MOBILISATION DES ACTEURS A LA
DECLARATION DES EVENEMENTS

e Stel INDESIRABLES: L'EXPERIENCE DE MANTES
DE MANTES LA JOLIE

o e e — A RS

Col

QUSIn



] HOPITAL
~ DE MANTES

SITUATION:
Centre Hospitalier public général de proximité et recours, pour un territoire
de santé de 200 000 habitants (78-3)

OFFRE DE SOINS:
O 654 lits et places dont 10 lits de réanimation polyvalente, une USINV et
une USIC
~ DActivité de Médecine - Chirurgie - Obstétrique (maternité niveau 2B)
0 Deux secteurs de psychiatrie générale et un secteur de pédiatrie infanto-
- Juvénile
0 Un SSR de 101 lits, une USLD- EHPAD de 100 lits
PERSONNELS:
0 220 médecins
1120 soignants
O 400 administratifs, techniques et médico-techniques
0 460 éleves et stagiaires accueillis en 2009
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- Création de la fiche « papier » ( juin 2006) par un groupe de travail
multidisciplinaire, en cohérence avec les autres fiches existantes (non-conformité
en stérilisation, actes de violence, chutes...) et en maintenant I'utilisation des fiches
« vigilances »

- Test au sein de divers services représentatifs des différents secteurs
d’activité de I'établissement (septembre — décembre 2006)

- Evaluation du contenu, de l'utilisation et du traitement de la fiche ainsi que
du retour d’'information aux services émetteurs

- Généralisation a I’ensemble de I'établissement en 2007, apres plusieurs
modifications de la fiche

- Actions de communication et de sensibilisation menées aupres du personnel
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| es événements
indésirables

Pour identifier les risques auxquels sont exposés les patients,
les visiteurs et les personnels, notre établissement doit se
prévaloir d'un systéme de recensement el de trailement

des évenements indésirablies,

Quelle utilité pour

I'établissement ?

Miéme +'il peul apparaitre souvent lourd of 5

la phase de démarrape et difficile, la mise

en place d'un el sysléme prdsente pour

I'établisserment plusicurs avantages

Signaler permet de

-« Tirer une sonnetie d’alarme » : 4 vous ne
signaler rien, Phipital ne peut pas savoir
réagle, proposer des melwres cormectives,
diminuer ls consbquences o done, les
mebms EviEnements indiésirables peuvent
s reproduine

- & Tirer des legom de Pexistant » : u devamt
un dvinement indésirable, vous aver
trouve des solutions, signaley permet de les
partager avec bes autres pour faire dvoluer
nos prabgues o augmenter e niveau de
sicurind et de qualisé des soins dans | Thipi-
tal

-« Micus connaitre bes risgues de Phdgpital » ;
des SvEnements peu graves mais ndguents
peuvent ftre source de mgques pour les
patients, bes professionnels ef hdpital

Qu’est-ce qu’un
événement indésirable ?

Toute situation qui a conduit ou qui aurait
pu conduire 3 un dommage pour e patient,
le visiteur ou le personnel de |'étaldivse-
ment

Il existe plusicurs types  dvérements ircdési
ralibes - les dysfonclionnements (non-comios -
mide. & I - I o

Est-il obligatoire de signaler?
Le signalement des événements indésirables
(hors vigilances) est volonlaire of reste une
procédure interne 3 Ihdpital

Par conlre, le signalement des incidents liés
aun vigances (hémonigilance, matériovig-
lance, pharmacovigilance, infectiovigilance,
biovigilance o rdaciovigilance) est régle
mentaire (done obligatoire) powr lous les
prodessionnels de anté

Que faut-il signaler?
Le disclarant peut signaler

- b évitnements [
oiomputou L= -~ -
alrabent pul - L
causer dies
dommages aux
RN, visi-
LS, P
[ H

- I dwirements
rintlant dhes
hifauts dans bes
TR T

mises on place

Par contre, ce signalement ne rermplace pas
b déclarations obligaoins. Vieiller donc b ce
que ol dvdnement relatil aux vigilances,
accident du travail, accident potenticllerment
contaminant (AES ou autre disposind de signa-
bement riglementaiee induie le rermaeigne
el e L déclaratson oblig

