REFERENCES BIBLIOGRAPHIQUES, POUR UN « ARGUMENTAIRE DOCUMENTE »
Introduction

Ces références bibliographiques, qui devront être en constante évolution, sont mises à la disposition des gestionnaires de risque des établissements de soins et médico-sociaux, pour leur permettre :

· de développer des arguments pour promouvoir la culture de la gestion du risque dans leur établissement,

· de fournir une documentation aux professionnels de santé, sur le sujet qui les intéresse, en matière de gestion de risque, en fonction de différentes portes d’entrée (spécialité, information patient, aspects juridiques, recommandations internationales, analyse des causes, souffrance des soignants, estimation des coûts)
· de démontrer que les bénéfices de la déclaration et de l’analyse des causes racines d’un événement indésirable grave (EIG) avec mise en place de mesures correctives sont :

· pour le patient, une amélioration de la qualité des soins, 

· pour les soignants, un système de soins plus sécurisé, où l’erreur humaine est admise comme pouvant arriver, avec la mise en place d’organisations capables d’en limiter les effets. 
Ce changement de culture, recherchant les défaillances des systèmes et des organisations, et ne s’arrêtant plus seulement aux individus, dans un contexte hospitalier en pleine mutation, peut s’appuyer sur des réflexions déjà menées par des professionnels, avec la publication de résultats (exemple du travail de M. PAPIERNIK).
L’arrivée dans la gestion du risque après 15 ans d’activité dans la prévention de l’infection nosocomiale donne très envie de fournir aux établissements (comme le besoin s’en est fait sentir au début de l’hygiène hospitalière), des arguments publiés par d’autres, selon une démarche scientifique.

Il ne s’agit pas d’une revue exhaustive, mais de ce qu’un professionnel de sante, dont la spécialité n’est pas la gestion de risque, peut attendre d’une documentation scientifique pour le convaincre que la déclaration d’un EIG n’est pas seulement là pour lui donner encore du travail en plus, mais pour identifier et corriger les défaillances des organisations, pour réellement améliorer les conditions du soins, donc le soin, au bénéfice de tous, et surtout du patient, qui lui confie ce qu’il a de plus précieux, sa santé.

Les professionnels de santé sont eux même très atteints lorsqu’un EIG se produit, et les publications rapportant la souffrance des personnels comme « second victim » peuvent être utiles à diffuser, comme la réassurance de la prise en compte de cette souffrance, souvent peu exprimée.
	REFERENCES DE BASE
	OU LA TROUVER ?
	COMMENTAIRE(S)

	«Principes méthodologiques pour la gestion des risques en établissement de santé », ANAES, janvier 2003                                                     
	Sur le site de la HAS : http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_436577/principes-methodologiques-pour-la-gestion-des-risques-en-etablissement-de-sante
	· légitime le gestionnaire de risque et la démarche transversale de management de risque. 

· C’est la base pour convaincre un professionnel de santé du rationel d’une démarche structurée et de son aspect règlementaire. 

	« Revue de mortalité et de morbidité, Guide méthodologique», HAS, juin 2009
	www.has-sante.fr/portail/jcms/c_809391/revue-de-mortalite-et-de-morbidite-rmm-guide

	· Outil précieux pour la mise en place d’une revue de morbi-mortalité (RMM)

· concernant les EIG, précision sur l’anonymisation (p23), l’archivage (p25), et l’analyse par l’approche systémique (p57-61).

	MICHEL P et al, Étude nationale sur les événements indésirables liés aux soins observés dans les établissements de santé (Eneis), Études et résultats n° 398, mai 2005

	www.sante.gouv.fr/drees/etude-resultat/er398/er398.pdf
sous forme de diaporama : www.sante.gouv.fr/htm/publication/colloque_eneis/
	Permet d’objectiver la réalité des EIG, (même si les critères ne sont pas identiques), leur provenance, leurs causes et leur évitabilité.

	World Health Organization : World Alliance for patient safety (2005), “WHO draft guidelines for adverse event reporting and learning systems. From information to action”, 
	www.who.int/entity/patientsafety/events/05/Reporting_Guidelines.pdf

	Démontre une volonté mondiale de la démarche de signalement et d’analyse des causes racines :

· revue des définitions, 

· comparaison des différents pays déjà actifs au chapitre 5 (la France n’en fait pas partie), 
· conditions de réussite du signalement, 

· Recommandations aux pays

Travail coordonné par les Bostoniens (Pr. L. Leape et al.)

	Les neuf solutions OMS pour la sécurité des patients
	www.who.int/mediacentre/news/releases/2007/pr22/fr/

	Permet de définir le plus petit dénominateur commun pour la sécurité des patients, en neuf points, en 2007.

Pour information.

	Le British Medical Journal du 18 mars 2000

	www.bmj.com/content/vol320/issue7237/#THIS_WEEK_in_THE_BMJ
	C’est une mine d’informations, avec plusieurs articles consacrés à l’erreur médicale. 
Sélections des articles les plus informatifs pour un béotien, en fonction du sujet ( stratégie, analyse, prise en compte de la souffrance des soignants)

	GUIMBAUD B.,(1998), L’Hôpital à l’heure de la gestion des risques, Concours Med ; 120 : 646-648 
	Bibliothèque universitaire de médecine
	Point de vue de l’assureur qui propose la démarche de gestion des risques en deux volets : la prévention des risques (importance du signalement et de l’analyse des causes), et la gestion des plaintes. Toujours d’actualité.

	ROUSSEL P, MOLL M-C et GUEZ P, (2008), Méthodes et outils essentiels de la gestion des risques en santé. Etape 3 : Identifier les risques a postériori, Risques & Qualité, 2008, V (1), 46-58
	http://www.risqual.net/annee.php?a=2008
Résumé disponible
	Article synthétique en deux pages de la démarche a postériori devant un EI. Synthèse de l’ensemble de la démarche sous forme de tableau. Présentation des différentes méthodes d’analyse (intérêts et limites). Trois fiches pratiques : deux, illustrées d’exemples pour présenter l’arbre des causes et ALARM et une fiche de repérage et de retour d’expérience après analyse d’un EIG.

