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Résumé

1. L’émergence des EIG dans les politiques sanitaires francaises

Depuis les années 1970, des dispositifs de vigilance ont émergé afin de pallier les effets
indésirables de I’activité medicale. Ce mouvement s’est effectué par secteurs, avec en premier
la pharmacovigilance puis la lutte contre les infections nosocomiales. Parallelement s’est
imposée la nécessité de passer d’une vision de la sécurité sanitaire liée au produit a une vision
ou les actes médicaux eux-mémes etaient porteurs de risque.

Au début des années 2000, la notion contemporaine d’EIG, inspirée de modéles américains, a
été diffusée en France par un groupe relativement restreint d’experts proches de
I’administration centrale de la santé. Ces préoccupations ont connu une diffusion rapide dans
des textes normatifs. Plus récemment, des dispositifs de déclaration d’événements
indésirables ont été mis en place simultanément: I’expérimentation de la déclaration
obligatoire des EIG et I’accréditation des médecins exercant dans les spécialités a risques,
alors que la notion d’EIG est intégrée a d’autres dispositifs comme la certification des
établissements. Cette diffusion rapide ne s’est pas accompagnée d’une appropriation du
concept par la majorité des professionnels de santé.

2. L’approche par les EIG, véhicule de changement dans les modéles et les
représentations de I’activité médicale

Le cadre cognitif des EIG se réclame d’une compréhension « systemique » du risque médical,
invitant de passer d’une vision punitive et individualisée de I’erreur meédicale a une
conception de I’erreur comme systémique, appelant la déclaration, la discussion ouverte en
équipe avec les protagonistes et débouchant sur I’apprentissage collectif et le changement
dans les pratiques.

S’il existe un sens commun sur ce que c’est qu’un EIG, cette notion est différemment définie
dans les dispositifs qui s’en emparent. L’approche par les EIG invite a un décentrage par
rapport a un ensemble de postures et de routines médicales, impliquant une normalisation de
I’activité médicale, une remise en question du role traditionnel du médecin et une
réorganisation de ses activités afin de faire place a la formalisation des regles de sécurité.
Autant de changements qui nécessitent selon les professionnels des moyens dédiés, une
planification sur une longue durée et une remise en question des modes d’évaluation en
matiére de gestion des risques. Enfin, la question de la responsabilité juridique, absente du
modele, est posée par les professionnels.

3. Quels dispositifs pour cibler les EIG ?

Le paysage des vigilances sectorielles compose un cadre institutionnel hétérogene. L’idée que
la politique mise en place contre les infections nosocomiales constitue un exemple de succes
d’un dispositif transversal et multi-facettes est relativement consensuelle, certaines personnes
interrogées souhaitant que de tels dispositifs soient répliqués pour les EIG, en élargissant le



dispositif au minimum aux risques medicamenteux et peri-operatoire. Les dispositifs qui se
rattachent a la notion d’EIG sont partagés entre des institutions diverses, formant un ensemble
hétérogéne dont I’unité doit étre reconstruite a posteriori. La multiplicité et la complexité des
dispositifs de déclaration constituent I’un des principaux obstacles a I’efficacité des dispositifs
de déclaration, I’autre étant la question de la protection juridique du déclarant.

Les professionnels de santé s’approprient ces dispositifs de maniére inégale, préférant investir ceux dont ils
peuvent s’assurer de la maitrise, du point de vue cognitif, de la mise en ceuvre, de ses résultats et de son
interprétation. L'appropriation par la profession n’est pas sans effet sur le dispositif : Elle tend a prendre les
formes de régulation propres a la profession, garanties, pour les professionnels, de la confidentialité et de
'autonomie de leur activité. Le sens global des dispositifs est questionné : pour traiter les EIG de maniere
systémique il faudrait prendre en compte I'ensemble des déterminants d'une trajectoire de soins, afin d’éviter que
la sécurité des soins devienne un domaine de spécialisation cloisonné, déconnecté des choix politiques et
économiques.

La place des EIG dans I’économie globale des politiques de santé fait I’objet de divergences.
Alors que, pour la plupart des soignants, les dispositifs de sécurité des soins représentent une
activité necessitant notamment des lignes budgétaires dédiées, pour certains representants des
tutelles il s’agit de dispositifs qui doivent s’intégrer de maniere naturelle aux actes courants
sans surco(t.

4. ENEIS : un dispositif de prévention des EIG ? Usages et effets des données
sur les EIG

Dans ces dispositifs, la construction de données prend une place importante, a tel point que I'enquéte ENEIS a
pu étre présentée par certaines personnes interrogées comme un dispositif de lutte contre les EIG a part entiere.
Ceci souléve la question des usages de ces données. La capacité de I'enquéte a constituer un indicateur de la
sécurité des soins est remis en question. L’apport de I'enquéte constitue a faire émerger des champs de I'action
publique en matiere de prévention des risques liés aux soins. Les experts interrogés, dans leur ensemble, attirent
I'attention sur le danger constitué par la confusion entre objectifs épidémiologiques, pédagogiques ou politiques
de données construites pour répondre a des questions précises.




Introduction

L’objectif de cette partie de I’étude EvolEneis est la compréhension des dispositifs sanitaires
ciblant les EIG, analysés a travers la perception des acteurs qui ont contribué a les faconner.
L’émergence historique de ces dispositifs, leur mise en ceuvre et leurs effets ont fait I’objet
d’une étude sociologique qualitative dont la méthode et le périmetre sont décrits ci-apres.

En s’inscrivant dans un cadre temporel plus large que celui de la période 2004-2009, il s’agira
tout d’abord de déterminer I’émergence des politiques de réduction des EIG (chapitre 1). La
nature des savoirs produits et diffusés et les cadres cognitifs sollicités dans le cadre de cette
politique publique sont examinés ensuite, notamment dans les représentations de I’activité
médicale qu’ils véhiculent ou remettent en question (chapitre 2). Ces évolutions sont a la base
d’un certain nombre de dispositifs dont on analyse les spécificités, les impacts sur les acteurs
concernes, notamment sur les professionnels de santé, et la place globale que les personnes
interrogées leur conferent au sein des transformations contemporaines des politiques de santé
(chapitre 3). Enfin, ces politiques s’appuient sur la production de connaissances : a ce titre,
I’enquéte ENEIS a constitué un objet d’étude a part entiere, permettant d’analyser la maniére
dont les nouveaux instruments sanitaires de surveillance et d’évaluation peuvent informer
I’action publique (chapitre 4).

1. Méthode

L’enquéte sociologique met en ceuvre une méthode qualitative classique dans I’étude des
problémes en santé publique (Gilbert, Henry 2009), qui s’est articulée autour de trois phases
consecutives :

A visée exploratoire, la premiére phase (janvier-février 2010) a permis d’identifier les acteurs
clés et les cadres institutionnels de référence selon la méthode dite « boule de neige ». Cette
phase a été I’occasion de la reformulation d’une premiére série d’hypotheses, a partir
desquelles ont été élaborés des guides d’entretiens semi-directifs. En paralléle, a été menée
une revue de la littérature en sciences sociales (bases : ScienceDirect, Cairn et Persée ; sans
limite inférieure dans le temps jusqu’a fin février 2010, langues : francais et anglais) sur la
question de la sécurité du patient (mots-clefs : « sécurité du patient » et « patient safety »).
Cela a en outre permis d’identifier les domaines de spécialité inclus dans I’étude.

Un guide d’entretien principal a été rédigé au terme de la phase exploratoire, comprenant trois
blocs de questions : la définition et I’émergence de la notion d’EIG, I’évolution des politiques
ciblant les EIG et I’impact de ces politiques tel que percu par les acteurs interrogés (annexes |
et I). Ce guide est décliné selon la fonction et le parcours de I’interlocuteur, chacun des
points pouvant prendre une place plus ou moins importante.

La seconde phase (mars-juin 2010) a consisté en une campagne d’entretiens semi-directifs
approfondis réalisés individuellement auprées des acteurs clés identifiés. lls ont été conduits aupres
d’acteurs « transversaux » (n=23) comme auprés d’acteurs choisis « par spécialités » (n=14). Ces
entretiens ont été enregistrés et retranscrits intégralement.

