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Introduction Générale

Figurant parmi les principaux acteurs de la Salgé, médecins généralistes sont
confrontés a un risque élevé de survenue d’errédlicale compte tenu de la particularité de

I'exercice de leur profession en soins primaires.

Cette erreur médicale peut avoir des conséquermendygligeables sur la santé tant physique
que mentale et émotionnelle du patient. Si I'acaés informations médicales par le grand
public est devenu aisé de par la médiatisationedeelr médicale et de ses conséguences tant
sur le plan humain que juridique, la principale gjign qui revient concerne les codts
inhérents a la santé. L'erreur médicale restanbrengn tabou, I'étude de la nature de celle-ci,

de ses conséquences, de son impact sur le méde@ragste est presque ignorée.

Ainsi I'erreur médicale et ses conséquences domesiti aujourd’hui un enjeu majeur de santé
publique d’autant plus que la nature et la fréqaete ces erreurs sont encore inexplorées. La
survenue d’une erreur renvoie souvent a la notmifiadte et au sentiment de culpabilité, la
crainte d’'une sanction judiciaire I'emportant sonlvsur la reconnaissance de l'erreur. Or, la
déclaration d’'une erreur et son analyse permettem comprendre les origines, constituant
ainsi un élément essentiel de sa prévention quirpaaéduire le nombre d’erreurs médicales

futures, d’améliorer la qualité des soins, et aridier les colts de santé.

Les soignants mettent tout en ceuvre pour appantepatients un bénéfice thérapeutique et
de confort. Les actes médicaux pour y parvenigribatiques et thérapeutiques, font appel a
de nombreux moyens humains et matériels (dispesitédicaux).

Ces actes, de plus en plus nombreux au fil du tédgpar les avancées scientifiques et
Technologiques), sont parfois invasifs et peuvéntger des complications. Apporter un
Bénéfice au patient implique donc systématiquerdergrendre un risque. Le rapport
bénéfice/risque de tout acte médical doit étreuddles dispositifs médicaux, encore plus les
Etres humains, sont faillibles. Par ailleurs, pajae I'erreur est humaine, tout médecin fera
des erreurs. Dans le domaine de la santé, lesrersant difficles a communiquer.
Contrairement aux banales erreurs de la vie quotidi, ces erreurs peuvent étre mortelles ou

générer des séquelles trés invalidantes.

La culture négative de I'erreur en médecine estvigille tradition, qui cultive lI'image d'un «
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Bon » voire « parfait » médecin, omniscient, in@hlble, infaillible... Certes, la
responsabilité meédicale impose au médecin une graxiyence en termes de travail, de
savoir, de rigueur et d'information délivrée auigat Le message de ce chapitre n'est en
aucun cas de promouvoir la déresponsabilisationicalédindividuelle. Pourtant, malgré la
responsabilité et les efforts constants du médéemeur médicale est inévitable. Quelle que
Soit son origine, il est essentiel De pouvoir deppkr une culture positive de I'erreur, non pas
pour l'accepter comme une Fatalité, mais pour ljaea dans sa globalité (analyse
systémique) et mettre en place a une Echelle iddlie et surtout collective des moyens

pour éviter sa récidive

1. INTRODUCTION

La nature, les causes et les conséquences deufemédicale sont encore peu explorées en
France. L'absence de données sur les erreurs eecinédmbulatoire a motivé notre travail,
nous permettant ainsi d’avoir une vision globale dereurs médicales principalement chez

les premiers acteurs en soins primaires : les nigslgénéralistes

2.1 Type d’étude

Il s'agit d'une étude épidémiologique observatidiee descriptive transversale, par
questionnaire auto-administré. Cette étude a étensur une période de 2 mois du 01 er
Janvier 2014 au 28 Février 2014.

2.2 Objectifsde travail

L'objectif principal de cette étude est de décrles erreurs médicales reconnues et
caractérisées par les médecins généralistes libématallés en Martinique, et d’identifier les
facteurs éventuels associés a la survenue dereegsser

L’objectif secondaire est d’évaluer I'impact psyldgique de ces erreurs médicales sur les

médecins généralistes ainsi que leurs retentisssragnla pratique professionnelle

L’objectif principal de ce travail est donc de mesu’'impact professionnel et
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Personnel des erreurs médicales sur les internesedecine générale de l'université Denis-
Diderot. Par ailleurs, nous chercherons a appréaidéréquence d’'implication des internes
dans les erreurs médicales, leur lieu de survenli@neienneté des internes concernés. Nous
chercherons les méthodes utilisées par ces demmiensgérer leurs erreurs et noterons s'ils
les révelent ou non au patient.
Enfin, nous étudierons quelles sont les amélionatspuhaitées par les étudiants en
Termes d’accompagnement et de formation. Nous exlos par ailleurs les
Définitions de I'erreur médicale gu'ils ont propesé

2.3-Organisation du document

Outre l'introduction et la conclusion généralesmianuscrit est découpé en quatre chapitres:

Chapitre 1 1dentification de I'erreur médicale

Chapitre 2 {'erreur médicamenteuse a I'hopital

Chapitre 3La qualité des soins et la sécurité du patient

Chapitre 4:Tendance internationales concernant la sécurité destients et la

gualité des soins

2.4. LA problématique

La question que I'on peut se poser est la suivandenment les médecins généralistes vivent-
ils leurs erreurs médicales ?

L’objectif principal de notre étude était donc dddiver I'impact professionnel et personnel
des erreurs médicales sur les médecins généralistegui les marque et les processus qui en
découlent. Nous nous sommes également attachésréheh les améliorations a apporter

pour les éviter et mieux les gérer, notamment ende de formation
| -Qu'est-ce qu'une erreur médicale et un acciohémtical ?

[I-Un événement indésirable associé aux soind éstjours en lien Avec une erreur ?

Il Responsabilité médicale et risque médico-légal
IV L'erreur humaine : typologie et facteurs favants

V Culture positive de l'erreur dans les établissgmale santé afin de Prévenir 'erreur
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Chapitre 01 Identification De L’erreur Médicale

1. Identification De L'erreur Médicale :

L'erreuest définie comme un écart a une norme prescriteloise par un groupe. Par
Exemple, ne pas introduire d'antibiotique en urgeaprés un diagnostic de sepsis/choc

septique est une erreur meédicale.

Elle doit étre différenciée de la faute. Cellest @éfinie comme un manquement a une regle
Morale, a une obligation juridique, contractuellelégale. Le médecin a une obligation de

Moyens et non une obligation de résultats. Il dmhnaitre les moyens conformes aux
données actuelles de la science et les mettre erecdans les meilleures conditions. Par

exemple, refuser d'examiner un patient est une fiendticale.

Concernant I'erreur médicale, elle est plus congptpxelle en a 'air. Dans le cas clinique
lllustratif suscité (antibiothérapie urgente dusssp il y a en effet deux maniéres d'analyser
la situation. La premiere se focalise sur le manteré humain, sur la défaillance de
l'individu. Le médecin en charge du patient estrsale « fautif » par manque de
connaissances, de compétences... Cette attitudebestrdr car elle ne peut pas conduire a
une amélioration des pratiques. La seconde, a edamnsidere I'erreur comme I'échec d'un
systeme, notamment lié a des problemes d'orgamisagn replagcant I'erreur dans les
circonstances et l'environnement ou elle prend saae. Dans notre exemple,
I'antibiothérapie n'a peut-étre pas été initieeirgence car le médecin était occupé a plusieurs
taches, parce que linfirmiere n'a pas compriggénce de la prescription par défaut de

communication ou parce que la pharmacie a taraddivarer I'antibiotique...

L'accident médical a une définition juridique plasge. Il s'agit d'un préjudicsubi par un
patient directement imputable a des actes de ptiéwernde diagnostic ou de soins. Ce
préjudice doit avoir eu des conséquences anormaalesgard de I'état de santé du patient et
présenté un caractére de gravité. Les principagketdiass conduisant a l'ouverture d'un
contentieux (causes d'un accident médical) samélie ou la faute médicale (personnelle, de
service, d'établissement), les maladies nosocosidés affections iatrogenes et/ou tout
événement indésirable associé aux soins. Cet atciden tant que préjudice, est
indemnisable. Lorsque la responsabilité d'un psiéesiel, d'un service ou d'un établissement
n'est pas engagée, un accident meédical ouvreataitéparation des préjudices du patient, et,

en cas de déces, de ses ayants droit au titresididarité nationale.



Chapitre 01 Identification De L’erreur Médicale

L’erreur médicale est un sujet sensible, presgbeuaqui ne nous touche le Plus souvent que
lorsque nous-mémes, y sommes confrontés. Maja@itant, notre Etude n’a suscité I'intérét

gue de ceux qui avaient vécu une telle situatiolestCdans Ces circonstances que la
culpabilité, la colére, la honte et la remise eagfion de Nos compétences font irruption dans
notre vie professionnelle et personnelle. NotredEta montré que méme si ces émotions
pouvaient étre trés fortes et sources de Questioeniea plus ou moins long terme, elles nous
permettaient aussi, et peut-étre Surtout, de nousger pour éviter le risque de faire une

nouvelle erreur et de Nous améliorer pour mieugrsei

L’erreur est parfaitement acceptée par les médediremble exister un besoin, manifesté par
plus d'1/4 des médecins de notre étude a voulaloduer avec leur patient, ou la famille du patént
la suite de la survenue d'une erreur. Les donnéda littérature disponibles pour le soin primaiee
concernent que des erreurs médicamenteuses quiooduit a une augmentation du nombre de
consultations et ne nous permettent pas de corgparai

Dans notre étude, le médecin désirait par ces dfmsyr s’expliquer avec le patient pour
justifier leur prise en charge (démarche expli@iw informative), ou s’excuser auprés du

patient (démarche d’excuse). Les meédecins onbaéra ces démarches plusieurs qualités :

- Un apaisement psychique et moral pour le méde@mmédecin généraliste peut faire son
mea culpa lorsqu’il a le sentiment d’avoir commis une ereGet acte lui permettrait de

libérer sa conscience du sentiment de culpabilité.

- Un apaisement psychique pour le patient : suitemg@a culpadu médecin ou a la
reconnaissance de son statut de victime, le patieatrait se sentir entendu, et en étre
soulagé.

- Une restauration possible de la relation médpatrent : le dialogue avec le patient pourrait
restaurer une confiance perdue envers le médeaweet elle, la relation médecin — patient
tout

Entiere.

- Une réduction du risque de recours meédico-lé¢aidialogue avec le patient peut permettre
d’éviter I'engagement d’'un recours meédico-légal par patient, notamment par son

apaisement psychique comme décrit plus haut.
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Une erreur médicale peut également modifier lesticels du médecin généraliste avec les
autres professionnels du systeme de santé (médisarameédicaux ou autres intervenants).
Galam précise que le médecin doit toujours s’eéfode restaurer le dialogue afin de rester le

plus longtemps possible dans le registre médica gtas passer dans le registre juridique.

93% des médecins reconnaissent et admettent leerg® Il est donc parfaitement possible
d’aborder ce sujet, d’apparence délicate, lorsguprise de conscience de la faillibilité de
I'art médical est faite. C'est le préalable reqpsur aborder cette question, notamment a
travers la FMC[9]. 84% des médecins qui se sont prononcés sur laiguestraient
favorables a la mise en place de séances spédfidpid-MC sur I'erreur. Un des vecteurs
possibles pour alerter le praticien sur I'erreul’@der a appréhender ce concept dans sa
pratique, pourrait étre le support papier de FM@Ge publication récente, support de FMC
aborde le sujet de I'erreur en ambulatoire. Ledstitd’alerter sur I'erreur et ses conséguences

et d’émettre des pistes pour « éviter I'évitable ».

La grande majorité des médecins a eu un retent&gsepsychologique. La composante
émotionnelle constitue un élément majeur de I'impde ces erreurs médicales sur le les
médecins généralistes. Cet aspect a fait 'objetradaux dans la littérature. Nos résultats

concordent totalement avec ceux de la littérature.

Ces résultats peuvent s’expliquer par la gravitéhe’'conséquence, la fragilité du médecin ou
par le lien étroit qu’entretien les médecins avaard patients. Si actuellement la prise en
charge psycho affective des patients victimes eigg médicales est loin d’étre optimale,

celle des médecins est pour le moins quasi-inexista

+ Au niveau de la démarche diagnostique
Parmi les démarches diagnostiques modifiées, leeoEs évoquent :
» des maodifications de l'interrogatoire (des questisgstématisées, un allongement du
temps d’écoute du patient)
» des modifications de I'examen clinique (une modificn de durée de I'examen
clinique, examen clinique systématise).
» des modifications du recours aux examens paraqas (un recours plus fréquents

sinon systématiques aux examens complémentairkgigjoes et radiologiques).
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» des modifications du recours aux spécialistes (@esurs plus rapides a l'avis
spécialisé ou a I'hospitalisation).
» De maodification du déroulement global de la coradidh (un allongement de la durée
moyenne de consultation).
Des travaux mettent également en évidence descrggseons sur la pratique, dans ces

différents domaines, mais ne s’intéressaient pasains primaires.

+ Au niveau de la démarche thérapeutique
Parmi les démarches thérapeutiques, les médeaogiént :
- Une modification des prescriptions meédicamenteuserét de prescription de certains
médicaments, évaluation systématique du rappo#flo@&y risque).
- Une modification de la surveillance d’'un patient d’'une pathologie (surveillance par la
famille beaucoup moins fréquente, plus de recoutssainfirmiéres a domicile, prescription
d’examens biologiques de surveillance systématjques
- Une implication plus importante du patient dasdhoix thérapeutiques
Toutes ces modifications peuvent se révéler dusabbns connaitre de fluctuation par la suite
; OU entrainer un changement temporaire, mais ceedwriable

L’erreur médicamenteuse est une errean intentionnelle du patient, d'un
professionnel de santé ou d’une tierce personmgesue au cours d’'un processus de soin
impliquant un médicament. Elle peut survenir a parie quelle étape, que ce soit lors de la
prescription, de la dispensation ou encore de liadhtnation. Elle constitue en enjeu majeur

de santé publique aussi bien sur le plan santgieesur le plan économique
I-Définition de I'erreur médicalea I'hopital

Les définitions utilisées dans la littératsont nombreuses et varient en fonction de la
méthodologie et de I'objectif de I'étude. Le chaig& la définition et de la taxonomie est un
élément important pour la base de cette étude. dfmition de I'erreur médicale la plus
adaptée a notre enquéte doit étre pertinente, tatlegpar des médecins et applicable a la

médecine ambulatoire. La définition que nous raterpour notre étude est celle de Dovey

Une définition et une classification de I'erreurditéle reconnues et validées par I'étude de

Dovey. Pour éliminer au maximum le biais de ménabios, et permettre l'interprétation
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correcte des résultats, le questionnaire a exglréderniére erreur survenue au cours de
I'exercice professionnel et identifiée par le médetes données recueillies pour cette étude

sont:

[1[1Des données sociodémographiques

-L’age et le sexe et du praticien

-La date d'installation en cabinet

-Le secteur et le mode d’exercice

-Les moyens de formation utilisés par le praticien les conditions de pratique

(informatisation et présence d’un secrétariat).

[[1Des données en rapport avec I'erreur

-La date de 'erreur

-Les circonstances de survenue de 'erreur

-Les facteurs causaux éventuels

-Les erreurs identifiées par les praticiens

-Le mode de révélation de I'erreur

-Les conséquences de ces erreurs pour le patient
-Les démarches entreprises par le praticien suiéeraur

-Les retentissements des erreurs pour les pragicien

1-1- L’erreur médicale

L’erreur médicale est définie comme toutarfe de soins impropres, retardés, ou omis
portant préjudice au patient, soit en aggravantteséquences médicales, soit en causant un
stress émotionnel ou physique. Dovey considere aemeur, tous les événements qui sont
survenus dans la pratique et qui n'auraient pasamirer. Ces évenements peuvent étre
importants ou non, d’ordre clinique ou adminisfrdtiauteur insiste sur le caractere évitable

de ces erreurs et leur possibilité de prévention.

Cette définition a été utilisée par Markham pouddeeloppement de sa taxonomie. GALAM
modifie cette définition, et considere I'erreur roéde comme un dysfonctionnement se
rapprochant et s’apparentant au caractere d’héiiéade certains événements indésirables.

Cette erreur peut provenir selon lui, du non-respes politiques de Santé, des protocoles,

9
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des consensus, des régles de soins mais egalemterd sine Inattention, une distraction, un

oubli ou tout autre événement fortuit survenarg ki soin.

Dans le but d’éviter toute confusion, il s'avereegsaire de rappeler la définition de certains
termes médicaux se rapportant dans la littératurkerseur meédicale: les évenements

indésirables, et la faute.

1-2-Classification des erreurs meédicales

Décrire et classer les différents types d’erreuscaptibles de survenir constituent une étape
essentielle dans la démarche d’analyse et de ctvpsi®on de la genése de I'erreur médicale.
De nombreux articles ont été publiés sur ce sejetous les auteurs s’accordent a dire que
classer les erreurs est un préalable indispenadble compréhension.

Il existe différentes fagons de classer les erreaggqui rend difficile la création d’'une seule
classification a laquelle se référer. La variéte définitions employées dans la littérature peut
représenter une difficulté pour déterminer les éds a utiliser afin de dépister et classer les

erreurs.

Une synthese de la littérature a été réalisée oprde plusieurs classifications des erreurs en

meédecine de soins primairet,permet de disposer de la classification sing@iBuivante

ERREURS MEDICALES
Liées au DIAGNOSTIC Liées au TRAITEMENT mkﬁﬁiﬁf‘m
. . NON

Dues aux SYMPTOMES MEDICAMENTEUX MEDICAMENTEIX i

- mauvais diagnostic - molécule incorrecte - inapproprie - retardee

- diagnostic manqué - erreur de posologie - retarde _ oiihlige

- ratard de diagnostic - administration retardée - outhlig avee complications

- administration omise - avec complications

10
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ERREURS DE PROCEDURES
Liées au Liées ala Lijesddes
= m FACTEURS AUTRES FACTEURS
CLINICIEN COMMUNICATION ADMINISTRATIFS
- meédecin/patient - clinicien i problémes pu_ersannels
: o S . S . - compagnies d assurance
- jugement clinimqiie - madecin/méderin - pharmacien  riglementation
- compétences - médecin /établissement - fournisseurs liebu e
de sante - gestion du cabinet o o
- systeme de santé global

Klotz dans son ouvrage de référence sur l'erreudicaée présente une taxonomie de l'erreur
basée sur les processus cognitifs qu’il identifimme étant a l'origine des erreurs médicales.
(Classification de Klotz.

Il a développé une taxonomie des erreurs médicabesoins primaires et a proposé une
catégorisation des erreurs signalées par 42 mé&deDevant le faible échantillon de cette
étude, Makeham et al ont repris et complété lartaxoe préliminaire de Dovey. Taxonomie
de Dovey complétée par Makeham).

Elder et al ont effectué une revue de la littéeatem 2001 pour proposer une classification des
erreurs médicales et des évenements indésirabtes ldasoin primaire. Ills ont retenus la
taxonomie de Klotz et la taxonomie de Dovey cong@ébar Makeham car ces taxonomies

sont une base suffisamment informative pour déagerreurs.

* En France
Nous n’avons pas retrouvé dans la littérature deétmenée en France sur « I'erreur médicale
» en soins primaires. Les principales études oétréalisées en milieu hospitalier, et
concernaient les « événements indésirables ». Ratuent, la connaissance épidémiologique
des risques associés aux soins en France estsitifigour établir des priorités d’actions dans
le secteur hospitalier, mais beaucoup plus paicelldans le secteur de médecine
ambulatoire.
A notre connaissance, trois études épidémiologigaéisnales ont permis, une estimation de
la fréquence de certains événements indésirabdeegfEIG) en soins primaires.

Les événements survenus en ville et détectés bhsémment de santé représentent une petite

partie, sans doute la plus grave, de 'ensembledésements du secteur de soins primaires.
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Les événements indésirables associés aux soinS{EA soins primaires sont tres variés et
different de ceux du secteur hospitalier.

-L’étude ENEIS (Enquéte nationale sur les évenesigaiesirables liés aux soins) donne un
apercu de la situation en soins ambulatoires. Esilein 2005, les résultats d’enquéte montrent
que chague année se rencontrent en Frark25@00 a 205000 séjours hospitaliers causeés

par des événements indésirables liés aux soingaieunt étre évités. Il s’agit d’'une enquéte

Statistigue menée sur 4839 patients dans 292 uhitéeins de 71établissements qui montre

gue 4% des hospitalisations sont causées par @es El

Les hospitalisations engendrées par les EIG de siint ainsi chiffrées entre 175000 et
200000 par an, soit 3,5% des admissions en chiretgh,5% en médecine générale, alors que
les EIG apparaissant pendant I'hospitalisation isgest entre 350000 et 460000 par an.
37,8% de ces cas proviennent d’évenements indéssréll) medicamenteux contre 42,7%
pour les El survenus apres des actes invasifs.diiéntle ces hospitalisations s’avére étre de

caractére évitabl&eulement 21 déces ont été recensés.

Une réédition de cette enquéte a eu lieu en 20@®&e Gouvelle évaluation montre que
chaque année au niveau national, 160 000 et 29h@§fitalisations, et 95 000 et 180 000
EIG pendant I'hospitalisation, peuvent étre congidé&omme évitables. L'étude a été menée
sur 8268 patients dans 251 unités de 81 établisgsrdans 31 départements. Parmi les 374

EIG identifiés pendant la période d'étude, 47%éapdtconsidérés comme évitables.

