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Résumé

Ce rapport présente une revue de question sur les systémes de signalement basée sur I'analyse de
193 références internationales et de nombreux contacts directs et visites in-situ.

Les systémes de signalement en médecine sont jugés indispensables pour identifier, mesurer et réduire
le risque d’événements indésirables graves (EIG). On peut distinguer deux grands objectifs a ces
systémes :
« d'une part une fonction de surveillance centralisée des risques liés aux défaillances des acteurs,
matériels, produits, ou organisations. C’est I'exemple typique des systémes de vigilances.

. d'autre part une fonction d’exemplarité locale et de vecteur de changement de la culture de
sécurité des acteurs médicaux par le biais d’un retour d’expérience local, partagé sur le site méme
de I'EIG, possiblement aidé par des techniques d’analyses approfondies des causes.

Depuis une vingtaine d’années, mais avec une accélération trés forte depuis 10 ans, la médecine essaie
de dupliquer et importer le principe d’outils de signalement développés en contexte industriel. On
retrouve donc naturellement des familles similaires de systémes et de problémes dans leur mise en
ceuvre.

Les systémes de signalement se répartissent en trois grandes classes selon le caractére actif ou passif du
systéme et la catégorie de la source de signalement :

o Classe I: les systémes passifs reposant sur la déclaration des acteurs médicaux (qu’ils soient
obligatoires ou volontaires). On retrouve dans cette catégorie des systémes & ambition nationale,
tels les vigilances, et un grand nombre de systémes locaux, certains propres & une spécialité ou un
service, d’autres communalisés a I'échelon de I'établissement.

« Classe ll: les systémes passifs reposant sur la déclaration des patients et leur capacité a détecter
les EIGs. Peu nombreux en France, ils sont en pleine expansion dans les pays anglo-saxons.

« Classe lll: Les systémes actifs qui se subdivisent en trois sous catégories :

- llla : Les systémes basés sur I'analyse rétrospective des dossiers par des pairs.

- lllb : Les systémes de revue de risques sur site : |l s’agit d’un transfert & la médecine des revues
de risques pratiquées dans I'industrie ; elles sont réalisées sur de courtes périodes, souvent en
présence d'un responsable de I'établissement.

- lllc: Les systémes by-passant les acteurs humains, basés sur de I'analyse systématique de
traces dans les dossiers électroniques ou sur tout support contenant de I'information (automates
biologiques, traces administratives).

Apreés une phase d’enthousiasme pour les systéemes de la classe | (années 90), la littérature montre
depuis le début des années 2000 une déception et une prudence extréme vis-a-vis de ces systémes au
profit d’un intérét croissant pour les systémes des classes Il et lll. Les systémes de classe | ont un bilan
mitigé :

o On leur reproche de ne pas étre fiables pour une utilisation de surveillance, alerte et intervention:
la sous déclaration est massive, en partie pour des causes culturelles (compréhension de I'utilité de
la démarche, culture du silence et de I'autonomie), et surtout pour des causes juridiques (immunité
mal préservée) ; I'information rapportée est souvent triviale, voire inexacte (biais de définition et
de compréhension du probléme). Le traitement des grandes bases de données d’EIG est décevant.

« Par contre, on reconnait a ces systémes I'avantage de contribuer & installer une culture de sécurité.
Dans ce cas, il est inutile de faire une gestion statistique des événements, mais il est trés important
de faire un retour vers les déclarants et une animation des équipes médicales sur I'analyse
approfondie des causes. Des guides, bien faits, indiquent les éléments & prendre en compte pour
réaliser des systémes qui fonctionnent efficacement et en accord avec ces objectifs.

Les systémes alternatifs de classe Il, et lll permettent une analyse plus exacte du risque, et donc un
pilotage plus correct des actions & entreprendre. Mais leur maturité est loin d’étre acquise. De
nombreux obstacles demeurent, notamment le colt de déploiement, et la qualité du matériel de base
sur lequel s’appliquent les algorithmes, sans parler des difficultés juridiques et des risques de nouvelles
erreurs. Dans tous les cas, ils représentent un futur probable pour une véritable surveillance
épidémiologique des risques, méme s'ils ne permettront jamais de construire une culture de sécurité
dans les établissements, et devront donc de ce fait rester associés a des systémes de classe .

page 2/28



Section | : Typologie SSEI - Revue sur les systémes de signalement, Rapport d’étape du contrat, décembre 2006

Plan du rapport

PREAMBULE 4
Rappel des termes du contrat 4
Stratégie adoptée pour la revue 4

I. REVUE DE QUESTION SUR LES SYSTEMES DE SIGNALEMENT 5

1. Les ‘moteurs’ du développement des systémes de signalement 5
1.1 Prendre la mesure politique d’un risque considérable 5
1.2 Surveiller, évaluer le risque pour la santé publique, et lancer les alertes
précoces 5
1.3 Développer une culture de sécurité au plus prés des acteurs 5
2. Glossaire et idées forces pour le développement d’un systéme de signalement ......... 6
2.1 Eléments de glossaire 6
2.2 Idées forces du développement d’un systéme de signalement 8
3. Typologie des systémes de signalement 9
4. Exemples de systémes de signalement nationaux et locaux de type I ... 11
4.1 Quelques exemples de grands systémes nationaux 11
4.2 Quelques initiatives locales ou par secteur médical 14
5. Barriéres au déploiement des systémes de signalement de type | 15
5.1 Sous déclaration massive 15
5.2 Une définition trop floue 17
5.3 Une protection trop incertaine 17
5.4 Une culture et une motivation peu favorable 18
5.5 Une ergonomie des systémes de signalement trop mauvaise 18
6. Evaluation des systémes de signalement de classe | 18
7. Solutions alternatives : Les systémes de signalement de types I, lll et leurs limites de
développement 20
7.1 Les systémes de type 20
7.2 Les systémes de type llI 20
8. Guidelines pour évaluer un systeme de signalement de type | dans un établissement
hospitalier 21
8.1 Les points réputés faciliter le signalement 21
8.2 Les points réputés faciliter le traitement des données 21
9. Conclusion 23

page 3/28



Section | : Typologie SSEI - Revue sur les systémes de signalement, Rapport d’étape du contrat, décembre 2006

PREAMBULE

Rappel des termes du contrat

L'objectif général du projet est de développer et tester un cadre méthodologique pour
I’évaluation des systémes de signalement des accidents ou des événements indésirables.
Les objectifs opérationnels sont :

a. D’identifier les types et familles de systémes déja en service, leurs propriétés structurelles
(organisation humaine et technique, supports, procédures) et fonctionnelles (type
d’information ramenée, bouclage et utilisation de I'information),

b. Délaborer une méthode d’évaluation: se doter d’une grille de lecture multicritéres
permettant de préciser les objectifs des systémes et d’évaluer leurs différentes dimensions,
en isolé et en intégré,

c. De tester la méthode d’évaluation sur quelques systémes de signalement de type
différent,

d. De formuler des recommandations pour I'évaluation.

Chacun de ces objectifs est considéré comme une étape.

Ce rapport répond a I'étape 1 du projet, étape d'une durée de 9 mois & compter du TO de
novembre 2005. Le délivrable contractuel est une revue de question des systéemes de
signalement en médecine. L'analyse est structurée en deux volets :

o Un volet sur les principes des systéemes de signalement existants dans plusieurs pays clés &
la fois pour l'industrie et pour la santé.

e Un volet qui donne [I'élaboration d’une typologie fonctionnelle des systémes de
signalement utile aux étapes ultérieures de I'étude.

Stratégie adoptée pour la revue

o Le travail présenté a été réalisé gréce a la combinaison (i) d’'une série d’interrogations
par mots clés de Google et de Medline (mots clés utilisés au départ : Medical reporting
systems (*Barriers), Patient safety, Adverse event (*Detection, *Study), Medical error,
Patient disclosure, Measurement of harm, (ii) d’'une analyse systématique, sur les 5
derniéres années, des sommaires des grandes revues internationales médicales
susceptibles de publier sur le sujet et (iii) par un réseau de correspondants médicaux
visités directement (congrés; dernier voyage dédié aux USA en janvier 2006) ou
questionnés par email, donnant accés d de nombreux documents de littérature grise.

e 193 documents et articles ont été finalement retenus comme pertinents & I'analyse sur une
base de consultation de 297 documents effectivement éligibles et récupérés et plus de
2000 titres consultés. Tous les documents cités, sauf 4, sont disponibles sous format PDF
(63%), Word (22%) ou, pour certains, photocopies (15%).

« Les textes de conférences, trés nombreux, ne sont pas pris en compte.

o Parmi les 193 articles et rapports, la revue la plus citée est Quality and Safety in Health
Care (36 fois), suivie du British Medical Journal (17 fois), JAMA, (11 fois), New England
Journal of Medicine (8 fois), Annals Int. Med (4 fois), J. Gen. Int. Med (4 fois).

e« On note une forte activité de publication sur le domaine depuis 2000 avec un flux
supérieur a 20 articles majeurs par an (voir le tableau de répartition dans la deuxiéme
partie, bibliographie annotée).

« La bibliographie présentée en 2° partie de ce rapport est annotée pour 175 des
références, avec un résumé de contenu de chaque source citée.

+ On doit constater la faible présence des auteurs frangais intervenant sur le théme dans les
journaux anglo-saxons (5 articles et rapports cités). Les journaux en langue francaise sont
mieux représentés (11 papiers), mais restent plutdt de nature institutionnelle (ANAES,
textes et arrétés réglementaires divers).
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I. REVUE DE QUESTION SUR LES SYSTEMES DE SIGNALEMENT

1. Les ‘moteurs’ du développement des systémes de signalement

Aucune théorie ni modéle publié en matiére de qualité et de sécurité ne peut s’affranchir de
données provenant du terrain réel pour piloter le risque de santé et garantir des actions
appropriées (voir par exemple Donabédian, 1998, Leape & et al, 1998, ou Reason, 1997
pour des propos généraux sur ce théme).

Trois raisons génériques s'imposent plus particuliéerement dans la littérature pour développer les
systémes de signalement en médecine.

