> Facteurs humams facteurs humains

> Analyse des vols » Compétences

populations PN

) ' > Retour d’ experlence
> Simulateurs de

vol

» Travail en équipe
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Comment les gérer ?

Les objectifs de gestion des risques
Le recensement

L'analyse

Le traitement
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Quelles sont les erreurs a analyser?

Toutes les erreurs n‘ont pas forcement de conséquence

La majorité des erreurs sont récupérées (80%)
Souvent par un autre acteur qui a connu un « near miss »

Les conséquences dépendent aussi du contexte
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L'analyse

» C'est se poser la question : .

4
A quoi sont dus ces evénements ?

Defaillances
latentes
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L'analyse systémique

e |le facteur humain apparait fréguemment comme cause

immédiate des évenements indésirables
Analyse descriptive de 6469 EPR acceptés dans la base REX en mai 2009 ; cf JAMS8 2009 07 03

 Avant 1990, l'approche culturelle en gestion des risques était
orientée vers la recherche de responsabilités des auteurs
d’erreurs

e A partir de 1990, J.Reason développe une nouvelle approche du

risque en considérant que I'erreur humaine est inévitable
Reason J. “Human error: models and management”, BMJ, vol. 320, n° 7237, 18 mars 2000, p. 768-770
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« Bien gue nous ne puissions changer la condition humaine, nous pouvons modifier les
conditions dans lesquelles les humains travaillent...Les erreurs humaines sont percues
comme des conséquences plutot que comme des causes...»

Comprendre que les erreurs humaines, causes immédiates des El, se développent
dans un contexte (de causes profondes) favorisant leur survenue

Seulement 2 a 3 % des erreurs cliniques sont attribuables a I'incompétence, a
I'imprudence, au sabotage ou a la négligence grave, 97 a 98% des erreurs
clinigues sont attribuables aux dangers que recelent les systemes de santé

Berwick DM. Président et PDG, The Institute for Healthcare Improvement, dans une déclaration au Committee
on Senate Appropriations Subcommittee of Labor, Health and Human Services, le 13 mars 2003

“Errare humanum est, perseverare diabolicum est”
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Une analyse basée sur I'approche systémique :
schéma de J. REASON

Un systéme complexe met en jeu beaucoup d'acteurs et de ressources

Chacun a des faiblesses et des forces en matiére de sécurité

Lorsque les faiblesses s’alignent, un événement indésirable peut survenir.

Sécurité globale du systéme = empiler les plaques d’acteurs afin que :

les faiblesses ne s’alignent pas ;
elles soient bloquées par
les points de sécurité

et n'impactent pas le patient.

Soignant

Equipe

O

Taches

Pz
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Exemple d’arbre des causes

* Un exemple de déclaration d’'EM

— Erreur de préparation d’une seringue de Kcl pour
correction d’une hypokaliémie

— Poso x 2 responsable d’une hyperkaliémie menacante,
détectée par le scope

QUE FAIRE?
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e Médecin 1 voit résultats et
prescrit recharge en K+ :

oL CRCUSILINGD ia = l,_is:
Produit 2

uantité

¥
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Pose de perfusion passage au PSE sur 3h

Administration sous controle d’un scope

Pendant passage, scope sighale des tachycardies
ventriculaires

ECG fait, décrit comme normal

BERARD



A . 03/06/11 03/06/11 03/06/11 03/06/11 03/06/11 I
e Controles iono 1041 1056 1530 1740  18:45

1

=)

o

14h 1

VB NE N

Cad
tn

=

16h

—

AR NE N

=
L =]

-“:}.-

18h I 1

periph
' 81 7.8 65 ¥
e and \
| 20,1 | 235 | 23% 20,
. 34
53

0 pa
'\_M

| C 37 | 33 | 40
| | 54 | 53 | 49

10,9 13,7 a,7 9.5
| 244 | 236 | 227 | 218
1.07 068 | 052 | 048

1,23 1,22 1,1 099 CONTRELECANCR

BERARD




10 jours plus tard

 Médecin 2 prescrit K+ dans la perfusion

Remarque

pasSer sur

SG 5%
KCL 10%
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10 jours plus tard

e Discussion entre IDE et Médecin 2

— IDE réalise erreur du 3/6:
administration d'ampoules de KCl 20%

—> déclaration incident
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Hypokaliémie

v
compensation K+

prescription

\

v
Hyperkaliémie

ampoule
inadapteée

correction

Déclaration incident

&

scope
réelevements x 3
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Produit

3. INJECTABLES IV
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Hypokaliémie

v
compensation K+

prescription

\

v
Hyperkaliémie

ampoule
inadapteée

correction

Déclaration incident

&

scope
réelevements x 3
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Propositions

Outil de prescription | Informatisation

KCIl dans les COMEDIMS

Il est beaucoup plus facile de reconnaitre l'erreur que de trouver la vérité.
La premiere est a |la surface et chacun peut aisément la saisir,
la seconde est a une profondeur ou il n‘est pas donné a tout le monde de
pénétrer

Johann Wolfgang Von Goethe (1749-1832)