-L’étude EVISA, publiée en 2011, a apporté desrimfations trés riches sur les causes de
survenue d’événements dans les cabinets de médgniéeale, mais était limitée par le mode

de sélection des cas. Parmi les 2 946 patientsSncB avaient été hospitalisés pour un El lié
a une prise en charge extrahospitaliere, dont B2idérés comme évitables par les médecins
hospitaliers. La proportion de patients pour uréfatable était de 1,8 %, tres supérieure en
médecine (2,7 %). Sur les 52 El évitables, 16 (3@Ab entrainé une incapacité a la sortie de
I'hdpital et 17 étaient associés a une menaceevidaht un déces. Pour 23 patients (44 %), il

n'y avait ni menace vitale ni incapaciteé.

-L’étude ESPRIT dont les résultats ont été pub#és2013, avait pour objectif principal

d’estimer en France lincidence des événementssiraifies associés aux soins (EIAS)
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évitables en médecine générale et d’en décrirgdaldgie. 127 médecins généralistes ont
donc participé a I'étude. 344 EIAS (72%) ont éessEs comme évitables, 131 (28%) étaient
définis comme non évitables. Les événements iraldies graves ayant des conséquences
cliniues pour le patient en termes de décés, deaceevitale ou d’'incapacité physique
définitive sont tres rares : ils ont été identifigans 0,07% des cas. Ces études ont été
réalisées sur les « évenements indésirables ».ddmubyens disponibles pour aborder la
problématique de I'erreur médicale est de s’intggesa I'assurance professionnelle, a travers
les procédures impliquant les médecins généralistes

GALAM affirme par ailleurs gu’il s’agit en Franceles seules données disponibles pour
éclairer la situation des erreurs medicales ersgmimaires.

Pour exemple, dans le dernier rapport des statestigle la Mutuelle d'Assurances du Corps
de Santé Francais (MACSF), les 45 787 médecinsrgistés sociétaires ont adressé 505
déclarations (486 en exercice libéral, 19 en egersalarié) soit une sinistralité de 1,3 % en
exercice libéral (contre 1 % en 2011) : 40 plaintésales, 75 procédures civiles, 69 plaintes
ordinales, 205 réclamations et 116 saisies dunemr@igssion de conciliation et

d'indemnisation des accidents médicaux.

*« Aux Etats-Unis :

Fondée sur la revue et relecture des dossiers emédde malades hospitalisés, la méthode
Rétrospective de ldarvard practice studypermet une quantification des erreurs et des
Evénements évitables incluant ainsi les conséqueepeoer le patient. Le résultat des études
effectuées avec cette méthode est relaté dansleEatal qui montre les taux d’évenements
indésirables (El), de ceux qui pouvaient étre évitévenements indésirables évitables (EIE)
dus a l'erreur, et le pourcentage d’El ayant en&de déces. Ainsi, le pourcentage des
évenements indésirables a caractére évitable 2¥#%ea 58% contrairement a la valeur des
fréquences des EI qui varient d’'un facteur de 1(@d&dence comprise entre 2,9 et 16,6 %).
La proportion des déces survenus suite a la coatit des évenements indésirables est tres
variable. En effet, le taux de décés imputableseaatpurs y varie de 6 % a 74 %. Le nombre
de déceés, suite aux El médicamenteux, recensé ll@maat s'éleve a 206 morts selon les
certificats de déces établis, mais il atteint 686dés, soit 34 fois plus selon les données de la

pharmacovigilance.
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1-3Lien entre les conséquences medicales de I'errdu’autres variables

Notre étude montre qu'il n'existe aucune différengmificative entre les conséquences des
erreurs et les différentes variables (dont la FNMM@jonnement et la lecture aux revues
professionnelles, I'informatisation, la présencenon d’'un secrétariat, la date d’installation,

le mode d’exercice).

1.4Lien entre la nature de I'erreur et d’autres varidds

Notre étude montre que les seules difféerences feigtives entre la nature et les

conséquences des erreurs sont :

I-4-1 Le lieu de survenue

Les erreurs de dose surviennent majoritairemenandules consultations en garde. Nos
résultats ne sont pas comparables car on ne retrpas de données dans la littérature
évoquant le lien avec le lieu de survenue. Cepmunrait s’expliquer par I'état de fatigue du

meédecin en garde la nuit ou en fin de semaine aoligbsence de moyen informatique ou de

référentiel thérapeutique dans le cabinet de garde.

I-4-2 Le lien entre la nature des erreurs et I'impact slas praticiens

Les erreurs de diagnostic retardé, et de diagnestané ont plus de répercussions sur la
démarche diagnostique que les autres erreurs. [Beuliagnostic retardé entraine un
retentissement psychologique. Cela peut s’expliguaerle fait que les erreurs de diagnostic
retardé ont plus de conséguences graves pouriégpeat marquent donc plus le médecin. Les
erreurs de dose thérapeutique, les erreurs d’'@edwmitement et les erreurs de surveillances
ont plus de répercussion sur la démarche thérapeuties praticiens que les autres types

d’erreurs.

I-4-3 Le lien entre la nature et les conséquences degs@rs

a-Lien avec les erreurs de diagnostic

En comparant les erreurs diagnostiques entre eltese étude nous montre clairement que le
diagnostic retardé entraine significativement umeséquence médicale (p=0,03). En analyse

Variée, le diagnostic retardé conduit significathent a plus de conséquences que les autres
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Types d’erreurs diagnostiques (surtout hospitatinagt déces). Dans la littérature, les erreurs
diagnostiques (manqués ou retardés) sont assaciées conséquences plus importantes que

les autres types d’erreur.

b-Lien avec les erreurs thérapeutiques

Le défaut de traitement et I'exces de traitemeni@qguent plus d’hospitalisations que les
autres erreurs thérapeutiques.

En analyse uni variée, la probabilité d’avoir ummsgquence suite a un exces de traitement
et/ou a un défaut de traitement est supérieurepeolzabilité d’avoir une conséquence quand
I'erreur est autre : Ces deux erreurs entraingmif@gativement une conséquence meédicale
(quelle qu’elle soit) par rapport aux autres esdhérapeutigues.

D’autre part, en analyse uni et multi variée, bemr de dose a statistiquement eu moins
d’effets que les autres erreurs .Elles sont accgmges de facon significative de moins de
conséquences que les autres erreurs de traitefrestdonnées de la littérature sont peu
précises sur les effets des erreurs médicamentdasssle soin primaire .Une seule étude a
étudié le type d’erreurs médicamenteuses associdesaconséquences graves (déces) :
I'erreur de dose a été I'événement le plus fréqueninassocié a ces déces. Notre résultat
contradictoire mérite donc la plus grande circon8pe du fait de I'effectif tres limité. Il
convient donc de relativiser la significativité detre résultat concernant les erreurs de dose.
Notre résultat significatif pour les erreurs « afw®e de traitement » peut s’expliquer en
parallele avec les erreurs diagnostiques. En effehs plusieurs situations, I'absence de
traitement était associée a une erreur diagnos(rgterdé ou erroné).L’absence de diagnostic

correct s'accompagne d’un traitement inadapté

I-5Un événement indésirable

L’évenement indésirable est défini commen«euenement défavorable pour le patient,
consécutif aux stratégies et actes de diagno&itraitement, de prévention, de réhabilitation.
Il est évitable si I'on peut estimer qu’il ne sér@ds survenu si les soins avaient été conformes

a la prise en charge considérée comme satisfaiaanteoment de sa survenue ».

Selon le Ministere de la santé, un effet indéseast un événement clinique ou para clinique,
non deésiré par le patient et lié aux soins. Ceéfnition a été utilisée dans une grande

enquéte francaise.
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Les facteurs contributifs peuvent étre liés augmdtiui-méme (terrain, facteurs de risques...)
aux professionnels, a I'équipe de soins, aux megéret produits de santé utilisés, a

I'organisation des soins et aux facteurs institutels

1-5-1 La faute

Dans le cadre médical, la faute correspond na nmbanquement aux obligations
contractuelles existant entre un médecin et soremgatEn effet, le médecin fait défaut a
toutes ses obligations de prise en charge du pagemanque de professionnalisme c'est-a-

dire d’organisation, de rigueur et d’attention.

Qualifier un acte de « faute » nécessite ainsil qudit eu a la fois infraction aux régles de
bonne pratique, et négligence de la part du médephqué dans la relation de soins.

D’un point de vue légal, la faute se doit d’étreywée. Quand elle survient, la sanction
judiciaire suppose une plainte civile ou pénalerddion qu’il y ait préjudice suite a la faute
ou bien qu'il existe un lien de causalité entredesx.

Section 2-Origines de I'erreur médicale

Deux grands types d'échecs sont a 'origine d'esreu

1-2 Les actions planifiées sont appropriées mais eltesse déroulent pas comme
prévu :
On parle d'erreur d'exécution ou de routine. lltpgagir soit d'un raté si l'action est
observable, soit d'un lapsus si elle ne I'est pagpuyer accidentellement sur le mauvais
bouton d'un dispositif est un exemple de raté. t@ tde mémoire, comme oublier

d'administrer un médicament, est un exemple deifaps

2-2L'action prévue ne s'est pas déroulée correcteme

Les actions planifiees sont inappropriées, ilis’elgirement d’'une« erreur ».

T : MISTAKE = erreur) . Cette erreur est une erreur de planification'aeion. Il peut
s'agir d'une erreur liée a l'activation d'uregle (« RULE- BASED »), si lanauvaise
regle est appliquée, ou d'une erreur par défaabdeaissance (« KNOWLEDGE-BASED »si
le clinicien ne prend pas les bonnes mesures. Roseauvais diagnostic et, par conséquent,

mettre en place un traitement erroné, est un exediptreur par mauvaise
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Utilisation d'une régle. Les erreurs par défautdenaissance tendent a survenir lorsque les

professionnels de santé sont confrontés a dedisitaacliniques qu'ils ne connaissent pas.

Ratés et lapsus Fautes

techniques

Défaut d’attention Non-respect de la
régle

Trous de mémoire Erreurs par
ignorance

Tableau 01 : un exemple d'erreur par maise utilisation d'une régle

» Facteurs individuels qui prédisposent les professiels de santé aux erreurs

1-3Capacité de mémorisation limitée
v' La quantité d'informations que beaucoup de prafessls de santé sont tenus de

connaitre Aujourd’hui dépasse largement leurs degsade mémorisation.

v" Le cerveau humain n'est capable de retenir qu'uastigé limitée d'informations

v' Les professionnels de santé ne devraient pas conspie leur seule mémoire
lorsqu'une prise en charge d'un patient comporteodereuses étapes.

v' Des recommandations, des check-lists et des pilewoant été élaborés en vue d'aider
les Professionnels de santé a fournir des soirdegtservices selon les meilleures
preuves Disponibles.

v Apprendre a demander de l'aide est une compétessenteelle pour tous les
professionnels De santé. Les chercheurs ont mgagdes étudiants en médecine et
en soins infirmiers ont, Pendant leurs premiérasas d'exercice, des carences au
niveau des compétences Cliniques de base. Celaafioéire lié a une réticence a

demander de I'aide quand ils faisaient leurs études
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1-4Fatigue
La fatigue affecte la mémoire. La fatigue est widar connu d'erreurs impliquant les
Professionnels de santé.
Conscients des problémes liés a la fatigue, de nreumtpays ont déja modifié le nombre
Excessif d'heures travaillées par les médecin®puen passe de le faire.
La survenue d'erreur est fortement liée au manguohmeil di aux longues gardes. Une
Etude a montré que les internes commettent degsfapius graves lorsqu'ils effectuent
souvent Des gardes de 24 heures par rapport ageefiont des gardes plus courtes.
D'autres études ont révélé que le manque de sorpmeihit avoir des effets similaires a

L’intoxication alcoolique

1-5-Stress, faim et maladie
Lorsque les professionnels de santé se sentessésemalades ou lorsqu'ils ont faim, ils ne
Travaillent pas aussi bien. Il est tres importarg tgs professionnels de santé surveillent leur
Propre santé et veillent a leur bien-étre. lls dotvgarder a I'esprit le fait que s'ils se sentent
Mal en point ou stressés, ils sont plus suscepgtitdefaire des erreurs. L'épuisement
Professionnel chez l'infirmier (ére)s débutant @)sausé des erreurs et poussé des jeunes
Recrues a abandonner la profession. Le stregpatdement professionnel sont liés.
Il existe plusieurs moyens mnémotechniques pouar & professionnels de santé a se

Surveiller.

1-6Langue
Des erreurs de communication causées par des fadiaguistiques et culturels peuvent
survenir entre les patients et les professionnelsathté dans de nombreuses interactions en

I'absence d'un interpréte ou d'une langue commune

1-7Comportements dangereux
Par exemple : un professionnel de santé noviceégliserait sans supervision une procédure
Ou une intervention sur un patient, ou un professb de santé qui ne respecterait pas les
regles d’hygiéne des mains, peuvent étre consid®mse faisant preuve d'un comportement
dangereux
Les analyses en psychologie cognitive montrent«qligne des premiéres sources D’erreur,

sans doute la plus résistante, tient a I'efficaci@mne de notre fonctionnement Cognitif. »
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(FAYOL, 1995. Ainsi, la compréhension du processus de surveleukerreur nécessite de

s’intéresser a l'activité mentale sous-jacenter&ddisation d’une action.

REASON et FAYOL s’accordent a dire qu’il y a trograndes sources d’erreur qui,
Lorsqu’elles sont diagnostiquées, facilitent laohegon des difficultés rencontrées Aupres
des apprenants. Ces sources d’erreurs ont un tappec les connaissances Déclaratives,
procédurales et celles liées aux problemes deogesti temps réel de L'activité complexe.
Concernant les connaissances déclaratives, learawggpliquent que I'apprenant qui Est en
interaction avec son environnement, développe dedeles mentaux pour S’adapter aux
situations du moment. Or, s’il ne prend pas en dengtotalité des détails de la situation ou
s'il possede un modéle mental incomplet, alorsczeses sont suffisantes pour induire une

erreur.

Les sources d’erreurs liées aux connaissances can@és concernent la situation de
résolution de probleme. L’apprenant va vérifiel &'déja rencontré cette situation puis

Dans le cas ou il n’a pas appris ce mode de résnloti s'il ne s’en souvient plus, il va

Donc appliquer une régle fausse ou appliquer deer@mrronée une bonne regle. Ce

Type d’erreur peut se compliquer également d’'unevaige interprétation des indices.

Les erreurs liées aux problemes de gestion en te@epde I'activité complexe peuvent
Apparaitre malgré la maitrise des savoirs et desdulures du fait de I'incapacité du

Sujet a gérer ses activités cognitives dans uoatgin qui requiert une attention

Particuliére.
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Section 3-Typologie de I'erreur

Tout d’abord, de quoi parle-t-on lorsqu’on parl& érreur médicale » ? Il serait sans doute
plus juste d’utiliser I'expression « erreur au @dfun soin », tant il est vrai que tous les
soignants — médecins, infirmiéres, techniciensiphaiens — sont concernés. En outre, les
mémes faits n’appellent pas la méme qualificateorsla perception ou la connaissance que
'on a du contexte dans lequel ils se sont produits terme d’'« erreurs » ne peut rendre
compte a lui seul d’événements indésirables augesaat aux conséquences tres diverses.

semble donc, en premiére approche, qu’une catégonsplus précise s'impose.

3-1-Situations associées a un risque accru d'erreur

a-Manque d'expérience
Il est particulierement important que les professals de santé ne pratiquent pas un acte sur
un patient, administrent un traitement pour la peeenfois sans étre correctement préparés et

Supervisés par des confréres expérimentés.

b-Contraintes liées au temps
Les contraintes liées au temps incitent les pradasgls de santé a prendre des raccourcis
Dangereux qu'ils ne devraient pas prendre. Par gleerme pas prendre le temps de se laver
les mains correctement ou, pour un pharmacien, age ppendre le temps de donner les

conseils appropriés concernant la prise d'un médioa

c-Equipes improvisées (contingentes)
Les équipes improvisées sont des équipes qui smefdra l'occasion d'un événement
inattendu (arrét cardiaque, catastrophe natungiigance obstétrique, intervention rapide). Les

membres d'une équipe improvisée sont souvent ditgsar

d . Vérification inappropriée
Une simple vérification peut éviter a des milliete patients de recevoir les mauvais
médicaments. Les pharmaciens vérifient systématigné les médicaments et aident les
autres membres de I'équipe soignante a s'asswahquue patient recoit le bon médicament

a la bonne posologie et par la bonne voie d’adrmatisn
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e. Procédures défectueuses

Elles incluent une préparation inappropriée, ungpajqualitativement ou quantitativement
Inadéquate et/ou une attention insuffisante enwensatient en particulier. Des professionnels

de santé peuvent étre amenés a utiliser du masansl savoir totalement comment il

Fonctionne. Il est tres instructif de regarder queln utiliser un matériel puis de discuter

avec cette personne de la maniére de l'utiliser

f-Information inadéquate
C'est en consignant correctement les détails fielatii patient, en temps opportun et
lisiblement dans le dossier du patient (dossierica&dordonnance ou toute autre méthode
employée pour conserver les informations du patigue chaque professionnel de santé peut
garantir la qualité continue des soins et desemants. || est fondamental que les
professionnels de santé vérifient systématiquenesninformations enregistrées et veillent a
ce qu'elles soient lisibles, précises et a jours btdormations erronées ou inappropriées

constituent souvent des facteurs contributifs al&SE

I-3-1 La distinction entre erreur et faute

Une premiére distinction immédiate peut étre éablun point de vue moral entre «
I'erreur » et « la faute ». On dira intuitivementegl’on passe de l'une a l'autre selon un
gradient croissant de responsabilité et/ou de gravil’erreur désignant une conclusion
diagnostique in fine erronée mais initialement pibke, une décision jugée a posteriori
inappropriée mais a priori justifiable, un écarhnimie et compréhensible par rapport a une
regle de bonne pratique plus ou moins unanimdaute renvoyant a une infraction grossiere
commise a I'encontre d’une procédure obligatoiren @léfaut de sollicitude caractérise, a une
désinvolture coupable, a 'absence de recours madgens qui s'imposaient indiscutablement
avec, dans tous les cas, un lien de causalitétdimce les insuffisances personnelles du
soignant et le dommage
Selon que l'on retiendra I'un ou lautre terme pawalifier les causes d’'un accident, les
répercussions morales de ce dernier et 'atmospdeme laquelle il sera analysé en équipe
et/ou avec le patient et ses proches ne serongbidemment pas les mémes.

L'erreur médicale est un phénoméne complexe, mdeitet lié a la nature humaine.
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Conseils pour éviter les erreurs :

éviter de compter sur sa mémoire
standardiser les procédures et les processus abitu
simplifier les processus

utiliser des check-lists ou des protocoles

AN N NN

étre toujours attentif.

La déclaration et 'analyse des événements indé#esaassociés aux soins permettent, a partir
des erreurs, d’apprendre aussi bien a un niveauidiogl qu'au niveau d’'une organisation.
L'un des obstacles a l'apprentissage par l'errest eonstitué par une culture de
culpabilisation.

Pour apprendre au niveau de l'organisation, iVieor d'adopter une approche systémique.
L'Analyse des Causes Racines est une approchemsgatéstructurée de I'analyse des
Evénements indésirables associés aux soins, géméal réservée aux dommages les plus

Graves ayant atteint les patients.

I-3-2 Le concept d’aléa thérapeutique

La loi du 4 mars 2002 a précisé le domaine etesurs non fautives en introduisant le
concept d’'aléa thérapeutique. Celui-ci vise a raattne au patient le droit d’étre indemnisé
par la collectivité nationale pour des dommagesrsdgires a des effets imprévisibles de la
maladie ou des traitements — et ce en I'absenceengéemreur, donc sans qu'il soit nécessaire

de prouver une défaillance du soignant ou du sysrsoin

L’aléa thérapeutique a ainsi trouvé sa placesein des « événements indésirables » qui
désignent désormais tous les effets imprévus eistex d’'un traitement, qu’ils aient ou non
une cause évitable. Seul I'événement indésirabié ldocause était évitable peut dés lors étre
qualifié d’'« erreur » a proprement parler ; errgui peut étre ou non responsable d’un

accident médical, entrainant éventuellement prégsdet dommages
[-3-3 Les mécanismes des erreurs

Avant d’avancer sur les questions éthiques spudevent ces erreurs, il parait important
d’en comprendre les déterminants et les mécanisn@ertaines erreurs résultent

vraisemblablement de la négligence ou de la dékumeod’un seul soignant, qui porte alors
22



Chapitre 01 Identification De L’erreur Médicale

toute la responsabilité de I'accident. La condamnamorale d’'un manquement évident a la
simple bienveillance qui s’impose a I'égard d’autra de soi ; elle ne fera pas I'objet de plus

amples développements.
I-3-4 Une succession de failles

Mais il est en fait largement reconnu qu'urmeewar résulte le plus souvent d'une
succession de failles plus ou moins perceptibleacune rendue possible par la précédente,
conduisant finalement Bultime écart qui provoque l'accident. A y regardée prés, l'erreur
survenant dans le contexte d'sain n’est donc gu’exceptionnellement le fait dseul acteur et

répond tres bien a la théorie systémique bien @dlewames Rasons.