	LE SIGNALEMENT : épidémiologie
	
	

	BRENNMAN TA, LEAPE LL, LAIRD NM, et al. (1991). Incidence of adverse events and negligence in hospitalizes patients : results of Harvard Medical Practice Study I, NEJM ; 324 : 370-376

	http://content.nejm.org/cgi/content/abstract/324/6/370

	Donne une idée de la fréquence :

· de l’EI (3.7% des hospitalisations sur 30121 dossiers d’hospitalisations tirés au sort), 

· des EI entraînant des séquelles (2.6%), 

· des EI entraînant un DC (13.6%)
· des EI liés à un manquement (26.7%)
Intérêt de la biblio récente qui cite cet article

	LEAPE LL, BRENNMAN TA, LAIRD N, et al. (1991). The nature of adverse events in hospitalized patients. Results of the Harvard Medical Practice Study II, NEJM ; 324 : 377-384

	http://content.nejm.org/cgi/content/abstract/324/6/377?query=nextarrow

	Hiérarchise la nature des EI : 1. le médicament, 2. les infections des plaies,3. les complications techniques.

La prévention des EI se situe dans l’amélioration des connaissances en médecine, mais aussi dans l’amélioration du management. Intérêt de la biblio récente qui cite cet article.

	OMS, Qualité des soins : sécurité des patients, 55ème assemblée mondiale de la Santé, 23 mars 2002
	http://apps.who.int/gb/archive/pdf_files/WHA55/fa5513.pdf

	Présente le nombre d’EI sur le nombre de patients hospitalisés dans les pays qui organisent un signalement (de 3.8% à 16.6%). Propositions de stratégies pour augmenter la sécurité des patients.

	ARANAZ-ANDRÉS JM, AIBAR-REMÓNC, VITALLER-MURILLO J, et al and the ENEAS work group, (2008), Incidence of adverse events related to health care in Spain: results of the Spanish National Study of Adverse Events, Journal of Epidemiology and Community Health; 62 : 1022-1029
	http://jech.bmj.com/cgi/content/abstract/62/12/1022
Seul l’abstract est gratuit.

	Donne une idée d’incidence récente en Europe d’EI : 8.4% des patients hospitalisés, et 9.3% si l’on tient compte des EI survenus avant l’hospitalisation.

Densité d’incidence de 1,2 EI pour 100 jours-patients, 5.6 EI modérés à graves pour 1000 jours patients. 48% des EI sont considérés comme évitables. Les patients âgés de plus de 65 ans ont plus d’EI. 

	BAKER, G. ROSS, FLINTOFT V. ET AL. (2004) “The Canadian Adverse Events Study: the incidence of adverse events among hospital patients in Canada.” Journal de l’Association médicale canadienne 170 (11): 1678–86
	http://www.cmaj.ca/cgi/reprint/170/11/1678

	Donne une taux d’incidence d’EI de 7.5% des admissions, sur une analyse de dossiers tirés au sort, dans 20 hôpitaux Canadiens, et analysés en 2 temps (1er screnning selon des 18 critères, puis évaluation médicale de la causalité et de l’évitabilité). 36.9% de ces EI sont estimés évitables. 20.8% de ces EI ont entraîné un décès. 

	VRIES EN, RAMRATTAN MA, SMORENBERG SM et al.(2008), Error management. The incidence and nature of in-hospital adverse events: a systematic review, Qual Saf Health Care 2008;17:216-223.


	http://qshc.bmj.com/content/17/3/216.abstract
abstract gratuit
	C’est une méta-analyse hollandaise de 8 études épidémiologiques concernant la survenue des EI de type ENEIS. Un EI survient chez 9,2% des 74485 patients, 43,5% de ces EI sont évitables. 7,4% des ces EI entraînent le décès. Les deux principales causes sont une intervention chirurgicale (39,6%), et le médicament (15,1%). Les mesures préventives efficaces pour éviter ces EI sont présentées (« evidence based-interventions »).

	LE SIGNALEMENT : la sous déclaration
	
	

	LEAPE LL , (1994), Error in Medicine, JAMA;  272, (23) : 1851-1857
	Bibliothèque universitaire de médecine
	Explique très bien l’intolérance à la reconnaissance de l’erreur dans la culture médicale, les causes des erreurs humaines en lien avec les fonctions cognitives humaines, donne l’exemple de l’aviation. Insiste sur la recherche des causes latentes. Tout y est dit, et reste très actuel.

	LEAPE L L., (1999) Why should we report adverse incidents?, Journal of Evaluation in Clinical Practice; 5, (1): 1-4

	http://www3.interscience.wiley.com/journal/118961438/abstract

	Propose de changer son regard sur l’erreur, et la saisir comme une opportunité pour s’améliorer.

Deux freins majeurs au signalement : la peur et l’impression que cela n’améliore pas la qualité des soins.
Stratégie proposée : rassurer, et analyser systémique de l’EI avec mesures correctives et amélioration.

	VINCENT C., et al. (1999), Reasons for not reporting adverse incidents: an empirical study, Journal of Evaluation in Clinical Practice; 5, (1), 13-21
	http://www3.interscience.wiley.com/cgi-bin/fulltext/118961438/PDFSTART
	C’est une enquête, chez des professionnels d’un service de deux unités d’Obstétrique, de recherche des causes du faible taux de signalement, avec une comparaison entre les médecins juniors et séniors, et les médecins et les sages-femmes. 

	LEAPE L L., BERWICK D M,  (2000), Safe health care : are we up to it? BMJ;320:725-726
	http://www.bmj.com/cgi/content/extract/320/7237/725
Seuls les 150 premiers mots sont gratuits.

l’article est disponible dans la Bibliothèque Universitaire de médecine
	La réponse intervient après le titre : « we have to be ».

C’est l’éditorial de ce fameux BMJ. Il conclut à l’intérêt d’un changement culturel nécessaire, dans un contexte médiatique incontournable, et insiste sur la nécessité d’un environnement ouvert et non punitif, où l’information circule et la responsabilité acceptée, pour le bénéfice de tous (patients et professionnels de santé. Article de réflexion +++

	KRECKLER S, CATCHPOLE K, MCCULLOCH P et al,  (2009), Factors influencing incident reporting in surgical care, Quality and Safety in Health Care 2009;18:116-120
	http://qshc.bmj.com/cgi/content/abstract/18/2/116
Seul l’abstract est gratuit
	Centré sur les EI après chirurgie, relève les différences entre les médecins et para-médicaux dans la culture du signalement. Les EI après chirurgie sont plutôt traités en RMM, d’où l’intérêt des RMM pour « capter » des EIG. 

