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Introduction

INTRODUCTION

La notion de risque encouru lors des soins a |tabpist connue depuis longtemps sous forme
de données fragmentaires (le circuit des médicanka# infections associées aux soins...) et
suscite des actions individuelles (1, 2). Avant &mées 90, des données globales sur
'ensemble des événements indésirables liés ams sdétaient pas disponibles.

Les inquiétudes au sujet de la sécurité des saimsdébuté avec la publication de deux
rapports, " To err is human " de I'lnstitute of Mede des Etats-Unis (3) et " An organisation
with a memory " du Département de la Santé Britgumi(4). Les résultats du premier rapport
(44 000 a 98 000 déces par an imputables a desremeédicales) ont fourni une base de
données probante de l'intérét des problémes ekatif seécurité des patients (3). L’ensemble
de ces éléments a permis d’attirer I'attentionl'smpact humain et économique des incidents
et des accidents liés a la prise en charge desnpataussi bien pour l'individu que pour la
collectivité (5, 6). Ainsi, la sécurité des soirst devenue une préoccupation majeure dans un
grand nombre de pays (7).

Selon I'Organisation Mondiale de la Santé (OMS3 éeénements indésirablegEl) liés aux
soins se définissent comme des blessures non intentleaneu des complications causées
par la gestion des soins de santé plutdt que pamleessus pathologique lui-méme (8). Ces
événements sont considégraveslorsqu’ils prolongent le séjour hospitalier, eirient une
ré-hospitalisation, un handicap, une menace dugstan vital ou un déces (8). lls sont
evitabless’ils ne seraient pas survenus si les soins awvéaténconformes a la prise en charge

considérée comme satisfaisante au moment de letersie (8).

Les travaux sur la fréquence et la gravité deséwemts indésirables graves (EIG) ont débuté
par I'étude du " Harvard Medical Practice Study9). (Cette derniere a été réalisée sur un
échantillon aléatoire de 30 121 dossiers médicauriveau des hopitaux de la ville de New
York et a montré que 3,7 % des patients hospémlimt eu un EIG. Depuis, plusieurs études
se sont succédées et ont montré des fréquenceS d&lant de 5 a 22 pour 100 patients

hospitalisés (tableau I).
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Tableau I: Fréquence des EIG pour 100 patients hospitadisies la littérature récente.

Année de Nombre de Fréquence
Référence Pays réalisation patients inclus des EIG (%)
Wilson RM et al (5) Australie 1995 14 000 16,6
Kable AK et al (10) Australie 2000 14 179 21,9
Davis P et al (11) Nouvelle Zélande 2000 13 492 6,3
Forster AJ et al (12) Canada 2002 502 12,7
Williams DJ et al (13) Scotland 2003 450 7,9
Mendes W et al (14) Brésil 2003 1103 9,7
Soop M et al (15) Suede 2004 1967 12,3
Zegers M et al (16) Allemagne 2004 3943 57

En France, la premiére étude nationale des Elé&éaen 2004 (projet ENEIS) a montré que
la densité d’incidence de ces événements était,8e¢/ & 000 journées d’hospitalisation
(IC95% [5,7 — 7,5]) (17). Les différences observeest probablement liées a la variabilité
des définitions et des méthodes de recueil desé&tenftypes d’étude, types de structures
hospitalieres, populations d’études, sources daéks..).

Toutes ces études confirment 'importance de Idlgroatiqgue des EI dans de nombreux pays
(18). En 2008, une revue des differentes étude€t@s utilisant la méme méthodologie, a

éte publiée et a montré que la fréquence globated&IG était de 9,2 % (7).

Les EIG se caractérisent par une importante élitealjui varie de 35 a 75 % selon les études
(7). En France, selon I'étude « ENEIS », 37,2 %l étaient jugés évitables. Le caractere
evitable de ces événements nécessite une analgsefaplie de leurs causes. Cette analyse
permet de comprendre les facteurs contributifs sutaenue d’'un EIG et de mettre en place
des actions ciblées afin d’éviter leurs répétitiGt).

L’analyse approfondie des causes des EIl et la ensplace de plans d’actions visant leur
prévention est une recommandation de 'OMS (8, &tte derniére préconise la mise en
place de systéemes de signalement des EIG ainsinguanalyse pertinente permettant

d’anticiper les erreurs et les faiblesses qui anbfisé leur survenue (tableau ).
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Tableau Il : Extrait des recommandations de 'OMS pour I'analgpprofondie des

causes des El.

« Les événements indésirables signalés devraiena@algsés rapidemer.

« Les événements indésirables devraient @tadysés par des expertqui comprennent
les circonstances cliniques et les processus s soncernés @ui sont formés a la
recherche des causes profondes systémiques.

« La structure qui recoit les signalements devraite étapable defaire des
recommandations et de les diffuserLes autres structures impliquées devraient
donner leur accord pour la mise en ceuvre de cesmreandations lorsque c’est
possible.

« Les recommandations pour des actions de préventiathevraient étre rapidement

diffusées en particulier lorsque des risques graves ontlétdifiés.

Actuellement, dans le cadre de la mise en placgtidizs d’amélioration, la Haute Autorité de
Santé (HAS) recommande également une démarchelybandesévénements porteurs de
risques meédicaux(EPR) (21). Ces derniers se définissent, selanllége de la HAS, comme
des situations qui s’écartent de procédures ouédaltats escomptés dans une situation

habituelle et qui sont ou qui seraient potentielatrsources de dommages (22).

Il existe plusieurs types de méthodes qui idemifies causes profondes. Qui, corrigées,
pourraient prévenir la répétition de l'accident.sLanalyses approfondies de tyfiRoot
Cause Analysis"(RCA) sont les plus utilisées en santé (23, 28)développement des RCA
repose sur le modele conceptuel de J. Reason €fijurqui stipule I'existence, dans le
processus de soins, de défaillances latentes igagrar les professionnels de santé (25).
Selon ce modéle, un accident est souvent multifiettet rarement lié a une cause unique. En
effet, pour qu'un accident ait lieu, il faut quesdaiblesses (trous) dans les barriéres de
sécurité soient présentes (26). La suppressionedain plusieurs faiblesses situées sur les
différents niveaux de sécurité pourrait éviterdavenue de l'accident (27). Ainsi, ce modéle
va au-dela des circonstances immeédiates de I'atciEteexamine minutieusement les causes
latentes préalables a I'événement. Ce modéle aipemtonsidérer que I'accident est plus lié
a de mauvais systemes qu’a de mauvais actepeueétre utilisé pour définir les mesures a

prendre afin d’éviter la survenue d’accidents aitténuer leurs effets (27).
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Le modéle de REASON

Evénement final
Causes latentes ‘

Trous (faiblesses)

“\\ Plaques (barrieres contre les risques d’erreur)

Figure 1 - Approche systémique des risques selon le modeleepduel de J. Reason (1997)

Pour chacune des méthodes de RCA, des outils éntdételoppés. Plusieurs ont éte
développés pour le secteur de la santé :

- L’outil congu par laJloint Commissiomui propose une analyse approfondie des événements
sentinelles (28). Ces derniers se définissent conheseévénements susceptibles d’entrainer
une blessure grave ou la mort du patient.

- L'outil développé par I'équipe de Charles Vincelet I'lmperial College de Londres destiné

a l'analyse des événements iatrogéenes (29).

- L’outil « Recuperare Health Model » du Centreehaniversitaire de Recherche en Analyse
des Organisations qui permet de reconstruire landtogie des actions avant et apres la
survenue des incidents-accidents, afin d’identifésrcauses et évaluer les performances de la
structure a assurer une phase de récupération (30).

Ces outils sont surtout utilisés dans le cadresgisgemes de vigilance sanitaire, des systemes
de signalement des EI et des revues de morbiditéahté. lls ont montré leur efficacité dans
I'identification des causes profondes des événesrammlysés (31). En effet, 'application des
RCA a montré une augmentation du nombre de cadsesifi€ées, une orientation vers les

causes systémiques plutdt que vers les individzls (3
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Ces différents outils ont cependant des limitesslié la disponibilité de certaines données et a
I'utilisation parfois inappropriée de ces méthodése des principales limites de ces outils est
I'utilisation des informations dans un but d’améition de la sécurité des soins, par la mise
en place d’actions préventives ou correctives penties ciblées sur les causes identifiées
comme les plus importantes dans la survenue d'uimement indésirable. Ces outils
apportent peu d’aide a la structuration des pldastidn alors que I'élaboration de plans
d’actions est une étape difficile mais susceptilddimiter I'efficacité des RCA (32).

Afin de pallier a ces difficultés, un outil d’aicke I'élaboration des plans d’actions a été
développé au niveau des Hopitaux Universitaires GEnéve (HUG). Il s’agit d'une
application dans le domaine médical du modele "D&EPCQdéveloppé par C. Perrow dans le
domaine de l'aviation en 1985 (33). L'efficacité det outil n'a pas été étudiée a I'heure
actuelle. Ainsi, I'évaluation de son impact supkrtinence des plans d’actions proposés par
les gestionnaires de risques (GDR) des établisssmdersanté, aprés analyse des EIG, trouve

tout son intérét.

C’est ce qui a été proposé dans le cadre du piJEIULSIONS" (Impact d'un aitil d’aide a

la structuration des plans d’achs pour la sécurité des sojpsin projet mené et coordonné
par le Comité de Coordination et d’Evaluation Gjuee et de la Qualité en Aquitaine
(CCECQA) et avec pour partenaires I'hopital du detGrace, les HUG et l'Institut de

recherche biomédicale des Armées (Annexe 1)

OBJECTIFS

L’objectif principal de cette étude était d’évalli@npact d’un outil d’aide a I'élaboration des
plans d’actions, aprés analyse des EIG, sur lanpexte des actions proposeées par les GDR

hospitaliers.

L’objectif secondaire était I'étudier la variabditde cette efficacité selon le scénario d’EIG

analysé.
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Présentation de I'outil

PRESENTATION DE L'OUTIL

Entre 1984 et 1986, plusieurs catastrophes techimpies se sont produites. Parmi elles, on
peut citer I'explosion de réservoirs a Mexico eptembre 1985 et la fusion du coeur de la
centrale de Tchernobyl en 1986 (33). Face a cedats, C. Perrow sociologue et théoricien
des organisations, a essayé de répondre a la @uestt pourquoi ces accidents se

produisent ? ».

Selon Perrow, l'accident résulterait de bouclegoagtives introduites au cours du
fonctionnement des installations industriellesgks complexes. La présence de rétroactivité
interdirait la prévision de tous les cas de fonutiement possibles de ces installations. Alors,
on ne pourrait entierement prévoir le fonctionnentkences installations, ce qui veut dire que
celles-ci sont susceptibles d'aboutir a des résulimattendus et non souhaités. Les
catastrophes industrielles se produisent ainse sultémergence de systemes de plus en plus

complexes (tableau III).

Tableau Il : Caractéristiques des systemes d’architecture aagar rapport aux systemes

d’architecture plus simple selon la théorie de €r&w.

Systeme simple Systeme complexe
Equipements simples et en nombre limité Equipementnplexes et nombreux
Etapes de production bien identifiees Etapes ddyation interconnectées

Boucles rétroactives peu fréquentes ou absentes ucl@&orétroactives fréquentes

Paramétres de contrble en nombre limité Plusieananpetres de controle

De part la complexité, les différentes composantas systeme se caractérisent par leurs
relations interactives et leurs couplages. Selaratare du systéme, les interconnections entre

les différentes composantes peuvent étre serréégloes (tableau V).

Face a une déstabilisation, les systemes librecmulés peuvent s’adapter facilement aux
chocs et pressions. Cependant, les systemes étemitecouplés répondent plus rapidement

aux perturbations mais la réponse est parfois ttésas.
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Présentation de I'outil

Tableau IV: Caractéristiques des systemes a composantes fottemeplées et des
systemes a composantes faiblement couplées sdilodédae de C. Perrow.

Couplage faible Couplage fort
Ordre des séquences changeable Ordre des ségjureitangeable
Existence de méthodes alternatives Une seule aéour atteindre I'objectif
Substitution fortuitement disponible Substitutiasitcétre anticipée
Retard de traitement des données possible Retdreitament des données impossible

A partir de ces constatations, Perrow a proposkdarie d’accident "normal”. Cette théorie
stipule que les accidents deviennent inévitabless dan environnement comportant des
interactions non calculables entre divers élémaatsystemes de plus en plus complexes avec
des composantes fortement couplées (figure 2).

Complexité
Simple Complexe
Fort
Zone de
danger
Couplage
Faible

Figure 2—Relation entre complexité, couplage et survenueciti@nts

selon la théorie de C. Perrow (1984).