La troisieme phase (juin-septembre 2010) a consisté en une analyse des données collectées au
cours de la premiere phase exploratoire et au terme des entretiens individuels. L analyse s’est
effectuée selon une grille thématique dont le questionnaire a donné les principales directions :




I’émergence des EIG, la conception et la mise en ceuvre des politiques, leurs effets selon la
perception des interviewés.

Personnes interrogées :

Un équilibre a été recherché dans le recrutement des personnes interrogées entre des acteurs
appartenant a I’administration sanitaire et d’autres acteurs professionnels de santé en exercice.

Pour ce qui est des acteurs administratifs, parmi les principaux acteurs sollicités, figurent en
particulier les directions centrales du ministére de la Santé, les agences nationales
compétentes dans le domaine sanitaire, les représentants de groupes d’experts, des
associations de patients, des acteurs politiques (membres de cabinet ministériels). Etant donné
le contexte de déclinaison régionale des politiques de santé, notamment dans le secteur
hospitalier, des entretiens ont été réalisés aupres d’acteurs régionaux, principalement aupres
d’Agences régionales de santé (1 a 2 entretiens par agence) dans trois régions témoins, faisant
partie des quatre régions participant a I’expérimentation de la déclaration obligatoire des EIG.

Pour ce qui est des professionnels de santé, étant donné le nombre limité des personnes
interrogées dans le cadre de I’enquéte qualitative, le choix s’est porté sur les professionnels
qui ont contribué a la définition et a la mise en ceuvre des politiques de lutte contre les EIG,
par une activité au sein des sociétés savantes et/ou avec les tutelles. Deux spécialités ont été
identifiées : I’anesthésie-réanimation et I’hygiéne hospitaliere. Ce choix découle de plusieurs
considérations : dans ces deux spécialités, I’histoire de I’engagement des professionnels dans
la sécurité sanitaire, a la fois de maniére interne a la profession et avec les tutelles est
relativement ancienne. Le recul que ces deux disciplines ont par rapport a I’objet EIG permet
donc d’explorer I’ensemble des dimensions visées. Il s’agissait par ailleurs de choisir des
spécialités permettant d’aborder des types d’EIG relativement divers, a I’image des résultats
d’ENEIS. En effet, I’anesthésie-réanimation permet d’aborder I’ensemble de la typologie
d’ENEIS. La sécurité des soins y est une préoccupation ancienne, qui s’est traduite par un
ensemble de démarches de la profession qui s’est organisée pour prendre en compte le risque
lié & I’anesthésie. L hygiéne hospitaliére est un domaine ou I’on a assisté a la construction
d’un dispositif institutionnel décliné a de multiples échelles favorisant ce qui est généralement
décrit comme des avancées notables dans la lutte contre les infections associees aux soins.

2. Périmétre de I’étude

La phase 1 et les entretiens exploratoires ont permis de délimiter le champ des politiques
ciblant les EIG. En effet, si la survenue des EIG peut étre correlée a de nombreux facteurs et
rapportée a de nombreux domaines de I’action publique en matiere de santé, difficilement
appréhendables dans leur totalité, il existe un certain nombre de dispositifs récents qui se sont
saisis du terme « EIG ». Le choix a donc été fait de focaliser les entretiens sur ces dispositifs.
Ceux qui ont fait I’objet de questions approfondies dans les entretiens sont au nombre de
trois : I’expérimentation de déclaration obligatoire des EIG menée actuellement par I’Institut
de veille sanitaire (InVS) dans quatre régions, I’introduction du théme des EIG dans la
procédure de certification des établissements de santé (avec une attention particuliere
accordée a la check-list sécurité du patient au bloc opératoire), ainsi que le dispositif de
I’accréditation des médecins appartenant aux spécialités a risque, a travers la déclaration des
événements porteurs de risque (EPR) aux organismes agréés (OA). L’objectif de ce choix
n’est pas d’obtenir un tableau complet des politiques de prise en charge des EIG mais de
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prolonger I’étude transversale a travers I|’approfondissement d’un certain nombre de
problématiques regardant la définition, la mesure et la prise en charge des EIG.

Enfin, I’enquéte ENEIS a fait I’objet de questions sur sa conception, sa mise en ceuvre et ses
usages permettant d’analyser la maniére dont de nouveaux instruments sanitaires de
surveillance et d’évaluation contribuent a faconner I’action publique. Le périmétre de
I’étude comprend donc a la fois les enquétes portant sur les EIG (Eneis) et leurs
prolongements (analyses des causes approfondies des EIG issues d’Eneis 1).

3. Limites de I’étude

Comme ce travail I’exposera, les dispositifs sanitaires ciblant les EIG sont émergents et, au
moment de la rédaction de ce rapport, en cours de recomposition. En effet, deux décrets, I’un
sur la gestion des risques dans les établissements de santé, I’autre sur la généralisation de la
déclaration obligatoire des EIG, sont en préparation au ministére chargé de la santé. Etant
donné ces contraintes liées a I’objet de recherche, et celles propre a I’enquéte qualitative qui
porte nécessairement sur un corpus restreint d’entretiens, I’objectif de I’enquéte est limité. Il
ne s’agit pas d’évaluer des dispositifs, ou d’apprécier des évolutions dans la sécurité des
soins, mais d’éclairer la genése, la mise en ceuvre et les résultats d’un ensemble de mesures se
rattachant a un méme objet : les événements indésirables graves.

Enfin, les professionnels de santé interrogés I’ont été en tant qu’acteurs des politiques de lutte
contre les EIG et ne peuvent étre considérés comme représentatifs de leur spécialité mais
seulement d’un groupe relativement restreint de médecins spécialisés dans les questions de
sécurité des soins. En revanche, de par cette proximité méme avec la thématique étudiée et
leur role dans la définition et la mise en ceuvre de ces dispositifs, leur perception des
dispositifs de lutte contre les EIG et de leur impact sur les soins constitue un repére précieux
dans I’analyse de ces dispositifs'.

! Pour analyser de maniére plus large la perception que des professionnels de santé ont des dispositifs ciblant les
EIG, d’autres choix méthodologiques sont envisageables. Une premiére possibilité serait une comparaison entre
des professionnels appartenant aux spécialités qui ont une proximité relativement ancienne avec les tutelles en ce
qui concerne la gestion des risques, a I'image des anesthésistes, et d’autres spécialités qui y ont été impliquées de
maniere plus récente comme la chirurgie orthopédique. Une autre possibilité serait la comparaison entre les
professionnels déja interrogés et d’autres professionnels en exercice ne faisant pas partie des sociétés savantes et
n’ayant pas de lien direct avec les tutelles.
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I. L’émergence des EIG dans les politiques sanitaires francgaises

Les mesures de lutte contre les EIG correspondent a une préoccupation ancienne de la
médecine, qui a été reformulée par les politiques de santé publique au cours de la derniére
décennie, et qui est a comprendre dans le cadre plus large de I’émergence des politiques de
sécurité sanitaire. Devant des pratiques médicales de plus en plus complexes et spécialisées,
recouvrant un domaine de plus en plus vaste, les autorités publiques ont progressivement mis
en place des institutions et des législations permettant de prendre en compte les différents
effets non souhaités de I’activité médicale. Historiquement, ceci n’a pas été le fruit d’une
politique nationale centralisée, mais s’est construit par secteurs d’activité. Chacun de ces
domaines a une histoire particuliére, les acteurs qui en sont a l’origine ne sont pas
nécessairement les mémes et les dispositifs de sécurité sanitaire ont leurs spécificités
institutionnelles. Ces différents dispositifs ont chacun construit leur propre modéle de la
iatrogénie ou de I’erreur, généralement fortement déterminé par leurs caractéristiques
sectorielles.