1.1 Prendre la mesure politique d’un risque considérable

La médecine est un secteur d’activité a trés haut risque d’erreur comme en témoigne toutes les
études nationales sur les événements indésirables conduites depuis 15 ans (Brennan, Leape,
1991 ; Bates, 1995, puis Thomas, 2000 aux USA ; Wilson en Australie, 1999 ; Vincent, 2001
au Royaume Uni ; et plus récemment Baker au Canada, 2004, et Bégaud et al, 2002 puis
Michel en France 2004, 2005).

Le risque moyen habituellement retenu d’événement indésirable grave (EIG) est de 1 patient sur
10 subissant un événement indésirable pendant son séjour hospitalier, dont plus du tiers aurait
pu étre évité, et pour lesquels 1 événement indésirable sur 10 est fatal (soit 1 patient sur 100 &
I’hépital). Ces chiffres ont fait I'objet de nombreuses polémiques dans la communauté médicale
sur les critéres d’inclusion/exclusion et de définition des événements indésirables (voir les
discussions de Hayward et Hofer, 2001 et la polémique avec Leape; ou encore Brennan,
2001); ils sont sans doute discutables, mais ne peuvent masquer I'état particuliérement
dangereux de I'exercice médical.

1.2 Surveiller, évaluer le risque pour la santé publique, et lancer les alertes précoces

La connaissance a I'échelon central des événements graves survenus sur un territoire permet par
leur analyse singuliére et par leur compilation de créer une surveillance continue et systématique
(épidémiologique) du risque et de répondre par un mécanisme d’alerte adapté a tous les cas
suffisamment graves ou exceptionnels nécessitant une intervention ciblée (Valleron & al, 1994 ;
Salmi et al, 1998 ; Eveillard et Quenon, 2000).

1.3 Développer une culture de sécurité au plus prés des acteurs

La connaissance des défauts du systéme n’est acquise et potentialisée que si une culture de
sécurité est installée (Helmreich & Meritt, 1998 ; Reason, 2000, Carthey, de Leval & Reason,
2001 ; voir aussi la théorie des HRO -High Reliability Organisations- Caroll, 2002, 2004,
2006 ; Sutcliffe, 2004, Westrum, 2006 ; voir aussi les articles récents sur la mesure de la
culture : Pronovost & Sexton, 2006, Singla & al, 2006). Les deux concepts, culture de sécurité et
culture de signalement, apparaissent dans la littérature comme la poule et I'ceuf. Sans culture,
pas de signalement, et pas d’amélioration de la sécurité ; mais le fait de metire en place un
signalement construit aussi la culture. Le concept d’organisation apprenante, préte au
changement en fonction de la lecture de ses propres défauts, est au centre des bénéfices
attendus d’une culture de sécurité (learning culture, Weick & Sutcliffe, 2001);

Les industries utilisent depuis longtemps les techniques de signalement appelées REX (retour
d’expérience). Beaucoup d’articles et de livres, particulierement entre 1995 et 2000, ont préné
I'adoption directe en médecine de ces savoir-faire de I'industrie pour favoriser I'adoption d’une
culture de sécurité. Il s'agit essentiellement de :

! La polémique est double : d’une part dans la critique des chiffres du risque mentionné dans le de rapport To err is human, et d’autre part dans I'affichage de ces
chiffres et les effets pervers répulsifs sur 'adhésion et sur les évolutions de la profession médicale vers un systéme trop rigide, au détriment du patient.
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(i) privilégier les modéles de déclaration volontaire type Aviation Reporting Safety System ou
ASRS (Billings, 1998 ; Barach & Small 2000). L’ASRS est un systéme national de déclaration
volontaire des incidents en aéronautique, assorti d’une clause d’immunité pour le signaleur ; il
recoit plus de 40 000 déclarations par an depuis plusieurs années.

(ii) privilégier un systéme de signalement portant sur les incidents sans conséquences graves
(quasi accidents, near miss, close call) plutdt que sur les accidents (Van der Schaff, 1995, 2002,
Barach et Small, 2002); ce type de systéme est moins émotionnel et ouvre plus facilement la
possibilité d’analyses approfondies des causes avec les acteurs concernés (Van Vuuren, 1999,
résultats obtenus dans la chimie).

(iii) plus globalement metire en place le systéme de signalement et I'évaluer comme un
indicateur de culture d’entreprise et de culture de sécurité (Helmreich, 2000; Hudson 2003 ;
Sutcliffe, 2004).

(iv) Prévenir les piéges a éviter, notamment par la protection juridique du déclarant et la
transparence des informations. Un bon systéme de signalement doit empécher toute possibilité
de poursuite ou de sanction vis-a-vis de la personne signalant ses propres erreurs. Il doit aussi
revenir en boucle courte vers le déclarant avec une réaction appropriée dans le temps (ne pas
mettre plusieurs mois pour réagir) et & la gravité au signalement (probléme de I'alerte, ne pas
emmagasiner de l'information juste pour nourrir statistiquement une base de donnée sans
distinction de gravité, traiter vite et différentiellement) (Billings, 1998); on notera que ces
derniers points supposent un investissement colteux en personnel qualifié pour le traitement en
ligne du retour d’expérience.

2. Glossaire et idées forces pour le développement d’un systéme de
signalement

2.1 Eléments de glossaire

« Evénement Indésirable Grave : L'événement indésirable grave (EIG, AE ou Adverse Event en
anglais) est défini, avec un certain consensus depuis Brennan, 1991, comme un événement
ayant une nature négative pour le patient, un caractére certain de gravité (cause ou
prolongation du séjour hospitalier, incapacité, risque vital), et qui a un lien avec les soins de
prévention de diagnostic de thérapeutique ou de réhabilitation (Michel, 2005).

« Négligence : Terme introduit par Brennan en 1991 pour qualifier toute pratique non standard
(non basée sur une médecine prouvée - Evidence-Based Medicine). Ce terme a depuis été
largement repris, notamment par Marx (2001) pour qualifier I'un des niveaux de
responsabilité du médecin dans I'EIG (quatre niveaux de gravité croissante de la
responsabilité sont décrits : simple erreur, négligence, comportement téméraire et irréfléchi
« reckless » et violation).

« Erreur patente |/ Erreur latente : Ces termes proviennent de Reason (1990) et distinguent des
erreurs patentes commises par les professionnels au contact du patient ou dans la chaine de
soin active (sharp end), et des erreurs latentes commises dans la conception ou la gestion du
systéme médical (blunt end). Les notions d’actes non sirs (unsafe acts) et d’erreurs actives sont
assimilables & celles d’erreurs patentes. Selon Reason (opus cité) et les écrits qu'il a inspiré
pour I'analyse approfondie des causes (par exemple la méthode ALARM, Vincent, Adams,
Stanhope, 1998), les erreurs patentes expliquent la cause immédiate, et les erreurs latentes
sont retrouvées dans les causes racines.

» Presque accident (Near miss, Close call, Van der Shaaf ; Hale & Lucas, 1995 ; Barach,
2000) : Tout événement indésirable survenant dans le cours de réalisation d’une action et qui
finit par se neutraliser (spontanément ou par action volontariste) avant méme la survenue de
conséquences. On peut rapprocher de ce concept le récent terme d’Evénement Porteur de
Risque (EPR) introduit dans 'accréditation de la qualité et de la pratique professionnelle des
médecins et équipes médicales (HAS, octobre 2006).
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« EIG évitable (PAE, Preventable Adverse Event) : Tout événement qui peut étre évité par une
stratégie appropriée de gestion de I'erreur. Tous les EIG évitables reflétent des erreurs
patentes (Brennan, 1991).

» Analyse approfondie : Il s’agit d’accéder, par un questionnement guidé, aux causes (erreurs)
latentes d’un événement indésirable. La littérature est en fait ambigué car elle recouvre deux
cadres théoriques assez distincts :

- D’une part, la notion de recherche de cause racine dans le cadre d’une analyse
systémique. Les causes racines reflétent des événements amonts et sentinelles qui sont des
pré-requis ou des voies d’entrée a la réalisation de multiples erreurs patentes; leur
analyse procéde avec une volonté d’agrégation des cas et de taxonomie des risques &
I’échelon central pour la surveillance et I'alerte (Van Vuuren, 1999 ; Battles & sheq,
2001 ; Bagian et al, 2002, Root Cause Analysis , RCA, méthode des Veterans).

- D’autre part la notion d’enquéte approfondie pour identifier la pluralité et l'interaction
des causes amonts et des facteurs latents, cette fois & des fins de rétroaction courte sur les
acteurs et d’amélioration de la culture de sécurité ; dans ce dernier cas, I'objectif réside
surtout dans le colloque singulier de débriefing avec les protagonistes de I'action (Vincent,
2001, 2004, méthode ALARM, Adjeoda et al, 2004).

+ Niveaux de gravité: Le tableau 1 résume la définition des niveaux de gravités dans
'analyse des signalements transmis au NHS anglais, (National Patient Safety Agency — Level
of Harm grading for Patient Safety Incidents, 2004).

Quualificatif ancien Nouveaux termes

Pas de conséquence, soit par le fait d’'une action préventive réussie, soir par le fait

Aucun, Insignifiant N , X X
» NSlg que I'événement ne s’est pas traduit sur le patient

Tout événement indésirable qui réclame une observation ou un traitement

Bas, mineur , . z .
supplémentaire pour une conséquence mineure

Tout événement indésirable qui résulte en une augmentation du traitement pour des

Modéré , i ; ’ .
conséquences médicales qui peuvent s’annuler sans séquelles

Tout événement indésirable qui résulte dans une conséquence permanente pour le

Séveére, majeur .
patient

Catastrophique Mort du patient liée a I'EIG

« Systéme de signalement : Tout systéme permettant d’améliorer la sécurité des patients gréce
aux enseignements tirés des défaillances du systéme de santé (notion de systéme apprenant
ou de learning system) (World Alliance for Patient safety, 2005).

. Systéme de signalement volontaire / obligatoire : On parle de systéme de signalement
volontaire quand la déclaration est laissée a l'appréciation du déclarant ; on parle de
signalement obligatoire dans les autres cas (vigilances réglementaires par exemple en
France).