La prescription mal lisible, le pharmacien d&lgg 'ampoule rangée dans le mauvais tiroir,
le manque d’expérience de linfirmiere intérimairmn familiarisée avec les produits
utilisés... conduisent subrepticement et imparablemgen’erreur médicamenteuse. Les
circonstances matérielles et humaines dans lesgusd déroulent les soins — mentionnons le
réle majeur du manque de personnel — occupent amesplace déterminante dans la cascade

des écarts.

Une analyse objective et minutieuse permdiiesm souvent de restituer a I'erreur son

caractére collectif, justifiant dés lors que toue équipe se sente interpellée
I-3-5Des situations particulierement délicates

Les situations médicales particulierement cdédis — réanimation, multi-morbidite,
pathologies graves et complexes, situations dédinie... — comportent en elles-mémes un
risque élevé d’erreurs. Celui-ci vient d’abord decbmplexité des soins et de la dangerosité
des produits, dans un contexte de plus grande naldiiée des patients. Dans de telles
conditions, de légeres variations sont susceptitlestrainer de graves conséquences. Les
procédures de contrble maximales s'imposent — imddisation, double signature, formation
continue du personnel... — mais il faut bien admetue la vigilance des soignants est

invariablement l'ultime recours, indispensable @ipant si intrinsequement faillible.

En particulier dans les situations de grandeérabilité, I'erreur peut aussi étre favorisée
par un climat de tension confinant a la défiancgaie et d’autre : les soignants, n’accordant
pas le crédit requis aux propos des patients,eiaiséchapper sans réagir les réels signes
d’alarmes ; tandis que les patients « vérificatetigppressants » poussent les soignants a des
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pratiques injustifiées, menées sous tension, petlemhent sources d'erreurs. La
reconnaissance de la parole et des compétenceBadancest un pare-feu qu’il n’est pas

toujours évident de maintenir
[-3-6 L’erreur, une épreuve pour le patient et pole soignant

Bien sdr, étre victime d’'une erreur aux congéges graves est un drame avant tout pour le
patient lui-méme et pour sa famille. L’émotion,nEbmpréhension, la colére seront a la
mesure de la gravité de I'accident, de ses cadigeses conséquences et de son traitement.
Accepter sa maladie est un chemin suffisammeniciifpour que soit refusée absolument
toute difficulté supplémentaire provenant de ceuriEmes qui sont censés alléger les peines.
Se reconstruire physiquement et moralement, aprésetreur ayant eu des conséquences,

peut nécessiter beaucoup de temps et de ressparmsesnelles.

Mais il faut souligner combien le fait de coettne une erreur a l'origine d’'un préjudice
est aussi pour les soignants une épreuve réeparfdis traumatisante. La complexité et la
technicité croissantes des soins mettent partremient les infirmier(e)s dans une perpétuelle
inquiétude de I'erreur ; c’est un spectre qui planedessus de toutes les journées de soins. La
survenue de l'accident est alors I'occasion d’uafgand bouleversement, d’'une remise en

cause personnelle et professionnelle

La peur du proceés et d’'une sanction disciplaae méle a I'angoisse du mal commis et de
ses conséquences. C’est autour de ces dimensia@ostonrnables de l'erre vécue —
supplément de malheur révoltant et parfois dramatigpour les familles, hantise et
Traumatisme pour les soignants — que doivent ssga les mesures qui vont

I'accompagner, immédiatement et a moye
section-4Annoncer I'erreur médicale

L'erreur ayant été commise et identifiée, tegté consiste bien évidemment, s'il en est
encore temps, a prendre les mesures médicaledmgpbsent pour en minimiser les effets. Si
ceux-ci ne sont pas directement perceptibles déra physique du patient, la seule nécessité
de ces soins « réparateurs » lui en dévoilera sterce. Il reste que, dans les cas
médicalement plus favorables, I'erreur pourra passenplétement inapercue tant que les
soignants ne la dévoileront pas ou la maquilledertiere des explications de fortune. Dés

lors, pourquoi parler de cette erreur, commenaikefet... que dire ?
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Pourquoi parler?

Parler d’'une erreur commise est tout simplemenimypeératif moral. Nul soin prodigué
avec une intention déontologique élémentaire né pge mené dans le mensonge ou la

dissimulation
I-5 Une exigence éthique incontournable

Cette position de principe ne permettra pavidé toutes les difficultés qu’auront les
soignants a reconnaitre explicitement qu’ils sotibidgine d’'une erreur. Les craintes d’'une
déconsidération humiliante (fierté personnelle)und rupture de confiance délétere
(crédibilité professionnelle) ou de [linduction d@& inquiétude inutile (protection
paternaliste) pourront étre invoquées avec plusnmins de bonne foi. Mais elles ne
résisteront pas a l'analyse éthique, tant les enpl la parole sont importants pour le

patient... et aussi pour le soignant.
[-5-1 Comment annoncer une erreur ?

Le respect de quelques principes contribuerdodner a la démarche d’annonce sa
profondeur éthique. Pour les soignants, I'enjeud&stre capable de reconnaitre, en équipe,
I'erreur comme étant le fait de plusieurs personmgsiquées dans une responsabilité le plus
souvent collective. Partant, la décision de I'arceursera elle aussi discutée en équipe, et les
modalités de I'annonce feront I'objet d’'une conaon. Lors de I'entretien avec le patient, la
présence d'un responsable du service hospitaliehef de service, cadre infirmier... —
permettra de lui manifester I'importance attrib@d&ccident par le service, tout en évitant au

soignant concerné un ostracisme culpabilisant

Pour autant, la reconnaissance d’'une respoiéaollective n’affranchit pas le soignant
directement en cause, « en bout de chaine », dis peison erreur, pas plus qu’elle n'annule
la nécessité ressentie par le patient d’'un faaeza-fLa rencontre du soignant et de la victime
de I'accident, si dure soit-elle, pourra seule ptra au patient de s’approprier complétement
son histoire, et au soignant de saisir I'occasion gossible dépassement. Priver le patient de
cette rencontre, c’est grever dramatiguement sesiljibtés de reconstruction ; c’est aussi

rendre impossible toute possibilité de pardon.

Que dire ?
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Reconnaitre que I'accident résulte d’'une erreairement identifiée, est le point de départ
élémentaire. Les études menées aupres de patikiiissavictimes d’erreurs ont pu démontrer
que la formulation explicite d’excuses est unenatteforte, et s’avére nécessaire pour la

poursuite d’'une relation de soins saine

De méme, s’engager aupres du patient a analysealses de cette erreur pour qu’elle ne se
reproduise pas favorise I'’ébauche d’'une reconstmicte la confiance — nous y reviendrons.
Et il s’agit d'une promesse a tenir également pesrautres patients. Bien entendu, cette
analyse doit étre le moyen, pour le patient etpgeshes, de comprendre ce qui s’est passé,
plus que l'occasion, pour les soignants, de sefigrstll est donc essentiel d’adopter la
posture adéquate, en se gardant d’'un ton déferagifipté a la demande de compréhension du

patient, particulierement forte dans ces circortsan

Si des mesures correctives sont adoptées dangites de I'accident, il peut étre réconfortant

de les présenter au patient. Une telle démarchgegsa signification méme a distance de
I'événement, en montrant que cette erreur n'est qe@sée sans conséquences et que
I'attention portée a la rupture d’histoire ainsicasionnée pour le patient dépasse l'urgence

immédiate et s’'inscrit dans la durée

Si un patient présente un dommage lié aux soirgd@at médical), une procédure judiciaire
dite médico-légale peut étre engagée. Comme ttayeri francais, le médecin est justiciable.
Dans le cadre d'un dommage lié aux soins, il estitre de sa responsabilité meédicale. On
rappelle que le médecin a une obligation de mogénsn de résultats.
Le dommage lié aux soins n'est pas forcément sagena une faute ou une erreur médicale.
Il Peut s'agir d'un aléa thérapeutique onaliesponsabilité sans faute (défaut de produit
de santé lié aux laboratoires pharmaceutiquesctiofe nosocomiale en dehors de la faute
d'asepsie). Si un patient victime d'un dommagauié soins souhaite obtenir « réparation », il
peut le faire par plusieurs voies :
* la premiére voie est purement indemnitaire, eifitesponsabilité civile dans le cadre d'un
Exercice privé) ou administrative (responsabilitinanistrative dans le cadre d'un Exercice
en hopital public). L'accident est analysé commedaséquence de l'inexécution D’un
contrat médical ou d'une défaillance d'une strectle soin. La loi frangaise a prévu La
compensation de l'erreur médicale et de l'aléaapetritique. Tout patient ayant ét victime
d'un événement indésirable associé aux soins pégit &8 Commission de Conciliation et

d'indemnisation des accidents médica@Cl). Cette structure va décider S'’il s'agit d'une
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erreur sans faute auquel cas le patient sera indénpar le biais de L’'Office national

d'indemnisation des accidents médicaDN[AM)

* la deuxiéme est la voie pénale (responsabilitélegd. L'accident est considéré comme dQ

A une infraction (coups et blessures) ou & un hilimvolontaire

* enfin, indépendamment des deux précédentes,slaomsabilité ordinale (responsabilité
Disciplinaire) du médecin peut étre engagée. Emdetiu systéme judiciaire, le patient Peut
adresser une plainte a l'institution professiomn@lonseil de I'Ordre des médecins) Pour une

pratigue médicale qu'il juge contraire au code éentblogie.
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Il -L’erreur médicamenteuse a I'hopital :

Dans notre étude, les médecins impliquass dine erreur médicale font I'expérience
d'une « détresse émotionnelle » associant senticemulpabilité, colere, peur et doute sur
leur capacité a continuer a travailler en tant spignant. C’est pour décrire cet état qu’Albert
Wu a introduit en 2000 la notion de « second vietinpour qualifier les médecins et autres
personnels de santé concernés par une erreur neediceeffet, si le patient et sa famille
Constituent la premiére victime évidente de l'errenédicale, les soignants peuvent étre
considérés comme des secondes victimes par legqosrsces engendrées par l'erreur, les
effets pouvant parfois étre comparables a ceux siymarome de stress post-traumatique.
L’analyse des résultats nous a permis d’obsenierpbrtance de l'impact personnel de
I'erreur médicale chez les médecins généralistaseftet, en dehors de deux entretiens ou
I'erreur semblait n’avoir eu aucun retentissemant Is médecin interrogé, dans tous nos

entretiens nous retrouvions un impact émotionnel.

L’erreur occasionne le plus souvent un sentinrgtense de culpabilité envers le patient.
Cette culpabilité ne parait pas forcément liée a analyse rationnelle du mécanisme de
I'erreur qui pourrait aboutir dans certains cad@ilé un « responsable mais pas coupable ».
En fait, elle semble beaucoup plus liée a la santfe infligée au patient, quels que soient les
mécanismes qui I'ont causée, le fait d’étre englagés une erreur médicale venant rompre le
contrat tacite entre le médecin et son patienhéddecin se sentant en défaut par rapport a son

idéal, il n'est plus a la hauteur pour assumerrétmalors que le patient s’en remettait a lui.

On demande au médecin d’avoir de I'empathie ens@mnspatient mais la frontiére est mince
entre 'empathie, la sympathie et la compassionf{sp avec...). Le besoin d’aimer son
patient et d’étre aimé de son patient existe dan®tation médicale et la pratigue médicale,
méme si le professionnalisme exige la maitrise de dimensions vers une relation
empathique. Lors d’une erreur médicale le médestifiage au tort qu'’il a causé a son patient,
il lui a fait du mal, il risque de ne plus étreima » de ce patient. On peut se demander si la
culpabilité ressentie n'est pas en partie liceaude se sentir responsable d’avoir cassé et

perdu cette relation « d’amour ».
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De plus, il est important de remarquer que damsdié des cas, il y a une atteinte a I'amour
propre du médecin avec souvent une certaine désation de ce dernier et remise en cause

de ses capacités a exercer correctement la médecine

Si Hippocrate a introduit la notion de «MRIM non NOCERE » il y a presque 2500
ans, ce précepte reste aujourd’hui un principe dorghtal de la médecine encore enseigné
aux étudiants. Les patients demandent que leur ecmédeit un scientifique, un savant, un
technicien mais aussi un confident, quelqu’un pesrsoutenir, les informer, bref d’étre «
tout-puissant » et les médecins acceptent ce able sourciller. C’est pourquoi, méme si I'on
admet facilement que l'erreur est humaine et ger'elt inhérente a la pratique médicale,
I'erreur renvoie a la notion d’échec qui vient lalement rompre ce fantasme de toute

puissance et raviver la blessure narcissique qoeecin est homme et non surhomme.

[I-1 Définition de 'OMS
Définition I'erreur médicamenteuseelon 'OMS

L'OMS définit I'erreur médicamenteuse comme « un événém@eétable au cours Duquel
une dose de meédicament recue par le patient differeaeui avait été Prescrit ou ne
correspond pas a la politique et aux procédureshdeital. » L’OMS N’inclut dans les

erreurs médicamenteuses que celles qui sont pasgasgu’awPatients.

Définition de la SFPC

La SFPC a proposé la définition suivante de l'erreur madienteuse : « Ecart par
Rapport a ce qui aurait du étre fait au cours depige en charge thérapeutique
Médicamenteuse du patient. L’erreur médicamentessd’omission ou la réalisation Non
intentionnelle d’'un acte relatif a un médicameni, geut étre a I'origine d’un Risque ou d’un
événement indésirable pour le patient. Par déimjtierreur Médicamenteuse est évitable car
elle manifeste ce qui aurait di étre fait et qui’'aePas été au cours de la prise en charge
thérapeutique médicamenteuse d’un patient.
L’erreur médicamenteuse peut concerner une ouegulisietapes du circuit du Médicament,
telles que  sélection au livret du médicamentsgiption, Dispensation, analyse des
ordonnances, préparation galénique, stockage,rd@étie, administration, information, suivi

thérapeutique, mais aussi ses interfaces, telleseguransmissions ou les transcriptions. »
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L’erreur médicamenteuse (EM), sujet diatité a la fois tabou et sensible, est pourtant
bien présente dans notre société. Dans la plupartds, elle reste sans gravité pour la santé
du patient mais la peur de la sanction peut pou'sageur de I'erreur a la « masquer » et les
conségquences qui en découlent peuvent parfoisdéammatiques. Certains cas médiatisés
comme ['affaire survenue a I'hdpital de St Vincelet Paul en 2008 nous rappellent pourtant
la réalité du terrain. Grace a eux, nous assistessderniéres années a une réelle prise de
conscience dans le secteur sanitaire qui s'intdgns une dynamique globale d’amélioration
de la qualité de la prise en charge du patienlust garticulierement de sécurisation du circuit

du médicament.

De nombreuses études se sont intéressedshabans le secteur hospitalier, comme par
exemple les enquétes nationales sur les événelneétsrables liés aux soinENEIS) | et
[I1 2 et des actions d’amélioration ont été propssée secteur médico-social n’est pas non
plus épargné par les erreurs meédicamenteuses,apbutlles-ci sont a ce jour beaucoup
moins connues, moins déclarées et par conséquanétpdiées et analysées. Elles ne sont
cependant pas négligeables puisque les patierdsmisédans ces structures sont en majorité

des patients a risque, fragiles et vulnérables-padiques.

L’erreur médicamenteuse est un écart parara@pce qui aurait di étre fait au cours de la
prise en charge thérapeutique médicamenteuse @unip&t’est une erreur thérapeutique, dont

on retrouve plusieurs définitions, quelques pefédéhtes mais pourtant complémentaires.

L’organisation mondiale de la santé (OMS) définérreur thérapeutigue comme « tout
événement fortuit survenant a un niveau quelcomiguns le circuit qui va de la fabrication, a
la prescription et a 'administration des médicateest incluant les erreurs causées par tout

acte de soin, qu’il soit médicamenteux, chirurgmalde diagnostic ».

Mais aussi comme « un événement évitable au @ugsel une dose de médicament recue
par le patient differe de ce qui avait été presmiitne correspond pas a la politique et aux

procédures de I'hdpital. »
L’erreur médicamenteuse est également définie d&ms R5121-1521%u CSP comme «

une erreur non intentionnelle d'un professionnetaieteé, d'un patient ou d'un tiers, selon le

cas, survenue au cours du processus de soin iraptigemn médicament ou un produit de santé
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mentionné aArt. R. 5121-15020notamment lors de la prescription, de la dispémsau de

['administration. »

D’aprés lI'agence nationale de sécurité du médicamerdes produits de santé (ANSM)
I'erreur médicamenteuse est « l'omission ou laisad@n d'un acte non intentionnel
impliquant un médicament durant le processus dessdille peut étre a l'origine d'un risque
ou d'un événement indésirable pour le patient.

L’erreur médicamenteuse est dite

» Avérée: lorsqu'elle résulte de l'administration au pdtidlun médicament errone,
d'une dose incorrecte, par une mauvaise voie, dansen mauvais schéma
thérapeutique, etc. ;

> Potentielle: si I'erreur est interceptée avant I'administratio produit au patient ;

» Latente (ou risque d’erreur): s'il s’agit d’'une observation témoignant d’un dan

potentiel pour le patient ».

LATENTES POTENTIELLES AVEREES

Pressions a l'erreur liée Erreurs interceptées avant | Erreurs effectives,
aux défaillances gu’elles ne parviennent au | parvenues au patient
organisationnelle et patient

institutionnelle d’'un systeme

Tableau 02 : La nature des erreurs médicamenteuses

Ces définitions mettent en avant le caractesn intentionnel et évitable de I'EM, et
prennent en compte les risques latents et potergietourus par le patient. L'erreur peut

trouver son origine a tous les niveaux de la pFrseharge médicamenteuse du patient :

Du produit de santé lui-méme dont la présentatiories modalités de préparation peuvent
contribuer a la survenue d’une erreur (conditioneiinmadapté, probleme d’étiquetage, etc.)

= Du patient et de son comportement face a sa pafigolet son traitement, mais
également de son degré d’autonomie ;
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» Des professionnels de santé dont les connaissadesespmpétences et I'expérience
influencent les décisions sans oublier les factdunmains, environnementaux, ou

encore les conditions de travalil ;

= De l'organisation des pratiques professionnelles, aitcuit du médicament des
établissements (piluliers préparés par la pharmdaticine pour certains, par les
IDE du service pour d’autres, puis distribution garpersonnel autre que le personnel

médical et paramédical, etc.).

L’ EM est en général multifactorielle et peut se pradain’importe quelle étape du circuit du

meédicament. Il peut s’agir :

= D’une erreur de prescription par le médecin (erreer posologie, interactions
médicamenteuses...). Le logiciel d’aide a la presiomnppeut également engendrer des
erreurs (erreur d’'unité de prescription par exepnple

= D’une erreur de dispensation par la pharmacie (iaudosage, mauvaise forme

galénique...) ;

= D’une erreur dans la préparation des doses a astn@nicomprimé non identifiable

dars le pilulier, erreur de dose ...) ;

= D’une erreur au moment de I'administration (invensde patients, inversion de piluliers,

erreur de modalité d’administration...).

La société évolue et pousse les établissesnmetamment dans le secteur meédico-social a
améliorer la qualité de la prise en charge du pabe résident. Dans cette dynamique, il est
indispensable de prendre en compte les erreurscamdnteuses, de les analyser et enfin de
proposer des solutions pour y remédier. Nous allmisque différentes structures et outils
sont a leur disposition pour leur permettre de atécl et prendre en charge l'erreur

médicamenteuse

v Centres régionaux de Pharmacovigila(CRPV)
v" Centre d’évaluation et d’'information sur la pharo@é&pendanc€CEIP)

v' Centres régionaux d’hémo vigilance : appelés lesdmmnateurs régionaux d’hémo

vigilance CRH)
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v Centre antipoison et de toxico vigilan€XP-TV)

v' Observatoire du médicament, des dispositifs médicat

thérapeutique

de [l'innovation

v Centre d’appui pour la prévention des infectiorsbages aux soin€PIAS)

v Structure régionale d'appui a la qualité et sééutds soinsSRAQ- PASQUAL)

v Centre régional de matériaux vigilan€RMV)

Les membres associés sont :

» Cellule d'intervention en région de I'agence nasilende santé publig€IRE)

» Antenne régionaleASN)
» Etablissement francais de sait-G)
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Figure 1 : organisation du RREVA PACA
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Les membres du RREVA PACA ont décidé de se réuroi par an afin de définir le

programme de travail régional ainsi que les olfeéiatteindre. En 2018, le RREVA PACA

a décideé de privilégier 4 themes de travail:

La pharmacovigilance et I'immunothérapie,

Les programmes hospitaliers de recherche clinique,

o O O

L’anti bio résistance,

o

Les nouveaux anticoagulants oraux
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Nous allons étudier un peu plus en détail troigcstres (PASQUAL, CRPV, CAP-TV) qui
peuvent étre contactées lors d’'une erreur médiceause par les établissements médico-

sociaux.

 PASQUAL : la structure régionale d’appui a la quad des soins et a la sécurité des
patients en PACA
Cette structure d’appui créée en décembre 2016 lpotggion PACA s’ajoute aux douze

SRA déja présentes sur I'ensemble du territoireSQBAL s’adresse a tout professionnel de

Santé ou tout représentant légal d’établiss¢rde santé ou service médico-social de la
région PACA. Elle est constituée d’'une équipe ojpgmaelle dont un médecin coordonateur.
Elle accompagne les professionnels, leur apportesoutien méthodologique pour la
déclaration, la gestion et I'analyse des EIGS. [ollee également un rble d’expert et aide les
établissements & améliorer la qualité des soina sécurité des patients en mettant a leur
disposition un ensemble d'outils et de conseilsEle a une mission importante
d’'information, de formatioret d’accompagnement, les formations proposées fanmée 2018

seront orientées sur la déclaration et I'analyseHI&S.