.1 Des produits pharmaceutiques aux actes médicaux : déplacer la
compréhension des « événements indesirables »

Emergence de vigilances sectorielles

Dans les derniéres décennies, des termes comme « iatrogénie » ou « maladies nosocomiales »
ont précédé celui d’EIG. C’est sans doute dans le domaine de la pharmacovigilance que ces
préoccupations se sont formalisées en premier, autour de la notion d’effet iatrogene (Veber,
Massol 2004). Le terme d’EIG y figure depuis les années 1970, comme traduction de
I’expression anglo-saxonne « serious adverse event», et la prise en compte des EIG
médicamenteux s’est structurée a la suite de I’observation d’effets iatrogénes graves de
médicaments comme les sels de bismuth ou le distilbene. Le premier décret de
pharmacovigilance date de 1984 (décret 84-402 du 24/051984).

Peu apres, la fin des années 1980 vit le développement de préoccupations centrées sur les
infections nosocomiales, eémergeant d’abord au sein d’une communauté restreinte de
professionnels intéressés par cette question, puis traduites dans la mise en place des
institutions de lutte contre les infections nosocomiales a partir du décret instaurant les
Comités de lutte contre les infections nosocomiales (CLIN) en 1988, suivis en 1992 de la
mise en place de structures régionales et nationales de coordination, et de I’inscription de la
lutte contre les IN et de leur signalement par la loi de santé publique de 1998 (Dumartin
2004). Le contexte de I’émergence d’un nouvel hygiénisme, anime par une volonte de se
détacher des approches hygiénistes surannées héritieres du 19°™ siecle (Bourdelais 2001), de
s’internationaliser et d’ériger I’épidémiologie comme discipline (Fassin 2001) et le risque
sanitaire comme concept central (Abenhaim 1999) favorise ces développements.

Deux caractéristiques globales de la construction des vigilances se dégagent de cette premiére
période. Tout d’abord, les vigilances se sont construites a travers une articulation entre un
travail pionnier des professionnels de santé impliqués dans la question, des pouvoirs publics
qui prennent en charge la diffusion ou la généralisation des dispositifs ainsi congus par ces
professionnels pionniers, et la survenue de crises sanitaires qui donnent une nouvelle direction
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a ce mouvement en impliquant au besoin de nouveaux acteurs comme les associations de
patients (Gilbert, Henry 2009). Si retracer I’histoire de cette construction de I’action publique
n’est pas I’objet de ce rapport, il convient de souligner la place qu’occupent dans ces
nouvelles préoccupations les affaires et crises survenues dans les années 1980-1990, en
premier lieu I’affaire du sang contaminé puis celle de la Clinique du sport (Naiditch 20086,
Rambaud 2008), qui introduisent dans le domaine public la nécessité de mise en place de
politiques et d’institutions de sécurité sanitaire. Si pour la plupart des experts interrogés dans
le cadre de ce travail les crises n’ont pas été en elles-mémes le déclencheur des dispositifs
institutionnels (pharmacovigilance, lutte contre les infections nosocomiales) — car ceux-ci
étaient deja en place de maniére incipiente — elles ont permis de révéler, voire de fédérer et
d’amplifier un ensemble de dynamiques préexistantes, au besoin en passant par des conflits
aboutissant a une redéfinition du risque (comme dans le cas des infections nosocomiales ou
I’action de I’association le Lien a permis de redéfinir un risque congu auparavant comme
inévitable et confiné & certaines activités, comme un risque évitable, concernant
potentiellement tout acte médical (Carricaburu 2010).

D’autre part, a la conception et a la mise en ceuvre de ces vigilances président a chaque fois
des modeles étrangers, notamment américains. Ces modéles constituent une référence
explicite pour les professionnels de santé qui sont a I’initiative des dispositifs. La mise en
ceuvre de ces modéles a ensuite été accélérée par I’OMS? ou par I’Union Européenne qui
contribuent a les diffuser dans les pays membres.

Extension et approfondissement du domaine des vigilances

Par la suite, pendant la decennie 1990, deux mouvements se sont affirmés : d’une part, celui
de I’extension du domaine de I’action étatique a de nouveaux secteurs, jusque-la restés la
prérogative de la profession médicale ou des industriels, pour lesquels des dispositifs
specifiques se sont mis en place : matériovigilance, hémovigilance, etc. D’autre part celui de
la transversalité de cette action, afin d’articuler ces dispositifs qui demeuraient chacun
tributaire de sa propre histoire administrative :

« Et quand, la question, la réflexion a avancé, parce que ce sont des choses qui se
sont faites pas a pas, disons entre 93 et 95, la réflexion va passer du médicament a
des produits sanguins aux autres produits de santé et progressivement découvrir de
nouvelles catégories a créer, enfin, ce qui est déja un sujet compliqué, qui paraissait
démesuré parce que c’était des autorités différentes enfin, des tas de choses, qui
faisaient que sur les dispositifs médicaux, sur ce qu’on a appelé par la suite, les
produits thérapeutiques annexes, mais qui n’existaient pas, on avait des pans entiers
[qui n’étaient pas couverts par les vigilances]. Donc, il a vraiment fallu se poser la
question, formaliser I’idée qu’il fallait monter des vigilances autour de ces sujets, les
tissus, les organes etc. puisque c’était la grande époque des lois de bioéthique de 94.
Donc, il y a eu tout ce travail. En tout cas, donc la, moi, j’ai le souvenir clair
d’expansion, de sortir du syndrome du lampadaire. »

Administration centrale de la santé

2 Ces recommandations de sécurité sanitaire furent ultérieurement synthétisées dans le cadre de I’Alliance
mondiale pour la sécurité des patients, contenant des recommandations sur le signalement des EI liés aux soins et
des presqu’accidents (OMS 2005).
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Dans ce contexte, c’est la conception méme de ce que les vigilances doivent combattre qui
s’est déeplacée. Le modeéle de la pharmacovigilance, centré sur le produit pharmaceutique en
tant que tel, est-il adapté a I’ensemble des nouveaux domaines qui rentrent dans le champ de
la sécurité sanitaire ?

« [La pharmacovigilance, I’hémovigilance et la réactovigilance], c’est trois réflexions
qui ont été menées plutdt d'abord pour les deux premiéres, puis la réactovigilance. Et,
évidemment ce qui est intéressant, c’est que ¢a ne se présentait pas de la méme facon.
L hémovigilance, les effets indésirables liés aux produits sanguins c’était assez
proche de la pharmacovigilance. La réactovigilance c’était assez différent. C’était
pas les effets sur le patient. C’était en amont. Est-ce-que un biologiste va s’apercevoir
gu’avec tel test il a tel type de probléme, ou tel autre ? Etc. Mais c’était intéressant
parce que c’était le mécanisme de ce qui est indésirable qui devait étre au centre de la
réflexion et pas une espéece de décalcomanie du systeme médicament en tant que tel. »

Administration centrale de la santé

Les entretiens avec les acteurs clés interrogés évoquent systématiquement ce besoin de
dépasser une conception du risque liée au produit, préoccupation qui semble avoir émergé
avec la réflexion sur les infections nosocomiales. En effet, de par sa nature I’infection oblige a
envisager de maniére systémique la situation de soins :

«Il'y a eu la découverte des mécanismes de transmission et d'acquisition des
infections nosocomiales, chose que I'on ne connaissait pas trés bien. On a vraiment
progressé sur les mécanismes d'acquisition. On est parti d'un raisonnement ou
I'infection était liée a un acte. L'infection n'obéit pas a une causalité directe, il y a
plein de mécanismes qui entrent en ligne de compte en particulier la flore endogéne
du patient, et les modifications de la flore, la pression antibiotique et puis se rajoute
la transmission croisée. 1l y a beaucoup de mécanismes qu'on a découverts au fur et a
mesure. »

Administration régionale de la santé

La lutte contre les infections nosocomiales amorce donc une réflexion nouvelle sur le risque
medical qui n’est plus liée au produit médical, ni & I’acte individuel du professionnel de santé
mais qui cherche a prendre en compte I’histoire du patient et I’environnement complexe de
I’institution hospitaliere. En s’institutionnalisant a travers les CLIN et les CCLIN, elle pose en
outre la question de la coopération entre I’action des professionnels du médical et de
I’administratif.