L ou bes o pirenls rsques » conoemis avec
la Directon QualitdGestion des risgues et
selon le cas, les responsables des senvices
concemids) réalivent une analywe plis appeo-
tonde des conditions de I'événement e pro-
posent des sctioes, o amelsoration

Le retour diinformation au personned discla-
rant concemant les actions entreprises suile
& un événement indéirable (hom vigilances)
vefiecive par la Direction Qualitd’ Gestion
des risgues. Dani e can des incidents lidés
aux vigilances, c'est e corespondant bocal
de la vigilance concemis ou son supphiant
qui réalise le retour O nformation

Le rmetour dinformation au peronnel de
I'établisserment s'effectue par la Direction
Dualid/Cestion des rsques, avec la mise §
disponition de tableaux de bord retracant
I'avancée de la gestion des ragues

Toutes les fiches somt schivées, par la
Direction Qualind'Gestion des risques ¢t ali-
mentent une base de donndes stativtigues

Ou en sommes-nous ?

Au CH de Mantes-la-Jolie, la mise en place
ure fiche de diclaration d évenements
indésirables, élaborde par une iquipe
Chualité, o5t en phase = bl » depuis le
11 weptembre  jusgu'au 17 décembre
prochain afin d'en évaluer son contenu, son
utilisation, won traitement ainsh que be rebour
d'information aux services dmetieun

Lis services tests sont bes suivants

- wrvice de chiturpie viscdsale

= endosrop
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difficulté de I'exploitation de ces fiches papier ;‘ nécessité de se doter d’'un outil
informatisé.

%) Choix d’un logiciel informatique par un groupe de travail en juin 2007 et création du
support adapté a I'hopital :

- Paramétrage des formulaires et du circuit dans le logiciel (octobre 2007-janvier 2008),
apres validation par un groupe de travalil

- Rédaction d’un guide d’utilisation du logiciel pour les correspondants vigilances, les
cadres/responsables de services et les utilisateurs finaux

- Actions de formation a I'outil et de sensibilisation au signalement dans chaque service
et pour I'équipe de nuit, réalisées par I'équipe qualité (avril 2008-avril 2009) en paralléle du
déploiement de I'outil service par service dans tous |'établissement aprés une période de

- test (année 2008)

- Evaluation de la satisfaction relative a I'utilisation du logiciel de gestion des FEI (avril 2009)

- Rédaction de bilans annuels de gestion des FEI et de coordination des vigilances présentés
chaque année aux instances de I'établissement, permettant de faire une analyse des
signalements et un retour sur les actions menées.
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~ NB : Nom et prénom sont
uniguement visibles auprés de la
Direction Qualité (quelque soit le
type d’événement déclaré) et des
Correspondants Vigilances
concernés (si la déclaration
concerne un événement lié a une
vigilance).

1. Signalant :

Nom du =ignalant (%) : | |

Prénom du signalant (*) ; | |

Notre fiche interne de signalement

Fonction du signalant (%) : | (choisir une option)

v|%

survenu révénement (%) :

Service du signalant (%) : |[choisirune option) "|tﬁ
2. Information au(x) responsable(s) du signalant :
Avez-vous informe votre Responsable/Chef de service/Cadre de levenement 7 © | (cholsir une option) |
. L. | (choisi pfion) | 3
3. Date, Heure et Lieu de I'événement :
Date de événement : I:l fiifmmiasas)
L'événement est-i . :
survenu 7 - | (choisir une option) % |§§
Heure de l'événement : | |
Service dans lequel est |(ch0isirune option) V|§%

Lieu précis du service

dans leguel est =urvenu |

Iévénement :

4 Etablizzement
EisqueIDcmmage
pour ):

patient(s)

perzennelis)

wigiteur(z)

NB : Selon le type d’événement
déclaré, le déclarant est réorienté
directement vers la partie
concernée.

5. Témoins de I'événement :

¥ a-t-il eu des témoins 7 : | (choisirune option) |§ﬁ

6. Cochez la case qui décrit
I'événement p):

Probléme lig aux Vigilances réglementaires (Hémo, Matério, Pharmaco, Infectio,
Réacto, Big) (1}

Probléme lig & raccueiladmizsion (2)

Frobléme lié & une activité Médicale et/ou de Soins (8)

Probleme i & la prescription/dispensation/administration dez médicaments/DMS(3)

Probleme Meédico-techinique (Blocs, Consultations, Explorations, Pharmacie,
Imagerie, Labos, Sté..