» Systéme de surveillance : Désigne le processus continu et systématique de collecte, de
compilation et d’analyse de données (épidémiologiques) ainsi que leur diffusion & tous ceux
qui ont contribué & cette collecte et & tous ceux qui ont besoin d’étre informé (Valleron et al,
1994). Les objectifs d’un systéme de surveillance en santé publique doivent étre explicitement
définis avant sa mise en place. lls peuvent étre de plusieurs natures : descriptif (décrire un
probléme de santé pour mieux le comprendre), évaluatif (évaluer les conséquences
épidémiologiques d'un programme de santé publique), recherche (fournir les données
nécessaires a la mise au point de nouvelles méthodes analytiques), ou d’alerte (détecter les
épisodes épidémiques ou des événements rares pour une prévention rapide de la survenue de
cas ultérieurs) (voir aussi Salmi et al, 1996 ou Eveillard et Quenon, 2000, pour un
développement des concepts).
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o Alerte : On parle d’alerte épidémiologique dans des situations assez différentes : lorsque
Iincidence d’une pathologie (ou des événements) courant(e)s dépasse un niveau attendu de
« bruit de fond » ou « de risque acceptable » ; lorsqu’on observe un seul cas d’une pathologie
(d’'un événement) rare ; lorsqu’on observe un seul cas d’'une pathologie (d'un événement) rare
et grave mais déja repertorié(e) ; lorsqu’on observe un seul cas d’une pathologie (d’un
événement) jamais vu auparavant. Les points critiques dans la gestion de l'alerte sont la
détermination du seuil de déclenchement, et la reconnaissance des cas rares (Valleron et al,
1994).

« Retour d’expérience : Il s’agit d’'une rétroaction vers les professionnels de santé de la
connaissance des événements graves survenus sur le terrain, le leur, et celui plus général des
professionnels travaillant dans le méme secteur. Le retour d’expérience (souvent appelé REX
dans l'industrie) est prioritairement orienté vers I'apprentissage, la dissémination de legons
d’erreurs et des modifications de pratiques qui pourraient en prévenir la survenue, et plus
globalement 'acquisition d’une culture de sécurité (Amalberti & Barriquault, 1999 ; Amalberti
& Hourlier, 2006).

2.2 Idées forces du développement d’un systéme de signalement

La littérature de synthése et les guides récents (AHRQ, 2001 ; ANAES, 2003 ; WHO, 2005 ;
NPSA, 2005 ; Overtveit, 2005) convergent pour recommander un certain nombre d’obijectifs et
de qualités a la conception d’un systéme de signalement :

» L'objectif premier d’un systéme de signalement est 'amélioration de la sécurité des patients
grdce aux enseignements tirés des défaillances du systéme de santé. Le premier objectif est
d’apprendre. Un systéme de signalement doit donc produire une réponse visible, utile afin
d’inciter les professionnels et les institutions & signaler tout événement lié a la sécurité des
patients. La raison princeps d’étre d’un systéme de signalement réside dans I'utilisation des
résultats aprés I'analyse des données.

» Le professionnel doit pouvoir signaler en toute sécurité, sans risque de sanction.

o L'intérét de déclarer réside dans la réponse constructive & laquelle va conduire le
signalement : au minimum rétroaction sur I'analyse des données aux professionnels (retour
d’expérience), au mieux diffusion des recommandations relatives aux changements de
processus et des systémes,

« Développer un systéme de signalement des événements indésirables liés aux soins requiert
des capacités d’expertise, des ressources humaines et financiéres.

« Dans la pratique, on distingue deux grands types de systémes de signalement:

- Ceux d’ambition régionale et/ou nationale, plus orientés vers des objectifs de surveillance
et d’alerte,

- Ceux d’ambition locale (service, hdpital) plus orientés vers I'apprentissage et I'acquisition
d’une culture de sécurité.

» L'analyse approfondie des causes est souvent considérée dans la littérature comme plus
performante que le traitement statistique des événements

- Beaucoup de théoriciens (Reason, 1990, 1997 ; Woods & Cook, 1994, Vincent, 1999)
considérent qu'une bonne stratégie d’analyse des signalements ne consiste pas a se
focaliser sur le nombre (statistiques) ou la typologie de surface des signalements, mais se
doit d’aller au-deld (go-beyond errors) et de comprendre les causes profondes de
I'erreur ; il vaut mieux analyser moins de cas, mais plus & fond (analyse du risque en
profondeur plutdt qu’en largeur). Woods et Cook résument nombre de ces travaux en
citant 9 étapes pour progresser dans I'analyse des systémes de signalements :

1. Dépasser la surface des choses,

2. S’éviter le biais de reconstruction (hindsight bias) (qui tend & nous faire expliquer les erreurs
aprés coup quand on connait toute I'histoire, et donc de fagon rationnelle et bien différente des
capacités qu’avait I'acteur au moment de son erreur),
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3. Comprendre le travail réel de celui (celle) qui a fait I'erreur, et ses contraintes réelles,
4. Rechercher des causes profondes, et les facteurs latents,

5. Comprendre comment les comportements de I'opérateur (trice) ont aussi contribué, au moins par

I'intention, & produire de la sécurité méme si ce que I'on constate est finalement une erreur (ne
pas instruire uniquement ‘a charge’, mais intégrer le fait qu'une conduite déviante peut aussi
comporter des intentions louables):
Par exemple une infirmiére de nuit fait un prélévement sanguin au pied du malade a 6 heures du matin pour
un groupage. Le malade, somnolent, qui a beaucoup souffert pendant la nuit, se plaint amérement d’étre
réveillé. Pour lui étre agréable, I'infirmiére, pourtant consciente qu’elle devrait identifier son prélévement au
lit du malade, ne le fait pas pour ne pas laisser la lumiére dans la chambre. Elle raméne ses tubes en salle de
soins, en ayant pris soin de coller un sparadrap vert qui, pense-t-elle, préviendra tout risque de confusion.
Une fois revenue a l'infirmerie, et au moment d’étiqueter, sparadrap enlevé, elle est interrompue par une
sonnette et par la famille d’'un autre jeune patient adolescent pour une perfusion terminée, puis dérangée
encore par un autre patient. Au retour en salle de soins, @ 6 h 35, a I'heure de la reléve, I'équipe montante
vient d’arriver, la question des tubes sur la paillasse non identifiés est évoquée oralement et une erreur est
finalement commise dans I'étiquetage réalisé par une autre infirmiére, avec un confusion enfre deux patients
(source, Marx, 2001).

6. Identifier des motivations sous-jacentes du métier qui vont s’imposer en permanence (par
exemple dans I'exemple précédent, intégrer le fait que le métier du soignant est aussi de
respecter une dimension humaine et conduit & étre (trop 2) au service / & I'écoute des patients),

7. Penser systématiquement & toutes les conséquences de pratiques induites par les solutions
techniques ou procédures que I'on va mettre en place aprés une erreur. La solution est parfois
pire que le mal.

Par exemple, pour réduire le risque d’événements indésirables suite & des prescriptions faites par les
soignants et non avalisées par les médecins, une initiative a été prise dans plusieurs hépitaux de Boston au
début des années 2000. On a mis en place des guichets automatiques de médicaments (drug dispenser) dans
les salles de soins qui ne pouvaient étre ouverts que par un document muni d’un tampon & code barre en
possession nominative des médecins. Carol Haraden, vice présidente de I’ Institut for Healthcare Improvement
de Boston, cite souvent cet exemple en décrivant ce qui arriva dans les semaines qui suivirent, et qui conduisit
trés vite au refrait des machines (épisode qui ne fut pas publié). Trés vite, les soignants eurent besoin de
médicaments en urgence, de nuit, en WE, ou dans des circonstances ou le médecin n’était pas accessible.
Constatant Ia un risque et une faille du systéme, les soignants firent trés vite dans leurs poches des provisions
de tous les médicaments les plus utilisés ; et les prescriptions sans contréle se multipliérent ; au point de créer
des incidents nouveaux, presque plus graves que ceux préexistants a I'installation des machines (cette fois
totalement couverts par une omerta de service). Une réflexion préliminaire aurait sans doute identifié ce
risque secondaire (side effect) au moment de I'installation des machines, mais il fallait accepter de voir ces
inconvénients et ne pas s’enfermer dans un discours de conviction pour faire passer, colte que colte, une
réforme jugée idéale (source C. Haraden, IHI).

8. Utiliser chaque fois que possible les nouvelles technologies pour aider les équipes et augmenter
I'expertise des acteurs.

9. Stimuler 'innovation.

3. Typologie des systémes de signalement

Les tentatives de typologie des systémes de signalement sont multiples. La plupart a été
générée dans la phase d’agrégation et de traitement des événements, a des fins d’indexation
de gravité (NPSA, 2004, opus cité dans tableau 1), ou de regroupement de types (JCAHO,
2000 ; Chang et al, 2005).

A la lecture de la littérature, nous avons préféré opter pour une classification centrée sur le
processus de déclaration plutdt que sur le processus de traitement. Les systémes de signalement
peuvent alors étre regroupés en trois grandes classes. Ce regroupement a déja partiellement
été proposé par plusieurs auteurs, notamment Michel, 2003.

» Classe | : les systémes passifs reposant sur la déclaration des acteurs médicaux (qu’ils
soient obligatoires ou volontaires). On retrouve dans cette catégorie des systémes & ambition
nationale, tels les vigilances, et un grand nombre de systémes locaux, certains propres a une
spécialité ou un service, d’autres communes & I'’ensemble de |'établissement. La suite de ce
rapport privilégie le retour d’expérience de ces systémes de classe 1. Deux cas particuliers
de cette classe 1 ne seront pas traités dans la suite du rapport :
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L'information au patient sur les préjudices qu’il a subit (patient disclosure). Il s’agit bien
d’un systéme de signalement mais particulier en ce sens qu'il est adressé & la victime. On
sait que ces interactions de transparence avec les victimes et la famille sont trés puissantes
pour désamorcer les plaintes en justice. La littérature sur la fagcon de procéder, les
avantages observés, et les résultats, grossit rapidement (lire Lewison, 1994, Cantor,
2002, et surtout Enwistle et al, 2005).