La décennie 1990 connait I’émergence au sein de I’administration centrale de la santé d’une
réflexion sur les risques « iatrogénes », alimentée par I’éclatement des scandales sanitaires. Le
sujet est abordé par la Conférence nationale de santé en 1996 et par le Haut Comité de la
Santé Publique en 1998, a travers le rapport « Contribution aux réflexions sur la lutte contre la
iatrogénie » (Veber, Massol 2004). La mission Veber-Massol réunit la Direction de
I’hospitalisation et de I’offre de soins (DHOS) et la Direction générale de la santé (DGS)
autour de la reflexion sur la iatrogénie.
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1.2 EIG : une notion a essaimage rapide dans les textes normatifs
Rattraper un « retard conceptuel »

D’apreés les entretiens, la notion contemporaine d’EIG a été diffusée en France par un groupe
relativement restreint d’experts proches de I’administration centrale de la santé. Elle
correspond au transfert conceptuel d’une approche des risques apparue d’abord dans les pays
anglo-saxons, tout particuliérement aux Etats-Unis. Le rapport « To err is human. Building a
safer health system » (Kohn et al 1999) publié par I’Institute of Medicine américain joue un
réle moteur dans la définition et la diffusion de la notion d’El (homme adverse event dans ce
rapport) dans le champ des politiques hospitaliéres a travers le monde. Il fut repliqué en
Grande-Bretagne par le rapport « An organisation with memory »°, puis dans d’autres pays
industrialisés comme le Canada (Ross Backer 2004). Des institutions internationales comme
I’OCDE (Millar et al. 2004) ou I’Union Europeenne a travers la DG SanCo (Simpatie 2007)
entreprennent pendant la décennie 2000 un travail de diffusion et d’unification de ce cadre
conceptuel, a travers la diffusion d’indicateurs communs de sécurité du patient.

C’est a la suite d’un séminaire international organisé par les autorités sanitaires américaines
que des responsables francais prennent connaissance du rapport et le diffusent au sein de leurs
institutions (entretien, Expert gestion des risques). Ces préoccupations rencontrent dans les
années qui suivent un écho aupres de I’ Académie nationale de Médecine qui, dans un rapport
de 2006, indique la nécessité de passer « de I’erreur voilée a I’erreur dévoilante » (David,
Sureau 2006) et organise des séminaires de réflexion autour de la question (Sureau et al.
2006). La perception d’un décalage, voire d’un retard de la France par rapport aux
développements anglo-saxons est présente chez les personnes interrogées :

« L'article princeps américain, qui prend en compte [les EIG], c'est un article de la
Harvard Medical School, publié dans New England [Journal of Medicine] en deux
articles dans la méme revue, le méme jour, qui datent de 91. Et entre cet article qui
dit : il y a quelque chose qui se passe au sein des établissements de santé, c'est des
choses qui sont indésirables, ou on identifie, on conceptualise et puis le départ d'une
prise en compte par I'administration, du traitement du probléme, c'est To Err is
Human, en 2000, il y a quand méme 9 ans. Donc on pourrait dire qu'en France on en
est globalement, a I’article de la Harvard Medical School en 1991, et on aborde
doucettement la problématique To Err is Human. C'est-a-dire qu'on a 10 ans de
retard. On est en 2010. Donc ce qu'on observe, c'est un retard conceptuel. »
Administration centrale de la santé

Une présence croissante dans les textes normatifs

Des notions proches des EIG connaissent une présence croissante dans la Iégislation : la loi
no. 2002-303 du 4 mars 2002 inscrit dans le code de santé publique le principe de
I’information des malades ayant subi tout événement indésirable ou de leurs proches en cas de
déceés et pose le principe de la « déclaration des événements indésirables graves liés a des
soins réalisés lors d’investigations, de traitements ou d’actions de prévention autres que les
infections nosocomiales ». La loi introduit donc une distinction entre deux types

®http://www.dh.gov.uk/en/Publicationsandstatistics/Publications/PublicationsPolicyAndGuidance/DH 4065083
dernier accés: 25/07.2010.
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d’événements (« EIG » et « infections nosocomiales »), ce qui est explicable par le fait qu’un
dispositif de déclaration des infections nosocomiales existait déja. Cette obligation a été
traduite par I’article L.1413-14 du Code de santé publique.

La loi no. 2004-806 du 9 aolt 2004 relative a la politique de santé publique met en place le
principe de la déclaration obligatoire des EIG et pose les bases de I’expérimentation préalable
de cette déclaration, dont la coordination est confiée a I’InVS pour une durée maximale de
trois ans (art 117)*. Elle stipule également la création d’un Observatoire des risques
médicaux’. Quelques jours aprés, le 13 ao(it 2004, la loi relative & I’assurance maladie met en
place la Haute autorité de santé (HAS) et lui confie parmi ses autres missions la démarche
d’accréditation des médecins dans les spécialités a risque avec la déclaration des événements
porteurs de risque (EPR), transposition en francais du near miss anglo-saxon, (article L. 1414-
3-3- du CSP, decret du 21 juillet 2006 modifié relatif aux modalités de mise en ceuvre de
I’accréditation de la qualité de la pratique professionnelle des médecins et des équipes
médicales exercant en établissement de santé)®.

Ces deux derniers textes législatifs sont d’importance pour les politiques ciblant les EIG,
puisqu’ils mettent en place presque de maniere simultanée deux dispositifs dont les modalités
et les objectifs ne sont pas articulés : I’expérimentation de la déclaration obligatoire des EIG
et I’accréditation des médecins dans les spécialités a risque. Ces dispositifs sont chacun
tributaire de processus distincts : le premier, dont I’initiative appartient aux pouvoirs publics,
est le prolongement des textes législatifs cités précédemment. Le deuxieme est adopté a la
suite de demandes des médecins libéraux appartenant a certaines spécialités, préoccupés par la
hausse de leurs primes d’assurance (entretiens Agences / Autorité). Le fait que les deux
dispositifs adoptent des notions comme EIG ou EPR témoigne a la fois d’une légitimité de
cette approche et de I’adaptabilité de ces notions a des dispositifs divers.

Les particularités de cette mise en place paralléle font que la cohérence des deux dispositifs et
I’évitement de leurs éventuelles redondances ont di étre reconstruites a posteriori par les
institutions chargées de les mettre en ceuvre.

« Et un des enjeux du moment ou on est, c'est d'arriver a éviter qu'il y ait deux
circuits : un avec le cadre de santé qui remonte a la direction des soins et qui fait un
peu du renseignement pour le compte de la direction. Et de I'autre cété des médecins
qui ne traitent que des pratiques. »

Administration centrale de la santé

« Donc on a un peu opté pour essayer d'avoir le maximum d'échanges avec la Haute
Autorité de Santé, c'est-a-dire que la HAS d'une part et I'InVS d'autre part, soient
représentées chacune dans les comités de pilotage des deux dispositifs. De fagon a ce
gu'on essaie a la fois d'entendre la méme chose de la part des professionnels et que
les professionnels entendent aussi quelque chose qui soit un peu cohérent au sein du

* Les modalités de I’expérimentation furent précisées par I’arrété su 25 avril 2006 relatif aux modalités de
I’expérimentation de déclaration des événements indésirables graves liés a des soins réalisés lors
d’investigations, de traitements ou d’actions de prévention autre que les infections nosocomiales. Le recueil des
déclarations commenca en 20009.

> fhp.3cfr.com/...--/Synth_rapport_Observatoire_risques_medicaux.doc, dernier accés: 25.07.2010.

® Ce qui valut & I’accréditation des établissements de santé d’étre rebaptisée « certification » (Entretien chef de
service accréditation HAS).
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niveau national, et qu'on leur montre qu'on avait deux choses mais qu'on essayait
d'avancer dans la méme direction. »
Administration centrale de la santé

La décennie 2000 a vu la diffusion de la notion d’EIG dans les diverses institutions de
I’administration centrale de la santé’. La création récente d’institutions chargées de
I’évaluation du risque sanitaire (les agences) participe de la diffusion de la notion d’EIG a
travers la mise en place d’un ensemble de recommandations et de dispositifs que les nouvelles
institutions se voient attribués en partage. L’InVs et la HAS se voient donc investis des
principaux dispositifs construits autour de la notion d’EIG. Citons notamment I’inclusion des
EIG dans la certification des établissements de santé, a travers I’évaluation de leur déclaration
par les établissements ou la mise en place d’outils comme la check-list « sécurité du patient au
bloc opératoire » dont la finalité est Iévitement des EIG®.