» CRPV : centres de référence en pharmacovigilance
La pharmacovigilance a pour objet la surveillat@&valuation, la prévention et la gestion du
risque d’effet indésirable résultant de I'utiligatides médicaments et produits mentionnés
dans les articlek. 5121-B4 etR.5121-1585 du CSP et contribue également au bon usage du
médicament. Elle repose au niveau national suédeau des CRPV, formé par les 31 CRPV
francais (dont deux se trouvent en région PACACIRPV de Marseille et le CRPV de Nice)
qui permettent d’alerter les autorités de santd’anéliorer la qualité de la prise en charge

médicamenteuse. Au quotidien les CRPV :

Recueillent et analysent les notifications d’effietdésirables médicamenteux en provenance

des professionnels de santé et des patients,

= apportent leur aide au diagnostic d’'effets indé$és médicamenteux ainsi qu'a la
prise en charge de toute pathologie en lien avaw@icament,
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» répondent aux questions portant sur le médicamsentpon usage, ses interactions et

les risques qui lui sont associés.

L’ensemble de ces missions étant défini partl’ R5121-1636 du CSP.

La pharmacovigilance s’inscrit dans un cadre ewrnpdinsi les états membres transmettent
les effets indésirables a I'agence européenne dlicar@ent (EMA) par I'intermédiaire de la
base de données européenne de pharmacovigilaittedrdVigilance. Celle-ci permet une
centralisation de I'ensemble des données et signadmoe collaboration internationale est par
ailleurs établie avec 'OMS ainsi que d’autres p&ys que les Etats-Unis ou encore le Japon.
Comme l'indique IArt. R5121-16132nodifié par le décret n° 2012-1244 du 8 novembre
2012, « les meédecins, chirurgiens-dentistes, skyesies et les pharmaciens ont une
obligation de déclarer immédiatement au CRPYV tdfet endésirable suspecté d’étre dd a un
médicament ou a un produit mentionnéArtl’ R5121-15014dont ils ont connaissance. Les
autres professionnels de santé, les patients estgxgiations de patients ont eux la possibilité
de déclarer. »

Comme préconisent les bonnes pratigues de pharigdaoce mises a jour en février
201837, les déclarations de pharmacovigilance dboig&e préférentiellement réalisées via le

portail national de signalement des événementsasiaas indésirables (« www.signalement-

sante.gouv.fr »). Elles sont alors transmises aatigpmement au CRPV du territoire duquel
dépend le professionnel de santé.

Il est toujours possible d’effectuer une déclaratibrectement a son CRPV par téléphone,
fax, courrier ou mail grace au formulaire de détian (annexe 1). Elle doit comportar
minimaun déclarant et un patient identifiable, un ou jglus médicaments impliqués et la
nature du ou des effet(s) indésirable(s). Touteslélarations sont analysées puis transmises
via la base nationale de pharmacovigilance (BNPVARASM de fagcon anonyme. Suite aux
signalements générés par les déclarations, I'ANSKuUt pémettre des alertes et
recommandations d’utilisation, demander la modiftra du résumé des caractéristiques du
produit et dans des cas extrémes une suspensioa,woretrait de I'autorisation de mise sur
le marché (AMM).
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COCAP-TV : centre de référence du risque d’intoxicati

Les centres antipoison et de toxicovigilance s@¥ dentres d'information sur les risques
toxiques de tous les produits qu’ils soient médiearaux, industriels ou naturels. Dans le
cadre de leur mission de RTU, ils ont un role diinfation auprés des professionnels de santé
et du public en apportant une aide par téléphoaatcqau diagnostic, a la prise en charge et au
traitement des intoxications. « La toxicovigilanemgoour objectif la surveillance des effets
toxiques pour I’'homme, aigus ou chroniques, dep@sition a un mélange ou une substance,
naturelle ou de synthése, disponible sur le maochprésent dans I'environnement, aux fins
de mener des actions d’'alerte et de préventiofirt> £1340-2du CSP38). Il y a 9 CAP-TV

en France qui assurent une réponse téléphoniques gur 7 et 24h sur 24.

Une part de ces appels concerne la prise en clagyd’erreurs médicamenteuses notamment
dans les établissements médico-sociaux tels qUEHERAD, les foyers de vie ou encore les
MAS.

Le service du CAP-TV de Marseille se situe a I'hé@lpSainte-Marguerite, I'un des 4 hépitaux
de I’Assistance Publique des Hopitaux de Marsdillest composé de médecins toxicologues,
pharmaciens et étudiants (internes et externegérd la réponse téléphonique d’'urgence pour
les régions PACA, la Corse et I'océan indien. LeRCRV et le CRPV de Marseille travaillent
en étroite collaboration, les cas recus par le GARdans le cadre de la RTU relevant de la
pharmacovigilance sont ensuite transmis quotidierem au CRPV.

En 2017, le CAP-TV de Marseille a pris en charge52Z cas concernant une exposition
humaine représentant 23 978 personnes exposédsir(secas concernaient plusieurs
personnes exposées).

581 appels (soit 662 exposés) provenaient d'ésfients médico-sociaux toutes
circonstances confondues (défaut de perception whgue, intoxication d'origine
alimentaire...) dont 224 de ces appels concernaimiErreur Thérapeutique ».

Méme si seulement 2.8% des personnes prises emeshalans le cadre de la RTU
proviennent du secteur médico-social, il est imgoutride noter que pour 34% d’entre elles,

I'appel fait suite a une erreur médicamenteuse.
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Types d’erreurs

Situations correspondantes

Erreur d’omission

Erreur de dose

Dose supplémentaire non requise, sous dosag

surdosage

e!

Erreur de posologie ou de concentration

Erreur de médicament

Erreur de forme galénique

Formes orales solides a la place de for
injectables,
formes orales solides au lieu de formes orales

liquides,...

mes

Erreur de technique d’administration

IV directe au lieu de perfusion,...

Erreur de voie d’administration

IM au lieu de IV, intrathécale au lieu de IV,
IV au lieu d’'IM, ...

Erreur de débit d’administration

Débit trop lent, débit trop rapide

Erreur de durée d’administration

Traitement arrété trop rapidement ou pours

du traitement inutile

Lite

Erreur de patient

Erreur de suivi thérapeutique ou clinique

Allergie documentée, contre-indication, €
clinique
(tension artérielle, glycémie,...), indication non

approuvée, interactions, redondance, ...

tat

Médicament périmé ou détérioré

Tableau 03 : Caractérisation des erreurs medicanmearges en fonction de leur type, d’aprés

la Classification de la SFPC
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Il s’agit de la caractéristique la plusigent retrouvée dans les études portant sur les
médicamenteuses. La SFPC a défini différents tgpmseurs, figurant dans Le tableau 1. Les

données relatives aux types d’erreurs étant tndablas d’une Etude & l'autre.

Tableau 04. Caractérisation des erreurs médicamests en fonction de la gravité des
conséquences cliniques chez le patient, d’apresléssification de la SFPC

Types de catégories Descriptifs des catégories

A circonstance ou événement susceptibles| de

provoquer une erreur

B une erreur s'est produite, mais le médicament

n'est pas parvenu jusqu’au patient

C une erreur s'est produite jusqu’au patient, sans

dommage pour le patient

D une erreur s'est produite et a provoqué une
surveillance accrue pour le patient

mais sans dommage pour le patient

E une erreur s'est produite et a motivé |un
traitement ou une intervention en

provoquant un préjudice temporaire au patient

F une erreur s'est produite en entrainant ou| en
allongeant un séjour hospitalier et en

provoquant un préjudice temporaire au patient

G une erreur s’est produite et a provoqué |un

préjudice permanent au patient

La plupart des études montrent que les errm@dicamenteuses sont frequentes, Mais
gu’elles sont rarement a l'origine d’effets indébilles graves. Dans un méta analyse de six
études observationnelles chez des adultes hospialen unités de soins intensifs,
KIEKKAZS et AL . Mettent en évidence que suite arxeurs, le plus souvent, la conduite a
tenir a été d’augmenter la surveillance des pati@atégorie D du tableau de la SFPC).
Certains patients toutefois sont victimes d’effetsdésirables suite aux erreurs
Médicamenteuses et selon KANJANARAT et AL. Qui fait une revue de la littérature, Cela

39



Chapitre02 L’erreur médicamenteuse a I'hdpital

représenterait 1 a 2% des patients hospitaliddse fois parvenue au patient, I'erreur

médicamenteuse peut :

- n’entrainer aucune conséquence clinique, panaak ou psychique
- étre a l'origine d'une prise en charge inapprégrde la pathologie pour Laquelle le
meédicament est utilisé

- entrainer des effets indésirables.

Lorsqu’il apparait des effets indésirables, les names subis par le patient peuvent Etre plus
ou moins graves : aggravation de la pathologiesesure d’'une pathologie Nouvelle ou non
prévenue, altération d’'une fonction de I'organissoeautre réaction

Nocive. Le Code de la santé publique définit I'effelésirable grave comme suit :

« Effet indésirable létal, ou susceptible de metlee vie en danger, ou entrainant une
Invalidité ou une incapacité importante ou durabl®u provoquant ou prolongeant Une

hospitalisation, ou se manifestant par une anomatie une malformation Congénitale»

(Article R. 5121-153 du Code de la santé publigumés en conformitéA la Directive
2000/38/CE du 5 juin 2000 par le décret n°2004-20 29 janvier 2004Relatif a la
pharmacovigilancePour décrire la gravité des conséquences clinida&;PC a défini neuf
catégorieDe A a | (tableau 2), la catégorie | correspondantiveau maximal de gravité : le
Déces du patient.

La catégorisation du niveau de gravité dépend de@arametres:

v le degré de réalisation (erreur latente, poteeti@ll avérée)

v les effets indésirables chez le patient (absenadfed’ indésirable, dommages
Temporaires, dommages irréversibles, pronosti¢ eitgagé voire déces)

v les moyens supplémentaires mis en ceuvre pour @etifi@ prise en charge Du patient
suite a l'erreur (surveillance accrue, allongeméatla durée de L’hospitalisation,

nécessitée de thérapeutiques supplémentaires).
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[I-2 Origines de I'erreur médicamenteuse

La prise en charge médicamenteuse du pastntn processus transversal complexe avec
plusieurs étapes, plusieurs acteurs, des flux itapts de produits et d’'informations (figure 5.
Ces nombreuses interfaces peuvent étre a l'oridieeurs médicamenteuses, comme le
soulignentHIREAU et QUENAU dans leur rapport sur la « Sécurisation du dirdui
médicament dans les établissements de soins eedlivent le processus de prise en charge
médicamenteux comme uneckaine de soins dont chacun des maillons, tant msmgue
matériels, essusceptible de générer des erreurs et des événeme@sirables graves.

Les principales étapes de la prise en charge nréditizuse du patient sont :

= |a prescription

» |a dispensation des médicaments
» |'administration des médicaments
= e suivi thérapeutique

= [linformation et I'éducation thérapeutique du patie

Nous allons reprendre chacune de ces étapes paléfiair le contenu, les Principaux risques

d’erreur associés et citer quelques études quagyortent.

a-Erreur de prescription
La prescription inclut a la fois la décision desdalités thérapeutiques pour atteindre
Des objectifs cibles et la rédaction de la presiotipelle-méme.
Les erreurs de prescription résultent principaledmen

v' d'une prescription de mauvaise qualité (erreur danécriture illisible, utilisation
d’abréviations, prescriptions incomplétes,...)
v d’'une erreur de saisie dans un logiciel d’aide priscription (sélection d’'une Autre
ligne de prescription, sélection d’une autre toudhelavier Numeérique,...)
v' d’une décision thérapeutique inadaptée (molécw@ppropriée, posologie et Durée de
traitements inappropriés,...)
v d’une confusion entre deux patients.
Selon certains auteurs, il s'agirait du type d’'ernmédicamenteuse le plus fréquent.
Ainsi, dans une étude réalisée en 1995, Bates Pealivent que 56% des erreurs

Médicamenteuses ont lieu lors de la prescripticuet48% des erreurs surviennent
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A I'administration.

D’autres études démentent le fait que la presonpst I'étape la plus souvent en

Cause dans le processus de prise en charge médieamenais elle n’en reste pas

Moins fréquente.

Une étude londonienne, au cours de laguelle 36@&€xriptions ont été observées, A montré
gu’il existait des erreurs dans environ 1,5% desgniptions (8 Une Grande partie (environ
un tiers) concernait des erreurs lors de la rédlaate la Premiere prescription hospitaliere, a

I'admission des patients.

b-Erreur de dispensation
La dispensation n’est pas une simple délivealic’agit d’'un acte thérapeutique Incluant :
'analyse pharmaceutique des ordonnances (conf@smitéglementaire et pharmaco-
thérapeutique, rédaction d’opinions pharmaceuticpiegcessaire), la Préparation éventuelle
des doses a administrer et la mise a dispositiencdaseils Nécessaires au bon usage des
médicaments. Différentes erreurs médicamenteusaes/epe se produire lors de la

dispensation :

» la non-détection des erreurs de prescriptionsdef&analyse pharmaceutique
» des erreurs dans la distribution globale ou réglisée des médicaments ou Dans les
doses préparées en dispensation a délivranceduoeie nominative

» des erreurs de fabrication (préparations magisti@enospitaliéres)

» la non-détection des erreurs lors du double compddcédent la délivrance

Des conseils insuffisants, erronés ou inexistaar les médicaments dispensés Les erreurs
de dispensation ont été moins étudiées que cekeprdscription ou D’administration.
Toutefois, quelques études observationnelles példtem citéesCINA et AL. Ont observé
pendant sept mois la dispensation de 140 755 dieségédicaments (9). lls ont retrouvé 5
075 erreurs (soit 3,6%). Les pharmaciens Hospitgliers du contréle des doses préeparées
ont détecté 79% de ces erreurs.
L’étude met en évidence que le double contrdle peda réduire l'incidence des
Erreurs médicamenteuses. Cependant, 0,75% des aldseminées dans les Unités de soins
comportaient une erreur non interceptée. Les asitent notamment Identifié les erreurs
suivantes : dispensation d’'une autre spécialitéoglle prescrite (36% des erreurs), sélection
d’'un mauvais dosage (35% des erreurs) et dispensétiune forme galénique inadaptée
(21% des erreurs).
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Une autre étude dBOHAND et AL. S’est intéressée au processus de dispensation
Nominative et a l'interception des erreurs pargharmaciens hospitaliers puis par Les IDE
(10). Sur 7 249 doses observées, 179 erreurs &ntééectées par les Professionnels de santé
(soit un taux global d’erreur de 2,5%). Sur ces &ff8urs, les pharmaciens en ont détecté 155
(86,6%) et ledDE 24 (13,4%). Les plus Fréquentes étaient des err@aerdosage et des
omissions.

Une étuddD’ANACLETO etAL. A également montré que les erreurs de dispemskaiso

Plus fréquentes étaient des erreurs de dosags etmeirs d’omission.

Les IDE, dernier maillon de la chaine avant I'adstiation au patient ont un réle

Primordial dans la sécurisation du processus d&e jgm charge médicamenteuse.

c-Erreur d’administration
Les erreurs d’administration peuvent se pi@da deux niveaux : lors de la Préparation
des doses a administrer et lors de I'administradiopatientDans les dispensations globales
ou réglo balisées, ce sont les infirmiers dipl6&tat qui préparent les différentes doses a
administrer aux patients dans les piluliers.
Plusieurs erreurs peuvent survenir a ce niveateuedans la constitution du Pilulier, erreur

d’étiquette de patient, ...

La préparation des doses a administrer concerrierégat les médicaments a Reconstituer
extemporanément. Ces préparations nécessitent rdodes calculs Pouvant étre source
d’erreurs (calculs de la dose nécessaire, desatikit Effectuer, du débit d’administration a
programmer,...). D’autres erreurs peuvent Survens te la réalisation de la préparation :

sélection d’'un autre produit, erreur Sur les volaragrélever, etc....

Dans une étude expérimentaRARSHURAM et AL. Ont étudié les erreurs lors de la
Préparation de perfusions intraveineuses. lls tasewé le calcul des doses et Volumes a
administrer puis la mesure des volumes pour réaligepréparation. Au Total, 180
participants (IDE principalement) ont réalisé 1 1&flculs de doses et de Volumes, ont
prélevé avec des seringues 1 767 volumes et prépdrgerfusions De morphine. Dans 35%
des perfusions, il y avait une erreur de concentrat

Les erreurs peuvent également se produire loradministration proprement dite

D’'un médicament & un patient. Il peut s’agir :
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v' d’une erreur de patient
v de l'administration d’une spécialité différente cile prescrite (erreur de Molécule,
dosage ou galénique)

v d’'une erreur dans les modalités d’administratiamdraitement (moment, voie
D’administration, débit, volume a injecter,...)
D’aprés certains auteurs, il semblerait que leuesg’erreur soit plus fréquent pour Les
spécialités a administrer par voie intraveineuse.
Ainsi, dans une étude observationnelle réaliséB@aume Uni et en Allemagn@/IRTZ et
AL. Ont mis en évidence un taux d'erreur de 34% poarqui est des Modalités

d’administration (débit d’administration, voie diadistration,...)

d-Erreur de suivi thérapeutique
Le suivi thérapeutique consiste en la vérificatten I'observance et en I'évaluation de La
balance bénéfices/risques.
Certains médicaments nécessitent une surveillaimigue et para clinique afin de Veérifier
leur absence de toxicité mais également pour gassle leur efficacité. En Fonction des
résultats, le médecin peut choisir d’adapter uneologie, de réaliser Une fenétre
thérapeutique voire d’arréter un traitement.
Le fait de ne pas mettre en ceuvre les mesuresidietisérapeutique fait partie déserteurs

médicamenteuses.

e-Erreur liée a I'information faite au patient et déducation thérapeutique
L’information au patient est un €lément impot de la prise en charge Médicamenteuse.
Elle contribue a la bonne observance et permetepuait de Sensibiliser les patients a la

détection des effets indésirables liés au traitémen

L’éducation thérapeutique des patients est indisgigie pour certains traitements Dont les
modalités d’administration sont particulieres comrdes traitements Antiasthmatiques
administrés a l'aide d’'un dispositif d'inhalatioru @ncore les Traitements antidiabétiques
administrés via une pompe a insuline.
Une mauvaise information et/ou une mauvaise échrcathérapeutique peuvent étre A
I''origine d’erreurs médicamenteuses

L’origine des erreurs. Elles font suite apmabléme de surveillance (effets secondaires
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D’un nouveau traitement, extravasation de la veiaeuse...), a une erreur dans le Processus

d’injection (procédure, rupture de la chaine dunkog une erreur liée au Surdosage

(prescription médicale, préparation), a une aleefgroduit de contraste dansl¥sdes cas),

a une administration de médicaments contre-indigeé& I'omission D’administration

médicamenteuse.

section-3 Typologie de I'erreur médicamenteuse

Pour comprendre la survenue de l'erreur dandomaine médical et pour éclairer le
Médecin sur la gestion de l'erreuP. KLOTZ a classé les erreurs meédicales en trois
Catégories : les erreurs cognitives, les erreurs@emotrices et les erreurs d’attitudes
(GALAM, L'erreur médicale, 2003). Les contextes d'urgende partage des taches,
D’organisation et de planification du travail es leapports d’influence entre Professionnels
mais aussi entre patients et professionnels sgmerdre en compte dans La typologie de

I'erreur.

3-1-1 Les erreurs cognitives

Les erreurs cognitives sont relatives a dawté@le mémorisation et se caractérisent par
L’oubli, I'ignorance ou des difficultés de restit des connaissances acquises ou de
Renouvellement des savoirs. Elles se caractérégalement par un défaut de Raisonnement
dans l'analyse de données patientes, du diagndsticprises de décision Et dans I'exécution

des décisions (erreurs par exces, erreur de délai...)

3-2-2 Les erreurs sensori-motrices

Les inaptitudes physiques, des défauts ddigpésitions, un manque d’entrainement, Un
matériel inadapté et la complexité de I'acte aiséalaupres du patient sont identifiés Comme
erreurs sensori-motrices.

3-3-3 Les erreurs d’attitudes

Elles sous-tendent des problémes affectifsaatériels, culturels, linguistiques, Ethiques,
de gestion et de coordination des soins. Le modetaetion a I'erreur comme La fuite par
'oubli, le rejet de la responsabilité, la distaimn ou au contraire L'introjection est
également génératrice de l'erreur. Des facteursomg@tanciels Peuvent potentialiser ces

45



Chapitre02 L’erreur médicamenteuse a I'hdpital

problemes tels que I'environnement, les facteuds #ux Patients, la relation entre les deux

protagonistes, la surcharge de travail.

D’autres articles abordent les origines derder médicamenteuse au niveau du rble
Infirmier. Des similitudes sont observées avecldssement précédent mais d’autres Sources
d’erreur apparaissent en lien avec les difféeregtepes de distribution des Médicaments.
Effectivement, cet acte sur prescription médicalet un caractére Complexe au regard des
différentes étapes liees a distribution des médécasnet a son Contexte. Lors de cette
activité, I'infirmier n’est pas un exécutif de lache, il doit étre En mesure de mobiliser ses
connaissances, analyser, vérifier et faire preuweRdflexivité tout en réalisant la tache.
Malgré I'élaboration de procédures s’appuyant sargestion des risques et initiée par les
ordonnances JUPPE de 1996 (JUPPE, 1996) et lehBjaital 2007 (REDHON, 2006), les

erreurs persistent a différents niveaux.