Les systémes de signalement pour les médecins généralistes installés en ville sont une autre
sous classe particuliére de cette catégorie de systémes (Phillips & al, 2005).

o Classe Il : les systémes passifs reposant sur la déclaration des clients (patients) et leur
capacité a détecter les EIG (patient reviews). Peu nombreux en France, ils sont en pleine
expansion dans les pays anglo-saxons. Les opinions des patients sont relativement stables et
reflétent une réalité assez fidéle du systétme de santé (Safran, Karp, Coltin, 2006). Ces
systémes ne seront pas détaillés dans la suite du rapport ; les quelques résultats essentiels
figurent ci-dessous :

>

La capacité des patients a détecter les erreurs dont ils sont victimes est bonne mais
insuffisante en elle-mé&me pour un archivage utile des signalements ; elle doit étre aidée
par des professionnels (Egberts et al, 1996). Malheureusement, les professionnels
maintiennent une distance et un doute beaucoup trop grand par rapport & ces propos
pertinents de patients (Davies & Cleary, 2005)

Quatre stratégies de base (Wensing & Elwyn, 2002) pour faire participer le patient a sa
sécurité au-dela du signalement (i) inclure les commentaires des patients passés dans
I'information des patients futurs, (ii) identifier les préférences & priori des patients sur ce
que devrait étre leur soin et le systéme de santé, (iii) récupérer le feedback des
expériences des patients sur leur séjour dans les services, (iv) associer les patients aux
processus de décision sur le systéme de santé.

Ces systémes sont en pleine expansion avec une réflexion approfondie récente en France
(communiqué de presse AFSSAPS du 7 juin 2006)

» Classe lll : Les systémes actifs qui se subdivisent en trois sous catégories :

-

llla : Les systémes basés sur I'analyse rétrospective des dossiers par des pairs (Medical
Chart Review, MCR).

(i) Il peut s’agir d’analyses approfondies, limitées & un dossier, et réalisées en staff en
prolongement d’un signalement (Root Cause Analysis, RCA) ; ce type d’approche, souvent
intégré dans les staffs de morbidité mortalité (Mortality and Mobidity Staff, MMS),
permet d’accéder aux causes racines et systémiques et de diffuser la culture de sécurité.
Ces analyses comportent certaines limites, en particulier un biais d’autoconfirmation
important. Compte tenu du temps et des contraintes (réunir les acteurs associés & I'histoire
de l'incident), les RCA sont réservés a quelques signalements intéressants. Par exemple
I'hépital Brigham et Woman & Boston recueille en moyenne 400 signalements et réalise 2
RCA par mois.

(ii) Il peut s’agir également de I'analyse d’un plus grand nombre de dossiers dans un
objectif plus épidémiologique. Dans ce cas, I'analyse vise a identifier les EIG, avec l'idée
d’'une certaine exhaustivité dans le repérage de ces EIG en considérant des séries de
dossiers (soit tous pour une période donnée-ce fut le cas des enquétes nationales sur les
EIGs- soit un tirage au sort significatif). Ces analyses sont classiques dans les revues de
qualité. Leur principal défaut est le temps qu’elles exigent. C'est pourquoi I'lnstitut for
Healthcare Improvement (IHI) & Boston a lancé un programme d’analyse des dossiers plus
rapide basé sur des ‘mots clés’, ‘sondeurs’ ou ‘triggers’ qui permettent d’interroger les
dossiers sur des points clés, sans lire la totalité du dossier. Ces méthodes en plein
développement sont susceptibles d’accélérer la revue par un facteur 10 (Resar & al,
2003 ; Rozich et al, 2003).

On peut par extension considérer que les autopsies appartiennent aussi & cette catégorie
d’analyse rétrospective.
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- lllb : Les systémes de revue de risques sur site : Il s’agit d’un transfert & la médecine des
revues de risques pratiquées dans I'industrie ; elles sont réalisées sur de courtes périodes,
souvent en présence d’'un responsable de I'établissement (Walk rounds); elles connaissent
un développement certain depuis quelques années. Un membre de la direction de
I'établissement descend dans un service pendant 1 & 2 heures et participe & une revue
critique des points sensibles pour la sécurité. Ce type de pratique semble favoriser les
actions correctrices rapides (engagement de la direction) et I'acquisition d’une culture de
sécurité (Thomas et al, 2005).

- lllc: Les systémes by-passant les acteurs humains, basés sur de I'analyse
systématique de traces dans les dossiers électroniques ou sur tout support contenant de
I'information (automates biologiques, traces administratives); ces systémes sont rassemblés
dans la catégorie des systémes automatisés informatiques (IT systems, ou Information
Technology). On sait que les dossiers électroniques de patients sont loin d’étre un standard
actuel (2 a 20% des établissements US selon les états, un objectif limité de test en France
pour 2008), mais les chiffres de détection d’EIG plaident massivement en faveur de ces
systémes & terme (surtout si I'on veut une approche épidémiologique (Murff & al, 2003 ;
Bates, 2000 ; Tuttle et al, 2004 sur les dossiers médicaux ; Zhan et Miller, 2003 sur les
données administratives); les spécialistes d’informatiques médicales proposent déja des
solutions automatisées de détection d’événements indésirables par exemple codes barres,
seringues électriques, systéme de surveillance du patient, etc. (Bates, 2000 ; Melton &
Hripscak, 2005, Goldschmidt, 2005).

On peut également citer les recueils organisés dans le cadre de grandes campagnes de
sécurité.

Par exemple, I'lHI de Boston encourage la mise en commun d’information de haut niveau sur la
base d’informations disponibles et de consensus, applicables & tous les établissements acceptant
des remboursements de Medicare soit 90% des établissements. Ces mesures concernent la perte
de jours travaillés, la satisfaction des patients, le colt per capita, le nombre de jours patients
passés a I'’hépital dans les 6 derniers mois de vie, le nombre de patients décédant a I’hdpital, la
mortalité et la mortalité hospitaliere normalisée, les événements indésirables médicamenteux
par 1000 doses, le nombre de jours avant le 3iéme rendez-vous disponible, les valeurs
fonctionnelles de sortie. Certains sont & rapporter mensuellement, d’auvtres annuellement. (Nelson
& al, 2005 et le Darthmouth Atlas of Healthcare (http://www.dartmouthatlas.org/). Dans le
méme esprit I'Hl a lancé plusieurs campagnes ciblées, notamment une campagne sur les
événements indésirables détectables en suivant les ré-hospitalisations.

4. Exemples de systémes de signalement nationaux et locaux de type |

Cette partie du rapport est forcément illustrative et ne prétend & aucune exhaustivité.

4.1 Quelques exemples de grands systémes nationaux

4.1.1 Le systéme américain

Le nombre de systémes nationaux de signalement est relativement important, équivalent au
systéme francais des vigilances, avec des rails séparés pour chaque catégorie de systéme.
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Tableau des systémes nationaux de signalement des événements indésirables graves (EIG)

Agence en charge

Nom du systéme

Domaine

Propriétés

Centers for Disease
Control and
Prevention

(CDC)

National Nosocomial Infections
Surveillance (NNIS) System

Risque infectieux

Volontaire, national, actif
Confidentiel

National Center for Health Statistics
(NCHS) data systems to monitor patient
safety

Tous risques

Analyse secondaire des
bases de données d’incidents
du CDC

National Immunization Program-Vaccine
Adverse Events Reports System (VAERS)

EIG associés aux vaccinations

Obligatoire, national

Food and Drug
Administration
(FDA)

Center for Drug Evaluation and Research
(CDER). MedWatch / Med MARx
FDA Medical Products Reporting Program

EIG détectés par professionnels et
consommateurs pour tout produit
de santé

Volontaire, national
Confidentiel,

Center for Drug Evaluation and Research
(CDER). AERS : Adverse Events Reporting
System

EIG liés & la fabrication et la
distribution des médicaments et
produits biologiques

Obligatoire, national

Center for Devices and Radiological
Health (CDRH). Manufacturer and User
Device Experience (MAUDE) Database
Medical Devices

Regroupe via MedWatch les
événements spécifiques aux
matériels médicaux

Tri secondaire

Remplacé par Medsun
(Medical Product Surveillance
Network en 2004)

Center for Biologics Evaluation and
Research (CBER) Medication Errors
Reporting System (MERS) et (MERS TM)

EIG associés aux produits de santé
et dérivés sanguins (MERS-TM)

Volontaire, national,
confidentiel, en provenance
exclusive de I'US
pharmacopoiea, avec
systéme secondaire
d’analyses de causes racines
(MERS-TM)

JCAHO

Sentinel events reporting program

Tous les événements répertoriés
dans la liste des précurseurs
(sentinel events)

Imbriqué dans la procédure
d’accréditation, priorité du
traitement au niveau des
établissements (mais
agrégation nationale
périodique)

Plutdt obligatoire (méme si
certains aspects sont
volontaires) ; oblige a des
RCA derriére les déclarations

Sources: http:

www.ahrq.gov/qual/taskforce /hhsrepor.htm et http:

www.jcaho.org/sentinel /senvnt frm.html

A I’échelon régional (Etats US), les résultats sont beaucoup moins homogénes.

En 2000, seulement 15 Etats avaient un systéme de signalement obligatoire, 6 un systéme de
signalement volontaire, et 6 avaient une simple contrainte légale. Sur les 15 qui avaient un
systéme de signalement, 13 l'ont étendu aux généralistes et 12 aux établissements de
psychiatrie. La plupart ont, & divers titres, pensé a la protection des déclarants (les données sont
en général agrégées et traitées statistiquement, elles sont publiques dans 8 Etats et peuvent
conduire & des sanctions dans 9 états (Rosenthal, Riley et Booth, 2000). La situation est & peine
meilleure en 2005 (Longo et al, 2005).

Certains systémes de signalement sont la propriété de grands organismes (Veterans par
exemple), combinent la déclaration d’EIG et des analyses approfondies systématiques en local
aidées par des spécialistes régionaux et convergent vers une agrégation centrale (Bagian,

2003).