Suite a la diffusion des études anglo-saxones, un besoin de données sur les EIG en France se
fait ressentir. Dans cet esprit, la loi du 9 ao(t 2004 avait mis en place des objectifs chiffrés de
réduction des «événements iatrogénes »°. Les données existantes étaient sectorielles :
enquétes de pharmacovigilance, enquétes nationales sur les infections nosocomiales, ou
études par spécialités médicales sur la iatrogénie (comme une série d’études en anesthésie
menées par la Société francaise d’anesthésie-réanimation (SFAR) et I'INSERM, (voir par
exemple Lienhart et al. 2003). La premiére enquéte ENEIS, commanditée par le ministére a la
DREES et confiée au CCECQA, répond donc & ce besoin de données™. Les résultats sont
rendus publics en 2005. Elle ne rencontre pas d’écho médiatique, mais est rapidement utilisée
comme base argumentaire par les professionnels qui s’intéressent a la gestion du risque,
connaissant une diffusion rapide dans ce milieu spécifique (diffusion qui concerne ses
résultats et sa méthodologie : analyse approfondie des causes, mise en évidence de
I’évitabilité).

L’émergence de la notion d’EIG qui se produit au cours des années 2000 témoigne de
I’extension du domaine de la sécurité sanitaire et répond au besoin d’unité des dispositifs
sectoriels qui montent en puissance avec de nouvelles institutions et de nouveaux cadres
cognitifs pour penser les effets indésirables de I’activité médicale. La notion d’EIG et les
dispositifs qui s’en saisissent témoignent d’une évolution des modes de gouvernement de la
santé basés sur une synergie entre le développement d’institutions comme les agences et les
cadres cognitifs de la médecine des preuves mis en ceuvre a travers des instruments et des
techniques nouvelles. Ces nouveaux cadres de référence s’appliquent a un monde médical
déja structuré, remettant en question certaines normes et pratiques traditionnelles de la
profession médicale, ce que la partie suivante explorera plus en détail.

" Pour un apercu de cette diffusion voir Revue hospitaliére de France, no. 518/2007, Assurance et gestion des
risques.

8 http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_821871/la-check-list-securite-du-patient-au-bloc-operatoire, ~ dernier
acces: 25.07.2010.

% L’annexe de la loi les définit comme: « Ensemble des événements indésirables consécutifs a I’action médicale :
accidents médicaux, événements indésirables secondaires a I’usage de médicaments ou de dispositifs médicaux,
infections nosocomiales... ».

10 Elle fut préfigurée par I’étude ERI (estimation du risque iatrogéne grave) issue de la réflexion de la mission
Veber-Massol, conduite en 2002 par le CCECQA en collaboration avec la DGS et la DHOS et commandée par la
DREES.
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Il. L’approche par les EIG, véhicule de changement dans les
modeles et les représentations de I’activité médicale

1.1 EIG : au-dela de I’erreur individuelle ?
Un modele du risque médical inspiré de I’industrie aéronautique

Selon les acteurs qui les ont congues, les enquétes Eneis se fondent sur des conceptions du
risque et des techniques de réduction des risques issues de modeéles militaires et industriels.
En effet, le modele cité par la quasi-totalité des personnes interrogées est celui de la sécurité
aéronautique, modele retenu en raison de I’efficacité qu’on lui attribue dans la réduction des
accidents graves. Transposé a la médecine, ce modéle se traduit par une vision des actes
médicaux comme effectués au sein de systémes complexes, en partie imprévisibles, mais
améliorables a travers des dispositifs de sécurisations multiples, illustrés dans I’ainsi nommé
«modele de Reason » par I’image du fromage a trous (Reason 2000). Cette démarche de
sécurisation demande de passer d’une conception de I’erreur comme obéissant a une causalité
individuelle, appelant le blame ou la sanction, a une conception de I’erreur comme
systémique, appelant la déclaration, la discussion ouverte en équipe avec les protagonistes et
débouchant sur I’apprentissage collectif et le changement dans les pratiques. C’est a ce
modele, dont I’image phare est reprise couramment dans les travaux francais (Amalberti,
Pibarot 2003), que se réfere la réflexion frangaise sur la gestion des risques, ainsi que son
appropriation par les institutions (Degos et al 2009).

L’idée de la nécessité de prendre en charge I’erreur médicale autrement que sous I’aspect
punitif apparait largement dans les entretiens menés. Ceci est généralement exprimé par les
intervieweés en termes de « changement de culture ». Ci-dessous un expert chargé de I’analyse
des causes approfondies de certains EIG issus de I’enquéte ENEIS 1 s’exprime sur la maniére
dont cette démarche a été accueillie dans les services concernés :

« Les gens discutaient spontanément et c’était comme ¢a qu’ils imaginaient avoir
I’entretien, sur les aspects techniques, en disant : « je n’ai pas fait d’erreur médicale »
et la réponse que je leur ai faite, sur les quatre fois ou j’y suis allé d’ailleurs, c’est
« je ne viens méme pas discuter de ca. Par contre, avec cet exemple vous pouvez
remonter sur la maniére dont vous fonctionnez et vous apercevoir qu’il y a vraiment
de graves dysfonctionnements derriere, qui ne sont pas forcément tous [de votre
ressort] ». [...] A un endroit c’était la maniére dont on se débarrassait des personnes
ageées d’un hopital pour les fourguer a un autre hopital, en faisant des lettres qui ne
disaient pas la vérité et en ayant des transmissions téléphoniques ou on cachait aussi
des choses pour qu’elles soient plus facilement acceptées. Et voila le ceeur de votre
[probléme]. Vous, vous allez récupérer quelqu’un et vous n’avez plutét pas bien pris
en charge complétement la personne, mais le vrai probleme de dysfonctionnement est
dans la source, c’est-a-dire le fait d’avoir récupéré un patient, alors que vous n’étiez
pas équipé pour le récupérer et parce qu’on vous I’a « vendu » comme un patient qui
n’avait pas cette pathologie-la. »

Expert gestion des risques

Ce « changement de culture » implique de renoncer a penser I’EIG en termes de causalité

individuelle (et donc de faute), pour envisager non pas les actes médicaux isolés mais « les
interfaces et les analyses de flux » (Triadou 2009). Les professionnels de santé sont invités a
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adopter un regard d’inspiration épidémiologique, selon lequel une cause n’entraine pas
toujours un effet, mais un ensemble de faisceaux de facteurs associés augmente la probabilité
de survenue de I’événement redouté qu’est I’erreur. Cette démarche oblige a considérer des
systemes causaux complexes ou I’imputabilité est difficilement attribuable : Cette démarche
oblige a considerer des systéemes causaux complexes ou I’imputabilité est difficilement
attribuable :

« La pharmaco-vigilance, c'est le lien entre I'effet d'un médicament et sa relation au
malade, enfin, je dirais a I'organisme. Tandis que quand on regarde un événement
indésirable qui vient, alors qui est soit infectieux, soit d'ordre chirurgical, on voit bien
que [...] ce n’est pas I'effet indésirable lié au produit mais lié aux pratiques, et la on
était plus dans ce type d'approches, ce qui fait que du coup, l'imputabilité est
beaucoup plus, beaucoup plus difficile a analyser et &, enfin, on conclut rarement a
une imputabilité en fait. On fait des hypothéses. »

Administration centrale de la santé

Ce changement de compréhension de I’erreur s’accompagne de nouvelles techniques comme
celle de la root cause analysis, traduit en francais par « analyse des causes approfondies » ou
« analyse des causes racines », qui permettent de disséquer les EIG et de mettre en place des
dispositifs pour les éviter a I’avenir. Actuellement, les procédures comme les revues de
morbidité et de mortalité (RMM)™ préconisent la mise en ceuvre de ces méthodes. Des outils
comme Ieslzcheck-list, inspirés eux aussi de la sécurité aéronautique, sont proposés pour éviter
les erreurs™.

