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Une approche chronologique sur les 45 derniA‘res annA©es (1) (cf. liste des sigles en fin de tabl

Années 1970(|- Développement de I'évaluation médicale aux USA (via groupes homogénes de malades, conférences de consensus, recommandations professionnelles)

- Ouverture a d'autres savoirs (santé publique, conception collective de I'éthique médicale) que le seul savoir clinique centré sur une "éthique de proximité" (savoirs éconc
gestionnaires ou épidémiologiques)

- Politiques de rationalisation des choix budgétaires (Programme RCB en périnatalité, Pr Papiernik. Outils d'aide a la décision médicale en réanimation, Pr Rapin)

- Pharmacovigilance (6 centres hospitaliers pilotes en France, 1973)

Années 1980(|- Contexte général de promotion de I'évaluation. Généralisation de I'évaluation des politiques publiques

- En santé : des dispositifs innovants et dispersés

. Assistance Publique - Hopitaux de Paris : environ 50 audits sur I'évaluation de la qualité des soins via médecins médiateurs (1979-1982). Comité d'évaluation et de difft
innovations technologiques (1982)

. Syndicaux médicaux libéraux : Convention médicale "évaluation et contrdle du bon usage des soins" (1980). UNAFORMEC : / Médecins généralistes : enquétes de mor|
prescription médicamenteuse, audits cliniques. De fait, faible mobilisation, peu d'évaluations réalisées

. Une double concurrence : Entre profession médicale, Etat et experts en évaluation (médecins ou non), entre experts (entre objectifs de santé publique et maitrise des dé
santé)

. Rapport du Pr Papiernik (1984) : Proposition de procédures d'évaluation (dont programme national de conférences de consensus). Rapport du Dr Amogathe (1988). Créat
I'ANDEM (1989)

Années 1990(- ANDEM (1989-1997) : Production de recommandations

- Loi hospitaliere (1991) : Qualité et efficience des soins, évaluation des pratiques professionnelles

- Ordonnances Juppé dont procédure " d'accréditation " par établissement de santé (délai de 5 ans) (1996)

- De 'ANDEM vers I'ANAES (1997-2005) : diffusion de recommandations, mise en ceuvre de 'accréditation

- Des initiatives : par discipline via la FNCLCC, la SRLF, la SPLF, des indicateurs et référentiels par services issus des Caisses d'Assurance Maladie, des référentiels issus
- Affaire du sang contaminé (1991), premiére réorganisation de la transfusion sanguine : hémovigilance (1993) (1), AFS (1995), seconde réorganisation : EFS et CTSA (2
- Exigences vis a vis des laboratoires de biologie médicale (LBM) : GBEA (1994, 1999)

- Référentiel ANAES V1 (1998), 1ere procédure d'accréditation des établissements de santé (1999)

- Concept de vigilances sanitaires : Hémovigilance (1993) (1)

Années 2000(|- Démarches d'assurance qualité (ex : certification de I'EFS selon la norme ISO 9001)

- Des recommandations de bonnes pratiques (ANAES, sociétés savantes)

- Evaluation des pratiques professionnelles (EPP) obligatoire pour tous les médecins (2004)

- De l'accréditation vers la certification des établissements de santé, de 'ANAES vers la HAS (2004/2005), 2éme procédure de certification (V2, 2007) débutée en 2005
- Accréditation des médecins avec pratiques a risques (2006, 17 spécialités concernées, volontariat)

- Enquétes sur les évenements indésirables associés aux soins : en région Aquitaine (2003), au niveau national ENEIS (2004 et 2009)

- Loi HPST (Hépital, Patients, Santé, Territoire, 2009)

- Obligation d'assurance qualité en radiothérapie (2008, 2009)

Années 2010|[- Ordonnance relative a lI'accréditation des LBM via la norme 1SO 15189 (2010) dans un contexte européen

- Réglementation issue de la loi HPST (2010, 2011, 2012) dont :

. Décrets relatifs aux CME, a la lutte contre les événements indésirables associés aux soins (2010)

. Arrété relatif au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements de santé (2011)
. Obligation de développement professionnel continu (DPC, 2012)

- ler programme national 2013-2017 pour la sécurité des patients (PNSP)

- 4éme procédure de certification des établissements de santé (manuel V2010, version janvier 2014)

(1) D'autres vigilances thématiques seront successivement mises en ceuvre, souvent au décours d'événements indésirables graves, parfois médiatisés : Pharmacovigilance (médicaments
2004), Matériovigilance (dispositifs médicaux, 1996), Toxicovigilance (produits toxiques, 1999), Nosovigilance / infectiovigilance (risque infectieux, 2001), Réactovigilance (dispositifs
diagnostic in vitro, 2001, 2004), Biovigilance (organes, tissus, cellules et produits thérapeutiques annexes, 2003), Cosmétovigilance (produits a finalité cosmétique, 2000, 2004), Radiov
(2010).