Probléme Technigue (HORS BONS DE TRAVALIX) (8)

Probleme Logistique (Transport , Gardiennage, Hotellerie, Entretien des locau,
Linge, Déchets...)

Probléme lié aux actes de Malveillance (agression, intrusion, vol et dégradation) (8)

Chute(s) (T)

Briz ou perte d'objet(z) perzonnel(z) (7)
Probléme lié & ldentification du patient (8)
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NB : Une fois la fiche enregistrée,
selon le type d’événement
indésirable, le déclarant est orienté
Vers une « autre page » d’'items a
remplir.

Il sS’agit des événements liés soit :
- aux actes de malveillance,

- aux Chutes,

- a 'Hémovigilance,

- a la Pharmacovigilance,

- a la Réactovigilance,

- a la Matériovigilance ;

- a la Biovigilance.

Notre fiche interne de signalement

7. Décrivez succintement les faits (sans
jugement de valeur) [ :

8. Décrivez les conséguences :

9. Evaluez la gravité immédiate de I'événement [ :

10. Evaluez la fréquence de I'événement (evaluation de la fréquence
par rapport a I'evénement et non par rapport au patient lui-méme) [*) :

minime / nulle
modérée / faible
Elevée

trés élevee

rare (1 foiz par an}
occaziennel (1 foiz
par mois )

fréquent (1 fois par
semaine)

quotidien (1 fois par
jour)

11. Décrivez les mesures prises immédiatement
(actions correctives) :

12. Proposez éventuellement des corrections 3
apporter :
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« 2008 et 2009 : pres de 800 declarations par an, mais seulement :
- 9 % directement liées aux soins et/ ou au circuit du médicament
(beaucoup de chutes par ailleurs)

- 7 % des déclarations émises par des médecins

Et des réticences liees a un sentiment d’outil de délation

. ¢ les premiers effets positifs:
- Implication croissante des soignants (en particulier les cadres)
- Connaissance de 'outil par un nombre croissant d’acteurs
- Débats suscités aux instances
- Rédaction du guide permettant de définir la premiere doctrine interne
en plus de rappeler la réglementation

c Une opportunité :

Devenir établissement expérimentateur pour le dispositif regional EIG
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ﬂ Equipe Qualité et Gestion des risques multidisciplinaire et bien intégrée
dans I'établissement pas en@re de tradition d’analyse des causes
avec les services de soins

ﬂAbsence d’opposition majeure dans I'établissement, soutien de I'équipe
~de Direction et du Président de CME réticenc& parmi les médecins et
soignants, interrogations quant aux objectifs  poursuivis  par
I'expérimentation, culture encore non acquise
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Décision prise aprés consultation de la CME et du Conseil Exécutif
(février 2009): une décision partagée

"Bénéfices attendus d'un accompagnement méthodologique et de
partages d'expérience

=Sentiment valorisant d'étre exper'lmen’ra‘reur' etre acteur plutot que
passif dans |'évolution de la future réglementation

" Volonté institutionnelle de développer une politique d’amélioration
continue de la qualité et de réduction des risques.

=Connaissance par certains praticiens des pratiques de déclaration des
evenements porteurs de risques dans le cadre de l'accréditation des
spécialités a risques
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=Craintes au démarrage sur les finalités du recueil externe des
évenements indésirables (Controle par la futelle, sanction, utilisation
possible par les médias, efc. )=) la gestion anonymisée par I'InVS a
rassuré les participants

= Culture de ne traiter les évenements_indésirables qu'au sein du
service, sentiment de « dénonciation » a |'administration en interne et
a la futelle en externe nécessité d'expliquer le principe de la non
recherche de culpabilité personnelle, engagement moral entre la
Direction et les professionnels déclarants.

=Difficultés d'appréhension de la notion d'événement indésirable grave,
crainte de la demande d'exhaustivité =) décision de privilégier les
évenements les plus graves, les plus récurrents ou transversaux,
avec forte intuition d'évitabilité

*Souhait des médecins d'étre associés a la décision de déclaration des
événements sur Voozanaoo allant jusqu'a la demande de création d'un
« comité des sages » £> apres déebats sur les modalités, accord
commun sur |'association systématique des médecins aux déclarations
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-2%}'609'5;5 de communication et de pédagogie (février - septembre

v' Formation d'un mini copil composé du Directeur, du Directeur des
soins, du Président et vice-président de la CME et de la Direction
Qualité > rencontres avec la Cellule Régionale d'Appui aux
différentes étapes du projet.

v'Communications aupres des instances avec |'aide de la CRA (CME,
réunion de cadres, commission de soins, etc.)