Des définitions de I’EIG en apparence proches, mais divergeant sur le sens de
I” « événement »

La transposition de ce modéle dans le milieu professionnel administratif ou médical n’est pas
automatique. C’est dans la définition méme que cet effort de traduction se déploie. La
définition des EIG a constitué I’un des objets des entretiens. Les interviewés oscillent entre un
appel a I’évidence et au bon sens et une problématisation de la notion d’EIG. En effet,
spontanément la définition d’un EIG peut apparaitre comme non problématique : « Tous les
patients savent ce que c'est qu'un EIG » (Agences / Autorité). Les entretiens évoquent donc un
certain sens commun autour de ce que c’est qu’un EIG.

Cependant, la transposition de cette notion dans les différents dispositifs n’est pas identique,
ce qui donne lieu a des définitions, puis des typologies des EIG de facto différentes. Les
entretiens pointent notamment des différences entre la définition des EIG adoptée par ENEIS,
celle de I’expérimentation EIG, celle de la certification ou enfin celle des EPR dans le cadre
de I’accréditation, d’ou aussi, selon les entretiens, des problémes d’articulation et de
continuité entre ces dispositifs. Ces différences de définitions se prolongent par des
différences de typologies d’EIG, au niveau transversal et entre les différentes spécialités
médicales.

1 http://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_434817/revue-de-mortalite-et-de-morbidite-rmm,  dernier  accés:

25.07.2010.
12 http://ww.has-sante.fr/portail/jcms/c_821871/la-check-list-securite-du-patient-au-bloc-operatoire, ~ dernier
acces: 25.07.2010.
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« On n'a pas les mémes définitions dans ENEIS et dans I'expérimentation puisqu'il y a
une partie du prolongement de I'hospitalisation que I'on ne prend pas parce que c'est
sur le moment méme de I'événement. On est en temps réel dans I'expérimentation sur
le déroulement des événements tandis qu'ENEIS c'est avec distance méme si c'est sur
une période réelle, ce n'est pas tout-a-fait la méme chose. On a un vrai probléme de
définition parce que I'EIG associé aux soins n'est pas trés bien défini. On sent une
idée au fur et @ mesure des années, la typologie qui a été réalisée [dans le cadre de
I’expérimentation] n'est pas du tout satisfaisante parce qu'elle a été réalisée avec la
participation des sociétés savantes, ce qui est trés bien, mais chacun a voulu identifier
des evénements auxquels il s'intéressait mais pas forcément dans une logique de
partager. Par exemple, si on prend I'némorragie, on est classé par spécialité donc
I'némorragie ca peut étre lié a un traitement anticoagulant, une chirurgie post-
opératoire, ¢a peut étre une plaie, ¢ca peut étre plein de choses. »

Administration régionale de la santé

Dans I’ensemble des dispositifs, le terme méme d’événement est rarement défini. S’agit-il
d’une erreur, d’un effet sur le patient, ou de I’ensemble de I’enchainement causal ayant eu
pour effet la conséquence indésirable ? En effet, chaque dispositif impose ses contraintes sur
la définition de I’EIG et le sens que prend a chaque fois le terme d’événement en fonction du
dispositif. Par exemple, dans le cas de I’expérimentation de la déclaration obligatoire des EIG,

« L’approche qui a été faite c'est une approche par typologie qui ensuite est
subdivisée par spécialité. Il y a des EIG dit généraux qui sont, de mémoire, le déces
du patient, I’incapacité permanente, I’hospitalisation en réa... Ce qui pose un 1*
probléme, ¢a c’est a la fois un EIG en tant que tel et une conséquence, donc déja, ¢a
pose un sujet la-dessus. Ensuite c’est divisé par spécialité et selon les spécialités, on a
des EIG qui sont de types totalement différents. Par exemple ici, il n’y a rien de
particulier on voit des taches, etc, on voit bien des EIG. Par contre on passe a la
radiothérapie, déces inattendu, c’est la définition d’un EIG général. On a le méme
probleme [...] en radio, ou ils ont. Les sociétés savantes ont défini comme EIG des
choses qui [correspondent aux] définitions d’une fagon générale.
Donc certains ont vraiment adapté a leur pratique spécifique...
Et d’autres ont repris les définitions standards. »

Agences / Autorité

Dans ce contexte, le travail de clarification des notions incombe aux acteurs qui les mettent en
ceuvre. Ce travail est nécessaire pour chacune des spécialités médicales impliquées, afin de
permettre aux médecins de déclarer des evénements correspondant a la typologie définie pour
la spécialité. 1l s’agit d’un travail de traduction des dispositifs fait par chacune des sociétés
savantes, nécessitant par exemple de tracer la frontiéere entre EIG et EPR pour chaque
spécialité®.

3 Voir un exemple des recommandations a ce sujet de la Fédération de chirurgie viscérale et digestive,
organisme agréé, http://www.chirurgie-viscerale.org/data/upload/files/fcvd/Definition_EPR-EIG.pdf, dernier
acces: 25/07.2010.
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Dépasser le sens commun sur les EIG

Cependant, au-dela de I’évidence, des questions de la compréhension de I’EIG par différents
acteurs se posent. Tout d’abord, I’objet de I’enquéte ENEIS (les EIG) n’est pas clair pour tout
public et risque de faire I’objet d’interprétations erronees :

« Il'y a une espéce de confusion générale sur ce que ca veut dire ces chiffres, quand
on les voit, il y en a qui disent : « Voila, c’est des erreurs ! », alors que ce n’est pas
vrai. Ce ne sont pas des erreurs, ce sont les événements indésirables dont ont souffert
les patients [...]. [Dans ENEIS 1, les] erreurs totalement inacceptables, il y en a tres
trés peu. On est presque toujours dans le premier panier qui est énorme, lui. C’est le
gros de la médecine, ou oui on a été mal pris en charge ; il n’y avait pas le docteur au
bon moment, ce n’est pas une erreur grossiére ¢a. On est allé aux urgences, on a
attendu six heures ; quand on a été pris en charge, c’est par un interne qui n’a pas
fait tout ce qu’il fallait faire. Ce n’est pas une erreur grossiére ¢a, c’est un systéme
qui dysfonctionne. [...] Ce que les journaux commentent c’est plutot le deuxieme
panier [celui des erreurs grossiéres], qui n’a aucun lien. Et quand ils commentent
ENEIS, ils commentent ENEIS avec le deuxiéme panier qui n’a aucun lien avec ce
gu’il y a réellement dans ENEIS. [...] Des erreurs incroyables, des trucs ou on s’est
trompé de patient, de c6té, d’oreille [...] c’est trés peu en émergence, c’est trés peu.
Et d’ailleurs quand on prend une étude comme ENEIS et qu’on fait le compte de cette
deuxieme partie qui est habituellement vue par certains comme étant le cceur du
probléme, il peut y avoir, je ne sais pas si dans I’ENEIS 1, il y avait un ou deux cas, je
ne suis pas sdr. Et dans I’ENEIS 2, je ne sais pas s’ils en auront un seul. Donc, on
voit bien qu’on est dans un autre univers, c’est I’univers de rareté, d’injustice totale
guand ¢a vous arrive, et dans le fond ¢a ne se traite pas comme I’autre. »

Expert gestion des risques

La sensibilité de la société aux EIG, mais aussi, parfois, celle des professionnels de santé eux-
mémes, est fortement dépendante du contexte dans lequel I’EIG advient. Ainsi, certaines
spécialités médicales se vivent comme particulierement exposées car, selon les professionnels
de santé, les EIG dans ces spécialités seraient considérés par les patients comme
particuliérement « inacceptables ». Cela peut étre le cas de I’orthopédie ou des résultats non
optimaux deviennent rapidement visibles et/ou handicapants pour le malade :