Afin d’identifier les sources potentielles de d#é&aices responsables de la survenue des
accidents, Perrow a proposé un cadre mnémotechnijued l'acronyme est appelé

"DEPOSE". Il s’agit d’'une approche systémique diitifecation des erreurs avec proposition
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Présentation de I'outil

d’actions correctrices, évitant ainsi de blamer iegdividus. Le modele "DEPOSE" se
compose de six catégories qui englobent I'architec{Design), I'équipement (Equipment),
les procédures (Procedures), I'opérateur (Opera®nnatériel (Supplies and Materials) et
'environnement (Environment). Un probleme affettane ou plusieurs des catégories déja
citées peut aboutir a la survenue d’'un accident (33

L’application initiale de ce modéle était les aetitt de l'aviation et des usines
pétrochimiques qui correspondent a des systemesmgpasantes complexes et fortement
couplées. Ces applications ont abouti a la lodadisades défaillances et a la proposition

d’actions correctrices (33).

Lors de sa conception, le modéle "DEPOSE" n'a pasagpliqué dans le domaine médical.
En effet, a cette époque la médecine ne répondaitipx criteres de complexité énoncés par
Perrow. Actuellement, la médecine moderne s’appuie des systemes de plus en plus
complexes et interconnectés (techniques d'imagemneplexes, actes invasifs, prise en charge
multidisciplinaire...). Cette complexité expose lestipnts et le personnel soignant a des
risques importants et a la survenue d’El parfoiavegs (18). Ainsi, un outil d’aide a
I'élaboration des plans d’actions apres analyseEd€sa été développé au niveau des HUG.
Cet outil est une application dans le domaine dealsé du modéle "DEPOSE". Il s’agit
d’'une grille comportant sept catégories qui perdigtentifier les causes de survenue d’'un
événement ainsi que les actions correspondantescae cause.
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Mesure 2

Méthodes

METHODES
I- Type d'étude

Une étude expérimentale randomisée en deux grop@esdleles, a été realisée durant le
premier semestre de I'année 2010. Elle a compargldas d’actions proposés apres I'analyse
de deux scénarios d’EIG, par degroupes de GDR hospitaliers : le groupe A sangil’au
tester et le groupe B avec l'outil a tester. Chagumipe était réparti de facon aléatoire en
deux sous-groupes (figure 3).

Au niveau de chaque groupe, le premier sous-greuppalysé successivement le scénario

n° 1 puis le scénario n° 2 alors que le second-gougpe a analysé les scénarios inversement.

Groupe A Groupe B
(Groupe de référence) (Groupe intervention)

Al A2 Bl B2
Scénarion® 1 Scénario n° 2 Seéio n° 1 Scénario n° 2
(Sans I'outil) (Sans I'outil) (Sans I'outil) (Sans I'outil)

10 |jours 10| jours 10 (jours 10| jours
Scénario n°® 2 Scénarion® 1 Scénario n° 2 Scénarion® 1
(Sans I'outil) (Sans I'outil) (Avec I'outil) (Avec l'outil)

Figure 3— Le schéma d’étude.

Le design de I'étude a tenu compte de deux factéersariabilité : les caractéristiques du
scénario analysé et le facteur temps susceptildetrdiner un phénoméne d’apprentissage.
L'utilisation de deux scénarios permettait de tedienpact de I'outil sur des scénarios
différents en termes d’El, de contexte de survedeecomplexité dans I'enchainement des
faits. L’inversion des scénarios pour chaque soosge permettait de contréler le

phénoméne d’apprentissage lié a la répétitionatealyse de scénarios.
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II- Population et échantillon d’'étude

La population cible était constituée de I'ensenmtds GDR hospitaliers exercant au niveau
des établissements de santé publics et privés derdace. La population source était
composée de tous les GDR hospitaliers des 1l11lisgalients de santé adhérents au
CCECOQA.

L’échantillon de l'étude était constitué de tous I&DR hospitaliers volontaires pour

participer a cette étude et remplissant le crit@iaclusion suivant: personne ayant la

fonction de GDR hospitaliers (quelle que soit sanfation initiale, sa formation spécialisée,

son expérience dans la fonction et le type d'é&abinent dans lequel elle exercait sa
fonction).

Le seul critere d’exclusion était la participatidiun deuxiéeme GDR exercant dans le méme
établissement de santé afin d’éviter qu’ils pangertaines informations sur les scénarios,
leur analyse, les plans d’action et I'outil & testén seul GDR hospitaliers était autorisé a
participer par établissement de santé, a I'exceptio Centre hospitalier universitaire situé en

Aquitaine ou les gestionnaires étaient affectésisarsites différents.

III- Randomisation

Une randomisation aléatoire simple nous a permis'asurer de la comparabilité des deux
groupes sur les quatre caractéristiques des GDRardges : la formation initiale, les
formations diplémantes dans le domaine de la qualit la gestion des risques hospitaliers,
'ancienneté dans la fonction de gestionnaire dgueés hospitaliers et le nombre d’EIG
analysés de facon approfondie durant les 12 dermigris. Cette randomisation effectuée a
partir de la fonction ALEA du logiciel Excel, a peis de construire deux groupes de
participants de taille équivalente. Ensuite, la regrocédure de randomisation a été réalisée
afin de répartir chaque groupe en deux sous-grod@daille équivalente et comparables sur
les caractéristiques déja citées.

IV- L'outil d’aide a I'élaboration de plans d’actions

Cet outil était une application dans le domainéadeanté du modele "DEPOSE". Il s’agissait
d’une grille comportant les sept catégories suesnt

+ Patient : Personne physique incluse dans un processuagieodtic ou de soin et/ou une
représentation d’une personne physique (dossieanéition de sang, résultats d’examens

complémentaires...).
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+ Acteurs: correspondait a une personne formée, attribeéepus contrdle d’une unité
fonctionnelle de l'institution (service, départerher).

Cette catégorie comprenait donc tout le personadléablissement (secrétaire, logisticien,
agent de service hospitalier, aide-soignant, inérmmédecin, chirurgien, directeur...). Il
pouvait s’agir aussi d'une personne extérieure iastltution (visiteurs, personnels
d’entreprises extérieures travaillant pour I'éteabdiment,...). La catégorie acteur se référait
aussi bien a un acteur individuel qu’a une équipegroupe, service...).

+ Procédures: Mode de prise en charge ou de travail, expliitémplicite, pratiqué par le
personnel attribué a une unité fonctionnelle oupersonne dite extérieure.

+ Equipement: Moyen matériel non consommable utile a I'accasgg@ment d’une
procédure de prise en charge ou de travail et isarfapas partie des éléments matériels
constitutifs du local de procédure.

+ Local : Environnement de travail ou prenait place un nael@rise en charge ou de

travail ou I'un de ses segments.

4+ Organisation: Ensemble technique et administratif, responsaleld’engagement des
personnes, de la mise a disposition des moyenssseioes aux missions de soins,
d’enseignement voire de recherche clinique, dewvamivrer dans un cadre légal et
réglementaire déposé et possédant les moyens tilengetsde contréle de ses missions.

+ Consommables Moyen matériel consommable utilisé pour un moe@rise en charge

ou de travail ou I'un de ses segments.

Au niveau de chacune des catégories citées, le GaHpitalier devait identifier le ou les
problemes responsables de la survenue de I'EIG qirs les actions qu'il proposait pour
éviter leur répétition.

Pour chaque action proposée, certains parametkesede étre définis tels que I'effecteur,
'échéance, le colt humain et financier. La faib@bide l'action, son efficacité, son
acceptabilité et son efficience étaient égaleméfihid et cotés selon une échelle allant de 0 a
10 (annexe 2).

Il n’a pas été proposé aux GDR du groupe B de foomapéecifique a l'utilisation de I'outil
testé.

V- Les scénarios utilisés

Les deux scénarios cliniques utilisés par les gpents correspondaient a des EIG déja
survenus dans les HUG. Ces EIG étaient des événememgenes médicamenteux évitables,
liés a plusieurs défaillances dans le circuit ddlicgment.
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Ces EIG et leur analyse n’avaient pas fait I'olget publications scientifiques et donc ne
pouvaient pas étre connus des participants a ékettie.

- Le premier scénario Survenue chez un patient agé de 81 ans, hasgitaur mise en place
d’'une prothése totale de la hanche, d’une bradiediék a un surdosage en béta bloguants
(annexe 3).

- Le second scénarioSurvenue chez une patiente de 24 ans, hospgghisur une dilatation
des bronches, de vives douleurs liées a I'admatistr par erreur d’'une ampoule buvable «
d’acide tranexamique » destinée a un usage injiectabnexe 4).

Afin de connaitre les actions pertinentes, les dm@énarios ont été analysés par huit experts.
Ces experts étaient des GDR hospitaliers exerganiveau des Hbépitaux Universitaires de
Geneéve (Suisse) et de Percy (France).

L’age des experts variait de 35 a 65 ans, aveaméwiane de 51 ans (intervalle interquartile
[44,7 — 55,4]). lls avaient tous suivi au moins fwrenation dipldmante dans le domaine de la
gestion des risques hospitaliers. Leur ancienneétliane dans la fonction de GDR
hospitaliers était de 8 ans (intervalle interquaarfd,5 — 10] et le nombre médian des
événements qu’ils avaient analysé durant les l12ielsr mois était de 48 (intervalle
interquartile [25 — 73]).

Dans un premier temps, chaque expert a réaliseidhillement I'analyse des causes des EIG
des deux scénarios cliniques et proposé des actieast la prévention de ces événements.
Ce travail a été effectué en utilisant I'outil dlaia I'élaboration des plans d’actions.

Dans un second temps, trois chargés d'étude detpidPULSIONS se sont réunis afin de
comparer les réponses des experts et discuteidagehces. lls ont également procédé a une
classification des actions pertinentes proposéles des sept catégories de l'outil a tester
(patient, acteurs, procédures, équipement, locgdnisation et consommables).

Au terme de ce travail, un référentiel d’actionsipchaque scénario a été construit afin d’étre
utilisé pour apprécier la pertinence des actiorsp@sées par les gestionnaires de risque
hospitaliers. Ces deux référentiels comportaiespeetivement 30 et 42 actions réparties en 8

et 11 grandes catégories d’actions (annexe 5).
VI- Critére de jugement principal

Le critere de jugement principal était le nombractions proposées par les GDR hospitaliers
identiques aux référentiels d’actions proposéesiparonsensus d’experts.
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VII- Nombre de sujets nécessaire

Le nombre de sujets nécessaire a été établi saplkacité de I'étude a mettre en évidence une
augmentation moyenne de deux actions apres ubisae I'outil d’aide a I'élaboration des
plans d’actions. Le calcul de la variance a étés@a partir du nombre d’actions proposées
par les huit experts en gestion des risques hdisp#taexercant au niveau des Hopitaux
Universitaires de Genéve (Suisse) et de Percy ¢Ejaaboutissant a une valeur de 3,6.

Ainsi en tenant compte de ces données et poursgquad de 5 % et une puissance{lLde
90 %, le nombre de sujets nécessaire par la fordeumparaison de moyennes pour un test

bilatéral était de 50 GDR hospitaliers (soit 25tigemaires par groupe).

VIII- Déroulement de I'étude
1- Collecte des données

Un appel a participation expliguant les objectifs betude a été envoyé a tous les
correspondants des établissements adhérents au@C&@ant le mois de février 2010.
Les personnes répondant aux criteres d’inclusiodésirant participer a ce projet étaient
amenées a remplir une fiche de participation (a@enéx afin de vérifier les criteres
d’éligibilité et de recueillir les caractéristiqueles participants. Cette fiche comportait les
variables suivantes :

- formation initiale,

- formations diplébmantes dans le domaine de la quadti la gestion des risques

hospitaliers,
- ancienneté dans la fonction de qualiticien / gesi@re de risques hospitaliers,

- nombre d’EIG analysés de fagcon approfondie duesiP derniers mois.

Apres randomisation des participants, les scénaliBEs ont été envoyés a chaque sous-
groupe par courrier électronique.

Lors de la premiere mesure tous les participantsravaillé selon leurs méthodes habituelles
d’analyse des El (seuls ou en groupe, avec ou@atiis) et sans I'outil a tester. lls devaient
rédiger seuls le plan d’actions méme si la réflexicécédant I'écriture du plan d’actions avait
éte collective. Les sous-groupesg ét B, ont analysé le scénario n° 1 alors que les sous-

groupes A et B, ont analysé le scénario n° 2.
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Chaque participant était tenu de nous renvoyers dardélai de 15 jours, une liste des causes
identifiées ainsi qu’'une liste des actions propssgeur prévenir la répétition de ce type
d’événements. La seconde mesure était réaliséeut® apres la derniére date de réception
des résultats du premier envoi. Les sous-groupest & ont analysé le scénario n° 2 et les
sous-groupes Aet B, ont analysé le scénario n° 1. Dans cette secorden®, le groupe A a
reproduit le travail de la premiere mesure, & savanalyse du scénario avec leurs outils

habituels. Le groupe B devait utiliser I'outil di& & I'élaboration des plans d’actions.