Synthése des sigles utilisés

AFS : agence frangaise du sang (devenu EFS), AHRQ : agency for healthcare research & quality, ANAES : agence nationale d'évaluation en santé (devenue HAS), ANDEM : agence natic
le développement de I'évaluation médicale (devenue ANAES), ARH : agence régionale d'hospitalisation (devenue ARS), CME : commission / conférence médicale d'établissement, CCEC/
de coordination de I'évaluation clinique et de la qualité, CTSA : centre de transfusion sanguine des armées, DPC : développement professionnel continu, DREES : direction de la recherche
études, de I'évaluation et des statistiques (ministére de la santé), EFS : établissement francais du sang, EHPAD : établissement d’hébergement pour personnes agées dépendantes, ENEI
enquéte nationale sur les événements indésirables associés aux soins, EPP : évaluation des pratiques professionnelles, FM : fiche méthode, FNCLCC : fédération nationale des centres d
contre le cancer, GBEA : guide de bonne exécution des analyses de biologie médicale, HAS : haute autorité de santé, HPST : hépital, patients, santé, territoires, 1ISO : organisation interna
normalisation, JAMA : journal of the american medical association, LBM : laboratoire de biologie médicale, PNSP : programma national pour la sécurité des patients, PSL : produits sang
labiles, RCB : rationalisation des choix budgétaires, RMM : revue de mortalité et de morbidité, SPLF : société de pneumologie de langue frangaise, SRLF : société de réanimation de lan
francaise, UNAFORMEC : union nationale des associations de formation médicale continue



Des donnA®es sur les A©OvA nements indA©sirables associA©s aux soins

Des données internationales

» Une premiere publication de L. Leape (JAMA, 1994) aprés une enquéte sur les erreurs en médecine conduite dans les établissements de santé de I'état de New-York, base d'une
évaluation de la fréquence (importante) des événements indésirables rapportée a la population des Etats-Unis.

e Un rapport de I'US Institute of Medecine " To Err Is Human : Building a Safer Health System " basé sur l'analyse de plusieurs études, concluant qu'entre 44000 et 98000 décés
annuels seraient dues a des erreurs médicales évitables (1999).

e Le programme « Partnership for Patient » continue & produire des résultats impressionnants sur la sécurité du patient. L'AHRQ, équivalente & notre HAS aux USA, et qui
coordonne ce programme avec MEDICARE, a récemment publié :

- un rapport national sur la qualité et la disparité des soins dans le domaine de la sécurité du patient :
https://www.ahrg.gov/sites/default/files/wysiwyg/research/findings/nhgrdr/chartbooks/patientsafety/qdrpatientsafetychartbook-2017update-090617.pdf
- un diaporama sur le site :
https://www.ahrg.gov/sites/default/files/wysiwyg/research/findings/nhgrdr/chartbooks/patientsafety/qdrpatientsafetychartbook-final-090617.pptx

e Une étude néerlandaise?

Concernant la France, citons :

¢ Une étude pilote conduite en 2003 en région Aquitaine

- Des données épidémiologiques sur le risque iatrogéne provenant d'études étrangeres, essentiellement anglo-saxonnes, réalisées a partir d'examens de dossiers et présentant, de ce
fait, certaines limites.

- Une étude portant sur la comparaison de trois méthodes d'estimation du risque iatrogéne grave en établissement de santé - rétrospective (a partir de I'examen de dossiers),
transversale (un jour donné) et prospective (suivi pendant la durée de I'hospitalisation) - conduite aupres de 778 patients hospitalisés dans 7 établissements de santé, publics et privés
en médecine, chirurgie et gynécologie-obstétrique.

- Au total, 241 événements iatrogénes graves ont été identifiés par I'ensemble des trois méthodes chez 174 patients. Environ la moitié de ces évenements iatrogénes a été jugée
évitable, 40 & 60% étaient attendus compte tenu de I'évolution de la maladie ou de I'état du malade et 40% sont survenus avant I'hospitalisation. Le taux d'incidence estimé par la
méthode rétrospective est comparable a celui des études étrangeres (environ 15%).

- La méthode transversale aboutit plutét a une sous-estimation du risque, tandis que les deux autres méthodes semblent aussi efficaces I'une que l'autre. Pour l'identification des
évenements évitables, la méthode prospective semble en outre la plus satisfaisante : plus efficace que la méthode rétrospective, elle est aussi plus reproductible et a la préférence des
professionnels en raison de ses vertus pédagogiques et de sensibilisation.

internationale : fréquence élevée des événements et stabilité des constats dans le temps10_11

Concernant la période d’hospitalisation, 'enquéte ENEIS2 de 2009 évoque la survenue de 275 000 a 395 000 évenements indésirables graves (EIG) par an, soit 6,2 EIG pour 1000 jours
d’hospitalisation (9,2 en chirurgie et 4,7 en médecine), environ un EIG tous les cing jours dans un service de 30 lits, un tiers d’entre eux étant considérés comme évitables. Les EIG sont
le plus souvent associés a des actes invasifs (NB : tandis que ceux a l'origine d’hospitalisations étant le plus souvent associés aux produits de santé).