« L'orthopédie est I'une des spécialités dites a risques, ou les risques sont, je dirais, de
gravité intermédiaire dans la mesure ou on tue peu de gens et ol on rend peu de gens
trés séverement handicapés a vie. Elle donne fréquemment lieu a des litiges parce que
c'est I'évolution de notre société et que comme il s'agit d'une chirurgie fonctionnelle,
les patients supportent mal des résultats imparfaits méme s'ils sont informés de ce
risque. »

Expert clinicien

Dans d’autres spécialités comme la réanimation, I’intérét du grand public pour les EIG ne
releve pas de la méme évidence car, par définition, les EIG pouvant y survenir concernent des
patients qui ont présenté un risque vital et donc, pour le grand public, la vie du patient est
« sauvée » par la réanimation. Dans I’extrait suivant, un anesthésiste-réanimateur opére une
distinction entre le domaine de I’anesthésie, ou les EIG ont une visibilité toute particuliere et
sont percus comme une injustice totale, et la réanimation, ou, malgré leur nombre
important, la préoccupation pour les EIG n’a pas la méme intensité :
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« En anesthésie, il y avait une hyper sensibilité au sujet. Pourquoi ? Parce qu'on ne
vient pas se faire endormir, on vient pour se faire opérer et pour se faire opérer, on
est endormi. Donc, la chirurgie doit vous sauver, et I'anesthésie c'est juste pour
permettre la chirurgie et donc, il n'est pas normal de mourir de quelque chose qui en
tant que tel, ne vous traite pas, voila. En tout cas c'était la vision de I'anesthésie. [...]
La réanimation, c'est différent, puisque les malades rentrent en réanimation parce
qu'ils ont un risque de mort, et donc, le mérite d'ENEIS, c'est précisément de montrer
que ce n'est pas parce qu'on est dans un endroit ou a priori on va vous sauver la vie,
gu'on n’a pas le droit a des effets collatéraux. Et donc, ENEIS sensibilise sur la
réanimation. »

Expert clinicien

Les personnes interrogées réiterent donc des mises en garde par rapport a une lecture trop
hative des résultats des enquétes sur les EIG, que ce soit dans leur globalité ou par spécialités,
la signification de la survenue des EIG ainsi que les domaines ou ceux-ci adviennent ne
correspondant pas au sens commun.

11.2 Un décentrage par rapport aux postures traditionnelles du médecin

La perspective contenue dans le modéle contemporain de I’EIG implique un décentrage par
rapport a un ensemble de postures traditionnelles propres a la profession médicale.
L appropriation de ces pratiques et outils exige donc des professionnels auxquels elle
s’adresse un effort considérable, leur demandant parfois de s’éloigner des routines acquises
pendant leur formation.

Remettre en question certaines normes et pratiques

Le professionnel de santé (qui est principalement dans les entretiens concu comme le
médecin) est vu comme devant accepter de réduire son autonomie professionnelle : il doit
passer d’une « conception artisanale » de la médecine au « médecin interchangeable ». Il doit
donc adopter une posture d’« acteur équivalent » (Amalberti et al. 2005), dont le titre est en
soi la garantie de sa compétence et de sa compliance aux procédures de sécurité :

« Quand on rentre dans un avion, avant de décoller, le pilote donne son nom et tout le
monde s'en fout. Moi, je n'ai jamais vu un passager dire, oh non, c'est Machin, je
descends, ou chouette, c'est Truc. Alors que les médecins, on recherche LE meilleur
médecin. Un médecin qualifié, il est qualifié. Comme un pilote. On ne demande pas si
le pilote a 2 000 heures de vol, 50 ou... Or, vous savez trés bien que, quand méme, les
Francais, LES Francais cherchent tel médecin, il a une bonne réputation, machin.
Souvent réputation qui est basée sur des trucs qui ne sont pas objectifs hein. »

Expert clinicien

Selon cet anesthésiste, cette forme de normalisation par la licence qu’il appelle ici de ses
veeux entre en conflit non seulement avec les attentes de bien des professionnels, mais aussi
potentiellement avec celles des patients qui, a la recherche du « meilleur médecin »
chercheraient spontanément a individualiser et a hiérarchiser les professionnels.

Reconnaitre la faillibilité est a la base de la démarche de prise en charge des EIG (« I’erreur
est humaine »). Cependant, si les médecins sont, de par leur expérience, socialisés aux
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échanges informels au sujet des erreurs ou des prises en charge non optimales, reconnaitre
publiquement que des EIG adviennent ne va pas de soi, a fortiori lorsqu’on y est soi-méme
directement impliqué. Ce point est évoqué par de nombreux entretiens :

« Il'y a des incidents qui sont pas glorieux. Soit dans les raisons de leur survenue, soit
dans la facon dont ils ont été récupérés et les praticiens ont du mal a oser les
déclarer. »

Expert clinicien

Un autre décentrage par rapport a la posture classique du médecin est celui de la participation
du patient a la sécurité des soins. Par exemple, des procédures comme la check-list « Sécurité
du patient au bloc opératoire » font intervenir le patient a un moment (celui qui précéde
I’anesthésie) ou il n’a pas traditionnellement son mot & dire. Prendre en compte les EIG c’est
aussi réserver une place au patient et reconnaitre son role dans I’évitement des erreurs
médicales. Or, dans le contexte actuel, la reconnaissance de ce réle n’est pas un acquis :

« Quand on distribue les médicaments, on pose un tas de pilules sur le plateau du
patient et on lui dit « vous prenez ¢a », il ne sait méme pas ce qu'il prend. Mais, par
contre, ce qu'il est capable de détecter, c'est que, hier c'était rose, et aujourd'hui c'est
bleu. Donc... et il n'ose pas forcément le dire. Et quand il le dit, on ne I'écoute pas,
parce que le patient il a tort, le patient c'est un handicapé mental qu'on n'écoute pas.
Il faut absolument que les soignants integrent la notion « j'explique au patient », pour
qu'il devienne parfaitement acteur de sa santé, mais également de sa sécurité. »
Agences / Autorité

D’une maniere qui peut sembler contradictoire avec des évolutions contemporaines des
pratiques médicales, qui se veulent de plus en plus guidées par des recommandations de
« bonnes pratiques », la prise en compte des EIG signifie aussi prendre en compte ce qui se
passe dans une situation ou la prise en charge du patient n’est pas optimale, et reconnaitre que
I’on travaille parfois dans des conditions qui ne correspondent pas aux recommandations.
Ceci se traduit par la nécessité de mettre au point des procédures de « récupération » ou
d’ « atténuation » pour pallier les EIG ou leurs conséquences. Dans I’extrait suivant, un
représentant d’un organisme agréé pour I’accréditation des spécialités a risque explique les
réticences des sociétés savantes a emettre des recommandations dans des conditions
« dégradées », situations que la plupart des praticiens rencontrent :

«On va proposer [aux orthopédistes] bientét ce que I'on appelle les procédures
dégradées c'est-a-dire que ¢ca a commencé a déraper et dans cette situation, qu'est-ce
gu'il est mieux de faire. L'exemple type est, je fais une opération qui s'appelle une
ligamentoplastie du genou, c'est-a-dire que je répare un ligament a l'intérieur du
genou fréquemment rompu et je préléve quelque chose pour réparer ce ligament et ce
transplant tombe. C'est un incident rare qui nous a été déclaré, alors qu'est-ce qu'on
fait ensuite ? Est-ce qu'il vaut mieux prélever autre chose, est-ce qu'il vaut mieux
réaliser une intervention différée avec un prélévement déja effectué ? Est-ce qu'il vaut
mieux nettoyer le transplant pour le remettre en place ? Donc la on a saisi la société
savante d'arthroscopie, c'était la plus @ méme de nous répondre pour nous conseiller
ce qu'il faut faire dans ces cas-la. Avec bien sir un premier contact difficile, c'est-a-
dire que la réaction a été qu'ils pouvaient pas prendre la responsabilité de conseiller
guelque chose donc il a fallu leur expliquer que la société d'arthroscopie n'était pas
responsable de la chute du transplant, qu'on en était la et que c'était quelque chose
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qu'on connaissait tous, ¢a nous est arrivé a la plupart et maintenant qu'on le sait,
quelle est la réponse la plus appropriée a apporter ? »
Expert clinicien

Dans cet extrait, les réticences imputees par I’interviewe a la société savante sont liées au fait
que celle-ci est sollicitée pour émettre des recommandations pour une situation ou un incident
a fait basculer I’intervention dans des conditions non-optimales, ce qui ne manque pas de
soulever des questions de responsabilité juridique ici implicitement évoquées. Ce point a été
également souleveé au sujet de la check-list sécurité du patient au bloc opératoire, a propos du
« No-go » : que se passe-t-il en termes de responsabilité juridique si I’on a répondu « non » a
I’un des items ?