Pour éviter I'influence du lieu d’exercice de chaqGDR hospitaliers sur les actions

proposées, chaque scénario était présenté danniexte général commun aux deux

scénarios étudiés : « un établissement public @dit0de médecine, chirurgie et obstétrique
qui dispose de plusieurs structures pour une gesfiobale et coordonnée des risques : un
comité de pilotage, une direction qualité et risjuwet un GDR ». Les GDR devaient proposer
un plan d’actions s’inscrivant dans le contexteég@hproposé afin de s’extraire du contexte
spécifique de leur établissement.

2- Traitement des données

La pertinence des actions proposées par les GDRithlers a été évaluée par les trois
chargés d’études du projet IMPULSIONS, en compdemtéponses des participants avec les
actions proposées dans les référentiels. Deux dagrirois chargés d’études étaient en insu
et seul le troisieme était informé du groupe d’amgreance du participant dont on analysait la
réponse. Au terme de ce travail individuel, lesstrchargés d'études ont comparé leurs
réponses et discuté de leurs éventuelles divergemans les cas ou il était difficile de
conclure sur la pertinence d’'une action proposéaipaGDR, il était prévu de solliciter pour

avis les autres membres de I'équipe de recherche.

3- Controle qualité et saisie des données

Les données ont été contrdlées par un chargé d®tugn cas de probléemes (données
mangquantes, défaut de clarté ou de précision...pdescipants pouvaient étre contactés par
téléphone afin d’'améliorer la qualité des données.

Les données ont été ensuite saisies au fur et arends leur réception par un chargé d’études

dans une base de données Excael.
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Un tri a plat et croisé des données a permis déerdiexistence éventuelle d’erreurs et de

les corriger.

IX- Stratégie d’analyse
L’'analyse statistique a été réalisée en utilisambgdiciel SAS 9.2.

1- Description de I’échantillon des gestionnaires de risques

Une description des caractéristiqgues des partitspanété faite. Les variables qualitatives
étaient présentées par leurs fréquences absolugslatives. Les variables quantitatives
étaient décrites par leurs médianes et leursitpsart

Tout participant ayant réalisé I'analyse d’'un ssaénario était considéré comme perdu de vue

et non pris en compte dans lI'analyse de I'impadtaisil.

2- Analyse de I'impact de I'outil d’aide a I'élaboration de plans d’actions

La moyenne des différences a été calculée entrddes mesures (mesure 2 — mesure 1).
L'impact de l'outil a été estimé a partir de la quamaison des moyennes des différences
obtenues entre les deux groupes A et B. Cette caispa était basée sur l'utilisation du test
"t de Student apres vérification des conditions d’homoscéddstiet de la normalité de la

distribution des différences calculées.

Afin de s’assurer de la comparabilité des deux pesulors du premier envoi (étape sans
outil), une comparaison des moyennes du nombretiolgc proposées a également été
réalisée par un test de Student.

Les comparaisons des variables quantitatives détaialisées a l'aide d’'une régression
linéaire simple. Les différences étaient jugéesiigatives au seuil de 5 % et les intervalles

de confiance a 95 % ont été utilisés pour la gdisateon des estimations.

3- Analyse de la variabilité de I'impact selon I'EIG étudié — Modélisation

3. 1- Choix des variables initiales

Un modéle linéaire mixte d’'analyse des donnéesitiodigales a été utilisé. Ce modeéle
permettait de prendre en compte les deux mesuresothbre d’actions proposées afin
d’éviter la perte d’'informations résultant de lligation des différences. Dans ce cas, la

variable a expliquer (Y était le nombre d’actions pertinentes propos@esgs participants.
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La présence ou I'absence kutil , le scénarig lamesureet les interactionscénario*outil
et scénario*mesureconstituaient le vecteur des variables explicatida modele (¥. Les

variables étaient introduites dans le modeéle disamt un seuil conservateur de 25 %.

3. 2- Choix des effets aléatoires

Nous avons initialement comparé le modéle avecdept aléatoire et celui avec intercept et
pente aléatoires (en ajoutant un effet aléatoirelaumesure) avec le test du rapport de
vraisemblance. Cette comparaison nous a permistdgir le modéle avec intercept et pente
aléatoire. Afin de déterminer la matrice la plus@ée, le dernier modele a été testé en
utilisant des matrices diagonales et non structur@&e final, une matrice non structurée a été
retenue.

Le modele avec intercept et pente aléatoire a éguite comparé avec un modele

autorégressif a temps constant [AR(1)]. Les modelésnt pas emboités, nous avons utilisé
une comparaison des criteres d’Akaike (AIC). Le aledautorégressif a été retenu comme

modele final puisqu’il possédait le plus petit AIC.

Lorsqu’on utilise un modele autorégressif, le lgiSAS génére par défaut un modele sans
erreur indépendante de mesure. Pour en obtenirenr@us de 'erreur autocorrélée, nous

avons utilisé I'option « LOCAL ».

Ainsi, au terme de ces étapes, nous avons retenuoaiéle autorégressif a temps constant

avec erreur aléatoire en plus de I'erreur autot&eré

3. 3- Choix des effets fixes

La sélection des variables était basée sur une&guoe descendante « manuelle » incluant toutes
les variables et les termes d'interactions déj@sciCette procédure nous a permis d’enlever le
terme d’interactionscénario*mesure qui était non significatif. Apres vérification, Mariable
mesure n’était ni un facteur de confusion ni urtdiac modificateur de I'effet de I'outil sur les
actions proposées. Cependant, nous avons décidégdeder dans le modele afin d’'augmenter la
puissance du test d’association entre I'outil testke nombre d’actions proposeées, et d’'accroitre
la crédibilité des résultats.

L’équation du modele retenu était la suivante :
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Action; = Bo + B1 outil; + B, scénarip+ Bz mesurg+ B4 Scénarigroutil; + W, (mesurg) + s
1 p
W~N(0,R) avecR = g2
O
&jj~ N (O,ng)

Le code SAS utilisé pour ce modeéle final est |eaoi :

Proc m xed dat a=nmenpoire net hod=m ;

cl ass individu nesure;

nodel action=outil scenario nmesure scenario*outil/s cl
repeat ed nmesure/type=AR(1) sub=individu R=5 | ocal;
run;

3. 4- Adéquation du modéle

L’adéquation du modele permettait de veérifier sitigpotheses de base du modele mixte n’étaient
pas violées ; a savoialnormalité de distribution des effets aléatoiredaenormalité et
’lhomoscédasticité de I'erreur de mesub@ec le logiciel SAS, les codes utilisés étaierst le

suivants :

Proc m xed data=neno net hod=m ;

cl ass individu nesure;

nodel action=outil scenario nesure scenario*outil/s residual vciry
out p=cond out pnrrmarg i nfluence(iter=5 effect=individu);

repeat ed nmesure/type=AR(1) sub=individu R=5 | ocal;

run;

proc univari ate data=nmarg normal;
var Scal edResi d;

hi st ogram Scal edResi d/ nor mal ;
run;

proc gpl ot dat a=marg;
pl ot Scal edResi d* pred;
run;

Ces codes ont permis de vérifier les hypothesesaiiées.

X- Restitution des résultats

Il était prévu que chaque GDR recoive
- ala fin de la collecte des données, les actiotendties pour chaque scénario d’EIG,
c'est-a-dire les référentiels élaborés a partirrdpsnses des huit experts en gestion de
risques ;

- alafin de I'étude, les résultats globaux de bé&tu
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XI- Confidentialité

Apres réception nominative des réponses des GDRiys navons procédé a leurs
anonymisations et leurs codages. L'existence d'véonse susceptible d’induire une
interprétation erronée était la seule conditionleleée de I'anonymat afin de contacter la
personne concernée et avoir plus d’explications.

Les résultats individuels de chague GDR n’ont pésigfusés.

XII- Considérations éthiques

Cette étude ne posait pas de probléemes éthiqueiitLlede ne pas proposer d’outil d’aide a
I'élaboration de plans d’actions ne pouvait constitune perte de chance ou d’opportunité
pour la sécurité des patients puisque les scénariak/sés par les GDR étaient utilisés de

facon fictive dans leurs établissements de santé.
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RESULTATS

I- Description de I'échantillon

Au total, 56 GDR hospitaliers exercant leur acéivitans 55 établissements de santé ont
accepté de participer a cette étude. Deux GDR itl@eat dans le méme établissement de
santé, le centre hospitalier universitaire (CHUisrexercaient leurs fonctions sur deux sites
différents. Ainsi, 49,5 % (n = 55) des établissetaele santé adhérents au CCECQA étaient
représentes.

Gestionnaires de risques éligibles Recrutement
* {(n = 114 appartenant aux 111 établissements
adhérents au CCECQA)

Refus de participation
> {(n = 58)
h 4
56 GDR ont accepté de
participer
A 4
Randomisation . .
(n = 56) Randomisation
. 2 2
Attribué au groupe Attribué au groupe
controle A (n = 28) intervention B (n = 28)
\ 4 \ A 4 Suivi
Attribué au sous- Attribué au sous- Attribué au sous- Attribué au sous-
groupe A, (n = 14) groupe A; (n = 14} groupe B, (n = 14) groupe B; (n = 14)
v
Perdu de vue (n = 1)
l 7 v L Analyse
Analyses (n = 13) Analyses (n = 14) Analyseés (n = 14) Analyses (n = 14)

*114 GDR éligibles car 3 GDR possibles pour le C#tJBordeaux, 1 pour chaque site

Figure 4 — Diagramme montrant la randomisation des pagitdipdans les bras de I'étude
testant une amélioration de I'élaboration de pl#iastions par les GDR hospitaliers, en
Aquitaine (2010).
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La moitié des participants (51,8 %) appartenaiedgsacentres hospitaliers de moins de 300
lits et 23,2 % a des centres hospitaliers de pu30d lits (Tableau V).

Tableau V: Répartition des participants selon le lieu d’exagaie leur fonction de

gestionnaire de risques.

Participants
Type de structure

Nombre (%)
Centre hospitalo-universitaire (n = 1) 2 3,6
Centre hospitalier 300 lits (n = 13) 13 23,2
Centre hospitalier < 300 lits (n = 29) 29 51,8
Clinique> 100 lits (n = 4) 4 7,1
Clinique < 100 lits (n = 8) 8 14,3
Total 56 100

Plus de la moitié (57 %) des participants avaiem formation initiale dans les domaines de
lingénierie et du juridique. Seulement 12,5 % dmticipants avaient une formation

dipléomante dans le domaine de la gestion des rsijaspitaliers (tableau VI).

Tableau VI: Répartitiondes56 GDR participanta I'étude selon leurs formations initiale et

dipléomantes complémentaires.

Caractéristiques des participants Nombre (%)

Formation initiale

Médicale 5 9

Parameédicale 21 37,5

Autres (ingénierie et juridique) 30 53,5
Formations Diplémantes

Aucune 17 30,4

Qualité 32 57,1

Gestion des risques 7 12,5
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L’ancienneté meédiane dans la fonction de gestiorrisigues hospitaliers était de 4 ans
(intervalle interquartile [2 — 6]) avec des extr&mariant de 3 mois a 13 ans. Le nombre
médian d'EIG analysés au cours des 12 derniers @taitsde 2,5 (intervalle interquartile [0 —

7]) avec des extrémes allant de 0 a 30.

La randomisation des participants a permis d’obteleiux groupes ensuite, quatre sous-

groupes comparables sur les quatre caractéristéjudses (tableau VII).

Tableau VIl : Répartition des caractéristiques des particgpaptés randomisation en quatre

sous-groupes (n = 56).

Sous-groupes

Caractéristiques des participants A, (n=14) A, (n=14) B, (n=14) B, (n=14) Total
Formation initiale
Médicale 1 1 2 1 5
Paramédicale 6 5 5 5 21
Autres 7 8 7 8 30
Diplémes
Aucun 4 5 4 4 17
Qualité 8 8 8 8 32
Gestion des risques 2 1 2 2 7
Ancienneté _
Médiane 4 45 4 5
Quartile : g — o5 2-57 2-8 2-6 2-6

Nombre d’EIG analysés les 12
derniers mois

Médiane 2 3 2 3
Quartile : g — g5 0-7 1-9 0-7 2-10

II- Résultats de la premiére et de la deuxiéme mesure

Au cours de cette étape, les analyses ont étésééalisur 55 participants car un des
participants (Groupe Al) n'a pas répondu a la diguaei mesure en raison d’'un manque de
disponibilité (surcharge de travail inhabituellengant la période de I'étude). Ce participant a
été considéré comme perdu de vue. Ce participait @awve formation initiale paramédicale et

n'avait suivi aucune formation dipldmante dans tendine de la gestion des risques. I
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assurait la fonction de GDR hospitaliers depuisn@is durant lesquels il avait réalisé

'analyse approfondie d’un seul événement indékrab

1. La premiére mesure

Au cours de cette étape, le nombre moyen des calesgffiées par Igroupe Aétait deb,3 +
2,4 et le nombre moyen d’actions proposées était,8e: 2 Cependant, le nombre d’actions
pertinentes était d& + 1,8avec des extrémes allant de 0 & 8 actions.