	AMALBERTI  R., GREMION C., AUROY Y. et al., les systèmes de signalement des événements indésirables en médecine, Etudes et Résultats ; N° 584, juillet 2007
	http://www.sante.gouv.fr/drees/etude-resultat/er584/er584.pdf

	Fait le point de la littérature jusqu’en 2007 sur les systèmes de signalement, le système déclaratif étant le moins fiable, mais très utile pour « construire la culture de sécurité ». Explique les raisons de la sous déclaration

	INFORMATION DES PATIENTS
	
	

	Institut canadien pour la sécurité des patients, décembre 2007, « Lignes directrices pour la divulgation des événements indésirables » 
	http://www.patientsafetyinstitute.ca/French/toolsresources/disclosure/Documents/Canadian%20Disclosure%20Guidelines%20FR.pdf

	Le terme « divulgation » correspond à la communication au patient lorsqu’un événement indésirable survient. Il formalise cette communication, précisément, avec en annexe E une « liste de vérification du processus de divulgation ».

	AP-HP, , « Evénements Indésirables Graves , parlons en », Guide pratique à l’attention des équipes hospitalières, Septembre 2008
	secrétariat.vigilance@sap.aphp.fr
droits.patients@sap.aphp.fr
	C’est un document qui prend en compte les recommandations australiennes, anglaises, canadiennes, et les réflexions américaines et françaises, ainsi que la règlementation française, pour faire des recommandations pratiques, présentées très clairement.

	GALLAGHER TH., WATERMAN AD., EBERS AG et al, (2003), Patients' and Physicians' Attitudes Regarding the Disclosure of Medical Errors, JAMA ;289:1001-1007. 


	http://jama.ama-assn.org/cgi/content/abstract/289/8/1008

	Enquête américaine et canadienne chez 52 patients et 46 médecins, par des groupes patients, médecins, et patients-médecins, devant des situations factices d’erreurs médicales.
Les besoins de communication sur un EI des médecins et patients divergent et sont analysés. L’établissement devrait renforcer le soutien moral des professionnels concernés par l’EI.

	LEAPE LL., Full disclosureand apology—an idea whose time has come, Physician executive, March 2006; 32(2):16-18
	http://findarticles.com/p/articles/mi_m0843/is_2_32/ai_n16123939/

	Révéler un EI est un impératif éthique et thérapeutique pour l’auteur, mais qui reste difficile pour les professionnels de santé en raison des peurs de l’engagement de leur responsabilité. Présenter des regrets est une nécessité thérapeutique pour le patient (il peut passer à autre chose et pardonner), et pour les soignants, très touchés aussi. L’auteur précise que la peur d’une augmentation des poursuites en justice après information ne lui paraît pas juste.

	GALLAGHER TH., STUDDERT D,  AND LEVINSON W, (2007), Disclosing harmful medical errors to patients, NEJM; 356 (26) : 2713-2719
	http://content.nejm.org/cgi/content/extract/356/26/2713
les 100 premiers mots sont gratuits
	Article de réflexion (américaine) sur l’évolution de l’information des malades en cas d’EIG, sur l’avance des Australiens et des Anglais, sur les freins, les aspects règlementaires, et le futur probable (transparence++).

	FEINMANN J, (2009), Averse effects :  You can say sorry, BMJ; 339 : b3057.
	http://www.bmj.com/cgi/content/extract/339/jul29_1/b3057
Les 150 premiers mots sont gratuits
	La communication transparente et compatissante avec le patient lors d’un EI, associée à une proposition de compensation diminue le coût lié aux plaintes (3R : « Reconnaître, répondre, résoudre »). Les Australiens proposent que la communication soit institutionnelle, avec l’aide de professionnels de santé entraînés à cette communication d’EI, afin de reconstituer le lien de confiance entre le patient et l’hôpital. 

	ASPECTS JURIDIQUES :
	
	

	CHEVALIER  P,  (2008),Les revues d'analyse des accidents médicaux : quelles incidences sur la responsabilité pénale des médecins et soignants ? Rev  Droit Sanit Soc ;6 :1080-1087,
	http://www.bdsp.ehesp.fr/Base/Scripts/ShowA.bs?bqRef=393343
Seul l’abstract est gratuit.
	L’auteur est magistrat, et fait référence à ce qui nous fait le plus peur, la mise en cause de notre responsabilité pénale.

Il considère qu’une RMM est plutôt un aspect en faveur des personnes qui s’y impliquent. L’anonymisation est conseillée pour le patient, mais moins claire pour les dates et les professionnels. Utile pour lever les craintes.


	Consultation HAS enjeux juridiques de la production d’informations dans le cadre des procédures d’analyse de la qualité des soins et des pratiques médicales, juin 2006

	Document non publié
	Réflexion juridique sur la protection :

· du patient, (respect du secret médical par l’anonymisation, information si elle concourt à sa prise en charge et est formalisée),

· des professionnels, par l’anonymisation des données (une des trois solutions proposées qui ne nécessite pas de modifier le droit)

	ANALYSE : 
	
	

	Intérêt
	
	

	LIENHART. A., AUROY Y., PEQUIGNOT F., et al., (2003),  Premières leçons de l’enquête « mortalité », SFAR-INSERM, Conférences d'actualisation 2003, p. 203-218. 
	http://www.sfar.org/sfar_actu/ca03/html/ca03_12/ca03_12.htm

	Analyse des décès pour l’année 1999 pouvant être liés à une chirurgie ou une anesthésie. Elaboration d’une grille d’analyse et analyse des données par un groupe d’experts, qui cote l’imputabilité des décès à l’anesthésie de 0 à 3.

Très bon exemple d’EIG. Des écarts son cités avec les causes et des pistes d’amélioration. L’analyse systémique est abordée. 