4.1.2 Le systéme anglais

La NHS a mis en place en 2003 via la National Patient Safety Agency un systéme incitant,
fédérant, et coordonnant & I'échelon national (voie unique finale) I'ensemble des systémes de
retour d’expérience développés dans toutes les structures médicales (Mayor 2000). Ce systéme
a été congu en 2000, testé en vraie grandeur en 2002, et mis en place de fagon officielle fin
2003. Il recueille de I'ordre de 60 000 événements par mois. Les correspondances avec les
vigilances ou systémes équivalents sont réalisées apreés triage a I'échelon central (Aylin & Tannq,
2004). Malgré cette performance, le systéme reste assez peu défendu par la NHS (Vaas,
2002), en arguant que le recueil et le traitement sont compliqués et peu fiables. Il est en pleine
restructuration depuis I'été 2006 et le licenciement des deux directrices de I'agence.
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Au niveau national, le systéme frangais était limité, au moins jusqu’a juin 2006, aux vigilances,

nombreuses et bdties sur une logique thématique (Jezequel & Raymond, 2002).

Le tableau ci-dessous résume les différentes vigilances existantes :

Agence en charge

Nom du systéme

Domaine

Propriétés

Un Centre Régional de
Pharmacovigilance assure le traitement
des notifications provenant de I'ensemble

Spécialités pharmaceutiques, les
dérivés du  sang, les

produits
préparations

Pharmacovigilance pharmaceutiques, les matiéres premiéres, les  Obligatoire
des personnels de santé. Elles sont ensuite g . !
pers: X R substances  auxiliaires, les articles de
centralisées au niveau national par o
PAFSSAPS conditionnement.
Déclaration des effets inattendus ou
. indésirables liés ou susceptibles d’étre liés &
Niveau central : AFSSAPS l'usage thérapeutique de toute unité
iveau régional : Coordonnateur réparée a partir d'un produit sanguin
N g | : Coord teur DRASS prép partir d’ produit g
i q i . .. labile . .
Niveau local : Correspondant au niveau Hémovigilance ; . . . . Obligatoire
de I'établissement de transfusion Déclaration  obligatoire  des incidents
Correspondant  local  nommé  par transfusionnels. Le signalement est effectué
I'établissement de santé auprés du correspondant d’hémovigilance
de I'établissement de santé dans un délai de
huit heures.
Echelon central: AFSSAPS  Comité
Nationale de matériovigilance X X . 3
e Incidents ou risques d’incidents résultant de . .
Echelon local : Correspondant local — Matériovigilance Obligatoire

nommé au niveau de |'établissement de
santé

I'vtilisation des dispositifs médicaux.

Niveau national: comité technique
national des infections nosocomiales
(CTIN) : instance composée d’experts

hospitaliers qui propose des objectifs et
des méthodes de surveillance et de
prévention. Réseau RAISIN

Niveau inter-régional : cing centres de
coordination de lutte contre les IN
(CCLIN). Ces centres sont notamment
chargés de coordonner les actions de lutte
menées par les établissements,

Niveau local avec les comités de lutte
contre les infections nosocomiales (CLIN).

Infectiovigilance

Détection des infections nosocomiales
définies (IN)
Mise en place d'une fiche de signalement

des infections nosocomiales

Obligatoire couplée &
d’autres actions :

- réalisation d’enquétes
de prévalence (ensemble
des patients hospitalisés,
& un moment donné)

- réalisation d’enquétes
d’incidence (surveillance
en continu dans le temps
d’un ensemble de
patients)

Biovigilance

Systétme de  surveillance
prélévement d’organes,
cellules  jusqu'au  suivi  des
transplantés.

depuis e
de ftissus ou de
patients

Plus de nombreuses vigilances techniques ou trés thématiques, qui sollicitent moins les acteurs de
premiére ligne du soin: toxicovigilance, réactovigilance, cosmétovigilance, radiovigilance,
sécurité de I'anesthésie et du secteur opératoire, sécurités incendie et électrique, sécurités de
I'environnement, de I'eau et de I'air, sécurité des déchets, sécurité alimentaire.

La mise en place de systéme de signalements moins thématiques pour la prise en compte des
EIG & I'échelon national est en pleine évolution (JO 2006 ; Décret Juin 2006 confiant la téche &
"INVS). L'lnstitut de veille sanitaire est chargée de mener I'expérimentation, prévue a Il'article
117 de la loi du 9 aoit 2004, sur la déclaration des événements indésirables graves liés & des
soins réalisés lors d’investigations, de traitements ou d’actions de prévention autres que des

infections nosocomiales.

4.1.4 Le systéme australien

Le systéme Australien AMIS (Australian Monitoring Incident System) est un systéme volontaire,
anonyme d’ambition nationale, institué d’abord en anesthésie en 1987, puis généralisé dans les

années 2000 (Ruciman, 2002).

Les recueils se font via des formulaires structurés mais réservant une large place aux
commentaires libres. L'analyse est faite en local, puis aux différents niveaux d’intégration de
I'information (un peu sur le modéle anglais ou des Veterans).

Un effort particulier a été accordé au traitement des grandes bases de données Jd’EIG,
notamment en mettant au point un principe de classification des EIG (Generic Occurrence
Classification, GOC) qui peut étre compatible avec les critéres d’agrégation utilisées par le

NHS UK, le JCAHO et les Veterans aux USA, et constitue de fait une sorte de

référence mondiale.

base de
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4.1.5 Quelques exemples d’autres pays Européens

Publication d’un National Act on patient safety en 2004 pour cadrer les efforts & réaliser en sécurité du patient.

Systéme de signalement obligatoire, confidentiel : la loi oblige les professionnels de santé & déclarer les EIG dans une banque
nationale. La déclaration nominative est directe vers un centre de recueil régional, qui analyse et anonymise la déclaration
avant de la transmettre & la base nationale (registre national des EIG). Le traitement des incidents est réalisé par des méthodes
de risque (sévérité*fréquence). L'information doit étre traitée en boucle courte (action de I'hdpital sur retour du centre régional),
et en boucle longue (campagnes et stratégies déterminées par I'agrégation des données & I'échelon national).

Danemark

Systéme volontaire, anonyme & I'échelon des hdpitaux (pour les EIG peu sévéres) et obligatoires & I'échelon de I'inspection
Pays Bas nationale pour les événements sévéres (flux moyen annuel de 3 000). Transmission par tout moyen, fax, mail, téléphone. Pas
d’agrégation nationale ni de registre. Régles locales prévalentes.

Systéme de déclaration obligatoire, national, confidentiel au National Board of Health and Welfare (NBHW) limité aux EIG
sévéres (1 100 en moyenne par an). Encouragement pour des systémes volontaires locaux (établissements) qui peuvent aussi

Suéde remonter vers la base nationale (flux moyen 2400/an). Le signalement s’exerce via des fiches préformatées ou par téléphone.
Le systéme n’est pas totalement juridiquement protégé, et les professionnels peuvent étre sanctionnés par les instances
hiérarchiques dans de rares cas.

Les seuls systémes obligatoires sont :
- la matériovigilance, qui est interne aux établissements hospitaliers,
- I'infectiovigilance, certaines maladies devant étre déclarées & la santé publique au niveau cantonal. Les données anonymisées
sont publiques,

Suisse - la pharmacovigilance, qui est centralisée au niveau d’une agence nationale (Swissmédic), les déclarations étant enregistrées
auprés de I'un des six centres agréés répartis dans le pays. Des rapports agrégés sont rendus publics réguliérement.
Au niveau des EIG, plusieurs disciplines ont introduit des systémes de déclaration volontaire au niveau des sociétés savantes.
Certaines, comme I'anesthésie, utilisent un logiciel sur le net pour la déclaration. Il est dans I'ambition de la Fédération des
Médecins Suisses (FMH) de développer un systéme de déclaration & I'échelon national.

4.2 Quelques initiatives locales ou par secteur médical

Les initiatives locales de signalement sont multiples ; elles répondent de plus en plus & un cahier
des charges réglementaire (par exemple en France, la V2 de I'accréditation de '’ANAES-HAS,
2003) Mais ces initiatives sont peu ou pas publiées.

Pire, tous les établissements, et tous les secteurs a risques (anesthésie notamment) savent qu'il
sera nécessaire d’avoir un systéme de signalement. Mais I'interprétation et la mise en pratique
de ce cadre de recommandation demeurent extrémement variables dans la réalité. Ce qui
domine reste I'immense variabilité de la pénétration de ces concepts de sécurité dans les
établissements hospitaliers, avec une dispersion considérable des mises en place d'outils.

Cette situation de dispersion des résultats est caricaturale aux USA (Longo, 2005 ; Jha et dl,
2005 ; Pauker, 2005 ; Milch, 2006) au point d’obérer sérieusement les améliorations de la
sécurité du patient & I'échelon national.

Certains systémes fonctionnent cependant trés bien dans certains hépitaux promoteurs.

Un voyage d’étude aux USAZ? réalisé dans le cadre du contrat a permis de recueillir plusieurs
exemples relevant de I'excellence (par rapport aux autres hépitaux américains) :

4.2.1 Avu Brigham and Women Hospital de Boston

On trouve un systéme de signalement volontaire pour I'établissement (700 lits, 3 personnes
temps plein et 2 gestionnaires du risque chargés des analyses approfondies des causes (AAC),
400 signalements par mois en moyenne, 2 analyses approfondies par mois).

Les événements sont recueillis dans un logiciel acheté et adapté localement, les données sont
toutes & réponses fermées sauf trois zones de texte libre. Le systéme est trés précis sur la
description du type d’événement.

Le signalement est suivi d’un accusé de réception. Les EIG et les « nearmiss » sont signalés. Parmi
les 400 EIG mensuels, un ou deux sont choisis pour une analyse approfondie sur des critéres de
sévérité (critéres peu structurés). Les retours d’information sur les résultats sont périodiquement
adressés a tous les professionnels qui ont signalé et qui souhaitent recevoir ce retour.