3-2-4 Interruption des taches

L’interruption des taches dans les soins estyiyeuse de risque et porte atteinte a la

Sécurité des patients. Elle se définit comme «éoghement non prévu entrainant une

Pause dans la réalisation de la tache en courslend@é le plus souvent par le Téléphone ou
I'appel d’'un des membres de I'équipe pluridisciplie. Une enquéte Réalisée aupres des
infirmiers montre que 80% des professionnels nigmal pas L’interruption de tache dans
leur activité car ils lintegrent dans leur pratquotidienne. Les lieux d’interruption
identifiés comme étant les plus porteurs de ris@ged la pharmacie du service et la salle de
soins.

Afin de remédier a cette source d’erreur, dgaatements ont été instaurés comme les
pancartes et les gilets destinés aux soignantst@&maportant I'inscription « ne pas déranger,
Soins en cours ». L’opacification des fenétresadghlarmacie est également une mesure

De prévention contre 'erreur.
3-2-5 Conditionnement trompeur

Certains médicaments ont une présentationammitomme les ampoules d’électrolytes
Ou les flacons de remplissage. Si l'infirmier nerat pas le temps de lire le nom du

Médicament, I'erreur devient tout a fait possible.
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3-2-6 Non-respect des étapes de I'administrationdicementeuse

Le bon usage du médicament correspond a I'agaiiion des rapports bénéfice/risque et
colt/efficacité pour le patient et la société. teaite de cet objectif est formalisée par « La
regle des 5B » introduite paHAS. Elle s’apparente au respect des verrous de $&curi
concernant le circuit du médicament. Il s’agit dfadistrer le Bon médicament, Au Bon
patient, au Bon moment, a la Bonne dose et pabtam8 voie. Une regle D’apparence simple
et facile d'utilisation mais l'article de.LSCHWEYERmontre la Complexité a enseigner la
pharmacologie enlFSI, vécue comme rébarbative et Stressante par lesiagétsid
(SCHWEYER 2016). L’auteur mesure I'écart entre le
Travail prescrit et le travail réalisé.

L'application de cette régle nécessite et®@mpagne de multiples vérifications qui, si
Elles ne sont pas scrupuleusement respectées, emeracsécurité du patient. Elle Impose
une lecture, une compréhension et une vérificatien la prescription médicale, Une
mobilisation des connaissances en lien avec lgapghatiques et la pathologie, une Lecture
des étiquetages et une observation de I'intéguttnddicament, une Identification fiable de la
voie d’administration, une réalisation avec exadét d'un Calcul de dose quand c’est
nécessaire une vérification de lidentité du patient, une Plandion des éléments de
surveillance du traitement administré, I'applicatidles Reégles d’hygiene et d’asepsie

I'observation clinique du patient

Cette activité requiert Donc des compétences niedtigui vont bien au-dela de la simple
exécution et met en Evidence une importante sugehaognitive repérée dans les travaux
d’ASTOLFI. Chaque étape de la prise en charge médicamenpeugedonc étre source
d’erreur. D’'apres les données de la SHAM, les dalde doses sont une source d’erreur lors
de L’administration des traitements. Le métier fifmier requiert des compétences en
Arithmétique et la maitrise de cette discipline @s¢ préoccupation permanente au sein Du
programme de formation pour assurer la seécuritépdtent. L'unité d’enseignement «
Pharmacologie et thérapeutiqgues » recommande tiserédes dosages, des dilutions Et des
préparations de médicaments dés la premiére année.

Une étude anglo-saxonne&lALL, 2010) montre qu’il n’existe pas de normes des bonnes
pratiques nationales et Internationales permetiéaluer les compétences arithmétiques
nécessaires a L’administration des médicaments.auesurs émettent I'idée de développer
une Méthode consensuelle permettant d’expliciterégles d’arithmétique et d’en faciliter
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L’acquisition et ainsi remplacer les criteres noeux et subjectifs retrouvés dans les

Evaluations.

Malgré les verrous de sécurité mis en place, lesdbets d’identification des patients, Les

dossiers de soins informatisés, les chambres desirgr les déclarations D’événements

indésirables montrent que I'erreur subsiste. Leberches en vue de faire Reculer ce risque
se poursuit avec notamment I'apparition de coddetwuassocié Aux dosages de certains
médicaments a risque.

SelorHIPPOCRATE « la meilleure attitude pour se tromper le moiasag un premier
Pas vers la culture positive ». Je propose de e®igue cela pourrait apporter dans le
Domaine de I'erreur au lit du patient.
section-4 Culture de la sécurité des soins

Apres avoir cultivé le silence et l'aveuglemeta culture positive de l'erreur se,
Développe. Selon (décembre 2010) « Améliorer lditgudes soins est un enjeu Pour les
établissements d€HAS santé. Elle apparait dans les criteres de lafication des
Etablissements dés 2010. Son évaluation et sonlappement visent a réduire les
Dommages liés et a développer une culture de larisg&cles soins »

Selon la Société Européenne pour la Qualité dessSta culture de la sécurité des Soins
désigne « un ensemble cohérent et intégré de coempents individuels et Organisationnels,
fondé sur les croyances et les valeurs partagéesshgrche Continuellement a réduire les
dommages aux patients, lesquels peuvent étreliéSains »

L’appropriation de la culture de la sécurité dassauprés du personnel soignant se mesure a
l'aide d’'un questionnaire centré sur la déclaratiberreur et sur une méthode qualitative.
Aux Etats-Unis, une étude réalisédAS 2010) dans 80 unités de soins issues de 42
établissements différents montre que plus la ceiltier sécurité des soins est élevée moins il y
a d’erreur médicamenteuse.

Reste a développer ce concept récent de la cudiita sécurité des soins par la Formation
des professionnels, les visites hiérarchiques derisé dans les services de Soins et I'analyse
de scénarios cliniques d’événements indésirablegesus dans D’autres établissements que
celui des formésHAS, 2011).

Admettre son erreur et faire des efforts ppuemédier serait I'attitude la plus efficace
Dans la lutte contre les erreurs. Cette posturemgsageable au regard de la culture de La
sécurité des soins qui ne s’oriente pas vers uanmegt du professionnel mais bien Vers la

mise en place d’actions d’amélioration pour queelesurs ne se reproduisent Pas.
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4-1 Déclaration d’événements indésirables

La loi du 04 mars 2002 relative aux drogs dhalades et a la qualité du systeme de
Santé oblige tous les professionnels a signafaugokité administrative compétente les
Evénements indésirables graves liés aux soins.
Cette loi a été renforcée par l'article L1413-14 2181 février 2010 du code de la santé
Publique qui énonce que « tout professionnel oblié&ement de santé ayant constaté Une
infection nosocomiale ou tout autre événement inaléle grave lié a des soins Réalisés lors
de traitements, d’investigations doit en faire ézldration a 'agence Régionale de santé ».
Cette démarche est renforcée par I'arrété du 06 20t1 qui stipule que les établissements
de santé doivent identifier et analyser le process prise en charge médicamenteuse du
patient.
L’objectif est d’apprendre l'existence des erreypa le biais de cette déclaration, de
L’analyser et de mettre en place des actions divescet de prévention pour éviter sa
Réitération. Dans les services de soins, malgnsthuration de différents protocoles pour
baliser le Risque d’erreur, elle survient au-delacds mesures. On sait bien que le risque zéro
N’existe pas...
La déclaration de I'erreur médicamenteuse est sulvd'initiative de l'infirmier qui, Avec
I'étudiant, se situent comme je l'ai précisé, eenpiere ligne dans la réalisation de Ce soin. Il
est donc essentiel que les deux protagonistes ethet comprennent le sens Donné a la
culture de la sécurité des soins pour déclareretiément car il se trouve que D’autres
facteurs que le soin peut étre mis en cause teliganisation, le Conditionnementune
responsabilité qui peut étre partagée... Danst#sigsements
De santé une charte d’encouragement a la déclardéi® événements indésirables incite Les
professionnels a déclarer I'erreur dans le cadié&adelioration de la sécurité des Soins. Pour
gue cette déclaration aboutisse, les élémentsrderaie de I'erreur doivent étre Rapportés de
facon précise et détaillée avant de les adresséa éellule gestion des Risques de
I'établissement en charge du traitement. L’AgendgiBnale de Santé est Prévenue en
fonction du type d’erreur.
Apres la déclaration d'une erreur médicamenteuseomité de retour d’expériencEREX)
a systématiquement lieu dans le service concer@é lays) protagoniste(s), le Cadre de santé,
le formateur de l'institut de formation si un étali est mis en cause, le Responsable du
service gestion des risques et le pharmacienadiitst’une démarche
Collective ou la recherche des causes, l'analysd’@@&nement, le choix des actions
Correctives et leur mise en ceuvre nécessitentrapkcation forte de I'ensemble des Acteurs.
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Le CREX se réunit régulierement pour réaliser une étude él&nements Indésirables et
évaluer les actions mises en place, il peut déademettre en ceuvre une, Autre analyse ou
unREMED. C’est un outil utilisé au cours des réunionsigiofessionnelles
Qui permet de diagnostiquer les causes et lesuisctifférents a la Survenue de I'erreur
parmi 250 causes ou facteurs contributifs.
L’objectif de I'analyse est de caractériser I'emr@edicamenteuse en tenant compte de Six
indicateurs precis :
a-Nom du produit impliqué.
b-Nature de I'erreur médicamenteuseerreur de patient, omission de distribution de
Médicament, sous-dosage ou surdosage, non-respécddrée du traitement et/o Du
moment de la prise.
c-Niveau de realisation de [l'erreur médicamenteuse potentielle, avérée et
interceptée .Avant d’atteindre le patient, avéréeidentifiable apres atteinte du
patient.
d-Niveau de gravité: mineure sans conséquence pour le patient, Eigtife
Nécessitant une surveillance, majeure avec destqaeaces cliniques temporaires
Sur le patient, critique avec des conséquencesgrenmtes, catastrophique avec Mise
en jeu du pronostic vital ou déceés.
e-Erreur médicamenteuse porteuse de risqueselon la REMED 2013, c’est une
Erreur qui aurait pu avoir des conséquences clegsgplus graves que celles
Constatées pour le patient.
f-Etape de survenue de I'erreurlors de I'identification du patient, de la disgation
Et de l'administration du traitement, du suivi thgeutique et clinique, de

L’information donnée au patient et des transmissjmofessionnelles.

Cet outil permet de développer la culture de séxuaies soins a I'hdpital dont la visée Est de
comprendre le processus de I'événement pour eyitdrne se reproduise. C’est grace a un
climat de sécurité que l'apprenant peut analyser soeur et identifier Les mesures
correctives a apporter. S’il n'a pas identifié sneur, c’est la compétence Pédagogique du
tuteur et du formateur qu’il sera nécessaire deilisebpour aider

L’apprenant a identifier I'erreur, a I'analyser &tconstruire des savoirs pour ne plus la
Reproduire, et, donc apprendre. Prendre en corigotedr comme moyen d’apprendre C’est
lui accorder une dimension pédagogique voire digaet Comment amener L'étudiant a ne

plus réaliser I'erreur commise sur le terrain @gastet comment se servir De cette erreur pour
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la corriger ? Que peut-on apprendre de l'erreur m@e tant au Niveau technique,
fonctionnel que du point de vue de 'accompagnereedu Développement professionnel de
'ESI?
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lII-LA QUALITE DES SOINS ET LA SECURITE DES PATIENTS : UNE
PRIORITE MONDIALE

Bon nombre des médecins interrogés danglifeyentes études citées n’avaient pas
parlé des erreurs ni de leur impact émotionnel dgacs collegues. La honte, la peur de
I'humiliation et de la sanction les décourageadms’en ouvrir aux autres et les poussaient a
s’isoler. Nous espérons qu’a mesure qu’évolue ¢ar##® des patients, le personnel de santé
pourra faire preuve d’'une attitude plus ouvertefagx erreurs et au soutien dont il a besoin.
Ce sujet n’ayant quasiment pas fait I'objet de eeches ni de recommandations formelles,
NOuUS proposons ci-aprés quelques suggestions gigmb Etre utiles.

« Reconnaitre les erreureEn médecine comme dans d’autres activités, le eistgrreur doit
étre identifié et reconnu ouvertement. Parler dudae les erreurs sont omniprésentes, de
leurs causes et de leurs conséquences probableetpait de favoriser une attitude plus
réaliste et une approche plus constructive.

» Se montrer ouvert face a I'erreur

Une discussion ouverte sur les erreurs a desdffeg puissants, surtout si elle est menée par
des personnalités expérimentées et respectées]leatonne la possibilité d’en débattre a
d’autres moments. Les infirmiéres et les médecinsf@mation apprennent qu’il est
acceptable de parler des erreurs vu que leursisupete font.

 Oser divulguer les erreuts

Une politique d’ouverture assumée est aussi imptetgour le personnel que pour les
patients. Plusieurs acteurs sont encore déchirtés kur envie d’adopter une position plus
ouverte et l'attitude plus prudente qu’ils croieat,tort ou a raison, défendue par leurs

supérieurs et leurs collegues.

* Former a communiquer les erreurs

Il est essentiel de former le personnel a parlsratesurs et a les expliquer. Faire face a un
patient |ésé par son traitement ou a ses prochedé&asse ou en colére représente une
situation clinique particulierement difficile a gér Mieux préparer les acteurs cliniques a y
réagir et leur enseigner les principes de base sur

La maniére d’aider des patients insatisfaits, bargs ou blessés et leurs proches sont

bénéfiques pour les deux parties.
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* Offrir un soutien formel et informel

La compréhension et I'approbation de la past c#legues sont toujours importantes, mais
quelquefois, il faut plus qu’un appui et des masqde confiance générales. Le soutien peut
aller du petit mot rassurant glissé dans un corr@aine proposition de psychothérapie
compléte. Parfois, une discussion en privé avecallegue ou une personnalité respectée
suffit; certains hopitaux emploient & cet effet de&sdecins récemment partis a la retraite, qui
jouent le réle de mentors. Rares sont cependaotdgsisations qui offrent un appui organisé
et efficace a leur personnel ou qui reconnaisdeirigment la nécessité d’un tel soutien.
BRIGHAM and WOMEN ‘S HOSPITAL a Boston fait exceptiorhdpital est a l'origine
d’'une expérience remarquable au bénéfice de sentsaet de ses collaborateurs. En 1999,
LINDA KENNY, fondatrice de MEICALLY INDUCED Traum&upport Services (MITSS,

services de soutien suite a un traumatisme

section-1 L‘évolution de la sécurité
Les erreurs médicales et les préjudicasamaux patients sont décrits et étudiés depuis
plus d’'un siecle déja. Toutefois, mis a part quetgpionniers isolés, les professionnels du
monde médical et infirmier ne semblaient pas apo# la mesure du probléeme Et, si tant est
gu'ils en étaient conscients, ils n'étaient pastpe le reconnaitre. La grande majorité du
personnel clinique a certes toujours veillé a laug& des soins dans sa pratique personnelle.
Cependant, la sécurité des patients est un objdasfVaste, pour lequel il faut voir au-dela

du patient en tant qu’individu pour considérerdaegctéristiques mémes du systeme de soins

Les erreurs médicales et les préjudices qudnides patients sont aujourd’hui reconnus et
débattus publiqguement par les professionnels dan#, les politiques et le grand public, ce
qui constitue I'une Des grandes avancées de cedatixéres années. Auparavant, I'erreur
médicale était rarement admise Auprés des patigmesque jamais évoquée dans les
journaux de médecine et totalement ignorée des &oaments. Le fait que des milliers ou,
plus probablement, des millions de personnes stiséésinutilement et que d’'importantes
sommes d’argent soient perdues semble avoir éctapatiention Généralé€Cela parait bien
étrange. Un peu comme si une épidémie faisaitdags un pays sans que personne n'y préte
attention ni ne songe a en rechercher Les causesmeént la sécurité des patients a-t-elle

evolué et pris la place qui lui revient aujourd’Puie premier chapitre donne un apercu des
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principales influences dans ce domaine et montmanent ce sujet est devenu incontournable

tant dans la pratique que dans la politique.

3-1-1 Définir la sécurité des patients

Assurer la sécurité des soins de santé &itepde la mission plus large de garantir des
soins de qualité Sur plusieurs plans. L'académiéraaine des sciences médicales, définit a
cet égard six dimensions. En téte de liste, lar#gécaonstitue peut-étre lI'aspect le plus
critique pour les patients et leurs familles. Law@&é des patients peut simplement étre

définie comme:

Cette définition inclut la prise en compte des égpuences des résultats indésirables ou des
préjudices Causés, ce qui élargit la vision tradiielle de la sécurité pour intégrer ce qui
correspondrait, dans de Nombreuses entreprises, gedtion des catastrophes. Dans le
domaine des soins de santé, il s’agit Bien évidemintkintervenir rapidement au plan
médical pour traiter la crise immédiate, mais adsss’occuper des victimes et de soutenir le

personnel Concerné.

3-1-2 Sécurité des patients — réduire les préjudiog réduire les erreurs?

La sécurité des patients est parfois asdailla prévention des erreurs. Cette assomption
parait sans Conséguence au premier abord, maissgeeusement limiter la portée de
I'entreprise. S’il va de soi Que la compréhensien drreurs est fondamentale pour la sécurité
des patients, les avis divergent sur la Néces&stedla recherche et la pratique en la matiere
sur les erreurs ou sur les préjudices causés.di tonsidére I'objectif global de la sécurité
des patients, plusieurs éléments plaident pouptise en compte particuliére du préjudice.

 Les patients se préoccupent essentiellement €udidce. Nous pouvons tous accepter des
erreurs Dans les soins qui nous sont prodigués, da@ certaine mesure du moins, tant qu’il

n’en résulte pas de Dommage.

» Tous les préjudices ne sont pas lies a des str@ans le domaine des soins de santé, les
formes de Préjudices sont nombreuses: complicatipésatoires, infection causée par une
injection inappropriée Ou pratiquée dans de maesai®nditions ou par une hospitalisation

dans un hoépital surpeuplé, effets indésirables caéaenteux, surdose due a une pompe a
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perfusion mal concue, etc. En assimilant La séeulés patients a la diminution des erreurs,
on court le risque de négliger les types de prépasdQui ne sont pas dus a des erreurs ou qui

le sont en partie seulement.

* De nombreuses erreurs ne causent pas de prégidpEuvent en fait étre nécessaires pour
I'apprentissage et le maintien de la sécurité. dl@aurgiens peuvent par exemple commettre
un certain Nombre de petites erreurs durant unervention Sans que celles-ci ne

compromettent la sécurité du patient ou le résiiltat de 'opération

3-1-3 Culture positive de l'erreur dans les étabbssents de santé afin de prévenir les

erreurs

Profitons de nos erreurs pour améliorerprasiques, réduire le risque de dommages liés
Aux soins et en faire bénéficier les patients 'sCt& qu'on appelle @émarche qualitéau
sein D’'un établissement de santé. Elle impliquaglication et la motivation de tous les
personnels soignants. En plus d'améliorer la mseharge des patients, elle permet au plan
humain (parfois par le simple fait de parler) dalager la responsabilité morale individuelle
liée a l'erreur dont la traduction émotionnelle lastulpabilité (source de honte, de peur, de
colere, d'orgueil).

Certains risques sont réglementés au sein desisStbents de santé et gérent des
événements indésirables reliés a des domaines figpési Ainsi, le risque lié a
I'administration de produits sanguins labiles esegar I'hémo vigilance. Le comité de lutte
contre les infections nosocomiales (CLIN) gereisgue infectieux. La pharmacovigilance
s'occupe du risque lié aux médicaments.

D'autres risques ne sont pas réglementés. lls peéue liés a une erreur, un accident, un
Oubli, une maladresse, un défaut de communicatioa perte d'information, une absence de
Protocoles, un défaut d'encadrement... Pour remédietes risques, les événements
indésirables doivent étre analysés, décortiquése kediagnosticd'un événement indésirable
associé aux soins constitue alors la premiére eidaga démarche qualité.

La deuxiéme étape correspond adsxlaration. Elle doit étre possible dans toutes les
Institutions. Elle est actuellement réalisée p&orimatique (chaque établissement détient son
Logiciel) et peut se faire de maniere anonyme. Tdes soignants (médicaux et

paramédicaux)
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Peuvent déclarer un événement indésirable. L'abjeest pas la dénonciation d'un fautif
mais de recenser les événements indésirablesestr&ipour mettre en place des procédures
visant a limiter leur récidive. Un service quabiié sein des hdpitaux recense ces déclarations.
La déclaration doit indiquer les mesures prises péduire les conséquences de I'erreur pour
le malade. Il faut aussi envisager ce qui a étépfaur le personnel soignant impliqué dans
I'erreur avec des potentielles conséquences pgijaes ou d'aptitude au travail (concept
de deuxieme victime).

Les EIG particulierement graves doivent étre déslax I'ARS. La liste des événements a
Déclarer peut s'inspirer des « Never évents » d& MATIONAL HEALTH SERVICE) en

Angleterre

Tableau 05 : Liste des erreurs majeures (inspiréles « NEVER EVENT » en Angleterre)

Chirurgie Mauvais coté
Mauvais matériel (prothése, implant)
Corps étranger (compresses, pinces...)