	REINERTSEN JL, (2000), Let's talk about error, BMJ;320:730,
	http://www.bmj.com/cgi/content/extract/320/7237/730
Seul le début de l’article est gratuit.
	Insiste sur le fait qu’au lieu de blâmer celui qui fait l’erreur (approche personne), l’analyse systémique doit permettre de prévenir ces erreurs et d’en réduire les effets par une organisation systémique adaptée (approche système). 

	REASON J, (2000), Human error: models and management, BMJ;320:768-770 
	http://www.bmj.com/cgi/content/extract/320/7237/768

	Article de fond de ce professeur de psychologie anglais sur les deux approches de l’erreur humaine : l’approche humaine, critiquée (causes patentes), et l’approche système, valorisée (causes latentes). On y retrouve le modèle du fromage suisse. 

	


References and further reading may be available for this article. To view references and further reading you must purchase this article.

BAZIN G. et LIENHART A.(2002),  Introduction à une analyse systémique des accidents d’anesthésie, Ann Fr Anesth Réanim; 21, (6), p 455


	http://www.sciencedirect.com/science?_ob=ArticleURL&_udi=B6VKG-4647SHG-2&_user=10&_coverDate=06%2F30%2F2002&_rdoc=2&_fmt=high&_orig=browse&_srch=doc-info(%23toc%236122%232002%23999789993%23322363%23FLA%23display%23Volume)&_cdi=6122&_sort=d&_docanchor=&_ct=20&_acct=C000050221&_version=1&_urlVersion=0&_userid=10&md5=41010e31f5705ce3f8da6ec638b675da
l’article nécessite un abonnement
	Cet éditorial, en français, présente la démarche d’analyse des causes systémiques par la méthode de Charles VINCENT traduite dans le numéro. 
Présentation du Comité d’analyse et de maîtrise des risques, mis en place par la SFAR, pour adapter les méthodes d’analyse venues de l’industrie, diffuser des outils d’analyse validés, et les suivre. Démarche de précurseurs en France.

	BAGIAN JP, GOSBEE J, LEE CZ et al. (2002),The Veteran Affairs root cause analysis system in action, Jt Comm J Qual Improv ; 28 (10): 531-45
	Article non retrouvé sur internet mais uniquement sur commande à la BIUM.

 Il est disponible à la CRAGRC
	C’est une comparaison de type avant/après de deux modes d’analyse : la revue ciblée d’un EI et l’analyse systémique, sur une trentaine de dossiers dans chaque bras. L’analyse systémique retrouve beaucoup moins de facteurs liés au patient (attitude et maladie), et plus de défaillances systémiques, avec beaucoup plus de mesures correctives : 97% versus 50% dans une revue ciblée. Deux exemples d’analyses sont présentés.

	Guide
	
	

	Institut canadien pour la sécurité des patients, (2008), Guide canadien de l’analyse des causes souches a l’usage des francophones du canada et adapte pour le Québec 
	http://www.patientsafetyinstitute.ca/French/toolsresources/rca/Pages/default.aspx

	Ce guide est complet, il ne privilégie pas une méthode, mais décrit une démarche pour identifier les causes souches, au moyen de plusieurs méthodes (arête de poisson, arbre des causes). L’ensemble de la démarche, avec le plan d’action est bien décrit. Des sites américains sur la sécurité des soins sont référencés. 

	Exemples d’analyse
	
	

	Dans le médicament :

LEAPE L L, BATES D W, CULLEN D J. et al.,(1995), Systems Analysis of Adverse Drug Events,  JAMA;274(1):35-43.
	http://jama.ama-assn.org/cgi/content/abstract/274/1/35

	Analyse d’EI et d’EPR liés au médicaments sur 6 mois en 1993, dans 11 services sur deux établissements. Elle fait la différence entre les causes « proximales » et les défaillances systémiques.


	En obstétrique :
STANHOPE N,  VINCENT C, TAYLOR-ADAMS SE ,et al.(1997), Br J Obstet Gynaecol ; 104 : 1225-1232


	http://www.bjog.org/details/journalArticle/126467/Applying_human_factors_methods_to_clinical_risk_management_in_obstetrics.html

	Analyse détaillée d’un presque événement selon la méthode ALARM.
Les modalités des entretiens individuels sont précisées, très bon exemple que l’on peut diffuser lors de l’analyse d’un EIG dans cette spécialité (ou une autre). Insiste la nécessité de souligner à l’équipe les aspects positifs de la prise en charge, même si son analyse met en évidence des défaillances.

	Générique : 
VINCENT C, TAYLOR-ADAMS SE, CHAPMAN EJ, et al. (2000),  How to investigate and analyse clinical incidents: Clinical Risk Unit and Association of Litigation and Risk Management protocol BMJ ; 320:777-781

	http://www.bmj.com/cgi/content/extract/320/7237/777
Seuls les 150 premiers mots sont gratuits
	Article clé sur l’analyse ALARM, qui sera traduit par M. SFEZ et publié dans les Annales Françaises d’Anesthésie et de Réanimation, 2002 ;21(6), 509-516. (article payant)
Développe la méthode d’analyse des causes racines, avec un exemple en obstétrique. Liste des facteurs systémiques avec exemple de défaillances.

	En psychiatrie : VINCENT C, STANHOPE N  and TAYLOR-ADAMS S. (2000),  Developing a systematic method of analysis serious incidents in mental health, Journal of Mental Health; 9(1), p 89 - 103
	http://www.informaworld.com/smpp/content~db=all~content=a713680196
Abstract gratuit
	Il s’agit d’une analyse par la méthode ALARM d’une tentative d’autolyse qui a lieu dans une unité de psychiatrie, avec le détail de l’analyse. La méthodologie est développée, avec le déroulement des entretiens individuels, et la grille de questions.