Le voyage d'étude aux USA réalisé en janvier 2006 dans le cadre du contrat a permis de visiter les2établissements et personnes suivantes :

Agency for Health Research and Quality (Washington DC, C. Clancy, directrice avec le comité des directeurs),

Institute for Health Improvement (Boston, D. Berwick, C. Haraden, L. Leape, J. Frenck),

Brigham & Women'’s hospital, Boston, présentation de terrain puis stratégique.

- Erin Graydon-Baker (responsable gestion des risques), Camilla Huber (responsable de I'organisation des walkrounds) et Ailish Wilkie (JCAHO patient safety
manager)

- David Bates et Carol Keohane, directrice du « center of excellence in patient safety »

Risk M t foundation, Boston, Luke Sato (compagnie d’assurances de tous les professionnels et établissements de Boston),

Veterans’ Hospital Administration (Ann Arbor, National Center for Patient Safety, James Bagian).

page 14/28



Section | : Typologie SSEI - Revue sur les systémes de signalement, Rapport d’étape du contrat, décembre 2006

4.2.2 Au Veteran Hospital Administration
Deux systémes ont été mis en place :

« Un signalement local coordonné par un “reporter” (formé par le National Patient Safety
Center NPSC) sur un logiciel « maison . Dés que le signalement est validé localement, il est
automatiquement transmis au National Patient Safety Center & Ann Arbor. Localement, un
algorithme élaboré par le NPSC guide le choix des événements indésirables (EIG ou presque
accident) qui doivent faire 'objet d’'une analyse approfondie des causes sur des critéres de
dangerosité et de fréquence (document & disposition). Les résultats de ces analyses
approfondies des causes sont intégralement envoyés au NPSC.

e Un systéme & ambition nationale, reprenant le principe de I'« aviation safety reporting
system -ASRS), et géré par une structure indépendante des Veterans (comme I’ASRS I'est des
autorités américaines de I'aviation civile). Le directeur du NPSC reconnait I'échec total de ce
mode de signalement en médecine (400 signalements en 7 ans, 2 millions de dollars dépensés
par an) alors qu’il est trés utilisé dans 'aéronautique (55 000 signalements en moyenne par
an aux USA).

Points communs & ces deux systémes du B&W hospital et des Veterans :

- blédmer un professionnel pour un signalement conduirait & dissuader de signaler. Le NPSC a
néanmoins défini explicitement la régle que si un El est en lien avec une action dangereuse
intentionnelle (intended unsafe act), il est renvoyé pour information au chef d’établissement.

- Pas de retour d’information sans plan d’action. Au Veterans, les plans d’action sont & décrire
dans le méme logiciel que le signalement, I'objectif est uniquement I'amélioration interne
(learning et non accountability, selon les termes anglais usuels), il n’existe aucune évaluation
réalisée ou en cours des systémes de signalement.

- L'analyse approfondie des causes est pratiquée au sein de chaque établissement ; elle est,
dans tous les cas, un bon moyen d’impliquer les professionnels ; les médecins participent ;
I'approche est formalisée (voir les cartes de triage du Veterans’ National Center for Patient
Safety) et fait I'objet de formations; les professionnels impliqués dans lincident sont
entendus comme témoins et donnent leur avis mais ne font pas partie du comité qui délibére
et conclut; environ 1 a 2 analyses par mois; les événements résultant d’actions
volontairement risquées ou criminelles ou de maltraitance du patient ne font pas I'objet
d’une telle analyse et sont automatiquement adressés au directeur de I'établissement. Une
analyse approfondie occupe 5 personnes pendant 8 heures; 12 analyses équivalent un
quart-temps (données VHA).

En France, sous I'impulsion des versions 1 puis 2 de I'accréditation (ANAES, 2003), de nombreux
systémes locaux de signalement ont été développés dans les cing derniéres années. Certains
systémes ont été précurseurs au début des années 2000 (Hdpitaux d’Eaubonne ou de Saint
Maurice), beaucoup d’autres sont en pleine montée en puissance, et quelques uns déja en
régime de croisiére avec un nombre trés significatif d’EIG rapportés mensuellement prouvant la
conviction des rapporteurs (exemple du CHU Montpellier). Les analyses approfondies restent
cependant d’une pratique rare, de méme que leur utilisation dans les staffs de mortalité et
morbidité (voir le récent guide de I’APHP, Pibarot et Papiernik, 2006).

5. Barriéres au déploiement des systémes de signalement de type |

5.1 Sous déclaration massive

La littérature est convergente pour dire que les systémes de classe | utilisant les déclarations des
professionnels de santé sont I'objet d’une sous déclaration massive.

Le fait n’est pas nouveau.

En 1995, Cullen & al montrent sur une étude de 6 mois dans un hdpital d’'Harvard que le taux
de déclaration représente a peine 6% du taux réel des EIG estimé par analyse rétrospective
des dossiers.
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En 1998, Jha et al retrouvent des chiffres voisins au Brigham et Women Hospital (Boston) : un
systétme de détection automatique d’EIG sur dossier électronique du patient détecte 2620
alertes, qui aprés vérification révelent 365 EIG. L'analyse rétrospective des dossiers
(indépendante du processus précédent) révele 385 EIG, et pendant la méme période les
professionnels de santé déclarent 23 EIG. Sur les 617 EIG détectés par au moins I'une des trois
méthodes, le taux de recouvrement montre 65% de détection par 'analyse rétrospective, 45%
par le dossier électronique, et seulement 4%, par les déclarations dans le systéme de
signalement officiel !

D’autres d’études ont retrouvé des chiffres similaires, avec rarement plus de 10% des EIG
rapportés par un systéme de classe | (par exemple Goldman, 1997 ; Murff & al, 2003 ; Ricci,
& al, 2004).

Récemment dans le congrés anniversaire de I'agence de sécurité du patient anglaise en 2005,
un poster de Olsen (2006) confirmait sur une analyse rétrospective de 288 dossiers & la sortie
de I'hépital que les signalements volontaires avaient détectés seulement 11% des EIG, et
Akbaki (2006) & York montrait un chiffre encore inférieur de 3,3% de détection par rapport &
une analyse rétrospective sur 1006 dossiers sur 6 mois.

Il 'y pas de différence dans ce (mauvais) score entre systéme volontaire ou obligatoire.

Un autre résultat transversal et récurrent (Lawton & Parker, 2002 ; Hopkin Tanne, 2002 ; Ricci
& al, 2004, Osmon &al, 2004, Milch et al, 2006) est la surreprésentation massive des
déclarations des infirmiér(e)s par rapport aux déclarations des médecins (souvent 70 et méme
80% de la base de données) ; et parmi les médecins, les médecins juniors sont largement sur-
représentés au point que les médecins seniors sont quasiment absents des bases (quelques
pourcentage des signalements au mieux) (Vincent et al, 1999).

Dans plusieurs études, la question posée est de savoir si les personnels peuvent seulement
identifier le probléme, ce qui expliquerait l'absence de signalement puisqu'il n'y aucune
conscience de ce probléme. Les résultats montrent que les équipes médicales identifient surtout
les problémes sévéres et ceux qui ont créé un obstacle évident, mais cela ne garantie
évidemment pas qu'ils les déclarent (Stanhope & al, 1999 ; Boelle & al, 2000).

Dans le méme esprit, Schmidek et Weeks (2005) soulignent qu’il existe finalement (aux
Veterans) une faible corrélation entre plainte en justice et signalement déposé par I'équipe
médicale ; mais ils soulignent aussi que quand une plainte correspond & un signalement de la
base de donnée, I'événement est toujours grave.

Plus récemment, plusieurs articles confirment ces analyses mais les nuancent par le fait que les
signalements par les acteurs de santé, certes peu nombreux, ne portent pas exactement sur les
mémes faits que les signalements repérables par les revues rétrospectives.

Beckman et al, 2003 comparent, dans une étude australienne de deux mois réalisée dans un
service de réanimation, les signalements volontaires d’incidents (exploitation interne au service)
& une revue rétrospective des dossiers : sans surprise, le nombre de signalements est plus faible
par I'équipe médicale, mais surtout les signalements des personnels portent surtout sur les
problémes avec un fort contexte d'interaction avec le patient (douleurs, etc.), alors que les
études rétrospectives révelent des patterns d’EIG plus complexes et plus liés & des oublis ou des
erreurs médicamenteuses. Cappuzzo et al (2005) trouvent des résultats comparables: les
infirmiéres identifient plus facilement les problémes associés aux drains et aux cathéters que les
erreurs de médicaments.

Quand on regarde dans la littérature les principales raisons de cette sous déclaration massive,
elles se déclinent en quatre grandes familles :

« Une définition trop floue,

« Une protection trop incertaine,

 Une culture et une motivation trop peu favorables,

« Une ergonomie des systémes de signalement trop mauvaise.
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5.2 Une définition trop floue

Tamuz, Thomas et Frangois, 2004, montrent que la déclaration volontaire d’EIG dans une
pharmacie centrale d’hépital est entiérement guidée par un systéme de représentation erronée
des professionnels : ceux-ci croient bien faire en ne déclarant que les événements visibles par

autres professionnels extérieurs a la pharmacie toute erreur récupérée n’est pas déclarée
d’aut f I t la ph tout ‘est décl
quand elle n’est pas vue, méme si elle a un potentiel pédagogique énorme.

De fagon générale, I'absence de consensus (et d’éducation) chez les professionnels de santé sur
les définitions de ce qu’est une erreur ou un EIG, est reconnue dans la littérature comme la
premiére cause de sous-déclaration, et pire, comme la premiére cause de base de donnée
inexploitable pour les événements recueillis (Rosenthal, Riley et Booth, 2000 ; Washe,
2000 ; Vaas, 2000 ; Brennan, 2001 ; Hayward & Hofer, 2001 ; Dovey & Phillips, 2004,
Overtveit, 2005 )

Un considérable effort reste & faire en terme d’éducation sur cette question de définition.

5.3 Une protection trop incertaine

Les aspects de protection légale du déclarant ont été particulierement étudiés dans la
littérature sur les systémes de signalement.