Au niveau de ce groupe, le nombre d’actions progog@r le GDR perdu de vue était de 2.

L’élimination de cette valeur n’a pas entrainé dedification de la moyenne du groupe.

Le nombre moyen de causes identifiees pgrdeipe Bétait deb + 2 avec un nombre moyen
d’actions proposeées dex 2,2.Le nombre d’actions pertinentes était3J67 = 1,9avec des
extrémes variant de 0 & 7 actions.

Aprés classement des actions proposées, la caé@omganisation’’ occupait la premiére
position avec 31 propositions d’actions pertinengesr le groupe A et 36 pour le groupe B.
Les actions de la catégofiPatient” ont été identifiees a une seule reprise par leprd
(tableau VIII).

Tableau VIII : Répartition des actions pertinentes proposéeekepararticipants lors de la

premiere mesure selon leur catégorie (n = 55).

Catégorie des actions Nombre d’actions fau niveau Nombre cumulé d’actions Nombre cumulé d’actions

des référentiels pertinentes proposées (groupe A)  pertinentes proposées (groupe B)
Patient 3 0 1
Acteurs 12 8 10
Procédures 10 15 12
Equipement 3 3 4
Local 4 19 16
Organisation 33 31 36
Consommables 7 5 7

Les actions les plus fréquemment identifiées parparticipants des deux groupes étaient

celles de la catégorie « organisation » (tablegu IX
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Tableau IX: Principalesactions identifieepour les deux scénaripsir les groupes A et B

lors de la premiére mesure.

Catégorie Nombre d’actions
Groupe A Groupe B

Patient

- Inciter le patient a communiquer des informatiensson traitement habituel 0 1

Acteurs

- Etre vigilant et lire systématiquement les instioins sur les ampoules avant leur 5 4

utilisation

- Vérifier la conformité entre les médicaments austiés et les médicaments 2 1

prescrits

- Poser des questions au patient avant toute astnaition médicamenteuse 1 2

Procédures

- Définir des regles pour la gestion des traitesé@abituels du patient 13 10

- Définir des régles pour la non intervention desches dans le circuit du 1 1

médicament

- Elaborer une procédure pour I'administration agslicaments 1 0

Equipement

- Informatiser la prescription 2 2

- Administrer les médicaments avec le dossier patie 1 2

Local

- Stocker tous les médicaments (y compris ceux ampar le patient) dans un lieu 11 9

de stockage adapté

- Contr6ler régulierement les pharmacies des udiésoins 5 6

Organisation

- Superviser les nouveaux infirmiers et adapteujgervision en fonction de 8 7

leur expérience

- Mettre en place une dispensation hominative diadicaments 7 8

- Tracer immédiatement la prise effective des madents (en indiquant la 5 6

personne chargée de I'administration)

- Former le personnel a avoir des transmissionke®riables (formalisation du 5 4

contenu des transmissions), rappel des bonnesgjyeati

- Sensibiliser les infirmiers sur 'importance demsmissions 1 3

- Informer le patient et ses proches de I'admiatgin de tous les médicaments par 1 3

les soignants
Consommables

- Travailler avec les laboratoires pharmaceutiquoag améliorer 3 4
I'identification des médicaments

- Alerter le laboratoire en cas d’identificatiorffidile pouvant créer des situations 1 2
dangereuses dans un but d’amélioration de I'ideatibn

- Utiliser les médicaments fournis par la pharmaed’hopital (ne pas utiliser les 1 0

médicaments personnels du patient

Master 2, recherche clinique, ISPED, Bordeaux Page 28



Résultats

Pour cette premiére mesure, aucune différencetsgaiement significative du nombre moyen

d’actions pertinentes proposées n’a été observée les deux groupeg € 0,83) (tableau X).

Tableau X: Comparaison du nombre moyen d’actions pertinergsgsées par les deux

groupes lors de la premiere mesure (n = 55).

Groupes Nombre moyen d’actions pertinentes £ ET p
Groupe A (n = 27) 3+1,8

0,83
Groupe B (n = 28) 3,07+£19

*ET : écart type
2. La deuxiéme mesure

Pour la deuxieme mesure, le nombre moyen de caleseEiées par le groupe A était 8¢b

+ 1,9 et le nombre moyen d’actions proposeées était,de: 2,1 Le nombre moyen d’actions
pertinentes était d2,8 £ 1,2avec des extrémes de 1 a 6 actions.

Le nombre moyen de causes identifiées par le grBugtait de5,7 + 2,3causes et le nombre
moyen d’actions proposées était4J@ + 1,6actions. Le nombre moyen d’actions pertinentes

était de4,6 + 1,7avec des extrémes variant entre 1 et 9 actions.

Les catégorieg’Organisation” et "Procédured étaient les plus frequemment identifiées par

les deux groupes (tableau XI).

Tableau XI: Répartition des actions pertinentes proposéeepgarticipants lors de la

deuxieme mesure (n = 55).

Catégorie Nombre d'actions au Nombre cumulé d'actions Nombre cumulé d'actions
niveau des référentiels  pertinentes proposées (groupe A) pertinentes proposées (groupe B)

Patient 3 1 4

Acteurs 12 4 13

Procédures 10 21 24

Equipement 3 5 7

Local 4 11 18

Organisation 33 30 55

Consommables 7 5 7

Lors de cette seconde mesure, les actions dedgaré organisation étaient egalement les

plus identifiées par les participants des deux gesyTableau XII).
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Tableau Xll : Principales actions identifiepsur les deux scénaripar les groupes A et B

lors de la seconde mesure.

Catégorie Nombre d’identification
Groupe A Groupe B

Patient

- Inciter le patient & communiquer des informatisnsson traitement habituel 1 2

- Demander au patient d'alerter les professionealsas de survenue d’un effet

indésirable 0 1

Acteurs

- Etre vigilant et lire systématiquement les instioins sur les ampoules avant leur 2 4

utilisation

- Vérifier la conformité entre les médicaments austiés et les médicaments 1 5

prescrits

- Poser des questions au patient avant toute astnaitibn médicamenteuse 1 0

Procédures

- Définir des regles pour la gestion des traiteméabituels du patient 15 18

- Définir des régles pour la non intervention desches dans le circuit du 2 2

meédicament

- Elaborer un outil de partage de l'information $administration ou la prise 2 1

effective du traitement habituel a I'hépital

- Elaborer une procédure pour I'administration ehéslicaments 0 1

- Utiliser une source d’informations en cas de dout 0 1

Equipement

- Informatiser la prescription 5 6

- Administrer les médicaments avec le dossier patie 0 1

Local

- Stocker tous les médicaments (y compris ceux ampar le patient) dans un lieu 5 8

de stockage adapté

- Controler régulierement les pharmacies des udiésoins 3 6

Organisation

- Superviser les nouveaux infirmiers et adaptsujgervision en fonction de 10 15

leur expérience

- Mettre en place une dispensation nominative degicaments 7 5

- Tracer immédiatement la prise effective des n@dents (en indiquant la 7 8

personne chargée de I'administration)

- Former le personnel a avoir des transmissionke®ridables (formalisation du 4 4

contenu des transmissions), rappel des bonnespeati

- Sensibiliser les infirmiers sur 'importance demsmissions 1 4

- Informer le patient et ses proches de 'admiat&in de tous les médicaments par 1 1

les soignants
Consommables

- Travailler avec les laboratoires pharmaceutiquees améliorer 3 4
I'identification des médicaments

- Alerter le laboratoire en cas d’identificatiorffidile pouvant créer des situations 1 2
dangereuses dans un but d’amélioration de I'ideatibn

- Utiliser les médicaments fournis par la pharmaed’hépital (ne pas utiliser les 1 1

médicaments personnels du patient
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Il y avait une différence statistiquement significa entre les deux groupes A et B pour le
nombre moyen d’actions pertinentes proposées lergatte seconde mesune € 0,001)
(tableau XIII).

Tableau Xlll : Comparaison du nombre d’actions pertinentes pragsogar les deux groupes

lors de la seconde mesure (n = 55).

Groupes Nombre moyen d’actions pertinentes + ET p
Groupe A (n = 27) 28+1,2

< 0,001
Groupe B (n = 28) 4,6 +1,7

*ET : écart type

III- Evaluation de I'impact de I'outil testé

Afin d’étudier l'efficacité de l'outil d’aide a I'aboration des plans d’actions nous avons
comparé les moyennes des différences du nombraiatiacpertinentes proposées par les
participants des deux groupes entre les deux nmediee résultats du tableau XIV ont montré

une différence statistiguement significative erefavdu groupe utilisant I'outipp(= 0,004).

Tableau XIV: Comparaison des moyennes des différences d'agtimposées par les deux

groupes lors des deux mesures (n = 55).

Groupes Différence moyenne d’actions + ET p
Groupe A (n = 27) -0,6+£2,2

0,004
Groupe B (n = 28) 1,3+£2,2

*ET : écart type

1. Actions proposées selon les sous-groupes

Une comparaison des quatre sous-groupes en utillsanmoyennes des différences du
nombre d’actions pertinentes proposées a montréifiéeence statistiguement significative
en faveur des sous-groupes B1 et B2 0,001) (tableau XV).
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Tableau XV: Comparaison des moyennes des différences d’acfiertentes proposees

par les quatre sous-groupes lors des deux mesureSH).

Sous-groupes Moyenne + écart type p
Sous-groupe A(n = 13) 0,71
Sous-groupe An = 14) 2+1,2

< 0,001
Sous-groupe Bn = 14) 24+15
Sous-groupe Bn = 14) 09+17

2. Actions pertinentes proposées selon le scénario étudié

Une comparaison des moyennes des différences aliactiertinentes proposées selon le
scénario a montré une différence statistiguemegnifgiative o < 0,001). Lors de la
deuxieme mesure, le nombre d’actions a signifieatient augmenté pour le scénario n° 1
(tableau XVI).

Tableau XVI: Comparaison des moyennes des différences d’'aqgtiertinentes proposées

selon le scénario lors des deux mesures (n = 55).

Scénarios Moyenne + Ecart type p
Scénarion® 1 19+1,8

< 0,001
Scénario n° 2 04+21

3. Actions pertinentes proposées selon les caractéristiques des participants

Aucune association statistiguement significativa Bté observée entre le nombre moyen
d’actions pertinentes proposées et les caractpresi des participants. La différence du
nombre d’actions pertinentes proposées n’étaitrpagifiée par la formation initiale et les
diplémes obtenus par les GDR (tableau XVII).
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Tableau XVII : Comparaison des moyennes des différences d’agiemisentes proposees

selon la formation initiale et les diplomes obtedas participants (n = 55).

Caractéristiques des participants Moyenne + ET p
Formation initiale 0,36
Médicale -1+2,8
Paramédicale 0,8+1,8
Autres 0424
Diplémes 0,9
Aucun 05+2,6
Qualité 04+2
Gestion des risques -1+£3

Une régression linéaire simple a montré que "lamceté dans la fonction de gestion de
risques hospitaliers” et "le nombre d’événementalyaés durant les 12 derniers mois"
n'étaient pas significativement associés a la wifiée du nombre moyen d’actions

pertinentes proposéegs £ 0,8 et 0,9 respectivement).

4. Le modéle multiple

Un modéle linéaire mixte d’analyse des donnéesitiodigales de type autorégressif a permis

de tester I'efficacité de I'outil en ajustant serskcénario étudié et la mesure.

4.1- Les effets fixes

Les résultats ont montré que le scénario étudiéifraid’effet de I'outil sur le nombre
d’actions pertinentes proposées par les GDR hdigpgalors de I'analyse du scénario n° 1,
le nombre moyen d’actions pertinentes proposééssigaificativement plus important dans
le groupe utilisant I'outil par rapport au groupe téférence avec une différence de 2,4
actions p < 0,001). Pour lanalyse du scénario n° 2, le n@mb’actions pertinentes
proposeées était aussi significativement plus ingmartlans le groupe utilisant I'outil avec une
différence de 1,1 actionp € 0,046) (tableau XVIII).
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Tableau XVIII : Etude de la variation du nombre d’actions pertiegiroposées par les

GDR (n = 55). Résultats du modele linéaire mixte.

Variables Coefficients estimés 1G5 o p

Scénario n°1

Outil <0,001
Non 0 _
Oui 2,43 [1,40 — 3,40]

Scénario n°2

Outil 0,046
Non 0 -
Oui 1,1 [0,02 — 2,00]
Mesure 0,081
1% mesure 0 -
2°™ mesure 0,52 [-0,07 —1,13]

4.2- Les effets aléatoires

Les résultats des effets aléatoires ont montré lgueovariance entre la premiere et la
deuxieme mesure Cov (VW W) était égale a 0,24. Cette valeur était signifieahent
différente de O et reflete la corrélation entrexdmesures chez le méme individu.

La variance de I'erreur de mesure correspondaiba 1
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DISCUSSION

I- Principaux résultats

Les analyses simples ont confirmé la comparabiléé deux groupes (A et B) lors de la
premiere étape d’analyse des scénarios. Cette cabili@ nous a permis de rattacher la
différence statistiquement significative observédree les deux groupes a l'utilisation de
I'outil lors de la seconde mesure.