	VAN VUUREN W., (1999), Organisational failure: lessons from industry applied in the medical domain,  Safety Science, 33, October 1999, Pages 13-29
	http://www.sciencedirect.com/science?_ob=ArticleURL&_udi=B6VF9-3Y4C63K-2&_user=10&_coverDate=10%2F31%2F1999&_rdoc=2&_fmt=high&_orig=browse&_srch=doc-info(%23toc%236005%231999%23999669998%23148373%23FLA%23display%23Volume)&_cdi=6005&_sort=d&_docanchor=&_ct=6&_acct=C000050221&_version=1&_urlVersion=0&_userid=10&md5=3aafaad62339deaeee895e25560c588f

	Etude qui compare une méthode d’analyse des causes racines venant de l’industrie (ici l’acier), et évalue si son application au monde de la santé.Cette méthode d’analyse PRISMA (Prevention and Recovery Information System for Monitoring Analysis) divise les défaillances d’organisation en trois groupes (structure, stratégie et buts, culture de la sécurité), et combine aussi l’arbre des causes. L’article paraît complexe, sans exemple détaillé, difficile à appliquer sur le terrain.


	SINGH H, THOMAS E J., PETERSEN L A., et al. (2007), Medical errors involving trainees, Arch Intern Med.;167(19):2030-2036. 


	http://archinte.ama-assn.org/cgi/content/full/167/19/2030
tout l’article est disponible


	Etude (émanant des assureurs) de 240 plaintes pour EIG (1/3 de décès) où de jeunes internes sont impliquées pour erreur,  pour des faits entre 1979 et 2001. L’analyse sur deux niveaux (le type d’erreur et facteurs y contribuant) souligne le rôle de la charge de travail, de l’entente et de la communication dans l’équipe, et de l’encadrement médical.



	PUKK-HÄRENSTAM  K, ASK  J, BROMMELS  M, et al., (2008), Analysis of 23 364 patient-generated, physician-reviewed malpractice claims from a non-tort, blame-free, national patient insurance system: lessons learned from Sweden, Quality and Safety in Health Care;17:259-263
	http://qshc.bmj.com/cgi/content/abstract/17/4/259
seul l’abstract est gratuit
	Etude suédoise, qui analyse les réclamations des patients entre 1997 et 2004, pour rechercher si la réclamation peut être un indicateur d’une erreur médicale et d’un dommage pour le patient. La réponse est oui : la moitié des réclamations ont été validées comme justifiées et pouvaient être indemnisées. Les spécialités chirurgicales représentaient 46% des sorties et 88% des réclamations.

	AMALBERTI R, VINCENT C, AUROY  Y, et al., (2006), Violations and migrations in health care: a framework for understanding and management, Quality and Safety in Health Care;15(Suppl 1 ):i66-i71
	http://qshc.bmj.com/cgi/content/abstract/15/suppl_1/i66
seul l’abstract est gratuit
	Présente la déviation comme inévitable et pouvant être le signe d’une adaptation dans un système dynamique, donc à ne pas condamner systématiquement, mais à bien encadrer pour éviter les dérives.


	MeaH, Améliorer la sécurité des organisations de soins : exploiter les retours d’expérience, février 2008
	www.meah.sante.gouv.fr%2Fmeah%2Fuploads%2Ftx_meahfile%2FMeaH_Securite_complet.pdf&ei=NE7MStqUCdD94Ab7q8T7BQ&usg=AFQjCNEXfT18JbraovAnEr3XMCkerK2i_g
	Présentation de la méthode basée sur les principes de sécurité dans le secteur de l’aéronautique : le socle en est l ’exploitation systématique d’événements précurseurs ou « retour d’expérience ». Ceci a été appliqué dans la santé dans des services de radiothérapie. Ce guide est composé de « fiches actions », et d’outils (ex charte de non punition, communication). A adapter aux spécificités de chaque établissement, mais permet de mettre commencer.

	Conséquences : MILLS P D, NEILY  J, KINNEY L M, et al. (2008), Effective interventions and implementation strategies to reduce adverse drug events in the Veterans Affairs (VA) system, Quality and Safety in Health Care,17:37-46
	http://qshc.bmj.com/cgi/content/abstract/17/1/37
seul l’abstract est gratuit
	Evalue les actions entreprises après une analyse des causes racines devant un EI lié au médicament, et leur efficacité dans la réduction du nombre d’EI. Ce sont les changements au lits du malade, l’informatisation, l’amélioration des équipements qui sont efficaces, et non la formation.

	Conséquences positives de l’analyse : BUCOURT. M., PAPIERNIK E.,(1998),  « Périnatalité en Seine Saint Denis : savoir et agir », Médecine-Sciences, Flammarion,.
	Livre dont l’édition est épuisée.

Disponible à la CRA
	C’est une recherche-action avec différentes méthodes dont une enquête d’observation de la mortalité périnatale avec autopsie des fœtus, et surtout un processus d’auto-évaluation des praticiens entre pairs avec évaluation de l’évitabilité des décès (estimée à 50%). Suite aux mesures prises, le taux de mortalité a baissé de moitié (12,7 en 1986 à 6, 5 p1000 en 1993). C’est une RMM 20 ans avant, où les aspects d’anonymisation, de non culpabilisation lors de l’analyse sont abordés, alors qu’il s’agit de mortalité périnatale.

	Estimation de l’évitabilité 
	
	

	Les enseignements des infections nosocomiales
	
	

	ROSSELLO-URGELL J, VAQUE-RAFART J, HERMOSILLA-PEREZ E et al., (2004), An approach to study of potentially preventable nosocomial infections, Infect Control Hosp Epidemiol 2004; 25:41-46.
	http://www.journals.uchicago.edu/doi/pdf/10.1086/502290

	L’évitabilité des infections nosocomiales peut être estimée par l’épidémiologiste par : 1. Une comparaison des résultats des surveillances avec les meilleurs centres. 2. L’existence d’un consensus sur l’évitabilité (ex. infection urinaire précoce sur sonde). 3. Un modèle statistique multivarié qui identifie patient à risque ou non d’IN : l’infection chez un patient non à risque est considérée évitable.

	MAUGAT S, CARBONNE A et ASTAGNEAU P, (2003), Réduction significative des infections nosocomiales : analyse stratifiée des enquêtes nationales de prévalence conduites en 1996 et 2001 dans l’inter-région Nord, Pathol. Biol. (Paris), 51(8-9), 483-9. 

	http://www.em-consulte.com/article/18178
seul abstract disponible
	Devant la baisse des taux de prévalence des infections nosocomiales mesurés lors de l’enquête de 1996 et de 2003, chez les patients à faible risque d’infection, il est conclu à la probable efficacité des mesures de prévention chez ces malades, avec une estimation indirecte de l’évitabilité.