= Phase de réflexion sur l'organisation du circuit d'analyse et de
czi(e)c(:)lggafion et de définition des responsabilités (juin - décembre

v'choix de la mise en place de référents qualité et risques au sein
des poles en lien avec la Qualité (en projet)

v'dans l'attente, travail coordonné par la Qualité avec les R
responsables (médicaux et soignants) des services et des poles
pour les EIG transversaux

= Validation de la stratégie et des premiers EIG a déclarer sur
Voozanoo en Conseil Exécutif (décembre 2009)
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"Recueil des EIG par tous moyens (signalements informatiques,
gestion des plaintes, appels télephoniques, etc.) puis formalisation
de la démarche a l'initiative des qualiticiens apres analyse avec le
médecin « référent » de |'événement

* Choix de la méthodologie en fonction de la nature de I'événement:
réunion d'analyse des causes animée par le qualiticien (des que
I'événement n'est pas purement médical) ou mise en place des
Revues de Morbi-Mortalité (RMM) animées par le medecin

~ responsable de la discipline avec aide méthodologique du qualiticien

 *Validation des mesures institutionnelles aupres des instances
concernees et retours aux personnes ayant participé a l'analyse
sur leurs résultats.
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Nous n'en sommes encore qu'aux débuts!

= Les premiers évenements ont été déclarés sur Voozanoo depuis fin
2009 et la démarche est entretenue

= Disciplines concernées variées: chirurgie viscérale, psychiatrie
geénérale, chirurgie gynécologique, anesthésie, réanimation, médecine
infectieuse.

h = Degrés de gravité (pour le patient) tres divers: ré-intervention,
perte de chance, transfert en soins intensifs, etfc.

* Des actions d'amélioration mises en ceuvre. Exemples: renforcement
de la sécurité des équipements des chambres d'isolement, réflexions
pluridisciplinaires dans le choix de certains dispositifs medicaux, mises
en place d'étapes de controle supplémentaires dans des protocoles de
soins, mise en place d'un audit avec le CLINH sur la durée d'utilisation

des cathéters périphériques, etc.




i HOPITAI
DE MANTES

Ur) eig) ez sz 2 cz2yvyezs 123 9ol

QHNADEES

"Bénéfices de I'accompagnement méthodologique et de l'aide en
communication apportés par la Cellule Régionale d'Appui, lien possible avec les
sociétés savantes et I'InVS

= Bénéfices de la mise en commun des expériences avec les autres
établissements expérimentateurs

* Développement progressif d'une methodologie adaptée en interne,
familiarisation avec les outils, mise en place des premiéeres RMM

* Intégration naissante dans la culture des professionnels de la démarche
formalisée d'analyse des risques a priori et a posteriori

* Nouvelles habitudes de travail en commun entre les différents
intervenants internes (qualiticiens, soignants, médecins, responsables des
services logistiques, etc) sur des événements indésirables liés a une prise en
charge patient (dialogue, concertation)
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A I'hdpital de Mantes:

» Intégration du dispositif dans la politique qualité et gestion des risques telle que
définie dans le Projet d'Etablissement

=Définition du rdle des pdles et de leurs responsables dans la coordination des actions
=Extension de la mise en ceuvre des RMM

*Travail sur I'accréditation des praticiens exercant des activités a risques

=Poursuite de la sensibilisation des professionnels en vue d'augmenter le nombre de
signalements directs via l'outil informatisé interne

Pour I'ensemble du dispositif:

=Maintenir la dynamique et I'adhésion des professionnels dans la durée en démontrant
I'utilité scientifique de la démarche par des retours réguliers (type bilan annuel ou

réponses ponctuelles) et notamment via des recommandations de sociétés savantes...

=Poursuivre la réflexion sur ce qui doit tre traité comme EIG..ne pas demander
I'exhaustivité

=Travailler a I'articulation entre les différents systémes de déclarations
d'évenements indésirables (vigilances réglementaires, accréditation des praticiens
exergant des activités a risques, accréditation des laboratoires...)



17