L’évaluation de I'efficacité de I'outil en ajustastir la mesure et le scénario étudié a montré
gue ce dernier modifie I'effet de I'outil sur le mbre d’actions proposées. Ainsi, pour le
scénario n° 1, le nombre d’actions pertinentes @géps était significativement plus important
pour le groupe utilisant I'outil par rapport au gpe de référence avec une différence de 2,4
actions (IC95 % [1,4 - 3,4]). En analysant le scéna°® 2, le nombre d’actions pertinentes
proposées était également significativement assaciButilisation de I'outil avec une
différence de 1,1 actions (IC95 % [0,02 - 2,00]).

Méme en l'absence d'une hiérarchisation des actigestinentes identifiees, une

augmentation significative de leur nombre est falter a une amélioration de la sécurité des
soins. Cependant, la moyenne de ces actions rastiessous du nombre moyen d’actions
pertinentes proposées par les experts. Cette dliitérest probablement en rapport avec un

manque de maitrise de ce nouvel outil encore eseptf@xpérimentation.

1- Efficacité de I'outil selon le scénario étudié

Les résultats ont montré que l'efficacité de natnéil dépendait du scénario clinique étudié.
En effet, les différences des actions pertinentepgsées entre les deux étapes de I'étude
étaient significativement plus importantes poursé&nario n° 1. Ces constatations laissent
supposer que l'outil est plus efficace pour I'élattimn de plans d’actions de certains

événements.

L’étude du référentiel du scénario n° 1 a montré tgs actions classées dans la catégorie
« organisation » étaient les plus fréquentes (1®ra sur les 30 du référentiel du scénario
n° 1). Selon la littérature, les causes organisagties sont fréquentes et faciles a identifier
lors de I'analyse des EI méme sans outils spéafiqi34, 35), ce que semble montrer aussi
notre étude. Ces causes étant souvent identifiéesenen I'absence de I'outil. Cependant, les
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actions ciblées sur les causes organisationnethes souvent multiples (actions visant

I'organisation, les procédures, les acteurs...) (34).

Les actions identifiées par les experts et figudarts le référentiel du scénario n° 2 étaient
plus variées que celles du scénario n° 1. Cependsr@ augmentation statistiquement
significative du nombre d’actions pertinentes ps#Es était également observée pour ce
second scénario. Ces résultats montrent que métramutl est plus efficace sur les causes

organisationnelles, il pourrait apporter une aigledsautres types d’actions.

2- Efficacité de I'outil selon les caractéristiques des participants

La littérature rapporte le role de la formationdet I'expérience des GDR hospitaliers dans
I'amélioration de la sécurité des patients (36)eWormation a I'analyse systémique des El

permet d’aider a mieux structurer les plans d'agiproposés par les GDR et ce méme en
absence d’outils spécifiques (37).

Dans notre étude, la formation du GDR ainsi que esqrerience (le nombre d’événements

gu’il a analysé de facon approfondie dans les IRieles mois) n'étaient pas des facteurs

pouvant modifier significativement le nombre d’aci$ proposées. Ceci pourrait supposer que
'outil pourrait apporter une aide a I'élaboratide plans d’actions sur certains scénarios
méme en I'absence d’expérience ou de formationifsgpée en gestion de risques hospitaliers,

de méme que pour les GDR expérimentés et formés.

D’autres études ont mentionné l'intérét de l'or@itn vers une gestion des risques
hospitaliers qui est fondée sur les faits (38). édelant, des recherches comparant des
structures adoptant ou non cette approche doivieatréenées afin de connaitre son vrai
intérét. En effet, la complexité du processus dasset les différences entre les structures
hospitalieres rendent les résultats difficilememroductibles (39).

Dans notre étude, afin de baser les actions patéaegproposées sur des faits scientifiques,
nous avons congu une rubrique dans laquelle le @GARjuait les références qu’il avait
consultées. Cependant, cette rubrique n’a été rergpeé par deux participants et qui proposé
2 et 3 références respectivement. Ceci peut térapbide I'absence de preuves scientifiques
pour certaines actions ou de la difficulté des G®IRechercher les réféerences (manque de

temps ou de savoir faire).
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II- Validité interne de I'étude

L'utilisation d’'un schéma expérimental avec desuges comparables sur les caractéristiques
déja citées nous a permis d’évaluer I'impact datllsur les actions proposées.

La randomisation des GDR a été réalisée sur quatractéristiques jugées pertinentes et
susceptibles de modifier les réponses des pamitspl s’agit essentiellement de la formation
initiale du gestionnaire, les formations diplomantdtenues dans le domaine de la qualité ou
de la gestion des risques hospitaliers, I'anciehdens la fonction de GDR hospitaliers et le
nombre d’événements analysés de facon approfoesi#d derniers mois. La randomisation
sur ces quatre criteres était essentiellement bmgéka décision du groupe de travail vu la
rareté des données de la littérature. En effetleskancienneté était retrouvée dans la

littérature comme facteur favorisant les perfornesndes GDR hospitaliers (40).

Les deux scénarios cliniques utilisés dans ce itrawerespondaient a des EI médicamenteux

survenus dans les HUG.

Ces événements se définissent comme des erreurgreasdeription, de dispensation,
d’administration ou de surveillance du médicamentesponsables de préjudices pour le
patient (41). Le choix de ces événements était vdopiar les données de la littérature
soulignant I'importance en termes de fréquenceeegrdvité des EI médicamenteux (7, 42,
43)

L’'appartenance des scénarios étudies a la mémegocaé d’El pouvait favoriser
'apprentissage lors de la seconde étape d'anadyseestreindre I'extrapolation de nos
résultats aux seuls El d’origine médicamenteus@e@dant, I'analyse des scénarios montre
gue leurs causes et leurs facteurs contributift diffiérents et par conséquent les actions qui
en découlent sont aussi différentes. En effet, rlEanmper scénario était lié a un probleme
d’organisation de la transmission des informatiensre professionnels de santé et de la
surveillance du patient alors que le second étarapport avec des erreurs de prescription et
d’administration du médicament. Ces problemes eétagalement rapportés par la littérature

comme les causes les plus fréquentes des EI meéeintaux (44).

Les différences entre les deux scénarios limitatagnsi les inconvénients inhérents a
l'utilisation de scénarios appartenant a la mérassd d’El. Ces constatations sont confirmées

par les données de la littérature qui décriventBes médicamenteux comme un groupe
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hétérogéne ayant des causes diverses et néceskataattions préventives variables au cas

par cas (45).

Lors de seconde mesure, un biais d’exécution piowapparaitre en raison d’un manque de
motivation des participants du groupe de référdéragetition du méme travail que celui de la
premiere mesure). Afin de limiter ce biais, nouress bien expliqué les objectifs de
'expérimentation & tous les participants tout dirmaant qu’un travail rigoureux pourrait
détecter au mieux l'efficacité de I'outil. Ainsielkistence d’'un GDR perdu de vue du groupe
de référence est probablement en rapport avecwrnbasge importante de travail et non pas

un manque de motivation.

Aprées réception des réponses, le jugement de tn@ece des actions proposées était basé
sur l'utilisation de deux référentiels construits puit GDR hospitaliers. Ces derniers avaient
de I'expérience professionnelle (ancienneté médidme8 ans avec une médiane de 48
événements analysés les 12 derniers mois) et etbbemés (au moins une formation
diplomante dans le domaine de la gestion des rsduespitaliers), ce qui permettait
I'utilisation de leur travail afin de juger de leentinence des actions proposées par les
participants.

La correspondance des actions proposées aux riéésedtait réalisée par trois chargés
d’études dont deux étaient en insu et le troisieev@it connaissance du groupe
d’appartenance de chaque participant. Cette cosmase pourrait entrainer un biais
d’'information surestimant le nombre d’actions pegtites proposées par le groupe utilisant
I'outil testé et donc son efficacité. Cependantrdail des deux autres chargés de recherche
en insu (sans connaissance du groupe d’apparteigncbaque participant ni de la mesure

concernée) permet de pallier a une surestimatidimaeact positif de I'outil.

L'utilisation de fiches nominatives pouvait égalerhentrainer un biais d’information dans le
sens d’'une sur ou sous-estimation du nombre diztmertinentes proposeées. En effet, le
chargé d’études pouvait surestimer la réponse plauticipant connu pour son sérieux et sous-
estimer la réponse d'un autre participant moinsnoorAfin d’éviter ce biais, nous avons

procédé a une anonymisation des fiches de répateseseur réception. L'existence d’'une

fiche difficilement compréhensible ou bien prétantonfusion était la seule condition de
levée de I'anonymat afin de contacter la persommmeernée.
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III- Généralisation des résultats

Dans cette étude, la taille de I'échantillon petardt d’identifier une différence de deux
actions était fixée a 50 participants (soit 25 grarupe). Cet échantillon a été construit sur la
base du volontariat auprés des 114 GDR des 111lisdtients hospitaliers d’Aquitaine
adhérents aux CCECQA, soit un taux de participad®d9,5 % (n = 55 établissements).

Le volontariat pouvait entrainer une participatiglns importante de GDR exercant leurs
fonctions dans certains types d’établissements am¢ésplus ancrés dans une dynamique
d’analyse systémique des causes d’El comme lesesehbspitaliers de grande taille. Dans
notre échantillon, les grands centres hospitaljeitss de 300 lits) étaient moins représentés
gue ceux de moins de 300 lits. Ces derniers ésaplisnts sont les plus nombreux en
aquitaine et en France. La randomisation réaiséée nombre d’événements analysés les 12
derniers mois permettait de neutraliser les vangtirelatives aux types de structures.

La représentativité de notre échantillon en terdeefieux d’exercice des GDR est difficile a
apprécier vu I'absence de données présentant fé ggggs GDR hospitaliers francais ou des
autres régions. Cependant, la gestion des risquesithliers est une démarche en cours de
mise en place et la formation dans ce domaine pastbien développée (46). On peut ainsi
supposer que le profil des gestionnaires aquitanes une proportion de 12,5 % de diplomeés

en gestion des risques ne serait pas difféerenéde des autres regions.

IV- Généralisation de l'utilisation de I'outil

Une dynamique générale de lutte contre les EIGBMS dans les établissements de santé est
actuellement en développement en France ainsi @uemlusieurs autres pays européens (47).

En France, la HAS recommande une démarche de d@olaret d'analyse des événements

porteurs de risque pour 14 speécialités (essentielé chirurgicales). Pour chacune de ces
spécialités, un certain nombre de situations cénéas a haut risque a été défini. Ces actions
rentrent dans le cadre de la mise en place d’'ymodisf national de gestion des risques et

d’accréditation des médecins des spécialités ditesisque » (21). En effela prévention des

El passe d’abord par l'identification de ceux qurvennent et la compréhension de leurs

facteurs contributifs (21).

L’'analyse des événements déclarés se base suruties abncus a partir des méthodes
d’analyse approfondies des causes (Root Causeysis)ationt I'efficacité a été prouvée sur

'étape d’identification des causes (48, 49). Celagn, la proposition de plans d'actions
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structurés visant la prévention des événementsysgmlest une étape fondamentale dans
'amélioration de la sécurité des patients.

L'intérét de I'utilisation d’'un outil systématisdrgcturant les plans d’actions aprés analyse
des El justifie I'expérimentation de notre outih Effet, une révision des « RCA » permettant

de mieux structurer les plans d’actions a été mépadans une étude récente réalisée au

niveau de I'université "Johns Hopkins" de Baltimare Etats Unis (50).

Son efficacité sur d’autres types d’El mériteraiétk étudiée avant de généraliser son
utilisation.

Sa généralisation nécessite aussi de s’intéredsefasabilité et I'acceptabilité de ce nouvel
outil par les GDR. Grace a cette étude, nous posrrecueillir lors de la restitution des
résultats la perception par les participants dRiikabilité et de I'acceptabilité de cet outil et
leurs suggestions avant une éventuelle généralmsdliéja, certains participants nous ont fait
part a la fin de la collecte des données des difés a manipuler I'outil dans sa présentation
actuelle (document tres long, recherche bibliogigumh nécessitant beaucoup de temps et de
disponibilité, difficultés dans I'évaluation du ddiumain et financier de chaque action...).
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CONCLUSION

Ce travail a montré que la plupart des GDR de riabliésements de santé n'ont pas de
formations dipldmantes dans le domaine de la gestés risques et peu d’expérience dans
'analyse systémique des EI. Nos résultats confitnhes difficultés des GDR a identifier des
actions pertinentes pour éviter la répétition déeots médicaux et la nécessité de disposer
de méthodes et d’outils adaptés afin de les aider.

L’objectif principal était d’évaluer I'efficacité ’dn outil d’aide a la structuration des plans
d’actions pour la sécurité des soins. Il nous anped’estimer I'impact d’un outil développé
dans le milieu industriel, puis transposé et ililans un établissement de santé. Cet outil
facilite l'identification d’actions pertinentes & I'analyse approfondie des causes des El.