	GASTEMEIR P, GEFFERS C, (2006), Prevention of catheter-related bloodstream infections : analysis of studies published between 2002-2005, Journal of Hospital Infection, 2006; 64 (4): 326-335.
	http://www.sciencedirect.com/science?_ob=ArticleURL&_udi=B6WJP-4KXF2MT-1&_user=10&_coverDate=12%2F31%2F2006&_rdoc=3&_fmt=high&_orig=browse&_srch=doc-info(%23toc%236884%232006%23999359995%23636680%23FLA%23display%23Volume)&_cdi=6884&_sort=d&_docanchor=&_ct=24&_acct=C000050221&_version=1&_urlVersion=0&_userid=10&md5=636d047d9b7771ee1c29724bc00afdb7
seul l’abstract est gratuit

	Revue de toutes les publications depuis les dernières recommandations de 2002, concernant la prévention des bactériémies liées au cathéter : essais randomisés, méta-analyses, études « avant-après » applications de programmes de prévention. Ces dernières mettent en évidence une baisse du taux de bactériémies liées au cathéters de 29 à 95%, faisant conclure aux auteurs que les taux d’infections peuvent diminuer d’au moins 50%. La réduction possible du taux d’infection est une manière d’aborder l’évitabilité.

	GASTMEIER P, GEFFERS C, (2007), Prevention of ventilator-associated pneumonia: analysis of studies published since 2004, Journal of Hospital Infection, 2007; 67 (1), 1-8.

	http://www.sciencedirect.com/science?_ob=ArticleURL&_udi=B6WJP-4PGXF0J-3&_user=10&_coverDate=09%2F30%2F2007&_rdoc=2&_fmt=high&_orig=browse&_srch=doc-info(%23toc%236884%232007%23999329998%23668440%23FLA%23display%23Volume)&_cdi=6884&_sort=d&_docanchor=&_ct=25&_acct=C000050221&_version=1&_urlVersion=0&_userid=10&md5=49e3bda64db6acac5245d5c9f4bebb19
seul l’abstract est gratuit
	Les même auteurs que ci-dessus font une revue des publications (15 études randomisées, 7 méta-analyses, et 5 études de cohortes avec des programmes d’amélioration) portant sur l’efficacité des mesures de prévention des pneumopathies chez le ventilé. Les taux d’infection baissent de 31 à 57%, faisant conclure qu’une réduction d’au moins 40% est possible. Les deux mesures qui paraissent les plus efficaces sont les bains de bouche à la chlorhexidine, et le drainage des sécrétions.  

	 MCCONKEY S J, L’ECUYER P B, MURPHY D M, et al., (1999), Results of a Comprehensive Infection Control Program for Reducing Surgical‐Site Infections in Coronary Artery Bypass Surgery, Infect Control Hosp Epidemiol, 1999;20:533–538
	http://www.journals.uchicago.edu/doi/pdf/10.1086/501665

	Il s’agit d’une évaluation de l’efficacité de la mise en place d’un programme de prévention des infections du site opératoire après une chirurgie de pontage coronarien (associé ou non à un remplacement valvulaire), dans un étude prospective de cohorte de 1991 à 1994. Le taux d’infection est passé de 12.4% à 8.9%.  La diminution des infections liée à l’application de mesures de prévention peut donner ainsi une idée de l’évitabilité de ces infections.



	GURU V, TU JV, ETCHELLS E, et al., (2008), Relationship between preventability of death after coronary artery bypass graft surgery and all-cause risk-adjusted mortality rates, Circulation. 2008;117 (23):2969-2976
	http://circ.ahajournals.org/cgi/content/full/117/23/2969

	Etude canadienne rétrospective sur 347 dossiers de patients décédés de 1998 à 2003, après chirurgie de pontage coronarien. 1/3 des décès sont estimés évitables par les chirurgiens faisant l’analyse. 

	Il y a des recommandations et des référentiels de bonnes pratiques dans d’autres domaines que les infections nosocomiales

	HAS, novembre 2004, Recommandations pour la pratique cliniques Hémorragies du post-partum immédiat.
	http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_268375/hemorragies-post-partum-recommandationspdf

	Recommandations nationales élaborées par le Collège national des gynécologues et obstétriciens français en partenariat avec l’ANAES, avec un arbre décisionnel en fonction du temps. Référentiel de bonne pratique.

	L’estimation de cette évitabilité par le « collège d’experts », pour surmonter sa subjectivité.

	PETERSEN LA, BRENNMAN TA, O’NEIL AC et al., Does housestaff discontinuity of care increase the risk for preventable adverse events?, Ann Intern Med, 1994;121(11):866-87
	http://www.annals.org/content/121/11/866.full.pdf

	Etude cas-controle de 4 mois sur 3146 patients de médecine, cardiologie et USI. Sont constatés 124 EI dont 44% sont estimés probablement évitables par un collège de trois médecins internistes. Par rapport aux contrôles (2), un EI était associé à une prise en charge médicale par une autre équipe que l’équipe habituelle.

	DUBOIS RW, BROOK RH, (1988), Preventable deaths : who, how often, and why?, Ann Intern Med, 1088,; 109:582-9
	http://www.annals.org/content/109/7/582.abstract

	Etude ancienne, portant sur 182 malades décédés dans 12 hôpitaux de trois pathologies (accident vasculaire cérébral, pneumopathie, et infarctus du myocarde). Evaluation de l’évitabilité de ces décès par trois praticiens indépendamment, qui concluent à l’unanimité que 14% étaient probablement évitables, à la majorité que 27% l’étaient.

	La mortalité maternelle en France : bilan 2001-2006,  BEH thématique, 2-3, 19 janvier 2010
	http://www.invs.sante.fr/beh/2010/02_03/index.htm

	46% des morts maternelles sont considérées comme évitables. Cette évitabilité est estimée par le Comité National d’experts sur la mortalité maternelle (CNEMM), qui analyse les dossiers médicaux des femmes décédées, dans le cadre de l’enquête nationale et confidentielle sur la mortalité maternelle. 1 décès sur 5 n’est pas renseigné. Les principales causes de décès maternels sont revues (hémorragies responsables de 25% des décès, et évitables dans 90% des cas, embolie amniotique, complications thrombo-emboliques, HTA, infections, AVC), illustrées de cas cliniques, assorties de recommandations . 