Les patients agés et fragiles sont plus exposés aux EIG évitables, suggérant des pistes d’action ciblées sur certaines catégories de la population.

e Une incidence des infections associées aux soins importante : 5% des patients hospitalisés présentent une ou plusieurs infections acquises lors de I'hospitalisation, cette
proportion étant plus élevée chez les patients les plus fragiles (2006). Les infections sont responsables de 2,8% des décés hospitaliers, soit 4200 déces par an (2002). Entre 20 et
30% de ces infections seraient évitables par la mise en ceuvre en routine de mesures de prévention connues?!3,

e Les données issues de I'analyse d’accidents médicaux ayant donné lieu a une indemnisation montrant la prépondérance des actes de soinl4. Un rapport réalisé pour la

DHOS en 2009 sur I'état des lieux de la gestion des risques dans les établissements de santé illustre cet écart entre mise en conformité de principe et réalité de I'action
15 -

- 1575 établissements ont répondu a I'enquéte (représentativité jugée acceptable).

- 99 % des établissements déclarent avoir un systeme de signalement, accessible a tous les professionnels. Mais 52 % seulement disposent d’'une méthodologie d’analyse des causes
pour les événements indésirables graves (EIG).

- 90% des établissements déclarent avoir désigné un gestionnaire de risques. Son temps de travail est toutefois inférieur a 0.5 équivalent temps plein (ETP) pour la majorité d’entre eux.
- 76 % des établissements ont constitué une équipe de gestion des risques mais, majoritairement, I'équipe totalise moins d’'un ETP (58 % des réponses). De plus, I'équipe traite surtout
de la qualité, et moins de la sécurité et de la gestion des risques.

- 52 % estiment avoir un programme de gestion des risques, pour moitié annuel, pour moitié pluriannuel.

- 36 % ont une gestion des risques structurée (comité de pilotage avec rdle décisionnel, gestionnaire de risque et équipe transverse, référents par pble/service/domaine de risque).

- 26 % ont mis en place une stratégie formelle, systémique, globale et transverse de gestion des risques : stratégie et objectifs de sécurité validés par les instances, démarche inscrite
dans le projet d’'établissement, formalisation d’'une politique traduite en objectifs inscrits dans le Contrat pluriannuel d’'objectifs et de moyens (CPOM).

e En 2018, une nouvelle enquéte nationale (dite ENEIS 3) prévue dans les établissements de santé ainsi que dans les EHPAD.



Deux grandes familles da&#128;&#153;AOvA nements considA©OrA©s comme inacceptables

e Les événements indésirables liés a des complications évitables

Les progrés de la médecine permettent d’en diminuer la fréquence par un accés plus rapide au bon traitement (ex : fibrinolyse des infarctus ou des accidents vasculaires cérébraux), par
la prévention de complications redoutées (ex : antibioprophylaxie), par des actes moins agressifs ou mieux guidés (ex : chirurgie minimale invasive, actes guidés par imagerie), par un
dépistage rapide des complications (ex : surveillance post opératoire) et par une coordination efficace des soins intra et extra hospitaliers.

Ces complications ont plusieurs caractéristiques communes :

- elles sont fréquentes et accessibles a une analyse épidémiologique ;

- leur réduction passe par la démarche d’amélioration continue de la qualité (observance de recommandations, évaluation et amélioration des pratiques professionnelles) tant pour
chaque acte que pour le parcours clinique coordonné de chaque groupe homogéne de patients ;

- elles permettent une comparaison avec des moyennes régionales ou nationales.

e Les évenements qui ne devraient jamais arriver ou « Never Events » (ex : acte effectué sur le mauvais patient ou sur le mauvais c6té, patient en période post-opératoire qui
décéde dans un ascenseur blogué...). Ces événements sont rares, mais contributifs d’un risque global significatif par leur nombre cumulé (ex : I'erreur de patient avec intervention6
erronée au bloc opératoire, estimée entre 1/90.000 et 1/110.000 interventions ; I'erreur de c6té, estimée entre 1/15.000 et 1/30.000 actes?). lls sont toujours spectaculaires,
dramatiques pour le patient, les professionnels impliqués et I'image de I'établissement.

Leurs caractéristiques pour la gestion des risques sont évidemment différentes des événements précédents :

- leur liste est infinie, ils sont presque toujours percus de fagon trés externe, comme survenant « chez les autres », avec alors une faible implication des établissements (faible
apprentissage) ;
- la lutte contre ces événements est plus difficile, plus distante de la pratique médicale.