Médicaments Mauvaise préparation d'un médicament 3
risque

Mauvaise administration de potassium
Erreur de voie d'administration d'une
chimiothérapie

Erreur entre administration parentérale ou
entérale

Injection 1V d'un traitement destiné a la voie
épidurale

Erreur d'administration de l'insuline
Surdosage de midazolam pour une sédation
consciente

Surdosage en opiacé

Erreur d'administration du méthotrexate

Santé mentale Suicide
Fugue
Médecine Défenestration

Etouffement par les draps

Erreur transfusionnelle ABO

Mauvais positionnement d'une sonde
nasogastrique

Erreur d'administration de gaz médicaux
Incapacité a détecter et traiter une hypoxémie
Embolie gazeuse

Erreur d'identité de patient
Bralure d'un patien

Maternité Mort maternelle par choc hémorragique
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Au cours de réunions pluridisciplinaires appeléegues de mobil mortalité (RMM) ou
comités de retour d'expérience (CREX).

Plusieurs méthodes d'analyse de I'erreur peuventlisées ; il est classique de rechercher a
Chaque fois :

* les erreurs latentes : pression a l'erreur péautlé'organisation, de communication, de
Conception (par exemple, personnel infirmier n'og@s demander des précisions lors D’'une
prescription a un médecin) ;

 les erreurs patentes : erreurs et violations désuec du soin (par exemple, erreur de
Prescription de la dose de médicament par un m@deciest souvent la partie visible. Il Ne
faut pas s'arréter a celle-ci ;

* les défenses en profondeur : un systeme complagxavoir des garde-fous ou des

Barriéres de sécurité permettant de prévenir aécdgpérer les erreurs avant qu'elles
N’aient un impact (fig. 3.1). Ce sont le déficit kaltération de ces défenses qui
Permettent les erreurs.

Des mesures organisationnelles sont ensuite defaer éviter la récidive de ces
Evénements (formations, rédaction de protocoled.'é)ape finale doit pouvoir évaluer
L’efficacité des nouvelles procédures élaborées.

3-2. Evaluer les préjudices causés aux patients

Les soins sont-ils slrs? Les erreurs sont-ellegifdtes? Les cas trés médiatisés sont-ils de
rares Accidents isolés au sein d’'un systeme sOaifjaurs ou ne sont-ils, selon I'expression
consacree, que La pointe de l'iceberg? Il n'estquessi simple qu'il n’y parait de définir et de
mesurer les erreurs et les Préjudices. Néanmoimss pouvons nous faire une idée de
I'ampleur du phénomene et des défis a Relever. Gomoas le verrons, le probleme est plus
ou moins marqué en fonction des contextes, maiss Mwons aujourd’hui la preuve que le
taux d’erreurs est trés élevé dans de nombreuetcgse Les préjudices causes aux patients

sont importants.
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3-2-1 Définition du préjudice dans le domaine desrs

La plupart du temps, la sécurité est évaleié fonction de la fréquence des accidents
(aviation, routiere) et des dommages (absentéismautes types d’incidents), qui sont
comptabilisés Par différents moyens et présertags ®rme de tableaux. Pour les soins de
santé, nous aimerions Dans l'idéal avoir d’'une partindice de sécurité général, a I'image
des taux d’accidents routiers ou Ferroviaires, deigre a suivre les progrés au fil des ans et,
d’autre part, des questions plus précises Surdari$é de différentes parties du systéme ainsi
que sur les facteurs qui augmentent ou réduisesetarité. Toutefois, il est particulierement

difficile de définir le préjudice médical, et ceysdPlusieurs raisons:

 S'il est relativement facile d’établir un lien dause a effet entre I'accident et le dommage
dans plusieurs Domaines, ce n'est pas le cas @éarnsolns de santé. En effet, la plupart des
patients sont malades au Départ, de sorte qu’dlifgtile de faire laDistinction entre ce qui

est lié a l'intervention thérapeutique et ce quicasisé par la maladie.

- Certains des traitements dispensés sont par natoogifs» pour les patients. La

radiothérapie et la Chimiothérapie en sont des ekesrévidents.

* Le préjudice lié a l'intervention thérapeutique pee pas étre détecté immeédiatement ou se
manifester Progressivement seulement. Dans laregtdtaire d’erreur médicale ayant codté
la vie BETSY LEHMAN, Journaliste au Boston Globa,slurdose de chimiothérapie n’'a été

découverte que lors d'un examen de Routine de dsnaéstinées a la recherche

Chapitre03 : LA QUALITE DES SOINS ET LA SECURITIDES PATIENTS

* Le préjudice subi par un patient n’est pas forcdmévelateur de lacunes dans la prise en
charge. Personne peut contracter une pneumoniasg ¢k soins de base déficients, tandis
qu’une Autre peut avoir recu des soins exemplatesiccomber malgré tout a cette maladie.

Apres avoir cerné la notion de préjudice, il fant@e trouver les moyens de le mesurer, ce
qui peut Etre délicat, surtout lorsque les événgsngont rares ou que I'exposition du patient
aux risques est Difficile a évaluer. L’essentiel ben résumé par Peter Pronovost et ses

collegues:
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3-2-2 Exposition au risque de préjudice: les persas agées et les patients fragiles

Curieusement, la sécurité des patients agéasuite pas de grand intérét, alors qu’ils sont,
comme Les plus jeunes, particulierement vulnérabtesxposés au risque d’erreur ou de
préjudice associé aux Soins. La plupart des peesohospitalisées sont agées. En Grande-
Bretagne, par exemple, les Patients de plus de 85 représentent environ 60% des
admissions et 70% des journées de soins; La plumautfrent de multiples maladies
chroniques, sont fragiles physiquement et peuvesggmter Des troubles cognitifs plus ou
moins graves. Le déces tragique et généralemeittdube Personne jeune attire davantage
I'attention que le lent déclin d’un ainé suite aéshydratation, aux Erreurs médicamenteuses
et a la négligence.

Les attitudes, la culture et la dispensation de@sssafluencent toutes la qualité de la prise en
charge thérapeutique. Toutefois, chez les persdimpass |le risque de préjudice est plus élevé
pour des raisons Purement physiologiques: cesnpatgmnt plus susceptibles de souffrir de
plusieurs pathologies en Méme temps, de recevdr tdetements multiples et de rester
hospitalisés plus longtemps. Or un seéjour Prolomgéroit d’autant les risques de
complications inhérents a I'hospitalisation. De lla fragilité Des personnes agees fait
gu’elles ont une réserve physiologique réduitenat slavantage affectées Que les plus jeunes

par un EIM, par exemple, et ont besoin de beauptugpde temps pour se remettre.

Une fois affaibli, le patient agé peut étre enttattans une spirale descendante: rendu
vulnérable par Une chute, il contracte une infectsuivie d’'un délire qui rend son
alimentation difficile, ce qui conduit Ensuite a @@t de dénutrition qui augmente la fragilité.
Une fois qu’un tel scénario se met en place, iltEes difficile de renverser la vapeur. Bien
trop souvent, lorsque la personne agée a suffisanRécupéré pour pouvoir quitter
I'hépital, les effets combinés de ces syndromesafyéues auront Conduit a un déclin
fonctionnel (souvent irréversible) et a une petéaitbnomie pouvant nécessiter une Entrée en
institution. Inversement, la gestion active etazftie de ces conditions a un stade précoce peut
Mener a une amélioration rapide sur plusieurs font

L‘erreur est toujours constatée une fois qu‘elesssproduite.

* Les erreurs d‘attention sont des erreurs d'exéowgtales défaillances de mémoire.

* Les erreurs de raisonnement sont des erreurs aaissance et de planification.

* Les erreurs ne peuvent étre comprises correctequentans leur contexte.
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* Les facteurs liés aux patients, aux taches a efectaux individus, a I'‘équipe, a
I‘'environnement de travail, a l‘organisation et aantexte institutionnel ont tous une
influence potentielle sur les incidents et les @dewts.

* Les incidents peuvent étre vus comme une «fenétrele systeme de soins

SECTION-3 Améliorer les processus et les systenesains

Nous commencons a comprendre a quel pmiguéstion de la sécurité est difficile dans
les soins de Santé, aux plans culturel, techniglieique et psychologique, sans compter
I'hétérogénéité du domaine Et I'ampleur du proble@eice a I'analyse des incidents, nous
savons qu’un tres grand nombre De facteurs pewdteata I'origine d’'une erreur ou d’un
mauvais résultat. En toute logique, les solutionteRtielles sont elles aussi variées. On
pourrait essayer d'optimiser l'efficacité et laHiité des processus ou miser sur le travail
d’équipe et la direction du personnel. Ou encoret@ener vers l'automatisation et la
technologie. Les possibilités et les angles d’agaspnt multiples. Nous pouvons néanmoins
Distinguer deux grandes approches pour I'amélionatie la sécurité des patients. Ces deux
visions sont Rarement formulées de maniére ex@liaitais sont toujours présentes dans les

débats et les discussions Sur cette thématique.

Une premiere approche consiste a simplisendardiser et optimiser les processus de
base et a réduire la Dépendance au facteur humdmisant appel a 'automatisation ou, du
moins, en offrant une assistance Maximale pourtéehes qui nécessitent le concours
d’individus. Il s’agirait idéalement de réduire Auninimum la contribution humaine au
processus de soins, a I'image de la productionsimiglie Ou de 'aviation commerciale. Une
telle vision se développe a partir du modele apgligdans l'industrie, Dans lequel
I'élimination des erreurs et des défauts passeupar standardisation accrue généralement
Associée a la technologie. Selon cette approchecanception précise des processus de base
des soins et une utilisation appropriée de la telclgie permettent de vaincre la faillibilité

humaine, la vulnérabilité a la fatigue et aux ieflaes de I'environnement

Les mesures de sécurité prises dans cet espttanmeht par exemple une simplification
Et une standardisation des processus cliniquesséwigon fondamentale des équipements
Et des processus, des systéemes de médication miieé®s, des dossiers médicaux et une

mémoire électroniques ainsi que des aides a lasidécique ce soit par ordinateur ou sous
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forme de protocoles La seconde approche, que §pti¥ee «les humains font la sécurité»,
plaide en revanche pour une vision plus procheré@ggés du travail clinique et se distancie
de la premiére solution rigide, normative et teahratique. Les partisans de cette autre voie
sont fortement impressionnés, a juste titre, paolabre de fois ou tout se passe bien en dépit
d’'une complexité extréme, d’exigences contradiemirde risques et d’incertitudes. Selon
cette vision, le systeme de soins deviendra plusnefi pas en minimisant la contribution
humaine, mais en comprenant comment les individgardent vers lI'avant, surmontent les

risques et sont véritablement créateurs de sécurité

L’industrie manufacturiére a obtenu d’énormes gandermes de sécurité, d’'efficacité et de
rapport codt utilité en prétant une attention gatiere a la conception, a I'entretien et a la
performance des processus employés dans les usindieu d’inspecter les produits apres
coup pour identifier les défauts, les personnesgées du contréle et de la gestion de la
qualité ont cherché a intégrer cette dimension tpsocessus. Le rapport de LORD DARZI
sur le NHS britannique montre, de fagon similaipee cet aspect est au coeur du systeme et
indique clairement que chacun devrait prendre ueg pctive dans la Promotion et
I'amélioration de la qualité des soins aux patieBtans ce domaine, cette aspiration N'est

toutefois pas encore une réalité.

Les médecins, les infirmieres et d’autresmbres du personnel ont souvent de la peine
a concevoir que Des approches développées dadsidiime puissent avoir une quelconque
pertinence pour le domaine Des soins. Nous nouspocs de patients en tant qu’individus,
gue pouvons-nous apprendre de sociétés Qui cosetiuiles automobiles? De nos jours, on
peut tout a fait personnaliser entierement uneWeibu un ordinateur pour I'adapter a ses
besoins et a ses préférences. Et le systeme de soimient De fait un grand nombre de
processus plus ou moins complexes qui présententsiailitudes importantes Avec les
processus industriels, notamment la pharmaciegdtian des examens et analyses, le Service
de transfusion sanguine, etc. Bien décrites damsiqulrs ouvrages, les méthodes de gestion
De la qualité sont parfois présentées comme unplaisgrie d’outils et de techniques, mais
plus Souvent, elles visent a apporter des changsnpeafonds et durables en fonction des
principes et des Valeurs définis par 'organisattia-méme.
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3-3-1 Simplifier et standardiser les processus das

Par rapport a I'industrie manufacturiere, dendiine, des soins présente un faible niveau de
standardisation Et de suivi des processus et deftats et posséde peu de défenses contre les
erreurs et d’autres Problemes de qualité (. Lagrstuges processus de soins dans leur forme
actuelle ne sont pas le résultat D’'une planificattmnsciente, mais ont évolué au gré des

circonstances, auxquelles ils se sont adaptés.

Beaucoup sont longs, compliqués et peu sirs. Leepsnis de prescription, de dispensation et
d’administration des médicaments illustre bien eettomplexité et le manque de
standardisation. Un exemple des problémes quibservés dans son hopital avant que ne
soit engagée Une véritable offensive contre lesuesrde médication et les effets indésirables
médicamenteux:

«Prenez I'exemple du processus de détection dagiakeappliqué dans notre établissement il
y a quelgues années et qui était aussi employéldahgpart des hépitaux. Les médecins, les
infirmiéres et les étudiants en médecine demandagis aux patients a quoi ils étaient
allergiques. Cette information était notée a plusieendroits Dans le dossier médical sans
qgu’il n'y ait de rubrique principale. Elle devaitussi étre inscrite en haut de chaque
ordonnance, bien que cela soit rarement fait eniquex La pharmacie enregistrait le
renseignement dans sa banque de données inforesatie@is ne trouvait I'information sur
les allergies que si elle était indiquée sur ledopnances, ce qui était souvent omis. Le
controle par le personnel médical et infirmier €taianuel. L'information n’était pas
transmise entre le secteur hospitalier et le sea®bulatoire, ni conservée d’'une admission a
l'autre. Sans surprise, environ un tiers des pigsons de médicaments auxquels un patient

présentait une allergie connue passait entre ledege

3-3-2 Utiliser les technologies de I'information poréduire les erreurs de médication

Les technologies de linformation permettent deniduer les erreurs de différentes
manieres: en améliorant La communication, en faaili 'accés aux connaissances, en
fournissant des renseignements Clés (comme le dosagh meédicament), en aidant
effectuer des calculs, en assurant un contrdla &uivi en temps réel et en offrant des aides a
La décision. De nombreuses erreurs de médicatidPraduisent du fait que le médecin ne
posséde pas les informations nécessaires sur ilenpaiu sur le médicament ou que des
résultats d’examens ne sont pas disponibles. Lédsnaances manuscrites ainsi Que les

erreurs de retranscription et de calcul représénaeissi des points critiques. Plusieurs
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systemes appel aux technologies de l'informatioh &8 mis au point dans l'optique de
résoudre ces problemes et d’autres encore a difféstades du circuit du médicament. S’ils
sont trés prometteurs, ils Ne sont toutefois pasleacée

«Les technologies de linformation ... peuvent réseudertains problemes et en créer de
nouveaux, le bilan final n’est pas totalement Bile et il est essentiel d’étudier I'impact de
ces technologies. Leur efficacité principale résldas L’organisation et la mise a disposition
des informations, lidentification des liens entud#férents éléments d’information et la
réalisation de taches répétitives et ennuyeusesimpris la recherche d’éventuels problemes.
Un processus de médication optimal ne remplacena gas I'étre humain, mais exploitera
les forces de la technologie de I'information teatlaissant aux humains le soin de faire ce
gu’ils font mieux que les machines, notamment laseprde décisions complexes la

communication interpersonnelle.»

Standardiser et simplifier les processus clinigestsun moyen efficace d‘accroitre la fiabilité.

* Le fait de réduire la dépendance au facteur hureaimecourant a des outils d‘aide a la
décision et a la technologie augmente la fiabidés les systemes standardisés.

* Méme au sein d‘un systeme fiable, il faut savoticiper les risques et construire la sécurité
Heure par heure.

* La stratégie de réduction des erreurs de médicptisae par trois axes: prévenir les erreurs,
Les rendre plus visibles et limiter leurs conségasn

* La prescription informatisée diminue les erreursraglication, mais n‘est pas la panacée.

SECTION-4 Les humains font la sécurité

En accomplissant ses taches, le personnel climgufait pas que bien faire son travail, il
est aussi créateur de seécurité. Minute apres miautguotidien, la sécurité peut soit étre
erodée par les erreurs et les écarts occasiorswtsétre renforcée par des professionnels
compétents et conscients de l‘enjeu. Les Individwsstruisent la sécurité en étant
consciencieux et disciplinés et en suivant leseghais cela Ne suffit pas. Le traitement de
conditions complexes et fluctuantes requiert égatgmn sens de I‘anticipation et la capacité

a adapter la prise en charge a I'évolution detl'déasanté du patient
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En réfléchissant a la sécurité, il est nécessé&gogter une vision plus vaste dans laquelle les
praticiens Anticipent non seulement le cours dm#dadie, mais aussi le fonctionnement de
I‘'organisation dans Laquelle ils travaillent, éwatti les risques qui émanent de l‘'une et de

l'autre. Vue selon cette perspective Plus largsglaurité demande de I‘anticipation,

Une conscience des risques, un état de ptéparae la résistance et de la souplesse,
autant de qualités que ceux qui ont étudié lesnisgtions fiables ont cherché a saisir et a
exprimer. Enfin, les patients et leurs famillesgouégalement un réle décisif pour garantir la
sécurité. lls sont appelés a anticiper |'‘évolutdmla maladie, mais aussi les failles dans le

systéme de soins. Dans ce chapitre, nous exammE®Eompétences requises chez les

Patients, le personnel et les équipes cliniques patils puissent veiller a la sécurité des

soins de santé et la créer ensemble.

Principes relatifs aux facteurs humains

v Les professionnels de santé doivent étre consciprgdes processus cognitifs qui les
conduisent a Faire des « erreurs » en-dehors dailtrenterviennent également

lorsqu'ils travaillent.

v' [ILl'erreur est le revers de l'intelligence humainee \définition de I'erreur est qu'elle
est inscrite dans la Nature de I'hnomme. (Voir lewent de support « Pourquoi la
prise en compte des facteurs humains est impornpemtela sécurité des patients »)

v Les types d'erreurs observés en santé ne sontfféaents des ceux rencontrés dans
d'autres Secteurs d'activité. Ce qui est spécifitpures le domaine de la santé, c'est

I'existence d'une culture de l'infaillibilité nialfexistence de Il'erreur.

v" Une autre spécificité des erreurs associées ams &gt en relation avec le fait que

c’est le patient qui va en subir les conséquences.

4-1 La participation des patients a leur sécurité
Les patients et leurs familles ont une pasidécisive et privilégiée sur de nombreux

aspects du systeme De soins. Certes, ils peuvergasesaisir les enjeux techniques et
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cliniques, mais ils observent et Sont témoins dagilpsses, des petites humiliations, des
incohérences dans les soins, des erreurs et, Satts catastrophes. Les personnes souffrant
d‘une maladie chronique deviennent expertes enuwe@hcerne leur pathologie, mais aussi
les fragilités, les limitations et les cruautésalontaires du Systéme de soins. Alors que les
patients ont une excellente compréhension des ralliliéés de ce dernier, il leur est
terriblement difficile de faire entendre leur voeq particulier lorsqu‘il est question d‘erreurs
et de sécurité.
Méme un médecin qualifié et expérimenté peut adarla peine a s‘imposer face au
personnel horsPita lier qui s‘occupe de lui ou d‘'un membre defaaille. Don Berwick,
jusqu‘a recemment responsable De Medicare aux-Btaits a raconté de fagcon émouvante
l'accompagnement de sa femme Ann Durant son traiérocontre une grave maladie auto-
immune. Dans son récit, Don souligne la Bonne uélota gentillesse, la générosité et
I'engagement du personnel de santé, mais se mawingié Par le fonctionnement du
systéme, alors méme qu'il avait déja passé vingtaaétudier le probléme De la qualité et de
la sécurité des soins.
Qu'ils aient des connaissances cliniqgues ou na@pddients peuvent fournir des informations
importantes Pour la sécurité. SAUL WEINGARTS etsaiegues diDANA FARBER
CANCER INSTUTUTHle Boston (2, 3) Ont interrogé 229 patients hobgdis qui ont
accepté de participer et étaient en mesure deife. Hdeur a posé trois questions générales

* Pensez-vous qu'il y ait eu des probléemes dans vwise en charge thérapeutique

durant cette

Hospitalisation?

* Pensez-vous avoir été Iésé ou avoir di restedpitél plus longtemps que nécessaire
a cause de
Problémes concernant votre prise en charge?
* Pensez-vous que quelqu‘un a commis une erreur amdes conséquences sur votre

prise en charge pendant cette hospitalisation?

Durant ces entretiens de cing minutes seulemestpéients identifierent une foule de
défaillances dans Le processus, telles que deslepneb en matiére de diagnostic, de
médication, de procédures, de services cliniquetidlogie, phlébotomie et laboratoire p. ex.)
et de qualité des prestations. Au cours D‘une s#eagtude, I'équipe découvrit que les

patients avaient rapporté un grand nombre d‘événtrtéacheux qui ne figuraient pas dans
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les dossiers médicaux; inversement toutefois, lessidrs faisaient Etat d‘incidents et
d‘événements indésirables qui n‘avaient pas ététiorerés par les patients Interrogés. Les
deux éléments — examen des dossiers médicaux retiemé avec les patients — sont donc
Nécessaires pour obtenir une image relativemenpltEiendes préjudices involontaires causeés

par la Prise en charge thérapeutique.