	L’erreur médicamenteuse
	
	

	Le guichet erreurs médicamenteuses : bilan depuis  la mise en place en 2005. AFSSAPS. Direction de l’Evaluation des Médicaments et des Produits Biologiques. Service de l’évaluation et de la surveillance du risque et de l’information sur le médicament. Dr Anne CASTOT. Cellule Erreurs Médicamenteuses.
	http://www.afssaps.fr/var/afssaps_site/storage/original/application/b19d8337d620d33327dfaee94c166d9b.pdf&ei=flGiS_z5Bse34gaa0KCoCg&sa=X&oi=nshc&resnum=1&ct=result&cd=2&ved=0CAsQzgQoAQ&usg=AFQjCNGYZj68GtXgq8qBXkQIOI6jSWlMhA

	Résultats de la phase pilote de la déclaration des erreurs médicamenteuses de 30 mois (de mars 2005 à décembre 2007) avec 12 binômes (centre régional de pharmacovigilance et une pharmacie hospitalière). Généralisation nationale en 2008. 
Bilan de 2005 à fin 2008. 1082 signalements ont été enregistrés, 60% concernent une erreur avérée, 411 ont entraîné un effet indésirable dont 265 ont été graves (25 décès dont 10 en lien avec l’erreur). Les niveaux de réalisation de l’erreur, sa nature, sa cause et des exemples de mesures correctrices sont présentés.

	L’estimation de l’évitabilité est subjective
	
	

	CAPLAN RA, POSNER KL, CHENEY FW, (1991), Effect of outcome on physician judgments of appropriateness of care, JAMA, 1991;265(15): 1957-60
	http://jama.ama-assn.org/cgi/reprint/265/15/1957

	Etude sur 21 EI d’anesthésie entraînant des lésions transitoires ou définitives, évalués par 112 praticiens. Chaque EI est doublé par un EI dont l’issue est modifiée à l’inverse (ex. lésion transitoire si définitive dans la réalité). L’évaluation du caractère approprié baisse de 31% quand l’EI entraîne des séquelles, et augmente de 28% quand les lésions sont transitoires. La connaissance de l’issue peut obérer l’objectivité de l’évaluation de la conformité de la prise en charge.

	L’estimation de l’évitabilité a des conséquences financières outre-atlantique :

	SAINT S, MEDDINGS JA, CALFEE D et al., (2009), Catheter-associated urinary tract infection and the medicare rules changes, Ann Intern Med, 2009;150(12): 877-884
	http://www.annals.org/content/150/12/877.full.pdf

	Les mesures de prévention de l’infection urinaire nosocomiale sur sonde sont connues, prouvées comme efficaces par des études avant/après, et publiées dans des référentiels de bonnes pratiques. Cette infection évitable, fréquente et coûteuse, est une complication qui n’est donc plus financée depuis octobre 2008 par le CMS (Centers for Medicare &Medicaid Services), comme plusieurs autres complications (escarre, infection liée au cathéter, corps étranger après chirurgie, embolie d’air, transfusion incompatible, chute et traumatisme, conséquence d’un mauvais équilibre glycémique, thrombose ou embolie pulmonaire après certaines chirurgies orthopédiques, infections du site opératoires après chirurgie de pontage cardiaque et certaines chirurgies orthopédique.

	LES SOIGNANTS ET L’EI : secondes victimes
	
	

	WU AW, (2000), Medical error: the second victim,  BMJ 2000;320:726-727

	http://www.bmj.com/cgi/content/extract/320/7237/726

	Le sous titre de l’article est : “The doctor who makes the mistake needs help too”. Description et analyse de la souffrance des soignants face à l’erreur, la culture du silence, la tendance à rejeter la faute sur le malade. Le changement de culture (révélation de l’erreur, analyse des causes racines, information du patient, changements organisationnels) apportera une sécurité au patient et un bien être au soignant. 

	WEBER DO, (2006), Who’s sorry now ?, Pysician executive, March-April 
	http://findarticles.com/p/articles/mi_m0843/is_2_32/ai_n16123938/
	Fait état du changement culturel qui permet de révéler des erreurs médicales, et du conflit avec les juristes sur la nature de l’information à donner au patient. 

	SPECIFICITE DES SOINS DE SUITE ET DE LONG SEJOUR

	GRENIER-SENNELIER C, LOMBARD I, JENY-LOPER C et al., (2002), Designing adverse event prevention programs using quality management methods : the case of falls in hospital, Int J Qual Health Care, 2002;14 : 419-426.
	http://intqhc.oxfordjournals.org/cgi/reprint/14/5/419

	Etude française en deux temps :

1. rétrospectif, pour connaître le nombre de patients ayant chuté sur l’année 95 : incidence de 18.5% admis. les chutes surviennent plus en fin de semaine, et 10% se compliquent de fracture .

2. en prospectif sur 5 mois en 1996, pour analyser les causes de 53 chutes (deux enquêteurs) identifiant des facteurs individuels et organisationnels. Un plan d’action est proposé avec tendance à la diminution des chutes en 1998.  

	THAINES TP, BENNEL KL, OSBORNE RH et al., (2004), Effectiveness of targeted falls prevention programme in subacute hospital setting : randomised control trial, BMJ; 328, 20 mars 2004, 676
	http://www.bmj.com/cgi/content/full/328/7441/676

	Sur 10 mois en 2002, étude randomisée pour les malades avec deux groupes : l’un qui fait l’objet d’actions de prévention des chutes (remise de document, programme d’éducation et d’exercice, protecteur de hanches. Cela diminue de 30% l’incidence des chutes dans ce groupe, et la différence est nette après 45 jours d’hospitalisation.