Pourtant leur variété renvoie de facon univoque a la méme faiblesse sous-jacente de culture de sécurité et d’organisation des établissements. Sans effort particulier pour
développer cette culture et cette organisation, aucun établissement n'est a I'abri. Leur réduction s’appuie sur des outils spécifiques :

- repérage (via le systeme de notification des événements indésirables) et analyse des signaux faibles tels que les événements porteurs de risque (EPR) dont la détection et I'analyse
constituent la base de la démarche d’accréditation des médecins (événements forcément plus fréquents que les événements totalement réalisés) ;

- démarches d’analyse approfondie d'accidents (ex : mise en ceuvre de RMM) ;

- démarches préventives (ex : audits, visites de risque, analyses de processus, mise en ceuvre de la méthode du patient traceur) destinées a identifier les défaillances latentes dans les
organisations ;

- mise en ceuvre de bonnes pratiques de sécurité (ex : check-list en bloc opératoire ou entrainements individuels ou collectifs effectués par simulation pour une maitrise accrue de
situations a risque, etc.).

Le programme de gestion des risques associA©s aux soins na&#128;&#153;est pas unique
pour tous et jamais figA®© dans le temps

* Chaque établissement a ses spécificités (activité, recrutement de patients, structures). Il a aussi son histoire, une image a maintenir, des points forts, des drames du passé et
des ambitions pour son futur. La gestion des risques doit s’'inscrire dans ce contexte particulier.

* Le systeme de santé évolue : les techniques raccourcissent la durée moyenne de séjour, les organisations changent (ex : multiplication des groupements de coopération sanitaire
de moyens et de soins), de nouvelles spécialités apparaissent (ex : cardiologie interventionnelle), I'économie du systéme et des établissements de santé évolue sous de fortes
tensions, la pression sur la transparence s’accroit, la tolérance vis a vis des EIG s’abaissel8. La gestion des risques doit intégrer ces évolutions (ex : chirurgie ambulatoire).

o La société évolue : l'informatisation et la transmission des données changent les pratiques, font émerger de nouveaux métiers, offrent de nouvelles possibilités. Ces révolutions
numériques doivent étre prises en compte dans la fagon dont on développe la gestion des risques, a la fois comme outils et comme risques propres.

De nombreux cadres rA©glementaires et recommandations de gestion des risques associA©s
aux soins publiA©s dans les dix derniAres annA®©es

Il faut reconnaitre que I'assemblage cohérent de ces cadres, de méme qu’une gouvernance et une culture de la sécurité qui les transforment en priorité réelle, font régulierement défaut.

e Les succes de ces initiatives sont parfois réels mais locaux, avec un bénéfice pour le patient limité en raison d’autres risques moins bien gérés, et parfois de plus grande amplitude
(constat partagé au niveau internationall9).

De nouvelles directives visant A combler un vide et rationnaliser la gestion des risques
associA©s aux soins (20)

e Mise en ceuvre de I'accréditation des médecins ou des équipes médicales d’'un méme établissement.

« Evolution de la législation (loi dite HPST, 2009)21_22¢t de la réglementation associée (décrets relatifs aux nouvelles responsabilités des commissions médicales d’établissement
en établissements publics de santé et des conférences médicales d’'établissements en établissements de santé privés en matiére de sécurité des soins, décret relatif a la lutte
contre les événements indésirables associés aux soins, 2010) et sa circulaire d’application du 18/11/11 que ce guide vient compléter et préciser.

e Exigences accrues de la version 2010 de la procédure de certification des établissements de santé en matiére de gestion des risques et d’évaluation des pratiques
professionnelles (EPP) pour les activités cliniques et médico-techniques (avec l'introduction de pratiques exigibles prioritaires).

« Emergence de fonctions nouvelles (coordonnateur de la gestion des risques associés aux soins, responsable opérationnel de la qualité en radiothérapie, en stérilisation, de la
qualité de la prise en charge médicamenteuse).

e Existence de procédures d’évaluation externe pour des activités médico-techniques :

- soit obligatoires (ex : accréditation de laboratoires d’analyses de biologie médicale, inspection d’activités, telles celles relatives a I'utilisation de rayonnements ionisants),
- soit relevant de démarches volontaires (ex : accréditation d’activité de greffe de cellules souches hématopoiétiques, certification d’'unités de stérilisation).

Ces nouvelles dispositions traduisent une évolution forte, d'une approche traditionnellement centrée sur le « produit » (ici la prestation relative a un soin) vers une approche globale
centrée sur le « systeme » (gestion sécurisée du parcours de soins), prenant en compte les points clés de la prestation mais aussi son management et les activités de soutien impliquées.
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