4-2 La volonté des patients de s‘associer aux fpa#is de sécurité

Les patients sont généralement vus comme itésnes passives d‘une erreur ou d‘une
faille dans la Sécurité, alors qu'ils ont des poiigds non négligeables de prendre une part
active pour garantir que Les soins soient efficaappropriés et sdrs. Au lieu de traiter les
patients comme des bénéficiaires passifs de so#dicaux, il vaut mieux les considérer
comme des partenaires ou des coproducteurs adtdar degré de participation variera
grandement en fonction de la nature et de la coriglelu traitement et des connaissances
techniques nécessaires pour comprendre le procégsapeutique. Surtout, leur contribution
dépendra de la mesure dans laquelle chaque indseichent désireux et capable De s'investir
et de I'encouragement prodigué en ce sens parsemeel qui assure sa prise en charge Afin
de motiver les patients a endosser un role acdiftames organisations ont publié des
brochures montrant ce qu'ils peuvent faire pourlare¥ leur sécurité.

4-3 Les compétences pour la sécurité

Les experts en clinique — comme dans bi@uttes domaines en vérité — apprennent a
exercer de maniére Sdre et assurée en anticipant gérant les risques de leur activité. Les
médecins en formation Acquiérent ces compétences'@eérience ou, s'ils ont de la
chance, en observant des experts se tirer De isitgatiangereuses. Contrairement a bon
nombre d‘autres industries a haut risque, ces ctampés sont rarement identifiees

explicitement et entrainées formellement dans fealoe des soins.

Afin de mettre en évidence les qualités dedigens qui travaillent de facon sdre, mais
aussi efficace, SONAL ARORA et SUSYLong ont interrogé des membres du personnel
clinique qui ont identifié des douzaines de traitgactéristiques pertinents. Ceux-ci ont
ensuite été regroupés en catégories principalesmpétences clés pour la sécurité. (Tableau
.05) Cette liste préliminaire montre que le persbnolinique Est trés conscient de
l'importance de ces attitudes, comportements etpébemces. Notez Que les personnes

interrogées ont relevé un grand nombre de traitsadactere comme I'humilité, L‘honnéteté
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et la rigueur; si nous ne pouvons peut-étre pa®igmsr ces qualités, nous pouvons
assurément les encourager dans la culture plus &rig philosophie de I‘organisation. Parmi
les compétences mentionnées, certaines sont emcheyaplus concrétes. Nous nous

arréterons brievement sur deux d‘entre elles, aisfanticipation et la vigilance.

Catégorie Compétences individuelles | Exemples sous forme dé

1”4

citations

Anticipation et préparation |« Anticiper les problémes«Une chose que je fais chague

organisationnels jour

— et j'aimerais que mes jeunes
« Etre capable d'anticiper Iacollegues en fassent autant |-,
s . c’est
deétérioration
; . de me demander: qu’est-ce quli
de I'état d’'un patient _
pourrait mal tourner

aujourd’hui?

. i A h . .
Parer aux Imprevus AVeEL jessaie de trouver des

des niveaux parades ...»

de soins clairement définis

Conscience de soi «Soyez conscients de \os
* Ne pas laisser ses émotigrignites,
interférer pour que les événements

avec les soins aux patients | n'affectent
pas votre jugement et votfe

capacité
* Apprendre des erreufs P

) de travail.»
commises

* Reconnaitre ses limites
» Savoir qui appeler, quand et
comment pour obtenir une
aide

appropriée

Application «Si vous rencontrez  un

« Etre minutieux / fairg probleme
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attention

au détalil

* Vérifier et revérifier

* Prendre l'initiative d’aide

les autres

clinique inexpliqué, continuez

a réfléchir (et a chercher).»

Humilité «ll/elle n'a pas de probléeme
» Entendre les critiques deécouter
maniére les conseils d'infirmiéres ou dg
constructive médecins moins expérimentés.
» Accepter d’écouter/de
suivre les
conseils d’autrui
e Permettre aux autres de
prendre
le relais

Vigilance «La connaissance et

* Etre vigilant, «a sof
affaire»

» Reconnaitre les schémas
identifier

tout écart

» Réévaluer régulierement

situation

1 'expérience
font naitre la vigilance qui
germet de reconnaitre lorsque
les choses ne se déroulent pa

comme elles devraient.»

la

Tableau 06 : Quelques compétences clés pour laiste

« Les patients et leurs familles peuvent fournir degormations décisives pour la sécurité et

Contribuer a veiller a la sécurité des soins quiltesont donnés.

« Les praticiens compétents apprennent a travaillermaniére sdre et assurée en anticipant

Et en gérant les risques liés a la pathologie dtohiganisation.
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* Une équipe qui fonctionne mal multiplie les risqué&rreurs. Les équipes efficaces contribuent

Davantage a la sécurité qu‘un individu.

* Les programmes et objectifs journaliers explicifgsuvent grandement accroitre la fiabilité
Des soins dispensés aux patients.

« L‘utilisation du briefing et de listes de contrdlen chirurgie réduit les complications opératoires
Et améliore la qualité du travail de I'équipe
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Chapitre (4

Tendances internationales
concernant la sécurité des

patients et la qualité des soins.
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Plusieurs organisations internationales accordem grande attention a l'importance
stratégique de La qualité des soins, en générale®tsoins infirmiers, en particulier, pour
optimiser l'efficacité du Systeme de sante d’ungdya sécurité des patients est devenue un
critere de choix pour analyser la Performance dystéme de sante. Les incidents de soins,
les problemes iatrogéniques, l'incidence de Comafiins et I'émergence d'infections
nosocomiales sont devenues des préoccupationstancoables Et universelles liées a la
sécurité des patients. L'objectif de ce chapitriedesfaire un tour horizon De I'engagement
d’organismes internationaux dans les enjeux daiddité des soins de sante et de la Sécurité
des patients.

La qualité des soins n’est pas une dimensioitefa mesurer. De plus, le niveau optimal de
qualité ne fait pas I'objet d’un consensus univiersa qualité des soins est dépendante des
ressources humaines et financieres, des normesespiofinelles, des normes des
établissements ainsi que des structures disporeblesatiere d’équipements, de technologies,
etc. Ces variables peuvent différer de pays en paysl’établissement en établissement.
L’évolution et les changements technologiques epithposent aux systemes de sante une
révision constante des normes de qualité. La méddest fortement innovante, de sorte que
10 % des pratigues recommandées en 2000 sont dijouconsidérées comme des erreurs?.
La notion de sécurité des patients qui mesuradgses iatrogenes s’avere plus consensuelle.
Les indicateurs sur la sécurité des patients ntettegvidence la non-qualité et font I'objet de
statistiques Nationales et de comparaisons inierreés. Plusieurs organismes
internationaux participent au développement eam@alyse de ces indicateurs de sécurité

Tous les pays sont appelés a assurer la tramggaret la divulgation des incidents
indésirables. Des regroupements de patients etrdidlés lesent, des groupes de pression, des
syndicats, des associations professionnelles exeuce surveillance étroite des incidents de
soins. Des syndicats et regroupements infirmieisgsietent du fait que cela risque
d’accabler la profession infirmiére, qui est déjus pression, en attirant I'attention sur les
manquements infirmiers découlant d’'un fardeau deds

Is craignent que cela ne mine la confiance du pudsivers la profession.
Gestion des risques s'impose de plus en phusne une priorité des Etats. Les risques
mal geres engendrent des couts importants lies @mplications, a une utilisation

inappropriée de services, a des événements inbiesirat a des déces.
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En 2001, IOMS a procede a la premiére analyse des systémesntie effectuée dans le
monde. Selon Christopher Murray, alors directeuPdagramme mondial deQMS pour les
bases factuelles a I'appui des politiques de sante

Malgré les progres importants accomplis ces deregdécennies, la quasi-totalité des pays
Exploite incomplétement les ressources dont ilspdisent. Il en résulte de trés nombreux
déces et incapacités évitables, des souffrancedilasy des injustices, des inégalités et le
non-respect du droit fondamental de I'étre humainasanté

Exemple, les bonnes pratiques en matiere de slamved clinique des patients n’ayant
Chapitre04: Tendances internationales concernant la sécurité&sgmtients et la qualité des
soins.

Jamais recu d’opiaces et recevant cette médica@wnvoie intraveineuse préconisent une
surveillance intensive de la part des infirmier€s, souvent, le nombre d’infirmieres
présentes dans | unité de soins ne le permet paselmqjuétes du coroner au Québec (Canada)
ont rapporte des déces lies a un manque de sanaesl|

VI-1 Définir la qualité des soins et la sécurité slpatients

Dun point de vue systémique, la sécurité daepts et la qualité des soins vont deipair
La sécurité des patients est souvent considéréeneame composante de la qualité, de sorte
que les pratiques visant a améliorer la sécurite mhlients entrainent généralement une
amélioration de la qualité Globale des soins. L#zonode sécurité des patients est forcement
liée aux événements indésirables.
La mesure des événements indésirables et des wenstitue le fondement de la sécurité
des patients. Les sources d information sont me#ip dossiers des patients, bases de
données administratives, Autres bases de donnéesDes indicateurs de sécurité des
patients existent et sont documentes dans De nombpigys.
Selon la Classification internationale pour la s#éuwes patients de’QMS, la sécurité des
patients se définit comme :
« La réduction a un minimum acceptable du risque pieéjudice superflu associé aux soins
De santé. Ce minimum acceptable est déterminé pamiotions collectives ayant cours en
Vertu des connaissances, des ressources dispondilds contexte dans lequel les soins ont
été prodigués et comparativement au risque assa@ui€non-traitement ou a un autre
traitement »
La qualité des soins est un concept multidimengbrires définitions de la qualité des soins

sont nombreuses. Seld@MS, la qualité des soins est :
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« Une démarche qui doit permettre de garantir a cju@ patient la combinaison d’actes
Diagnostiques et thérapeutiques qui lui assureranteilleur résultat en terme de santé,
Conformément a l'état actuel de la science médicadel meilleur coldt pour un méme
résultat, Au moindre risque iatrogéene et pour sauplgrande satisfaction en termes de
procédures, De résultats et de contacts humainsradrieur du systeme de soins

Le concept de qualité des soins comprend les dimengle pertinence (les soins ou les
services sont appropries aux besoins du patiesitclde la clientéle ou de la population),
d’efficacité (les soins ou les services produidestrésultats escomptes pour le patient/client,
la clientéle et la population) et D’efficience (fieacité maximale est obtenue au moindre
cout). La qualité des soins est un concept dynaenigui se modifie selon I'évolution des
soins, de la science de la technologie et destatt@le la population. Ce concept varie selon
le temps et I'espace et doit tenir compte des teses investies et des ressources disponibles
dans un contexte donne. La qualité des soins pastle moindre défi. Elle requiert une
concertation et une collaboration interdisciplieaientrées sur le patient/client. La qualité des
services exige que tous les membres D'un établisserse concertent afin de situer le
patient/client au coeur des décisions et d’éviter éffet négatif sur la qualité des soins.

Dans le modéle dBONABEDIAN, I'évaluation de la qualité des soins doit tenimpbe des
éléments lies a la structure (ressources a la sithpo des organisations, conditions de
pratique, qualification Des professionnels), awcpssus (tout ce qui touche a la prestation des
soins et des services) et aux résultats autant Ipopatient/client que pour le prestataire de
soins. Cette évaluation doit également prendre @amsidération I'évolution globale des
contextes de soins.

La qualité des soins net pas une dimensioitefa mesurer. De plus, le niveau optimal de
qualité ne fait pas I'objet Dun consensus universal qualité des soins est dépendante des
ressources humaines et financieres, des normesespiofinelles, des normes des
établissements ainsi que des Structures disponileles matiere d’équipements, de
technologies, etc. Ces variables peuvent difféerpdys en pays ou d'établissement en
établissement. L'évolution et les changements teldgigues rapides imposent aux systemes
de sante une révision constante des normes deé&yuai médecine est fortement innovante,
de sorte que 10 % des pratiqgues recommandées 8rs@f0aujourd’hui considérées comme
des erreurs.

La notion de sécurité des patients qui mesuradgses iatrogenes s’avere plus consensuelle.
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Les indicateurs sur la sécurité des patients mettegvidence la non-qualité et font I'objet de
statistiques nationales et de comparaisons intenaés. Plusieurs organismes

internationaux participent au développement eadalyse de ces indicateurs de sécurité.

VI-2 Le positionnement des organismes internationau

La notion de performance est loin de faire conssesiire les professionnels de
la sante et les gestionnaires d’établissementobéegte financier des établissements de sante
est complexe. La coexistence des notions de peafucen liées a l'efficience des
établissements (offrir le meilleur soin au meilleout possible), a I'efficacité (en rapport aux
multiples missions de I'établissement) et a ladison de soins de qualité se révele une source
de controverses, voire de conflits de vision. Lgadgats infirmiers de tous les pays
dénoncent les restrictions budgétaires qui ne psentepas au personnel infirmier d exercer
Sa profession selon les regles de l'art. Selonate®rvations, ce discours ne permet pas de
conclure a la réelle dangerosité ou, tout au mansne objectivation des impacts négatifs,
Dou intérét de Colliger des données précises, igésfpar la recherche, et de permettre la
création de base de données pour les méthodes smiktanalyse et les comparaisons
internationales.

Intuitivement, l'infirmiére se base surtouir $a satisfaction du patient et sur une longue
tradition Quant a I'amélioration des compétencedeeta qualité des soins dans les milieux
cliniques. Toutefois, ces considérations ont pempkct sur les décisions d’allocations des
ressources. Plus le temps passe et plus il faugirzontrer le potentiel de rendement des
investissements en sante.

2-1 L’Organisation mondiale de la Santé (OMS)

L’organisation mondiale de la San@®MS) a fait de la sécurité des patients une priorité
mondiale. L'OMS signale qu’un patient sur dix sesactime d’erreurs évitables qui ont des
conséquences Directes sur son état : douleur, aoidép, traumatismes physique et
psychologique, mortalité. Les couts financiers aeiesoau manque de sécurité ont été estimes
a environ 10 % des dépenses totales de sante yies pa
Une autre publication de I'OMS rappelle I'importenadu fardeau économique des
éveénements indésirables :

« Le fardeau économique de la iatrogénie doit ausiseéoris en considération. Des études
Montrent que les dépenses médicales supplémentail@ss aux événements iatrogenes,
responsables de séjours hospitaliers prolongéspéamte de revenu, les incapacités et les

procédures judiciaires coltent entre 6 et 29 mittis $US par an a certains pays. On estime
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a 535 millions $US les dépenses médicales diredteputables aux seules injections
administrées dans des conditions dangereuses

« De plus, il est important de noter le peu de dées factuelles disponibles concernant la
charge du risque iatrogene dans les pays en dévetopent, peut-étre encore accru par le
manque d’infrastructures, de technologies et desesrces humaines. Quelque 16 milliards
d’injections sont ainsi administrées chaque annéand le monde, principalement a des fins
curatives. Sur ce nombre, 40 % sont administrée®e@vles seringues et des aiguilles
réutilisées sans avoir été stérilisées, ce pouragetpouvant atteindre 70 % dans certains
pays. Les injections pratiqguées dans des conditidagsgereuses sont responsables chaque
année de 1,3 million de déces, et d'environ 26 milk dannées de vie perdues,
principalement du fait de la transmission par lersgde virus tels ceux de I'hépatite B et de
I'népatite C et du VIH. »

L’'OMS plaide en faveur du controle des couts de nontquak de l'optimisation des
compétences professionnelles pour répondre a dseinsede sante de plus en plus
complexes. Les orientations d®MS interpellent tous les gouvernements afin d’assurer
laces a des soins et des services de sante dechalité, surs et efficients, qui s’'inscrivent
dans une perspective de développement durable. [Esysays sont appelés a atteindre ces

objectifs en concertation avec les professionneladante.

En 2004, 'TOMS a lance le programm&écurité des patientafin de considérer cette
problématique de facon globale et concertée. Rlosmment, DMS a déployé un effort de
coordination pour dix pays de I'Afrique de | Eske pbrogramme Sécurité des patients de |
Inter-Country Support Team(IST) vise a sensibiliser les autorités nationalesnaplortance

de mettre au centre de leur systeme de sante Harade du meilleur niveau de qualité des

soins

2-2. L’Alliance mondiale pour la sécurité des patits
L’Alliance mondiale pour la sécurité des patsepréconise de recourir a des interventions
systémiques et a des changements dans la culgaaeisationnelle pour améliorer la sécurité
des patients, plutét que de dénoncer individuelldrtes praticiens et les administrateurs de la
sante. Les principaux domaines d’action du program@ecurité des patientgisent
I'amélioration de certains aspects particuliersadgécurité des patients. En 2008, I'alliance
76



Chapitre04: Tendancesternationales concernant la sécurité des patigmt la qualité des soins

Mondiale a publie les priorités de recherche attibns pour les pays développes et ceux en
voie de développement afin d’atténuer tous lesigsdatrogéniques.
L’OMS élabore une classification internationale gemcipaux déterminants de la sécurité

des patients : la Classification internationalerdawsécurité des patients (CISP).

« La CISP vise a fournir une taxonomie commune afins du partage de I'information sur
Les incidents liés a la sécurité des patients et'@ealuation de I'incidence du changement.
La CISP sert a 'ordonnancement de I'information suia sécurité des patients en classes
Notionnelles. Ce systéme de classification nousnpettra de poser des questions, d’écouter
et discuter en tenant compte des similarités et degparités linguistiques, culturelles et
dans Le continuum de soins. Le portail des Alertesndiales sur la sécurité des patients

utilise la CISP pour communiquer l'information suta sécurité des patients.

2-3. L’Organisation de Coopération et de DévelopgarhEconomiques (OCDE)

Selon I'organisation de Développement et dep@aation Economiques (OCDEX I'un
des faits les plus importants de la derniére déeesst la prise de conscience générale des
problemes de qualité dans le domaine des soinartte.sEn fait, on voit se multiplier, dans
les pays de 'OCDE, les signes de manquements g@aV& qualité qui se traduisent par des
morts, des incapacités ou des séquelles de santéaguaient pas du se produire et qui ne
font gu’ajoute aux couts. Ces problemes sont de sartes : les interventions injustifiées, la

non-administration de soins appropries et les esr®lédicales>

L’OCDE attire I'attention des décideurs des paysmes sur les principaux défis qu’ils ont
a relever pour améliorer la performance de leustesyes nationaux de sante. De plus, elle
recommande d’investir pour assurer les compétedess professionnels en réponse aux
grands enjeux de la sante
Mondiale, plaidant que les pays les plus perforsmariont pas hésite a élargir les réles
professionnels, particulierement dans un nouveatiage des responsabilités entre les
médecins et les infirmiéres.
L’OCDE déploie des efforts considérables pour levettgppement de statistiques de
comparaison entre Les pays membres dans tous hesimes et produit des rapports chiffres
dans le domaine sanitaire.

77



Chapitre04: Tendancesternationales concernant la sécurité des patigmt la qualité des soins

Au début du 2dsiécle, 'TOCDE a lance un projet a long terme, tejgt HEATH CARE
QUALITY INDICATORS (HCQI). Grace a la participation de plusieurs instances
internationales, ce projet produit des donresparables sur le plan international. Toutefois,
un grand travail méthodologique reste a fdi.Canada, la France, la Suisse et la Belgique
font partie des pays qui y participent. Ce projetimit aussi des débats sur les systemes
d’'information dans une perspective d’amélioratiamarfitative etqualitative des données
colligées. L’'OCDE produit un rapport annuel sur $gstemes de sante deays membres
base sur la présentation des résultats d'une amagne d’indicateurs recueillis, doids
PATIENT SAFETY INICATORS.

2-4 Le Conseil international des infirmieres (CIlI)

Le Conseil international des infirmieres (CIl) es€occupe par la pénurie de personnel
infirmier Qualifie qui menace la qualité des soatda sécurité des patients. Il soutient que,
dans une perspective de croissance des besoinante et d’augmentation des couts, les
infirmiéres doivent définir, examiner et évalues lesultats de soins aux patients. Le CII
insiste sur I'importance d’investir dans une forimatinitiale appropriée aux exigences de la
pratique infirmiére ainsi que dans des programmepeatfectionnement tout au long de la
carrieras. Pour le CIl, le leadership infirmier repose s@sdonnaissances basées sur les

preuves scientifiques et spécifiques a difféerentaanes de pratique.

Le CII a lance en 2001 le programrmernational Classification for Nursing Practice
connu sous le sigle ICNP, qui vise a proposer wmeemclature acceptée par les experts sur le
plan international pour décrire la pratique infiemd@ sous plusieurs dimensions et milieux
cliniques. La profession déploie des efforts sousepour enrichir (sur une base bisannuelle)
les terminologies correspondant a la pertinence l&volution des pratiques infirmiéres. Un
des grands objectifs est de favoriser les comparaisintra professionnelles et la
communication entre les infirmieres, de méme quéries infirmieres et les autres
professionnels. Dans la francophonie, une écoleeusitaire de sciencesfirmiéres, celle de
I'université de Sherbrooke au Québec (Canada)icjimta ces travaux. Cette nomenclature
ICNP peut s’averer utile pour la collecte de dosnégativement a la qualité des soins

infirmiers.