L’aide de cet outil semble plus ou moins importesen les El analyseés.

Avant de diffuser largement cet outil aux GDR degbiBssements de santé, son impact sur
d’autres types d’El que ceux étudiés mériteraitrd’@tudié ainsi que sa faisabilité et son
acceptabilité par les GDR.

Enfin, il faut souligner le bon taux de participatides GDR a cette étude, ce qui témoigne de
leur intérét pour la recherche en gestion des esoet pour l'utilisation de disposer de
nouvelles méthodes et outils, en particulier palalboration de plans d’actions.
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Glossaire

GLOSSAIRE

+ Evénements indésirables lié aux soinshlessures non intentionnelles ou complications

causeées par la gestion des soins de santé pldqiague processus pathologique lui-méme.

4+ Evénements indésirables graves lié aux soinsblessures non intentionnelles ou
complications causées par la gestion des soinsadé& splutét que par le processus
pathologique lui-méme. Ces événements entrainemtpuolongation du séjour hospitalier,

une ré-hospitalisation, un handicap, une menag@ahostic vital ou un déces.

+ Evénement indésirable évitable evénement indésirable qui ne serait pas survetessi
soins avaient été conformes a la prise en chargsidg&rée comme satisfaisante au moment

de sa survenue.

+ Evénements porteurs de risques médicauxsituations qui s’écartent de procédures ou de
résultats escomptés dans une situation habituelgiiesont ou qui seraient potentiellement

sources de dommages.

+ Evénements sentinelles événement qui peut entrainer la mort ou des hiessyraves
pour le patient. Il peut s’agir de la perte d'unmiee ou d’'une fonction motrice. Cette
définition a été élaborée par la "Joint Commissiafii d’aider les établissements de santé a
appliguer des outils d’analyse approfondie desem(iRoot Cause Analysis) et a proposer des

mesures correctives.
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Annexe 2 : L’outil

« PATIENT »

(Personne physique incluse dans un processus gieodiic ou de soin et/ou une représentation
d’'une personne physique (dossier, échantilloratg,srésultats d’examens complémentaires...).

Probléme (s) mis en évidence lor
de l'analyse

(Toutes les causes profondes et facteurs confisbut
dont la validité a été retenue au cours de I'amalljs
servent de base a I'établissement des actiondit. oy

Un probléme peut donner lieu a une ou plusieurs
actions).

Actions et outils
(Actions d’améliorations et stratégies a mettresinre
au sein de I'établissement ou en dehors pour deite
survenue d'un évenement indésirable similaire ou
limiter les conséquences néfastes d’'un tel événgme

Effecteur (s)

(Personne(s) ou structure(s) a qui s'adresse touhe
partie des actions pour décision, mise en ceuwoa et
contrdle de sa mise en ceuvre).

Echéance (en jours, mois, année
(Date limite pour la mise en ceuvre des actionsigisd

R

Codt financier(en euros)

(Moyens financiers estimés pour la mise en ceuvse
actions au sein de I'établissement (si estimable).

de

Codt humain(en heure-personne)

(Moyens humains estimés (prévisibles) nécessaitas
mise en ceuvre des actions et outils)

Faisabilité (0 a 10)

(Aptitude des actions a mettre en ceuvre techniquer
et dans des conditions économiques satisfaisdfites.
sont cotées sur une échelle numérique allant de
(totalement infaisable) a 10 (totalement faisable))

nen

=)
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Efficacité (0O a 10)

(Selon vous, quelle est I'efficacité de ces actiems
matiere de prévention de la survenue d’'un nouve,
évenement indésirable ou de limitation de ses
conséquences. Elles sont cotées sur une échell
numérique allant de 0 (totalement inefficace) a 10

(totalement efficace))

Acceptabilité (0 a 10)
(Selon vous, est-ce que ces actions sont acceptal

Elles sont cotées sur une échelle allant de Ol¢roent
inacceptable) & 10 (totalement acceptable)).

e

Efficience (0 a 10)

(Rapport entre les résultats obtenus et les resssur
utilisées.La recherche d’efficience est celle du
meilleur niveau de qualité au moindre codt. Elie es

cotée sur une échelle allant de 0 (non efficieat&)

(totalement efficienty.
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« ACTEUR (S) »

- soit une personne formée, attribuée, et soug@end’une unité fonctionnelle de linstitution (s&e, département...). Cette

catégorie comprend donc tout le personnel de Fésdment (aide-soignant, infirmier, agent de senhospitalier, médecin

direction, chirurgien, secrétaire, logisticien,...) ;

- soit une personne extérieure a l'institution ifeisrs, personnels d’entreprises extérieures titamapour I'établissement,...).
La catégorie acteur se réfere aussi bien a unracidividuel qu’'a une équipéou groupe, staff, service...)).

Probleme (s) mis en évidence lors

de I'analyse

(Toutes les causes profondes et facteurs confisbut
dont la validité a été retenue au cours de I'amalljs
servent de base a I'établissement des actiondit. oy
Un probléme peut donner lieu a une ou plusieurs
actions).

Actions et outils
(Actions d’améliorations et stratégies a mettre en
ceuvre au sein de I'établissement ou en dehors pgur
éviter la survenue d’'un événement indésirable aineil
ou limiter les conséquences néfastes d’un tel
événement).

Effecteur (s)

(Personne(s) ou structure(s) a qui s’adresse toune
partie des actions pour décision, mise en ceuwoa et
contrdle de sa mise en ceuvre).

Echéance (en jours, mois, année
(Date limite pour la mise en ceuvre des actionsigisd

N—r

Codt financier(en euroy)

(Moyens financiers estimés pour la mise en ceuse [de
actions au sein de I'établissement (si estimable).

Codt humain(en heure-personne)

(Moyens humains estimés (prévisibles) nécessaitag a
mise en ceuvre des actions et outils)

Faisabilité (0 a 10)

(Aptitude des actions a mettre en ceuvre techniquemen
et dans des conditions économiques satisfaisdfites.
sont cotées sur une échelle numérique allant de
(totalement infaisable) a 10 (totalement faisable))

O
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Efficacité (0O a 10)

(Selon vous, quelle est I'efficacité de ces actiems
matiere de prévention de la survenue d’'un nouve,
évenement indésirable ou de limitation de ses
conséquences. Elles sont cotées sur une échell
numérique allant de 0 (totalement inefficace) a 10

(totalement efficace))

Acceptabilité (0 a 10)
(Selon vous, est-ce que ces actions sont acceptal

Elles sont cotées sur une échelle allant de Ol¢roent
inacceptable) & 10 (totalement acceptable)).

e

Efficience (0 a 10)

(Rapport entre les résultats obtenus et les resssur
utilisées.La recherche d’efficience est celle du
meilleur niveau de qualité au moindre codt. Elie es

cotée sur une échelle allant de 0 (non efficieat&)

(totalement efficienty.




Annexe 2 : L’outil

« PROCEDURES »
(Mode de prise en charge ou de travail, expliciténaplicite, pratiqué par le personnel attribuéna unité fonctionnelle ou une
personne dite-extérieure).

Probleme (s) mis en évidence lors

de l'analyse

(Toutes les causes profondes et facteurs confsbut
dont la validité a été retenue au cours de l'arallfs
servent de base a I'établissement des actiongiit. oy
Un probléme peut donner lieu a une ou plusieurs
actions).

Actions et outils
(Actions d’améliorations et stratégies a mettre en

ceuvre au sein de I'établissement ou en dehors pgur

éviter la survenue d’'un événement indésirable aireil
ou limiter les conséquences néfastes d'un tel
événement).

Effecteur (s)
(Personne(s) ou structure(s) a qui s'adresse touhe
partie des actions pour décision, mise en ceuvsa etj
contrble de sa mise en ceuvre).

Echéance (en jours, mois, année)

(Date limite pour la mise en ceuvre des actionsigisd

Codt financier(en euroy)

(Moyens financiers estimés pour la mise en ceuvse de

actions au sein de I'établissement (si estimable).

Colt humain(en heure-personne)

(Moyens humains estimés (prévisibles) nécessaitas &

mise en ceuvre des actions et outils)

Faisabilité (0 a 10)

(Aptitude des actions a mettre en ceuvre techniquemen

et dans des conditions économiques satisfaisdfites.
sont cotées sur une échelle numérique allant de
(totalement infaisable) a 10 (totalement faisable))

(&)

Efficacité (0 a 10)
(Selon vous, quelle est I'efficacité de ces actiems

matiére de prévention de la survenue d’un nouve
évenement indésirable ou de limitation de ses
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conséquences. Elles sont cotées sur une échell
numérique allant de O (totalement inefficace) a 10
(totalement efficace))

Acceptabilité (0 a 10)
(Selon vous, est-ce que ces actions sont acceptak
Elles sont cotées sur une échelle allant de Ol¢ment
inacceptable) & 10 (totalement acceptable)).

e

Efficience (0 a 10)

(Rapport entre les résultats obtenus et les resssur
utilisées. La recherche d’efficience est celle du
meilleur niveau de qualité au moindre codt. Elie es
cotée sur une échelle allant de 0 (non efficieat&)

(totalement efficientg.
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« EQUIPEMENT PATIENT »

(Moyen matériel non consommable utile a 'acconggliment d’'une procédure de prise en charge ou il ted ne faisant pas
partie des éléments matériels constitutifs du lldegrocédure).

Probleme (s) mis en évidence lors

de I'analyse

(Toutes les causes profondes et facteurs confisbut
dont la validité a été retenue au cours de 'arallfs
servent de base a I'établissement des actiongiit. oy
Un probléme peut donner lieu a une ou plusieurs
actions).

Actions et outils
(Actions d’améliorations et stratégies a mettrean/re
au sein de I'établissement ou en dehors pour daite
survenue d'un évenement indésirable similaire ou
limiter les conséquences néfastes d'un tel événgmen

Effecteur (s)

(Personne(s) ou structure(s) a qui s’adresse toune
partie des actions pour décision, mise en ceuwoa et
contrble de sa mise en ceuvre).

Echéance (en jours, mois, année)
(Date limite pour la mise en ceuvre des actionsigisd

Codt financier(en euros)

(Moyens financiers estimés pour la mise en ceuvse de

actions au sein de I'établissement (si estimable).

Codt humain(en heure-personne)

(Moyens humains estimés (prévisibles) nécessaitas a

mise en ceuvre des actions et outils)

Faisabilité (0O a 10)

(Aptitude des actions mettre en ceuvre techniquestent
dans des conditions économiques satisfaisantes Ell
sont cotées sur une échelle numérique allant de 0
(totalement infaisable) a 10 (totalement faisable))

Efficacité (0 a 10)

(Selon vous, quelle est I'efficacité de ces actiems
matiere de prévention de la survenue d’'un nouve
événement indésirable ou de limitation de ses
conséquences. Elles sont cotées sur une échell

7%
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numérique allant de O (totalement inefficace) a 10
(totalement efficace))

Acceptabilité (0 a 10)
(Selon vous, est-ce que ces actions sont acceptah
Elles sont cotées sur une échelle allant de Ol¢ment
inacceptable) a 10 (totalement acceptable)).

e

Efficience (0 a 10)

(Rapport entre les résultats obtenus et les resssur
utilisées. La recherche d’efficience est celle du
meilleur niveau de qualité au moindre codt. Elie es
cotée sur une échelle allant de 0 (non efficieat&)
(totalement efficientg.
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« LOCAL (DE PRISE EN CHARGE) »

(Environnement de travail ot prend place un modprse en charge ou de travail ou I'un de ses satgne

Probleme (s) mis en évidence lors

de l'analyse

(Toutes les causes profondes et facteurs confsbut
dont la validité a été retenue au cours de 'arallfs
servent de base a I'établissement des actiondikt. oy
Un probléme peut donner lieu a une ou plusieurs
actions).

Actions et outils
(Actions d’améliorations et stratégies a mettre en

ceuvre au sein de I'établissement ou en dehors pqur

éviter la survenue d’'un événement indésirable aireil
ou limiter les conséquences néfastes d'un tel
événement).

Effecteur (s)

(Personne(s) ou structure(s) a qui s'adresse touhe
partie des actions pour décision, mise en ceuvsa etj
contrble de sa mise en ceuvre).

Echéance (en jours, mois, année)

(Date limite pour la mise en ceuvre des actionsigisd

Codt financier(en euroy)

(Moyens financiers estimés pour la mise en ceuvse de

actions au sein de I'établissement (si estimable).