Quand ils signalent, les professionnels de santé veulent se protéger :

« de la justice a la suite de plaintes de victimes (les patients),

» de la sanction de leur hiérarchie immédiate, priorité réelle pour tous les déclarants notamment
infirmiers ou médecins juniors.

5.3.1 Au niveau de la protection vis-a-vis de la justice

Les systémes mémes confidentiels ne sont pas des garanties absolues pour les établissements ;
en 'absence d’une loi spécifique, ils peuvent étre consultés par le juge d’instruction suite & une
plainte. Les USA ont obtenu en novembre 2005 une protection juridique nationale (Guthrie,
2006) qui rend impossible I'accés de la justice aux rapports volontaires. Ce systéme n’existe
pas en France.

Le systéme de protection est d’autant plus critique aux USA et au Royaume Uni que les patients
sont plus procéduriers du fait du principe juridique américain (tort law) qui les oblige & prouver
la faute pour toucher une indemnité, ce qui n'est pas le cas du code Frangais (no fault liability)
(lire par exemple Flowers, & Riley, 2001 ; Liang, 2001 ; Marchev, 2003).

Un intéressant et récent document du NPSA (Human factors of reporting systems, 2005)
compare les deux systémes juridiques et fait le pari que le systéme frangais (illustré par la
récente loi sur la compensation des aléas thérapeutiques) devrait, malgré ses apparences,
colUter moins cher en remboursement (beaucoup de victimes compensées, mais chacune
modérément) que le systéme anglais ou il faut amener la preuve (peu de cas, mais compensés
trés chers, et en plus avec de trés nombreuses victimes laissées pour compte). Latil (2006)
avance, a partir d’une extrapolation assez bien justifiée, un chiffre minimum de 4 fois plus de
procés aux USA par rapport & la France, pour un nombre équivalent d’EIG.

La crainte de la justice s’étend maintenant & tous les systéemes de surveillance automatisés,
systématisés, ou des données sont collectées et conservées. Les stratégies suggérées pour
réduire le risque consistent & agréger les données par épisodes du séjour du patient et rendre
impossible le stockage de données sur un soin particulier (Kesselheim et al, 2006, en écho aux
stratégies préconisées par I'lHI de Boston).

La diffusion volontaire et publique des données dans un cadre de transparence totale est
particuliérement décriée et peu recommandée dans la littérature (Chassin, Hannan, de Buono,
1996 ; Schneider & Lieberman, 2001).

D’une fagon générale, le durcissement des politiques de transparence (loi de certains états aux
USA comme par exemple en Floride) conduit souvent en retour & augmenter encore plus la sous-
déclaration (Barach, 2005), ce qui n’est évidemment pas le but recherché.
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5.3.2 La protection contre les sanctions internes de la hiérarchie est tout aussi sensible.

« On sait que les systémes anonymes garantissent totalement cette protection (pas de nom dés
le départ), mais évidemment ces systéemes sont peu fiables (aucun contrdle possible de
I'’événement) ;

« Les systémes confidentiels sont plus vulnérables, puisque le nom du déclarant est gardé jusqu’a
un niveau de triage garanti plus ou moins par un pacte social ; certains systémes (Veterans
aux USA) et certains pays (Suéde) se réservent la possibilité de sanction pour des cas graves
(lire aussi Runciman & Marry, 2003).

5.4 Une culture et une motivation peu favorable

Les barriéres culturelles jouent pour beaucoup dans la sous-déclaration massive des médecins.
On sait que les systémes de signalement ont justement pour objectif d’inculquer une culture de
sécurité; mais ils se heurtent au départ a ce manque de culture.

Plusieurs études montrent que les médecins ont tendance & ne pas croire les chiffres des études
nationales sur les EIG, et croient encore moins que la déclaration des incidents est une bonne
piste ou méme une priorité pour faire progresser la qualité des soins (Hopkin Tanne, 2002 ;
White, 2004, Blendon, 2002).

Hart & Hazelgrove, 2001 insistent sur I'autonomie et la culture de silence qui prédominent en
médecine. Rajendran (2001) pointe la situation trés difficile des étudiants en médecine, témoins
de beaucoup d’erreurs, qu’on leur interdit de rapporter, alors que par ailleurs on insiste sur une
qualité des soins. Carthey, de Leval et Reason, 2001 mettent en cause particuliérement
I'attitude des directeurs et de la chaine hiérarchique qui ne met pas les moyens et la motivation
pour que le systéme devienne crédible. Ces notions de cultures réactives et peu favorables sont
largement commentées dans la littérature (par exemple Edmonson, 2002 ; Sutcliffe, 2004 ;
Carroll 2006).

Le caractére éloigné et cryptique du traitement des données contribue aussi fortement & la sous-
déclaration. Quand on ne sait pas pour qui c’est faire, ni vraiment ce qui en sera fait, les
rapports sont allusifs, reconstruits, embellis, bref, inexacts. Les systémes & boucle courte, ou le
déclarant sait qu’il y aura des actions locales correspondent & des déclarations beaucoup plus
fiables (Waring, 2004).

5.5 Une ergonomie des systémes de signalement trop mauvaise

La mauvaise ergonomie des systémes de saisie des signalements pourrait expliquer des freins et
problémes (Johnson, 2003) ; les feuilles de saisie sont souvent fastidieuses et mal comprises.

Globalement, les performances des systémes de santé en matiére de sécurité du patient ne
s’améliorent pas & la vitesse escomptée et les systémes de signalement sont décevants (Grol &
Wensing, 2004 ; Longo, 2005 ; Leape & Berwick, 2005 ; Pauker et al, 2005 ; Amalberti & al,
2005 ; Latil, 2006). Les disparités entre sites médicaux sont considérables et méme s'il existe ¢a
et lad quelques leaders et quelques réussites locales, le systéme national est souvent en trés
faible progrés sur une période de 5 ans (Zhan et al, 2005).

6. Evaluation des systémes de signalement de classe |

Bien qu’il s’agisse de l'intitulé formel du contrat dans lequel se place ce rapport intermédiaire,
force est de constater que I'évaluation des systémes de signalement est quasiment absente de
la littérature. Ce point avait déja été cité par Michel en 2003.

On retrouve quelques éléments sur le colt temporel associé & la déclaration et & I'analyse des
signalements.

On peut citer ¢a et la quelques pistes.

O’Neil et al (1993) montrent que la gestion d’un systéme de signalement volontaire demeure
trois fois moins colteuse qu'un systéme basé sur I'analyse rétrospective des dossiers (ce qui
parait évident et qui est corroboré par plusieurs autres papiers comparant les systémes, mais
sans donner de valeur chiffrée).
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Le temps passé par analyse est également signalé dans quelques papiers : Weingart et al
(2001) évoque 25 minutes par semaine pour un médecin (pour signaler oralement & un
observateur) et 120 minutes pour I'observateur pour mettre & plat. Le seul document retrouvé
vraiment centré sur le sujet (Rosenthal, Booth et Barry, 2001) porte sur le coup de déploiement
comparatif entre état de Floride et New York. Il conclut & un colt de gestion relativement élevé,
supérieur a ce qui avait été imaginé au départ (ressources humaines), et surtout a la quasi
impossibilité de ramener un lien mesurable entre nombre et type de rapports d’incidents, et
amélioration globale de la santé et de la sécurité dans I'état.

A retenir: Les systémes de signalement de classe | basés sur la déclaration des acteurs
médicaux sont PEU FIABLES mais TRES UTILES.

Du fait de leur sous déclaration massive, ils sont inexploitables pour évaluer le risque d’EIG.
Trop de barriéres complexes les condamnent pour atteindre cet objectif, méme & terme.

Mais ils sont utiles, voire indispensables, pour construire une culture de sécurité dans les
établissements : ils mobilisent les acteurs sur le probleme du risque, et entretiennent une
pensée sécuritaire.

L’erreur a éviter : puisque ces systémes ne sont pas fiables, surtout ne pas se tromper avec les
statistiques quand on compare le mois d’avant avec le mois d’aprés : dans un systéme aussi
peu exhaustif, le meilleur résultat serait une augmentation des déclarations d’un mois a I'autre
qui témoigne d’'une mobilisation progressive des acteurs.

Le point & renforcer : les événements signalés doivent étre un point d’entrée naturel pour des
enquétes avec retour vers le déclarant, des analyses approfondies collectives (RCA) et des
staffs (M&M) pour engager encore plus le personnel dans la réflexion de sécurité.
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7. Solutions alternatives : Les systémes de signalement de types I, Il et leurs
limites de développement

Cette section du rapport est traitée plus rapidement, simplement en complément du théme principal
(systemes de type 1)

7.1 Les systémes de type Il

Basés sur les signalements portés par les patients, ils sont en pleine expansion, mais peu encore
utilisables.

7.2 Les systémes de type lll

Type llla Les revues systématiques de dossiers (MCR Medical Chart Review) sont reconnues
comme trés performantes mais trés consommatrices de temps et de ressources spécialisées, au
point d’étre peu réalistes dans la pratique quotidienne.

o L'IHI, reprenant le principe des revues de qualité de l'industrie, suggére de contourner le
probléme en ne regardant que quelques dossiers tirés au sort par mois et par service.

e La revue du dossier peut aussi aller plus vite en la guidant par des interrogations précises
basées sur des points d’appels classiques des EIG (triggers) :

- En médecine, ces stratégies utilisant les triggers apparaissent simples, peu chéres, et
efficaces (Resar, Rozich, Classen, 2003). Chaque service tire au sort quelques dossiers
chaque mois, et les examine avec des ‘triggers’ et peut ainsi suivre avec une bonne
fiabilité son niveau de risque.

- Selon Rosich, les triggers détectent jusqu'a 50 fois plus d’EIG que les systémes de
signalement (Rozich, Haraden, Resar, 2003).

- La sélection des triggers est basée sur I'expérience, et émerge de discussions entre pairs
sans nécessairement d’évidences scientifiques fortes : le trigger idéal combine la facilité
d’accés, la rapidité de lecture, et la pertinence pour détecter des EIGs. L'analyse doit
absolument se limiter & la recherche des triggers et surtout ne pas tomber dans la lecture
exhaustive du dossier. La procédure recommandée demande deux lecteurs indépendants,
avec un débriefing d’homogénéisation tous les 10 dossiers.

