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Gérer les risques : une obligation
pour I'hopital

* Projet de loi modifié par le sénat portant reforme de
I'ndpital et relatif aux patients, a la santé et aux territoires

— «Art. L. 6111-2. - Les établissements de santé élaborent et
mettent en oeuvre une politique d'amélioration continue de la
gualité et de la sécurité des soins et une gestion des risques
visant a prévenir et traiter les évenements indésirables liés a
leurs activités.

— « Dans ce cadre, ils organisent la lutte contre les eévenements
iIndésirables, les infections associées aux soins et l'iatrogenie,
définissent une politique du médicament, en particulier des
generiques, et des dispositifs médicaux stériles et mettent en
place un systeme permettant d'assurer la qualité de la
stérilisation des dispositifs médicaux. »
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La gestion des risques : une priorité de

la certification

PARTIE 3 MANAGEMENT DE LA QUALITE ET DE LA SECURITE DES SOINS.
REFERENCE 8 Le programme global et coordonné de management de la qualité et des risques.
Critere B.a Programme d'amélioration de la gualité et de securité des soins.
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Un programme d'amelioration de la gqualfie et de
sécurie des sons est formaliss.

Des plans dactons damelioration de |a qualite et de

securie des soins sont mis en ceuwre dans les secteurs
d'actwite,

Le suivi des plans d'actions des secteurs d'aclivite est
AsTUrE.

Ze programme prend en compte lanalyse de= 3
conformite 3 la réglementation, les dysfoncticnnements
et les risques majeurs =1 recumenis,

L'efficacite du programme @ ameforation de la qualice et
de la securité des soins est evaluge annusllement,

Les acivies realisees dans le cadre du disposiof
d'acoreditation des medecins sont prses en compte.

Le programime st reajuste en fonction des resultats des
evaluations.

Le prograrmme est soumis aux msiances.

PRATIQUE EXIGIBLE PRIORITAIRE
Fonction « gestion des risgques ».

Critere B.b

La gestion des risques en &ablssement de sante es? un projet coleclf, animé, coordonne, mis em ceuvre 2t &9alué. La transversallts de 13 fonction gestion des fisques permet de mobiliser toutes s
compstences utlies et de *éderer e acteurs autour d2s objsctits du programme ; cette foncion peut &tre mubsallsés enfre plusieurs établissemants (circulaine DHOS/E2ES N* 176 du 29 mars 2004).
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Une fonction « gestion des risgues » est definie dans

L'etablissernent assure la mobdisation de toutes les
['&tablissernent.

competences utiles autour des objectifs du programme
de gesfion des risques.

Les conditions d'exsrcice de la fonction gesfion des
risgues sont evaluges.




Le risque hospitalier est
complexe

« Eléments différents
— pathologies diverses
— moyens techniques
— compétences...

e Combinés entre eux
— logistique

— processus de soin
— acteurs externes

— gestion . ,
—_— Je crois que le réel
« De fagon non immédiatement n'est ni complexe , ni
saisissable . y A .
— interactions: acteurs, processus, S'm_ple' ("') c'est-a-dire
decisions... qu'il y a plus de chose

— variabilité des pratiques d I e /
« Pose la question de son repérage et ans ie reei que ne

de la tracabilité peut concevoir I'esprit

— dossier patient .
— signalement d’événements... humain.

Mesures de protection

Morin
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La causalité du risque est systéemique

Equipement, Pratiques des
matériel Facteurs professionnels en
contributifs contact avec
Procédures I’événement, prise

Organisation, : de risque -
processus \ slz/rce;éjlgsgeizzses 9 Incident
Accident
Encadreynent t
Mangggmen Formation
géneral

Protections,
| défenses |

Erreurs

Erreurs D ‘aprés James atentes
latentes REASON, in ANAES P
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En théorie, cela se concoit

Protections limitent la gravité

GRAVITE

INACCEPTABLE

ACCEPTABLE <::. Preventions

’ diminuent la probabilité

Incompressible PROBABILITE
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Des méthodes rationnelles pour un
objectif subjectif

« Approche * Approche
"Probabiliste” "Déterministe” Danger
— "Tout ce qui fonctionne — Evénements non
dysfonctionne" souhaités - redoutes
— Barrieres
— Analyse systematique  Réglementation
pour identifier les « Mesures de prévention
dangers « Mesures de protection

Approche systémique
La slreté d'un systeme depend de ses
protections contre les erreurs, les pannes et
leurs conséquences
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Le risque acceptable mais pour
qgui ? Avec quelle information ?