Colt humain(en heure-personne)

(Moyens humains estimés (prévisibles) nécessaitas ¢

mise en ceuvre des actions et outils)

Faisabilité (0 a 10)

(Aptitude des actions a mettre en ceuvre techniquemen

et dans des conditions économiques satisfaisdfites.
sont cotées sur une échelle numérique allant de
(totalement infaisable) a 10 (totalement faisable))

(&)

Efficacité (0 a 10)

(Selon vous, quelle est I'efficacité de ces actiems
matiére de prévention de la survenue d’un nouve
événement indésirable ou de limitation de ses

conséquences. Elles sont cotées sur une échelle
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numérique allant de O (totalement inefficace) a 10
(totalement efficace))

Acceptabilité (0 a 10)
(Selon vous, est-ce que ces actions sont acceptah
Elles sont cotées sur une échelle allant de Ol¢ment
inacceptable) a 10 (totalement acceptable)).

e

Efficience (0 a 10)

(Rapport entre les résultats obtenus et les resssur
utilisées. La recherche d’efficience est celle du
meilleur niveau de qualité au moindre codt. Elie es
cotée sur une échelle allant de 0 (non efficieat&)
(totalement efficientg.
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« ORGANISATION »
(Ensemble technique et administratif, responsableetigagement des personnes, de la mise a digpodés moyens
nécessaires aux missions de soins, d’enseignerogatde recherche clinique, devant ceuvrer dansadredégal et
réglementaire déposé et possédant les moyens tiengeisde contrble de ses missions).

Probleme (s) mis en évidence lors

de I'analyse

(Toutes les causes profondes et facteurs confisbut
dont la validité a été retenue au cours de I'amalljs
servent de base a I'établissement des actiongiit. oy
Un probléme peut donner lieu a une ou plusieurs
actions).

Actions et outils

(Actions d’améliorations et stratégies a mettre en

ceuvre au sein de I'établissement ou en dehors pgur

éviter la survenue d'un événement indésirable aineail
ou limiter les conséquences néfastes d’un tel
événement).

Effecteur (s)

(Personne(s) ou structure(s) a qui s’adresse toune
partie des actions pour décision, mise en ceuwoa et
contrble de sa mise en ceuvre).

Echéance (en jours, mois, année
(Date limite pour la mise en ceuvre des actionsigisd

N—r

Codt financier(en euros)

(Moyens financiers estimés pour la mise en ceuvse de

actions au sein de I'établissement (si estimable).

Codt humain(en heure-personne)

(Moyens humains estimés (prévisibles) nécessaitas a

mise en ceuvre des actions et outils)

Faisabilité (0O a 10)

(Aptitude des actions a mettre en ceuvre techniquemen

et dans des conditions économiques satisfaisdfites.
sont cotées sur une échelle numérique allant de
(totalement infaisable) a 10 (totalement faisable))

=)

Efficacité (0 a 10)
(Selon vous, quelle est I'efficacité de ces actiems
matiére de prévention de la survenue d’'un nouve
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événement indésirable ou de limitation de ses
conséquences. Elles sont cotées sur une échelle
numérique allant de O (totalement inefficace) a 10
(totalement efficace))

Acceptabilité (0 a 10)
(Selon vous, est-ce que ces actions sont acceptak
Elles sont cotées sur une échelle allant de Ol¢roent
inacceptable) & 10 (totalement acceptable)).

e

Efficience (0 a 10)

(Rapport entre les résultats obtenus et les resssur
utilisées.La recherche d’efficience est celle du
meilleur niveau de qualité au moindre codt. Elie es
cotée sur une échelle allant de 0 (non efficieat&)
(totalement efficiente
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« CONSOMMABLES »

(Moyen matériel consommable utilisé pour un moderike en charge ou de travail ou I'un de ses sagghe

Probleme (s) mis en évidence lors

de I'analyse

(Toutes les causes profondes et facteurs confisbut
dont la validité a été retenue au cours de 'arallfs
servent de base a I'établissement des actiongiit. oy
Un probléme peut donner lieu a une ou plusieurs
actions).

Actions et outils
(Actions d’améliorations et stratégies a mettre en
ceuvre au sein de I'établissement ou en dehors pgu
éviter la survenue d'un événement indésirable ainail
ou limiter les conséquences néfastes d'un tel
événement).

Effecteur (s)
(Personne(s) ou structure(s) a qui s’adresse toune
partie des actions pour décision, mise en ceuvsa etj
contrble de sa mise en ceuvre).

Echéance (en jours, mois, année
(Date limite pour la mise en ceuvre des actionsigisd

N—r

Codt financier(en euroy)

(Moyens financiers estimés pour la mise en ceuvse de

actions au sein de I'établissement (si estimable).

Colt humain(en heure-personne)

(Moyens humains estimés (prévisibles) nécessaitas a

mise en ceuvre des actions et outils)

Faisabilité (0O a 10)

(Aptitude des actions a mettre en ceuvre techniquemen

et dans des conditions économiques satisfaisdfites.
sont cotées sur une échelle numérique allant de
(totalement infaisable) a 10 (totalement faisable))

(&)

Efficacité (0 a 10)
(Selon vous, quelle est I'efficacité de ces actiems
matiére de prévention de la survenue d’un nouve
événement indésirable ou de limitation de ses
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conséquences. Elles sont cotées sur une échell
numérique allant de O (totalement inefficace) a 10
(totalement efficace))

Acceptabilité (0 a 10)
(Selon vous, est-ce que ces actions sont acceptak
Elles sont cotées sur une échelle allant de Ol¢ment
inacceptable) & 10 (totalement acceptable)).

e

Efficience (0 a 10)

(Rapport entre les résultats obtenus et les resssur
utilisées. La recherche d’efficience est celle du
meilleur niveau de qualité au moindre codt. Elie es
cotée sur une échelle allant de 0 (non efficieat&)

(totalement efficientg.
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Scénario n°1

« Le scénario se déroule dans un établissement public de 300 lits de médecine,
chirurgie et obstétrique qui dispose de plusieurs structures pour une gestion
globale et coordonnée des risques : un comité de pilotage, une direction qualité et

risques, et un gestionnaire de risques.

Vous étes le gestionnaire de risques. Votre mission est d’analyser les EI et de

proposer des actions préventives et correctives afin d’éviter leur répétition ».

Un mardi a 15h00, un patient agé de 81 ans estsadians le service de chirurgie
orthopédique pour la pose d’'une prothese totalbashehe gauche sous anesthésie générale
programmée le lendemain matin. Il est accompagnéare épouse qui a apporté son
traitement habituel. Celui-ci comporte un traitetn@mtihypertenseur parknalapril » 20 mg

1 comprimé chaque matin ; un traitement pour fdinénuer son taux de cholestérol, a savoir
une statinea la dose d’'un comprimé chaque matin ; et pourditgement de son glaucome
chronique (maladie oculaire susceptible d’entraimes réduction du champ visuel voire une
cécité si elle n'est pas traitée), un collyre bEtgbant Timoptol a libération prolongéea
raison d'une goutte dans chaque ceil le soir. Ceemgatn par ailleurs bénéficié d’une

consultation pré-anesthésique trois jours aupatavan

L’infirmiere d’apres-midi qui l'accueille est prése depuis sept ans dans le service. A
18h00, son épouse lui instille, comme chaque soie, goutte de collyre dans chaque ceil. A
18h30, I'infirmiere qui I'avait accueilli fait sotour avant la reléve par I'infirmiére de nuit qui
a lieu a 19h00. Elle Iui délivre les deux comprintébituels a savoir knalapril » et

« Statine » Le patient étant en train de prendre son repasodyil les prend tous les deux
immédiatement. L’épouse de ce patient indiquerditiniere qu’elle a déja mis les gouttes de

collyre a son mari puis retourne a son domicile.

Lors de son tour aprés la prise de son servics, 2@n00, I'infirmiére de nuit, présente depuis
plusieurs années dans le service, informe une @terfbis le patient des modalités pratiques
de la préparation avant la chirurgie. Elle apercmit sa table de chevet le collyre
bétabloquant. Le patient précise qu’il s'agit de s@itement habituel et qu’il le prend tous

les soirs. L'infirmiere lui instille donc une goeattans chaque ceil, aucune indication n’étant
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présente dans le dossier infirmier quant a une/déice antérieure de collyre par sa collegue
d’apres-midi.

Le lendemain matin, le patient est réveillé & 6hDPrend une douche antiseptique et recoit
une prémedication avant d’étre transféré au bl@raipire. Il est installé en salle d’induction

par l'infirmier anesthésiste qui découvre un pdtiagec un rythme cardiaque trop lent

(bradycardie) qui contre-indique la chirurgie preogmeée.

L’interrogatoire du patient mettra en évidencedalae prise de collyre bétabloquant la veille
au soir. Ce médicament prescrit ici pour ces effetdaires locaux (traitement du glaucome)
est susceptible de provoquer des effets généraugasiculier un ralentissement du rythme
cardiaque (effet bradycardisant) s’il est pris aedtrop élevée. Par ailleurs, ce traitement ne
doit en aucun cas étre arrété avant une interveticurgicale, il était donc indiqué sur les
prescriptions écrites de ce patient. Il est a ngoerlors des transmissions, l'infirmiére de nuit
n'avait recu aucune information de sa collegue @spnidi sur la délivrance du collyre
bétabloquant par I'épouse du patient. Par aillecetie délivrance n’était pas indiquée sur la
feuille de suivi de soins du dossier infirmier qué prévoit pas cette situation. Enfin, il
n'existe aucun document écrit dans le service dagtila prise en compte de la délivrance

d’un traitement par le patient ou ses proches.
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Scénario n°2

« Le scénario se déroule dans un établissement public de 300 lits de médecine,
chirurgie et obstétrique qui dispose de plusieurs structures pour une gestion
globale et coordonnée des risques : un comité de pilotage, une direction qualité et

risques, et un gestionnaire de risques.

Vous étes le gestionnaire de risques. Votre mission est d’analyser les EI et de

proposer des actions préventives et correctives afin d’éviter leur répétition ».

Un samedi a 10h40, une patiente de 24 ans coraultervice d’accueil des urgences de
I'hépital pour une toux grasse et des hémoptysieachats de sang d’origine respiratoire)
modérément abondantes. Dans ce service, le biliséginterrogatoire, examen clinique,
bilan biologique, radiographie puis scanner thayae) permet de diagnostiquer une
bronchectasie (dilatation des bronches visible kurradiographie et le scanner). Le
pneumologue d’astreinte est appelé. Devant cedald¢ un état hémodynamique stable, il
décide de I'hospitaliser dans le service de pneagielafin de réaliser un bilan pour trouver
une cause a cette dilatation des bronches. Bcpteégalement de 'EXACYL. Ce traitement
est utilisé pour arréter le saignement par voienthamue du patient. Sur la feuille de
prescription, il est indiqué : kKXACYL : 1 ampoule par voie intraveineuse lentesdane
poche de 100 ml de sérum physiologique. A débutenédiatement aux urgences et a
poursuivre matin, midi et soir dans le service aeymologie »Aux urgences, la patiente

recoit donc une premiére perfusion d’EXACYL.

A 16h00, la patiente est admise dans le servigendeamologie avec des prescriptions écrites
du pneumologue réalisées aux urgences et qui iedida poursuite de 'EXACYL par voie
intraveineuse jusqu’au lendemain. Les transmissieorist réalisées entre l'infirmiere du
service d’'accueil des urgences et une infirmiereselwice de pneumologie diplémée depuis
un an et présente depuis un mois. Cing autresesni@nt programmeées dans ce service ce

jour.