	OLIVER D, BRITTON M, SEED P et al., (1997)Development and evaluation of evidence based risk assessment tool (STRATIFY) to predict which elderly inpatients will fall : case-control ans cohort studies, BMJ ;315: 1049-1053 (25 October)
	http://www.bmj.com/cgi/content/full/315/7115/1049

	Identification, par une étude cas-témoin, de 5 facteurs de risque de chute chez une personne âgée (1. Antécédent de chute, 2. agitation, 3. atteinte de la vision, 4. besoins fréquents des toilettes, 5. score de transfert et de mobilité élevé). 

	HAINES T, KUYS SS, MORRISON G et al., (2008) Balance impairment not predictive of falls in geriatric rehabilitation wards, J Gerontol A Biol Sci Med Sci; 63 (5): 523-528.
	http://biomed.gerontologyjournals.org/cgi/reprint/63/5/523

	Etude australienne dans 17 unités SSR et Gériatriques, qui remet en cause :

· l’évaluation initiale de l’atteinte de l’équilibre dans la survenue des chutes, 
· les scores de risque et des mesures de prévention qui s’ensuivent.

Cette remise en cause s’appuie sur l’étude des valeurs seuils des 4 indicateurs d’équilibre, et pondère l’efficacité des mesures de prévention fondées sur ces indicateurs. 

	NYBERG L and GUSTAFON BSY,(1995), Patient falls in stroke rehabilitation, Stroke; 26 (5) : 838-842
	http://stroke.ahajournals.org/cgi/content/full/26/5/838

	Sur 161 malades admis dans une unité de soins de suite gériatrique, 62 (39%) ont fait 153 chutes. Cela donne une densité d’incidence de 159 chutes pour 10 000 jours-patients. 71% des chutes n’ont pas eu de conséquence, mais 6 chutes (4%) ont entraîné des fractures ou autre conséquence sévère.

	HAINES T, (2006)  Patient education to prevent falls in subacute care, Clinical Rheabilitation; 20(11), 970-979
	http://cre.sagepub.com/cgi/content/abstract/20/11/970
Seul le résumé est gratuit
	Etude australienne randomisée (pour les patients) sur la survenue des chutes, dans une unité de soins de suite, dans un groupe contrôle et dans un groupe où il y a un programme d’éducation de prévention des chutes. Il y a une efficacité sur la fréquence des chutes en densité d’incidence (16 chutes pour mille jours-patients dans le groupe contrôle, versus 8.2 pour mille), mais pas de différence significative de la proportion de patients qui chutent.

	NEILY J, OGRINC G, MILLS P et al., (2003), Using aggregate root cause analysis to improve patient safety, Jt Comm J Qual Saf; 29 (8) : 434-9
	Article non retrouvé sur internet mais uniquement sur commande à la BIUM.

 Il est disponible à la CRAGRC
	Proposition d’une méthodologie en onze étapes pour réaliser une analyse de causes sur plusieurs EI agrégés (ex. les chutes), pour identifier des causes racines et mettre en place les mesures correctives, avec un plan d’action précisé (indicateurs, suivi, communication).

	HAS, Évaluation et prise en charge des personnes âgées faisant des chutes répétées, avril 2009.
	http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_793371/evaluation-et-prise-en-charge-des-personnes-agees-faisant-des-chutes-repetees

	Recommandations pour la pratique clinique qui abordent quatre problématiques : la définition des chutes répétées, leur gravité, leur bilan, et la prévention de leur récidive et de leurs complications. Plusieurs fichiers peuvent être téléchargés : les recommandations (synthèse, texte et argumentaire), et un outil d’évaluation.

	LE COUT DES EI
	
	

	EI liés au médicament :
	
	

	CLASSEN DC, PESTOTNIK SL, EVANS RS et al, (1997), Adverse drug event in hospitalizes patients, JAMA ; 277(4) : 301-306
	http://jama.ama-assn.org/cgi/reprint/277/4/301
article téléchargeable manuellement sur le lien
	Etude cas témoin, sur tous les patients hospitalisés entre 1990 et 1993 dans un hôpital de court séjour. Un EI lié au médicament est associé de manière significative à une augmentation de la durée de séjour de 1,9 jour, un surcoût de $2262, et du risque de décès multiplié par 2. 

Etude ancienne, mais régulièrement citée.

	BATES DW, SPELL N, CULLEN DJ et al., (1997), The cost of adverse drug events in hospitalized patients, JAMA; 277(4) : 307-3011
	http://jama.ama-assn.org/cgi/reprint/277/4/307
tout l’article est disponible
	Etude prospective (citée supra dans analyse d’EI liée au médicament en 1995 dans JAMA) Etude économique  cas-témoin, qui retrouve une augmentation de la durée de séjour de 2.2 jours, et de 4.6 quand l’EI était évitable, et le coût était de $2595, et de $4685 pour les EI évitables. De quoi économiser plusieurs millions de $/an pour cet hôpital de 700 lits !

	Coût de la non qualité :

CCEQA, ANAES, (2004)Les coûts de la qualité et de la non qualité dans les établissements de santé : Etats des lieux et propositions 
	Version courte :

http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_268022/coutsqualite2004synthpdf
Version longue :

http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_268021/coutsqualite22004rappdf

	Les évaluation du coût de la non qualité et leur extrapolation à l’échelle nationale et annuelle aboutissent à des fourchettes très larges (par exemple de 0.4 à 2,3 milliards d’euros pour les EI liés au médicament).

La version longue comprend des données françaises publiées (et non publiées) sur les coûts de :

· défaut de qualité des soins 

· l’impact d’intervention de prévention (à court terme). 

En annexe une revue de la littérature très complète sur ces deux sujets.

Proposition aux ES d’étudier les ré-hospitalisations non programmées ou les séjours anormalement prolongés pour estimer leur coût  global de non qualité (p69).

Propositions de fiches outils aux ES pour évaluer leur coût de non qualité et d’investissement dans la qualité dans 4 domaines :

1. infection à BMR (Bactérie multirésistante).

2. escarres (prévalence avant/après intervention de prévention)

3. antibioprophylaxie inadaptée (ex. lors d’une prothèse de hanche)

4. radiographies inappropriées (ex. lors d’un trauma de cheville ou médiopied).


	CRAGRC Ile de France
	      Page 1
	

	
	
	


09/10/2009