Type lllb les revues critiques sur site (walk rounds) sont considérées comme un moteur important
de changement par I'implication des directeurs.

Type lllc Les systémes de type llic basés sur les traces électroniques diverses (matériel et
dossiers).

« Sont plébiscités par I'industrie et par quelques leaders (Bates par exemple), mais sont encore
largement en devenir.

« L'informatisation des dossiers ou le code barre généralisé ne concerne qu’une infime partie
des établissements

« La capacité de détection ou en tout cas d’alerte automatique par des systémes informatiques
de surveillance parait élevée, compatible avec des obijectifs épidémiologiques, et forcément
peu colteuse une fois le systéme installé (Bates, 2000 ; Tuttle, 2004; Goldschmidt, 2006)

o Les limites potentielles sont aussi de plusieurs ordres :

- Le déploiement & grande échelle est d'un colt réel, qui en recule significativement
I’échéance.

- Les questions éthiques et les protections des informations ne sont pas réglées.

- On sait que les systéemes électroniques ne font que déplacer les erreurs, ils ne les
suppriment pas, ils en changent simplement la nature (Woods & Cook, 2004 ; Mc Donald,
20006).

- Enfin l'utilisation de I'outil informatique par les médecins se heurte encore & de sérieuses
résistances pratiques, particuliérement & I'’hépital (Benson, 2002).
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8. Guidelines pour évaluer un systéme de signalement de type | dans un
établissement hospitalier

L’évaluation des systémes de classe | (les seuls envisagés dans cette section) reléve de deux
approches complémentaires : (i) la forme locale du systéme (évaluation technique) (ii) 'esprit du
systéme (évaluation stratégique de son emploi).

Il s’agit localement de vérifier que les recommandations de bonne pratique et de bonne
conception sont respectées. L'évaluation est pour partie basée sur la vérification que la
construction du systéme a respecté les recommandations de base garantissant le succés du
systéme.

Le guide de I'OMS (2005) fournit un excellent cadre & la réflexion sur la conception et
I'utilisation d’un systéme de signalement. Ce guide largement inspiré de guides précurseurs
(Barach, Small, Kaplan, 1999 ; NPSA, 2005, mentionne ce qu'il faut clarifier dés la construction
du systéme en distinguant deux grandes rubriques : les points facilitant le signalement, et le
systéme de traitement envisagé.

8.1 Les points réputés faciliter le signalement

Il convient d’étre clair sur les points suivants, et on vérifiera que ces points ont été réellement

étudiés et utilisés de facon cohérente dans I'évaluation :

« A qui ¢a sert, et pourquoi, (service, hdpital, état) : systéme ciblé et local 2 systéme développé
en interne pour dans le cadre de I'accréditation 2, répondant & une demande nationale 2
Attention aux systémes multiples, peu lisibles, et concurrents dans leurs objectifs dans
I'hépital... cause habituelle de sous-déclaration massive.

« Qui aura accés au systeme dans I'hépital ¢ quelle protection est assurée vis-a-vis de la justice,
vis-a-vis du public, et encore plus vis-a-vis du directeur de I'hépital :

« Ce qu'il faut rapporter : la question des définitions est essentielle ; on a vu que ce point est un
des obstacles majeurs aux systémes actuels. L’éducation et la formation des personnels pour
rapporter utilement sont essentielles.

« Comment le rapporter : intranet, email, fax, oral (téléphone) 2 Les systémes les plus simples
sont toujours les plus efficaces.

« Sous quelle forme le rapporter : histoires anecdotiques, ou cadrage dans une forme de
guidage plus ou moins stricte avec des cases a cocher ; quelque soit les raisons qui poussent &
standardiser, il faut savoir que les systémes libres sont toujours les plus puissants pour ne pas
perdre de l'information sur le contexte; mais ils sont lourds et nécessitent souvent une enquéte
secondaire.

8.2 Les points réputés faciliter le traitement des données
« Quel retour vers les déclarants, dans quel délai 2 Plus les boucles sont courtes, plus le systéme
est crédible.

e Quel type de traitement: on préférera un ftraitement qualitatif, avec des analyses
approfondies ponctuelles sur un systéme interne & I'hdpital ; inversement, une approche
statistique sera préférée a I'’échelon national.

o Dans le cas d'une approche statistique, la question des taxonomies est essentielle et mal
réglée a ce jour car elle porte & la fois sur la gravité de I'EIG, et sur le type médical (voir
Tsatsoulis et al, 2003 et I'effort récent du JCAHO, Chang & al, 2005).

Le guide insiste finalement sur quatre caractéristiques essentielles de succes :

o Nécessité d’une protection des déclarants,

» Nécessité d’un usage clair et visible par les déclarants des données recueillies,

« Abondements financiers et embauche de personnels spécialisés en sécurité des soins adaptée
aux ambitions,

« Capacité de diffusion élevée.
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Dans I'ensemble, ces recommandations sont reprises quasi a l'identique dans les autres guides
publiés qui sont plutét antérieurs en date de parution (Rosenthal et Booth, 2003 ; Guideline
Working Group 2001).

L’évaluation stratégique du systéme de signalement
On a vu dans la revue de question :
+ Que les méthodes d’évaluation n’existent pas, et que trés peu de systémes ont été évalués.

 L'impression est plutdt que I'on se refuse & entrer dans cette phase d’évaluation précise de
chaque systéme : la communauté médicale est encore dans une phase oU on veut communiquer
I’enthousiasme et 'adhésion pour le signalement ; une évaluation fine, compte tenu de ce qui a

été vu par beaucoup d’articles, serait forcément un frein & cet enthousiasme si elle confirme
que le systéme est peu fiable et marche mal.

Malgré tout, on peut imaginer une macro évaluation qui soit utile et positive ; c’est celle que I'on

suggérera :

» Vérifier les obijectifs du systéme (épidémiologique ou outil de construction de la culture de
sécurité), puis, en fonction de la réponse :

Si 'objectif du systéme est clairement de disséminer une culture de sécurité dans I'établissement,

on conseillera de :

Privilégier des boucles courtes et une approche qualitative,

Pas d’approche quantitative (dénominateur non fiable),

Encourager un systéme de signalement volontaire de type |,

Ll Ll

Tirage au sort de quelques cas pour des analyses approfondies en staff,

-  Woalk rounds en méthode complémentaire.
Si I'objectif du systéme est I'évaluation réelle de la sécurité d’'un établissement ou d’un service,
on conseillera de :

- Privilégier des boucles courtes et une approche quantitative,

- Analyse systématique par Triggers ou par méthode des pairs d’un échantillon mensuels de
dossiers tirés au sort (dénominateur raisonnablement fiable),

- Eventuellement, ajouter analyse approfondie des causes de certains dossiers exemplaires.
Enfin, si I'objectif est national, pour un objectif d’évaluation de la sécurité du systéme de soin
global, on conseillera de :

- Privilégier des boucles longues et une approche quantitative,

- Avec des évenements sentinelles comme marqueurs privilégiés du signalement,

- Dossier électronique et administratif (dénominateur fiable),
>

Pour aboutir éventuellement & une évaluation comparative inter-sites, et favoriser une
gouvernance globale du risque.
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9. Conclusion

La médecine s’est rangée aux obligations de sécurité avec un décalage temporel important par
rapport au reste des industries. Elle a emprunté & l'industrie ses méthodes de signalement en
pensant que les legons tirées de ces grands anciens seraient trés utiles pour son propre domaine.
Les barriéres les plus citées ont été attaquées en premier (protection, anonymat, etc.).

La réponse finale est paradoxalement un peu différente.

En intensifiant son effort sur les systémes passifs de classe 1, comme aucune industrie ne I'a fait
sérieusement avant elle sur ce point, la médecine a découvert ce que l'industrie cachait, faute
d’évaluation : les systémes de signalement volontaires et obligatoires reposant sur la
déclaration les travailleurs ne sont pas des systémes fiables.

Certes, cette conclusion était connue dans l'industrie depuis déja quelques années (Johnson,
2003), mais elle n'avait pas suscité de changement. L'industrie a profité de ces systémes sur le
plan de la création et de la favorisation d'une culture de sécurité (ASRS de I'aviation par
exemple), mais n'avait pas besoin de les exploiter pour leur valeur épidémiologique car elle
disposait d’autres outils et surtout d’autres cadres réglementaires bien plus développés pour
évaluer précisément le risque.

En médecine le probléme est différent, car le cadre réglementaire est rare au profit de
recommandations nombreuses mais peu contraignantes, d’ou une dispersion significative des
comportements.

Paradoxalement, les systémes de signalement deviennent un outil de gouvernance par
contournement qui voudrait remplacer I'absence de ce cadre réglementaire et prescriptif si
présent dans I'industrie. Le systéme médical ambitionnait un suivi épidémiologique et quantitatif
de ses défauts a travers le signalement. Cet objectif sera bien difficile & atteindre.

A terme, la détection automatique d’EIG deviendra sans doute possible (voire la régle) a partir
des dossiers électroniques de patients ; dans ce cas, on imagine que I'on pourra encore plus
réagir & tous les défauts visibles du systéme de santé et que l'on multipliera les
recommandations réactives. Avec une logique de ce type on va contraindre et sécuriser
progressivement le systéme par petites touches (Reason parlerait de chasse aux moustiques), au
lien de le contraindre gréce & des réglements proactifs de haut niveau (approche systémique,
telle que la pratique aujourd’hui la grande industrie).

Bien que le résultat final puisse étre comparable entre les deux approches, la question qui vient
naturellement est le prix & payer pour cette progression lente et & 'aveugle sur la contrainte
locale du systéme, puisqu’il il faut attendre des milliers d’événements (graves) pour réagir &
chaque fois.

En attendant, et pour un temps encore long, c’'est bien l'usage d’outil de facilitation de
I'installation d’une culture de sécurité qui prédomine, et qui doit étre accompagné dans la
diffusion de ces systémes de signalement.
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