A 17h30, linfirmiére du service de pneumologiersed dans la salle de soins, prend une
ampoule d'EXACYL dans I'armoire a pharmacie et tegare dans une poche de 100 ml de
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sérum physiologique. Elle se rend ensuite danshdmnbre de la patiente et lui pose cette
perfusion. La patiente ressentant de vives doul€urfrmiére interrompt immédiatement la
perfusion, contacte le pneumologue d’astreintéaige une fiche de déclaration d’événement

indésirable a destination du gestionnaire de risque

L’enquéte réalisée par la suite par le gestionndeerisque de I'hépital montrera que
I'infirmiere a préparé une ampoule d’EXACYL buvablees ampoules buvables sont rangées
dans la méme armoire a un seul battant que la famjpetable. Les ampoules buvables se
présentent sous la forme d’ampoule en verre bipaletcouleur marron. Le nom commercial
(EXACYL) et le dosage (1g / 10 ml) sont inscrits gros caracteres. La dénomination
commune internationale (acide tranexamique) etoi@ d’administration (voie orale) sont
indiquées en caracteres plus petits. Les amponjestables sont de couleur transparente et
de forme cylindriqgue avec une seule pointe. Le gessst de 0,59/5mL. L'infirmiere déclare
ne pas avoir connaissance de l'existence de deuestg’ampoule et de la possibilité de
prescription par voie orale de ce produit. Elleldéxpar ailleurs ne jamais avoir administré
ce produit a un patient auparavant ni dans cec®rai au cours de sa formation. Le mode de
dispensation globale des médicaments dans ce serwitespond a celui de 'ensemble de
I'hdpital.
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Référentiel — scénario n°1

Disposer d’informations sur le patient

- Evaluer le degré d’autonomie (en tenant comptstokss, de sa dépendance vis-a-vis de son

entouragejActeurs)

Améliorer I'approvisionnement et le stockage des naicaments

- Demander avant I'admission au patient ou a seshgs d’apporter les médicaments
habituels, afin d’assurer les premieres pri§agjanisation)

- Vérifier systématiguement a lI'admission I'appde médicaments par le patient ou ses
proches (aide d’'une check-list admissign)jganisation)

- Utiliser les médicaments fournis par la pharmade I'hopital (ne pas utiliser les
médicaments personnels du pati€éat)nsommables)

- Stocker tous les médicaments (y compris ceux amgrar le patient) dans un lieu de
stockage adapté : salle de soins, avec identiicatu patientlLocal)

- Avoir une réflexion sur la tolérance possible rd’double approvisionnement pour les

médicaments (hopital, patient) et sur sa sec(titganisation)

Améliorer 'administration des médicaments

- Formation continue sur la fiabilité de I'admimation des médicaments

(Organisation)

- Vérifier la conformité entre les médicaments auisirés et les médicaments prescrits
(Acteurs)

- Tracabilité immédiate de la prise effective deédmmaments (en indiquant la personne
chargée de I'administration, y compris une tiereespnne)Organisation)

- Eviter les interruptions de taches lors de I'aistration des médicaments par les infirmiers
(Organisation)

- Administrer les médicaments avec le dossier patiequipement)
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Surveillance de I'état clinique avant transfert aubloc opératoire

- Surveillance de l'état clinique avant la réalisatd’'un soin (transfert au bloc opératoire)
(Organisation)
- Protocole pour vérifier que I'état clinique dutipat permet son transfert au bloc opératoire

(Procédures)

Améliorer le respect des régles pour une bonne ushtion des médicaments

- Définir des regles pour la non intervention desches dans le circuit du médicament
(Procédures)

- Définir des regles pour la gestion des traiteméabituels du patiefiProcedures)

- Prescription par les médecins de I'hépital destdments habituels & poursuivre pendant
I’hospitalisation(Organisation)

- Elaborer une procédure pour I'administration oheslicaments$Procedures)

- Interdire I'administration de médicaments nonsprés(Organisation)

- Evaluation réguliere des pratiques (audit) epehjples bonnes pratiques

(Organisation)

Améliorer la communication des informations entre pofessionnels

- Sensibiliser les infirmiers sur 'importance demnsmissiongOrganisation)

- Formation du personnel a avoir des transmissiwakes fiables (formalisation du contenu
des transmissions), rappel des bonnes pratiguesinisation)

- Formation du personnel a signaler les situatidasgereuses (informations manquantes,
discordantes ...)Organisation)

- Elaborer un outil de partage de l'information $administration ou la prise effective du
traitement habituel a I'hépitéaProcédures)

- Mettre en place une transmission écrite entrédgspes infirmiere§Organisation)

- Prévoir du temps pour la communication entramniers(Organisation)
Améliorer la transmission des informations et la coomunication entre professionnels
et le patient et son entourage

- Inciter le patient a communiquer des informatisusson traitement habituel
(Patient)
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- Structurer les échanges avec le patient afin alelar, vérifier et tester les informations
données par le patieftbrganisation)

- Demander au patient ou a ses proches le momdatddeniére prise du médicament
(Acteurs)

- Informer le patient et ses proches de l'admiatgin de tous les médicaments par les
soignantgOrganisation)

- Information du patient et ses proches sur leutiggpation aux traitements médicamenteux

(brochures et autres supportSyganisation)

Implication du patient

- Poser des questions au patient avant toute astnaition meédicamenteuse (vérifier bon

médicament au bon patient au bon momghtjeurs)
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Référentiel — scénario n°2

Sensibiliser et améliorer les connaissances des fassionnels pour

une bonne utilisation des médicaments

- Module d’enseignement sur la prescription stmégudans le catalogue de formation
proposé par I'établissemefibrganisation)

- Outil de E-learning de la prescription structup@éer les médicamen{®rganisation)

- Outil de formation initiale pour les médecins les infirmiers sur le prélevement des
médicaments dans les lieux de stockage et 'impoeades contrdles avant administration
(Acteurs)

- Outil de formation continue pour les médecinsleg infirmiers sur la sécurité de
I'administration des médicaments (avec I'aide dpHarmacie)Acteurs)

- Former les soignants peu expérimentés a une ehétiifauto contréléOrganisation)

- Utiliser une source d’information sur les médiemts en cas de doutécteurs)

- Alerter les prescripteurs sur les risques de ugiofn liés a la présentation de certains
produits(Organisation)

- Faire un retour d’expérience sur ce cas exenglirconduite a tenir apres la constatation
d’un accident médical aux autres professionnel&tiablissemen{Organisation)

- Communiquer sur I'importance des contrdles lard'dtilisation des médicaments (affiche,

autres moyeng)Organisation)
Améliorer I'accueil et I'intégration des nouveaux arivants

- Information lors de I'accueil de nouveaux arritepar la hiérarchie des soins infirmiers sur
les particularités des traitements administrés téatablissemen{Organisation)

- Superviser les nouveaux infirmiers et adaptesulpervision en fonction de leur expérience
(Organisation)

- Former les nouveaux infirmiers du service aux icedents spéecifiques utilisés dans le

service(Organisation)
Améliorer le respect des régles pour une bonne ushtion des médicaments

- Elaborer une procédure afin de disposer en casuteharge de travail (nombreuses
admissions par exemple) d’'une aide de professisrdialitres secteurs ou de la mobilisation

de ressources externgsocedures)
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- Elaborer une procédure pour la prescriptierocedures)

- Elaborer une procédure (ou une note de serviog) e rangement des meédicaments
(Procédures)

- Elaborer une procédure pour l'administration d#férentes formes de I'EXACYL
(Procédures)

- Elaborer une procédure sur la conduite a tenircas de survenue d'un événement
indésirable médicamentediXrocedures)

- Elaborer une procédure d’accueil des nouveatxaats(Procédures)

- Rappeler aux médecins les regles de bonne ppésariOrganisation)

- Evaluer régulierement la conformité réglementdee prescription&rganisation)

- Evaluer les connaissances, les croyances, lepartements en matiere de contrdles lors de
I'utilisation de médicamentgOrganisation)

- Etre vigilant, lire systématiquement les insadps sur les ampoules avant leur utilisation
(Acteurs)

Améliorer I'identification des médicaments

- Définir des standards industriels pour les comtén selon chaque voie d’administration
(Consommables)

- Choisir les médicaments en privilégiant une logigde sécurité sanitaire incitant a
sélectionner [l'utilisation des médicaments pernmettaune identification facile
(Consommables)

- Alerter le laboratoire en cas d’identificationffidile pouvant créer des situations
dangereuses dans un but d’amélioration de I'ideatibn (Consommables)

- Travailler avec les laboratoires pharmaceutiqpesir améliorer I'identification des

médicamentsConsommables)

- Discuter de la sécurité de lidentification desditaments lors des réunions de la
Commission du Médicament et formuler des recommi#a aux laboratoires
pharmaceutiquesConsommables)

- Signaler les problemes d’identification a 'AFSB3 (Agence francaise de sécurité sanitaire
des produits de sant€) et au centre régional denattavigilancg Consommables)

- Eviter d’exposer les patients a des présentatienmédicaments dangereuses en choisissant

une alternative plus stt@rganisation)
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Améliorer le rangement des médicaments

- Améliorer les modalités de stockage des médicésraans I'armoire a pharmacie de la salle
des soins (séparation des zones de stockage désameédts dont les voies d’administration
sont différentes, identification claire des difféies zones de stockage par exemple avec des
couleurs et des identifications spécifiques)cal)

- Standardiser le stockage des armoires a pharnpazie 'ensemble de I'établissement
(Local)

- Contréles réguliers des pharmacies des unitéeids(Local)

- Mise en place d’'une dispensation nominative dédicamentsOrganisation)

Informatiser la prescription (Equipement)

Identification automatisée des données soignant-panht-produit par codes-barres

(Equipement)
Surveillance des effets positifs et négatifs desise réalisés(Acteurs)
Avoir les bons réflexes en cas de survenue d’unereur ou d'un accident

- Interrompre la perfusion en cas de survenue éigmement indésirablécteurs)
- Signaler au gestionnaire de risques I'événenmatégirable Acteurs)
- Faire une déclaration a la pharmacovigilaffogeurs)

Implication du patient

- Demander au patient d’étre vigilant sur les maaients préparés et administ(Estient)
- Demander au patient d’alerter les professioneal€as de survenue d’un effet indésirable
(Patient)

Améliorer les relations avec les autres partenaires
- Alerter I'lFSI (Institut de Formation en Soingditmiers) en cas d’insuffisances de formation

identifiées a plusieurs repris@srganisation).
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Fiche de participation

-Téléphone:.......ccovvviiiiiiiiii . E-mail oo
- Nom de I'établissement de santé............coiiiiin i
- Votre profession dans I'établissement:............cccooii i,

- Formation initiale :

Médicalel] Paramédicalel AULres (& PrécCiSer).....c.oovvvviieiiiceie e,

- Formations diplomantes dans le domaine de la quié et/ou gestion des risques

- Combien d’événements indésirables liés aux soinsemsvous analysé de facon

approfondie au cours des 12 derniers mois (recherehdes causes immeédiates et



Résumé

Contexte: La prévention de la récurrence des événemenésiiatbles (El) liés aux soins nécessite une apprdehgestion
de risques basée sur des méthodes et des oufiigada

Objectif: Evaluer I'efficacité d'un outil d'aide a la stiuration des plans d’'actions aprés I'analyse dpprie des causes
des EIl en milieu hospitalier.

Méthodes Une étude expérimentale a été réalisée. Lescijpatits étaient les gestionnaires de risques (GiaRpitaliers
volontaires, randomisés en deux groupes qui nérdifint que par I'allocation de I'outil. Ce dernést une grille comportant
sept catégories congue pour faciliter I'identifioat des problémes et des actions a mettre en plabaque groupe
(intervention et référence) devait analyser et psep, en deux mesures, des actions préventivesdeawr scénarios d’El
médicamenteux. La premiére mesure était sansllé&tuiiié et la seconde avec 'outil pour le grougervention.

Critere de jugement principal Nombre d'actions pertinentes proposées et migesi aux référentiels élaborés a partir des
actions identifiées par huit experts.

Résultats: En février 2010, 56 GDR ont été randomisés. Hifférence significative des moyennes des difféesrd’actions
pertinentes proposées (mesure 2 — mesure 1) ésgr@e en faveur du groupe intervention avec dtjdres versus — 0,6
pour le groupe de référence £ 0,004). Un modéle linéaire mixte d’'analyse desrgtes longitudinales a montré que le
scénario étudié modifiait I'effet de I'outil surdeactions proposées. Le nombre d’actions pertisepteposées était
significativement plus important dans le groupel’oigervention avec une différence de 2,4 actiol®96 % [1,4 - 3,4],

p < 0,001) pour le scénario n° 1 et une différered d actions (IC95 % [0,02 - 2,00]= 0,046) pour le scénario n° 2.

Conclusion: Nos résultats ont montré l'efficacité de I'oupbur les deux scénarios analysés. Son efficacit&d’autres
types d’El mais aussi sa faisabilité et son actdlita par les GDR mériteraient d'étre étudiés avd@ généraliser son
utilisation.

Mots clés. Gestion des risques — Evénement indésirablauiésoins — Evénement indésirable médicamenteuralyfe
systémique — Plans d’actions

Abstract

Background The prevention of the recurrences of adverse teveeeds a risk management approach based on @dapte
methods and tools.

Objective To investigate the effectiveness of a tool fouduring action plans after indepth adverse evansysis.

Methods An experimental study was conducted. Participavese volunteers hospital risk managers, randomiaetivo
groups differed only in the allocation of the tobhe tool was a seven-category grid conceived dititite the identification
of problems and actions to implement. Each gronteivention and reference) had to analyze and pmpn two measures,
preventive actions for two scenarios of adverse dvents. The first measure was realized withoaitttlol and the second
with the tool for the intervention group.

Main outcomes measuredumber of proposed actions identical to actiaentified by eight experts.

Results In February 2010, 56 hospital risk managers wanelomized. A significant difference in the meamber of the
differences of proposed actions (Measure 2 - Mea&lwas observed for the intervention group with.Zactions versus
- 0.6 for the reference group (p-value = 0.004)inkar mixed effects model for longitudinal datawaled that the scenario
changed the effect of the tool on the proposedistiThe number of actions was significantly higimethe intervention
group with a difference of 2.4 actions (C195%: 1-4840,p-value < 0.001) for scenario No.1 and a differeot#.1 actions
(Cl95%: 0.02 - 2.00p-value = 0.046) for scenario No.2.

Conclusion Our results showed the effectiveness of thefraathe two analyzed scenarios. Its effectivenesetber types of
adverse events, its feasibility and acceptabiltyhe risk managers should be examined before ithespread of its use.

Keywords Risk management — Adverse event — Adverse dragtevSystemic Analysis — Action’s plan