2-5 L’'Organisation Ouest Africaine de la Santé (&S)
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L’'organisation Ouest Africaine de la Sante @X) est une agence spécialisée de la
Communauté Economique des Etats d’Afrique de '©OYEEDEAO). Avec ses 15 pays
membres, la CEDEAO est la Plus peuplée des commemaggionales d’Afrique. Dans son
plan stratégique 2009-2013, 'OOAS Préconisait EBHoration de la qualité dans les
systémes sanitaires et rappelait I'importance diaoemation mieux adaptée et rehaussée des
professionnels de la sante. La nécessite d’'unediimmde Haut niveau pour les formateurs
est retenue. Il est anticipe que I'harmonisatios @elitiques favorise la reconnaissance
réciproque des dipldmes, le développement de laerebe scientifique, la promotion et la

diffusion des bonnes pratiques ainsi que I'adéquales qualifications des agents de sante.

2-6 L’Alliance francophone pour la qualité et laégurité des soins (AFQUARIS)
Devant les grands défis mondiaux lies a lalitudes soins et a la sécurité des patients,
des décideurs, Des gestionnaires et des profesdtode tous les pays préoccupes par la
qualité des soins et la gestion des risques orti Bebesoin de mettre en commun leur
expertise pour s’influencer et s’enrichir mutuelr afin d’améliorer la qualité des soins
offerts aux populations sur le plan mondial.
L’Alliance francophone pour la qualité et la séttides soins (AFQUARIS) a pour mission
de Promouvoir la culture et les démarches d’ansdiiom en sante aupres des établissements
de sante et des professionnels de sante francaphd®meoutenir la mise en ceuvre de projets,
d’aider a I'élaboration de guides et référentidlsyganiser des missions d’accompagnement
locales, régionales et internationales dans les frapcophones et de favoriser les échanges
entre les acteurs de la qualité et de la gestismidgues en sante des pays de la francophonie.
La notion de performance est loin de faire conseesire les professionnels de la sante et les
gestionnaires d’établissement. Le contexte finard@s établissements de sante est complexe.
La coexistence des notions de performance liéésffecience des établissements (offrir le
meilleur soin au meilleur cout possible), a I'efftité (en rapport aux multiples missions de
I'établissement) et a la livraison de soins de itgiade révéle une source de controverses,
voire de conflits de vision. Les syndicats infirnsiele tous les pays dénoncent les restrictions
budgétaires qui ne permettent pas au personneimiefi d’exercer sa profession selon les
regles de I'art. Selon nos observations, ce discoamermet pas de conclure
a la réelle dangerosité ou, tout au moins, a urjectbation des impacts négatifs, d’ou
I'intérét de colliger des données précises, védipar la recherche, et de permettre la création

de base de données pour les méthodes mixtes dsanetlyes comparaisons internationales.
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Intuitivement, l'infirmiére se base surtout surdatisfaction du patient et sur une longue
tradition quant a I'amélioration des compétencedeeta qualité des soins dans les milieux
cliniques. Toutefois, ces considérations ont pepaich sur les décisions d’allocations des
ressources. Plus le temps ne passe et plus ildal&montrer le potentiel de rendement des

investissements en sante.

SECTION-3 Méthodes quantitatives et qualité desnsovont de pair

Par le passe, des associations d’infirmiéres naltisnet internationales et des établissements
universitaires ont déployé des efforts considésalpeur élaborer une classification de
diagnostics infirmiers ou deursing outcomesfin de soutenir une normalisation de la
terminologie et une certaine mesure des résultas. efforts ont eu trop peu d’échos sur le
plan international et, a notre connaissance, cassifications provenant de la discipline
infirmiére ne sont pas utilisées par des Etats gtablir des politiques de soins. Des bases de
données issues de systemes de mesure de la chargavdil ou Des besoins de soins
infirmiers (par exemple les systemes PRN, GRASRMédiques) ont suscite de I'intérét au
sein de la profession et ont connu un certain nagorent dans les années 1980. Or, ces
systemes lourds a utiliser et présentant des biéthodologiques n'ont pas donne les fruits
escomptes.

De plus, quelgues tentatives pour intégrer des @emm’intensité de soins infirmiers aux
DRG n’ont pas connu davantage de succes. L'inteass soins infirmiers requis par patient

demeure toujours un élément complexe a mesuremgties comparaisons s’'averent

Difficiles. Le SIDIIEF a décide d’apporter un éckge permettant d’établir des indicateurs
prioritaires sensibles a la qualité des soinsnmrs. Pour ce faire, il a commande une étude a
des chercheurs affilies au Centre de formatiorxpérise en recherche en administration des
services infirmiers (FERASI)

Ainsi, cette étude, intitule& Indicateurs prioritaires pour évaluer la contribotn infirmiere

a la qualité

Des soins : revue systématique des éckitsa été menée par une équipe de chercheurs
interuniversitaires, sous la responsabilité de -€dbdubois, professeur titulaire a la Faculté
des sciences infirmieres de L’Université de Mort(€anada).

Cette étude s’inscrit dans une démarche du SIDUiSEnt a constituer les bases factuelles
nécessaires pour guider, au niveau de lI'espacedpiione, des initiatives stratégiques de

mesures et d’amélioration de la qualité prenardanpte la contribution des infirmiéres. Elle
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avait pour but d’identifier des Indicateurs de qféatles soins internationalement reconnus
comme sensibles aux soins infirmiers.

Cette synthese des connaissances scientifiquesllastsur ces indicateurs établit ceux qui
doivent étre utilises de facon prioritaire pour ores la contribution infirmiére et son impact
sur les résultats de soins. Ainsi, cette revueéayatique des écrits a permis de retenir douze
indicateurs prioritaires sensibles a la qualitéstegs infirmiers classes en trois catégories : a)
Acquisition, déploiement et maintien des ressoyrd®s Transformation des ressources
infirmiéres en services infirmiers et ¢) Productida Changement dans la condition des

patients,

» Acquisition, déploiement et maintien des ressouroggmiéres

Quantité et intensité des ressources

Composition des équipes de soins

Nombre d’heures travaillées en continu

* Transformation des ressources infermieres en seegiinfermieres

Interventions infirmieres de prévention et de prtor

Gestion des symptomes (douleur et fatigue)

Planification du congé / planification de sortie

c)Production de changement dans la condition desigats

Plaies de pression

Erreurs d’administration de médicaments

Infection urinaire par cathéter

Chutes

Durée de séjour hospitalier

Réadmissions
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Tire de : Dubois, C. A. et coll. (2015)ndicateurs prioritaires pour évaluer la contribaot
infirmiére a la qualité des soins : revue systéguati
Des écrits. Montréal : SIDIIEF.

Tableau 07 Douze indicateurs prioritaire sensibles a la qué&litles soins infermiéeres

L’étude passe également en revue les systemes sierengans divers contextes nationaux.
Sept pays et territoire ont été retenus pour cstide : la Belgique, la France, le Liban, le
Québec, la Suisse, le Sénégal et la Tunisie. Uaateldes données a également porte sur des
systémes transnationaux de mesure et d’améliordéofa qualité. Les données recueillies
témoignent de faibles niveaux d’avancement damsise en ceuvre des 12 indicateurs cibles
comme prioritaires. Aucun de ces 12 indicateurstritaplante dans I'ensemble des sept pays
et territoire sélectionnes et ils sont peu consisl@tu point de vue des grands systemes de
mesure de la qualité des soins a I'échelle intaynale. Les chercheurs de I'étude considérent
que la contribution des soins infirmiers a la ggadies soins devrait étre un levier décisionnel
important dans le cadre de I'élaboration et deieran place de politiques visant
L’amélioration de la qualité des soins. Ces ingioed de résultats tires des meilleures
pratiques constituent le point de départ a cefpeamhe quantitative de gestion de la qualité.
Afin de mieux comprendre la maniére dont ces indit@ pourraient trouver leur place dans
la création de bases de données nationales ebhesacaisons internationales, le SIDIIEF a
sollicite I'opinion nde Jean-Marie Januel, infirmi®h. D., Sante publique et Economie de la
sante, membre expert du Groupe consultatif suuditg et la sécurit@VHO Topic Advisory
Group on Quality and Safetylans le cadre de la 1lle révision de la classifinati

internationale des maladies a 'OMS

Cet expert accorde une grande importance a la t@mbcgénérer des indicateurs intelligibles
non seulement pour la profession, mais égalemantipe autres professions et les décideurs.
De plus, il importe que ceux-ci s’inscrivent danssdbases de données favorisant les

comparaisons inter établissements au plan nateinalibséquemment, au plan international.

Il appert toutefois que cela comporte une compéeritportante :
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«[...] il parait donc difficile d’établir des comparaions fiables et valides de ces indicateurs
Mesureés a partir de données susceptibles d'étracttirellement différentes au niveau
International. [...] Il faut que les bases de donnéaslisées pour le développement des
Indicateurs présentent les criteres dune méme stiwe et dune méme
taxonomie/terminologie entre les différents pays$.elst aussi nécessaire que ces bases de
données permettent de montrer certains facteurs @quterviennent potentiellement pour
expliquer une partie de la variabilité de la mesudes indicateurs entre les pays, en lien

avec des différences de pratiques et/ou d’organ@aties systemes de santé. »

On comprend gu’un consensus au sein de la profeskitt se dégager sur la méthode de
collecte de données a partir d’'une terminologid’@e codification normalisées. Les travaux
de l'International Classification for Nursing Practic§ICNP), soutenus par le CIlI qui
s’appuient maintenant sur la taxonomie SNOMED*,npettent d’envisager positivement
I'intégration de la profession infirmiere aux traxade la CIM et son soutien au
développement d’indicateurs de qualité ou de stcdans les bases de données issues de la
CIM.

SECTION-4 La création d’'une base de données intetinaale sur la qualité

des soins infirmiers :

Les six indicateurs identifies dans I'étude de DOsl§p015) dans la catégori€ production de
changement dans la condition des patiehtsont ceux offrant les meilleures perspectives de
comparabilité internationale. En effet, seuls cguxconcernent des résultats de soins relatifs
a la sécurité des patients peuvent véritablemeétepdre soutenir des comparaisons a
I'échelle internationale, notamment parce qu’ilsuyent faire l'objet d’'une définition
normalisée applicable dans tous les pays et sost fcilement codifiables. Les six autres
indicateurs présentent toutefois un intérét pradesel et managérial sur les plans local et
national.

Ainsi, les six indicateurs que I'on peut associex eésultats de soins pourraient étre produits
a partir des bases de données demnédicaux-administrative® utilises pour enregistrer, de
maniere normalisée et exhaustive, une série deédggnooncernant les séjours des patients
hospitalises a I'aide de la Classification inteloradle des maladies (CIM). En effet, toutes les
données codifiées par un hopital lors de la saftid patient hospitalise sont versées dans
une base de données nationale et permettent deregédés statistiques médicaux-
administratives et épidémiologiques, comme le t@enxmortalité. Le noyau dur de ces bases

de données est la Classification internationale measadies (CIM), puisque tout patient
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hospitalise a eu un ou plusieurs diagnostics etetn@nts. Ainsi, a I'’heure actuelle, les
données concernant les résultats de soins repssente codage de la lettre de sortie
d’hospitalisation.

Rappelons que la CIM est une nomenclature intenalie — mise a jour périodiquement par
'OMS depuis 1946 apres le transfert de la noméuadainternationale des maladies et des
causes de déces et d'incapacité au travail — quises sur une liste de codes diagnostiques
accompagnes de regles précises de codage. La QGIMtiesee dans la plupart des pays
membres de I'OMS. De plus, la 11e révision en coep®se sur la participation active des
différents utilisateurs potentiels100. La qualitésdsoins et la sécurité des patients
représentent des éléments centraugetie révision.

Selon Manuel (2015), greffer a la CIM des indicedede résultats de soins sensibles a la
qualité des soins infirmiers devrait étre envispge la profession infirmiére pour plusieurs

raisons

e La CIM est la nomenclature internationale la plagément utilisée dans le monde
aujourd’hui Pour coder des données de mortaliteanorbidité a partir de données
de routine collectées pour les séjours d’hospétbs.

» les données codées selon les codes fournis pafMaviSent a étre utilisées pour
établir des statistiques et des portraits épidé@ygiqlies concernant la prise en charge
des soins, l'allocation des ressources, le suiViégtluation, la recherche, les soins

primaires, la prévention et le traitement .

» cette classification est nettement destinée a étiksée par I'ensemble des
intervenants et des partenaires de la sante (néjécfirmiéres, autres professionnels
des soins de sante, chercheurs, gestionnaires f@maticiens du domaine de
I'information sanitaire, responsables du codagspaoasables politiques, assureurs et
patients

* la 11e révision de la CIM en cours d’élaborationnaayen d’'un processus novateur
base sur la collaboration interdisciplinaire est nncasion unique sans précédent

Pour la premiéere fois, 'OMS appelle les expertautisateurs de la CIM a participer au

processus de révision par l'intermédiaire d’'uneigitame commune. Le résultat sera une
classification reposant sur les contributions gtdesoins de tous les utilisateurs potentiels. Le
SIDIIEF, étant informe de cette possibilité, estigual est nécessaire de rallier les différentes

tendances au sein de la profession autour de gettbbambitieux. En effet, I'occasion
84



Chapitre04: Tendancesternationales concernant la sécurité des patigmt la qualité des soins

gu’offre 'OMS de patrticiper aux travaux de réviside la CIM ouvre la possibilité d’'intégrer
la profession infirmiére au cadre des politiquéenmationales concernant la qualité des soins
en enrichissant la base de données de sortie deitBh des donnes qui sont sensibles aux
résultats de soins. Les indicateurs de la sécdesesoinsHatient Safety Indicateuf®Sl]),
utilises, entre autres, dans les statistiques @EDE, mesurent la survenue d'événements
indésirables lies aux soins en milieu hospitalieuglisant les données codées selon la CIM.
L’enjeu est majeur puisque les données de la Clihdot accés a I'ensemble des séjours
d’hospitalisation (données exhaustives) et non plus échantillon, comme c’est le cas des
études ad hoc, ainsi qu’a une information a pnmnimalisée (absence de biais de mesure,
idéalement)

Dans ce contexte, le SIDIIEF estime que la profesgifirmiere a tout avantage a pouvoir
utiliser pour ses recherches des bases de dorgEmmues, mais aussi générees par la sortie
de I'hospitalisation dans tous les pays. Un degatdurs reconnus et identifies par I'étude de
Dubois (2015) en regard des résultats de soire ¢stix de plaies de pression. Or, l'ulcére de
décubitus et des zones de pression recoit le cB8gdans la CIM-10), avec une déclinaison
en fonction du score de Baden (du ler au 4e degrég9.0, L89.1, L89.2 et L89.3), et L89.9
si le degré n’est pas précise. Les PSI sont gérepestir de la base de données de la CIM
pour les événements indésirables associes a des d@tjnostiques pour I'ensemble

Des hospitalisations. Ainsi, on peut obtenir unxtale prévalence de ces événements. La
profession infirmiere est grandement intéressée cear statistiques qui lui permettraient
d’interagir avec les administrations sanitairesamales et les autres professions et, surtout,
D’obtenir des comparaisons internationales fortdaigntes. Selon Manuel, la 11e révision
de la CIM est bien plus qu’une simple révision dedes. C’est toute sa structure et son mode
d’utilisation qui seront revus. Cette révision pettra d’ajouter des éléments

Des soins infirmiers qui mettront en évidence dssl entre les trois facteurs qui permettent
de caractériser la survenue d’événements ass@Tigrg€oins :

1) la mesure d’'un dommage ou d’'un préjudice (céedire le résultant de I'évenement ou le
résultat, par exemple, de l'infection nosocomiale)

La détermination de la cause du préjudice ou diessure; et la mise en évidence du mode
ou du mécanisme entre la cause et le dommageldedsure. En outre, quatre catégories ont
éte créées pour définir les sources d’événemelas événements lies aux substances; aux

procédures; 3) aux dispositifs; et a d’autres eispades soins.
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La participation active de la profession infirmiereette révision permettrait d’amélior&ia
performance Métrologique> des indicateurs de qualité des soins et de séales patients
développes a partir de cette nomenclature.

Le SIDIIEF entend poursuivre ses efforts et souténtérét de ses membres pour la création
de bases de données sur les résultats de soinprof@ssion doit pouvoir analyser les
statistiques sanitaires macroscopiques et faira@@gsentations conséquentes sur la qualité

des soins et la sécurité des patients, tant aamimational qu’international

Apres la révision de la CIM, il faudra s’assureeda codification des indicateurs sensibles a
la qualité des soins infirmiers se déploies darsjoh pays. Cela exigera que les institutions
nationales et les établissements de sante adhérees changements et modifient leurs
paramétres d’analyse pour tenir compte de la coamesinfirmiére. L'OMS et 'OCDE
devraient faire les pressions nécessaires a &t eff

Le SIDIIEF estime que la CIM devrait étre I'outilriilégie pour le développement
d’indicateurs de résultats de soins. L'analyseadqualité des soins ne peut se faire en silo
professionnel. L'intérét des pays a enrichir Idomses de données issues de la codification a
la sortie de I'hospitalisation basées sur la CIM&ele une occasion d'y intégrer des donnes
sensibles a la pratique infirmiére.

Le SIDIIEF souligne I'importance que la 11e réwsite la CIM puisse bénéficier du soutien
politique et scientifique de la profession infirméeLe SIDIIEF entend interpeller TOMS et le
Cll pour gque la révision en cours puisse constitagooint de départ du développement de
bases de donnes statistiques nationales et intamakgs d’indicateurs sensibles a la qualité

Des soins infirmiers.
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Tout médecin peut étre confronté un jour, au cal&rsson exercice professionnel, a la
survenue d’'une erreur. Cette erreur peut avoircdeséquences plus ou moins graves sur la

santé du patient.

L’erreur médicale est a ce jour un sujet énmrge raison de ses conseéquences humaines,
juridigues et médiatiques. Pour les médecins, taeswe d’'une erreur renvoie souvent a la
notion de faute et au sentiment de culpabilit&réante d’'une sanction judiciaire I'emportant
souvent sur la reconnaissance de l'erreur. Trésdd@udes sur I'erreur médicale ont été
réalisées en médecine de ville. Les systémes dalsigent des « événements indésirables »
en soins primaires se développent, permettant mtiiitky, d’analyser et ainsi prévenir leur
survenue. En revanche I'étude des erreurs médiealssins primaires est peu développée.
C’est partant de ce constat que nous avons déeidéatiser ce travail auprés des médecins
généralistes, considérés comme les premiers aalaeuwssein primaire. L'objectif principal de
notre travail était de décrire les erreurs médgae d’'identifier les facteurs associés a la
survenue de ces erreurs. L'objectif secondaire deadécrire les répercussions de ces erreurs

sur le médecin et sur sa pratique professionnelle.

Notre étude a permis de décrire les différents gygierreurs majoritairement retrouvés en

médecine de ville ainsi que leurs principales cquneéces. Peu de facteurs associés a la
survenue de ces erreurs ont été identifies. Ceddimites de cette étude peuvent en étre la
cause. Nos résultats confirment bien I'existerioa @npact majeur des erreurs médicales sur

les médecins généralistes et leur pratique.

A lissue de cette étude, il nous parait essentiehvisager la mise en place d'un
enseignement de l'analyse des erreurs médicalekes®ant aux internes en médecine
générale des le début de leur formation initialeaek médecins généralistes dans leur
formation médicale continue. La diffusion et langralisation de la pratique de la déclaration
d’erreur médicale doivent étre intégrées dans é&sssobns de santé publique, afin d’assurer

une réelle amélioration des soins en médecine gkenér

La réalisation d’autres études portant surd'er médicale a beaucoup plus grande échelle
parait essentielle afin de sensibiliser tous legigens a la nécessité de participer en masse

aux démarches de déclaration d’erreurs. Ces épmi@saient concerner les médecins dans
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leur ensemble, toutes spécialités confondues, difissurer une réflexion collégiale et une
prise de conscience générale du corps médicairdpditance du colt humain et financier de
nos erreurs. Prendre en considération l'erreuricatsd et ses conséquences constitue

aujourd’hui un enjeu majeur de santé publique.

Les erreurs médicamenteuses représentent un Vénaibleme de santé publique,

De par leur fréquence de survenue, les effets iraddss graves qu’elles peuvent entrainer et
le colt engendré. Ces constats sont d’autant pdmshants que les erreurs médicamenteuses
sont évitables. Il est vrai que « I'erreur est himaa» et que nous sommes tous a méme d’en
commettre. Cependant, elle ne doit pas étre cagdgomme une fatalité. Il est possible de

mettre en place des barrieres de sécurité pouelin@ur survenue.

L’étude des erreurs médicamenteuses awaninational a cependant l'inconvénient de
ne pas permettre d’appréhender les facteurs olg@msels, environnementaux et
manageriaux, propres a chaque établissement dé. 4amtérét d’'une étude a I'échelle de
I'établissement est de mettre en place une orgamsantramuros de la prise en charge
médicamenteuse plus sécuritaire, qu'il s’agisse flles humains et matériels ou des flux
d’informations.

L’une des principales limites a I'étude des erremedlicamenteuses est la sous déclaration.
Plusieurs facteurs interviennent : manque de temftgsmation insuffisante sur le systéme de
signalement, définition ambigué de I'erreur médieatruse, sentiment de démarche inutile,
culpabilité ou encore peur d’une sanction. L'unplascipaux défis reste la sensibilisation des
professionnels de santé a lintérét de déclarerelesurs médicamenteuses. Il s’agit de

dépasser la culture de la faute pour mettre ereplae véritable culture de sécurité.
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