Scopes enregistrement
ECG DPI
Dossier médical revoir




1 méme erreur
2 attitudes-2 conséquences

«Le 10 septembre 2014 vers 17h,
I"Institut Bergonié a avisé la police qu’un
patient était décédé a la suite d'une
injection de chlorure de potassium
effectuée par une infirmiere étudiante
lors de soins prodigués a I’"hopital»

« Le 5 12 2016 : Une infirmiere et une
ancienne éleve infirmiere, poursuivies
pour homicide involontaire apres la mort
d’'un patient auquel a été injecté un
produit qui ne lui était pas destiné, ont
été condamnées a six mois de prison avec
sursis. hopital Bergonié, centre régional
anti-cancer, a été relaxé. »

« Emmené a I'hopital par ses parents dans
la matinée du 24 décembre 2008, |'enfant
était décédé apres qu'une infirmiere lui eut
administré une perfusion de chlorure de
magnésium au lieu d'un sérum glucosé, le
B46, destiné a le réhydrater, ce qui a
provoqué un arrét cardiaque »

« Le 22 11 2016 Linfirmiere la cadre et le
pharmacien ont été condamnés mardi a un
an de prison avec sursis pour homicide
involontaire. L'Assistance  publique
hopitaux de Paris a été condamnée a
150.000 euros d'amende. Les peines
prononcées par le tribunal correctionnel de
Paris sont plus lourdes que celles qui
avaient été requises par le parquet. »

|
wu: LEQON
DE LUTTE
CONTRE LE CANCER
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Comment les gérer ?

_es objectifs de gestion des risques
e recensement

"analyse

| a hiérarchisation
Le traitement
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Le concept de défense en profondeur

H Barriére H Barriére ¢ - Barriére

- () -de prévention =0 ~de récupération ' § d’atténuation
Pyt = £ des effets

03 Tad
Erreur prévenus { Erreur rﬁnupiriﬂa Accident
4 3 constitué atténud

e o —

g,.;g de urpline prescibe / Cest une wanaise
p:ﬂrc.e;aéz-ﬁ ext bien infarmatisn. (e vest pas b : :
u!e :‘ﬂ«q.;‘." - '\ Hfﬁhﬁ#ﬂen’em . T I/,f"’ s

S . est

e ot quelle prise en charse
b peatren prapeser au patient?

!’an}au : comprandre le

' fondement sécuritaire de la
régle et la metire en cauvre.

' Lenjeu : annoncer
Iz dommage au patient
et optimiser sa prise

&n charge.

’anhu +mrum que
I'erraur g5l an train de se
pmr.hllra et qu'il faut réagir
rapiderment.

et qu'l faut en limifer
rapidement les effels.
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LES CLES POUR LA SECURITE




Les pratiques de fiabilité

* Devenir une équipe HRO (organisation de haute fiabilité)

— 5 caractéristiques des groupes siirs
* Alerter (développer le « Sense Making », sentation du bizarre)
* Comprendre (pas de recherche du coupable...)
» S'améliorer (performance et sécurité)
* Corriger (récupération, apprendre des erreurs)
* Respecter (role et I'expertise de chacun)
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S ARISQUE
“LEVE

LES SITUAT

e Les réleget fo
. Une-itéé

« Une actionirré
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Les pratiques de fiabilite

* Le préjob briefing

* ["auto controble

* Le controle croisé

e Les Check-lists

 La communication sécuriséee

* Gestion de l'interruption de tache
* Le No Go

* Le travail en bindbme

* Le débriefing
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L’AUTO CONTROLE
C'EST LE CONTROLE PAR LEXECUTANT LUI MEME
SUR L’ACTION QU’IL VA REALISER

« Garantir 'adéquation entre

I'action prévue et le
matériel sollicite AVANT de

passer a |I'action

* Arealiser pour toute tache
sensible ou l'opérateur se
trouve seul
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L’AUTO CONTROLE —
C'EST LE CONTROLE PAR LEXECUTANT LUI MEME
SUR L’ACTION QU’IL VA REALISER
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Regle des 5B (HAS)

* administrer le Bon médicament,
* ala Bonne dose,

e sur la Bonne voie,

* au Bon moment,

* au Bon patient.

« Organisation du circuit du médicament en établissement de santé » fiche thématique : OPC 9
manuel accréditation version 1 et n°36 version 2; 2005 B E R A R D
=




LA COMMUNICATION SECURISEE
UNE ACTION DE COMMUNICATION (GESTE OU PAROLE) QUI
PERMET DE S’ASSURER QUE LE MESSAGE TRANSMIS ABIEN
ETE COMPRIS

* Pour garantir la
transmission orale
d’'une information :

— Claire,

— Complete,

— Ciblée (les
3C)
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LA COMMUNICATION SECURISEE
UNE ACTION DE COMMUNICATION (GESTE OU PAROLE) QUI
PERMET DE S’ASSURER QUE LE MESSAGE TRANSMIS ABIEN
ETE COMPRIS
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LA COMMUNICATION SECURISEE
UNE ACTION DE COMMUNICATION (GESTE OU PAROLE) QUI
PERMET DE S’ASSURER QUE LE MESSAGE TRANSMIS ABIEN
ETE COMPRIS

Intérét : renforcer la
rpemorlsatlon de
I'intervenant

Quand : pour tout
transfert
d’'informations
critiques (bloc,
anesthésie..)
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En vous remerciant pour votre
participation !!!
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