e Qui sont les parties prenantes ?
— Patients
— Population

— Politique W

— Technostructure

N
— Professionnels / V
A NUS




WILLY ROZENBAUM e Dans ces conditions

> est-1l raisonnable
La Vle d'accepter le risque

est LlI'lt'f'“I.ﬂH];‘ldlﬁf » Est-ce possible de
sexuellement refuser d'agir dans ces
transmissible "
constamment Condltlons ?
mortelle  Une décision en

double contrainte

Le risque n'est pas un
défaut d'un projet, un
manque d'efficacité, de

@ rentabilité, de vérité, mais
il est la nature méme du
projet.
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L'acceptablilité du risque ne se
décrete pas !

 Le risque ne se résume pas a une frequence et
a une gravité
|l n'est pas une donneée objective mais un

construction sociale intégrant la perception du
risque et des bénéfices de la prise de risques

» La demande sociologique de securité diminue la
capacité de consentement au risgue lié aux

soIns
" Pour étre acceptable, le risque doit étre

pris au terme d’un processus collectif et
partagée "
Francois EWALD
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Qui décide ? Avec quelle
iInformation ? Données

Ce ne sont pas les informations qui nous font défaut.
Ce qui nous manque, c’est le courage de comprendre
ce que nous savons et d’en tirer les conséquences.
Sven Lingvist - Exterminez toutes ces brutes

Informations

« Une information est
ce qui réduit
I’incertitude de celui

qui 'exploite » Décisions Connaissances
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Des informations sur le risque

* Les sources d'informations « La construction d'informations
existantes orientées risques
— Interne e Signalement
« Compte rendu et rapports * Retour d'expérience
d'activité des structures en « Analyse systématique de
charge d'un risque "contrats" ou des déces
« Compte _rendu Ou journaux * Recueil d'informations ad hoc
des services « Mise en place d'enquétes
« Reéclamations et plaintes des spécifiques
patients
 Sinistralité transmise aux
assureurs
— Externe _ _
« Connaissances scientifiques L'information sur le
» Alertes et informations risque est aussi
sanitaires oA
senchmarking complexe que I'hopital
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Les fonctions de l'information

Mémoire des faits | Support des Aide a la Amélioration des | Contribution a i Aide au pilotage
] et des vigilances. décision compétences et une culture et a la décision
Fonctions expériences. quotidienne et :des connaissances.; commune. stratégique.
support Tracabilite. aux resolutions
Recueil de problémes.
d’événements.
Formuler Garder trace | S’appuyer sur Diffuser Donner sens Traiter les
l'information sur le des les informationsil’information sur les{ aux concepts informations
« cours normal des; évenements |existantes pour: processus, les de risques et concernant les
. . choses » dans ihors du « coursi résoudre les irisques, les moyens: de sécurité. risques pour
Actions a I'organisation normal des problemes et d’actions pour Echanger des | appréhender les
mettre en grace aux savoir- choses ». traiter les améliorer les informations contraintes, les
ceuvre faire et aux Suivre des situations a {compétences et les! sur les risques urgences, les
expériences des : événements risques. savoir-faire des | dans l'activité :nécessités d’action.
professionnels. isentinelles pour acteurs. pour créer des | Définir les priorités.
les éviter. cultures
partagées.
Obijectifs o e , 6 o
de gestion Suivre les Structurer le retour Gérer les informations et les Contribuer au
. processus d’expérience. connaissances. processus
des risques | critiques et les décisionnel.
réalisables tracabilites.
Les Rendre les Améliorer la qualité des Professionnaliser les Décider plus
bénéfices processus plus prestations acteurs facilement et
sars Organiser l'apprentissage plus
attendus organisationnel pertinemment
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La gouvernance des risques

e Dans une étude récente sur les radio-fréquences, cing principes de
gouvernance sont proposes :
— Transparence

* Les informations disponibles sont publics méme si elles generent de la
controverse sur le risque comme sur les bénéfices

— Principe de précaution
« Agir dans un contexte d'incertitude
— Principe d'attention
* Prendre en compte les points de vue notamment profanes
— Principe de démocratie
« La prise de risque doit étre débattue collectivement et non imposée.
— Cohérence
« La communication et I'action s'inscrivent dans le méme pilotage

. La gouvernance des risques en santé s'inscrit sans nul doute
dans les mémes cadres

1¢res Rencontres Internationales : Gouvernance des Risques en Santé




Mercl de votre attention

Pour poursuivre le debat
michele.serezat@ysthme.fr
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