Intégrer la formalisation de la securité dans les routines médicales

Les professionnels de santé interrogés soulignent que les outils contemporains de prévention,
d’analyse et de gestion des EIG ne sont pas intégrés dans le quotidien des équipes médicales,
qui est en grande partie dévolu aux actes de soin stricto sensu. La majorité des praticiens ne
considere pas cette démarche réflexive comme faisant partie de leurs missions explicites :

« Ce n'est pas au programme des études de médecine, donc, c'est toujours pareil. Ca
c'est un débat vieux comme les Universités, ce n'est pas au programme, on n‘a pas le
droit de le poser a I'examen. [...] Et aprés, il y a un amalgame qui fait que les gens
considerent que leur métier, c'est ce qui était prévu a I'examen. Ce qui est n'importe
quoi. »

Expert clinicien

« Dans un service d'anesthésie réanimation, les médecins ont une culture risque
spontanée. C'est-a-dire qu'ils sentent le risque : « il faut pas faire ca parce qu'il y a ca
Ou parce que ca c'est mieux ou parce gque ¢a c'est plus dangereux ». Donc ils ont une
culture risque intuitive, qui vient du métier, de ce qu'on fait, de I'expérience, mais il
n'y a aucune formalisation de la culture risque, aucune. Aucune, aucune, aucune. »
Expert clinicien

Les outils comme les RMM font appel a une formalisation des actes médicaux. Les
techniques qui y sont déployées comme I’analyse des causes multiples impliquent les
cliniciens dans un travail immatériel, qui consiste a produire de la communication, de
I’information, des normes (ledema 2006), activité tres chronophage selon les professionnels
interrogés, a la fois pour celui qui coordonne la mise en place de ces méthodes et pour le
groupe dans son ensemble, qui doit se les approprier afin que les RMM soient efficaces. En
effet, les procédures de type RMM demandent qu’une équipe soit disponible pour se réunir,
discuter I’événement et mettre en place des modalités de suivre chaque action décidée et
d’évaluer son application.

« Faire le débriefing d'une méthode RMM, c'est 3 h de temps. Ou je vais trouver 3 h
de temps 10 fois dans I'année ? Qui me donne les moyens pour dégager un temps de
praticien a faire ¢a ? Et puis c'est 3 h d'interrogatoire des gens, et c'est 5 h d'écriture,
puis 2 h de réunion, etc. Un événement comme ¢a, c'est une grosse journée de
travail. »

Expert clinicien
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A rebours de I’exigence de I’interchangeabilité entre professionnels précédemment évoquée,
les interviewés soulignent gqu’actuellement, dans les services qui ont décidé de s’approprier
les outils de gestion des risques, c’est le contraire qui arrive : la ou les procédures sont les
plus développées, c’est qu’il existe des médecins impliqués, animés par un esprit « pionnier »
ou « commando », ce qui les rend facilement identifiables par leurs collegues, qui par ailleurs
tendent & se décharger sur eux de cette tdche. Voici le commentaire d’un anesthésiste sur les
suites d’une RMM organisée dans son service :

« [...] les gens n'ont pas la culture non plus. C'est : « pourquoi ils nous embétent avec
ca ? On a réglé le probléme, maintenant ¢a va ». Et que cette personne-la fasse une
proposition écrite de projet, d'indicateurs, etc., ce sera jamais fait. Encore une fois
c'est moi qui vais le faire. Et d'ailleurs je I'ai fait, j'ai préparé un diaporama, un
fichier en donnant les indicateurs, la stratégie, le calendrier, etc. Alors j'attends, la
réunion a eu lieu il y a environ un mois et demi, deux mois. Et j'attends pour voir si la
personne qui a été mandatée pour le faire fait quelque chose, et si elle fait rien, je le
restimulerai mais je finirai par donner, moi, le truc. Et éventuellement aller me taper
les dossiers et regarder les choses pour le faire moi-méme. Donc la je donne un peu
de temps, mais je connais le résultat. »

Expert clinicien

Enfin, selon les professionnels les plus impliqués dans la mise en ceuvre des procédures de
sécurité, la formalisation excessive de la gestion du risque est en elle-méme porteuse de
risque en ce qu’elle peut se transformer en simple formalité. Ce risque est souligné a maintes
reprises par les professionnels de santé interrogés, par exemple au sujet de la check-list du
bloc opératoire, rendue obligatoire par la V2010 de la certification. En effet, selon eux, la
simple existence de la check-list ne garantit pas son application réelle, car il est aisé pour une
équipe de cocher les cases sans se conformer a I’esprit de la check-list qui implique la
présence de I’équipe au complet, le respect d’un moment de pause avant I’intervention et la
participation du patient. Son utilisation n’est pas une garantie de I’adhésion des équipes
médicales au dispositif.

Les professionnels les plus engagés dans la « culture sécurité » décrivent leur situation
comme un Véritable clivage entre leur conviction que ces dispositifs sont utiles et les
difficultés de les intégrer dans leurs pratiques quotidiennes :

« Et moi par exemple dans les hdpitaux dont je m'occupe, quand on essaie de mettre en place
la check-list, quand vous allez dans les réunions des équipes chirurgicales pour leur
expliquer : ils disent « oui, c'est bien... ». Le lendemain au bloc, tout le monde s'en fout, tout le
monde s'en fout. Tout le monde s'en fout. Je discutais hier avec un collégue qui est au CHU de
Grenoble, il a fait beaucoup de travail également pour aller dans chaque service expliquer
avec un diaporama, montrer les aspects pratiques, les aspects théoriques, le bienfait potentiel
de ce truc-13, il m'a dit : « j'ai fait un flop total, un flop total. Je n'y arrive pas ».
Expert clinicien
Les professionnels de santé interrogés insistent sur le caractére formel de beaucoup de
dispositifs de ce type, qui risquent ainsi de se transformer en injonctions sans support, avec le
risque d’encourager une perception des préoccupations autour des EIG comme principalement
« bureaucratiques », alors qu’ils sont eux-mémes convaincus de I’intérét de ce type d’outils
s’ils sont utilisés & bon escient.
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11.3 Changer la « culture sécurité » ?
Une demarche congue comme performative

Selon une grande majorité des interviewés, les dispositifs de lutte contre les EIG ont une
valeur performative : le fait d’y participer est potentiellement facteur d’évolution des normes
et comportements. Le fait qu’un certain nombre d’institutions nationales aient repris a leur
compte la notion d’EIG fait qu’évoquer « les erreurs médicales » ne constitue plus un tabou.
Ceci est également souligné au sujet de la notion d’EPR dans le cadre de I’accréditation, qui
diffuse parmi les professionnels le fait que chacun d’entre eux y est confronté.

« En 2005, quand on faisait des groupes de travail, les médecins venaient, ils disaient
«mais moi, je comprends méme pas de quoi vous me parlez, moi, en 30 ans de
carriére, je n'ai jamais eu le moindre incident dans mon service ». Bon, c'est pas
crédible. Aujourd'hui, plus personne n'oserait dire ca. Mais plus personne. Et
aujourd'hui, quand vous avez un amphi de 800 orthopédistes et que vous demandez :
« qui parmi vous a déja été sujet a une erreur de c6té ou a une presqu'erreur de coté ?
» Eh bien vous avez beaucoup, beaucoup de bras qui se lévent. Alors qu'en 2005, on
n'aurait méme pas osé poser la question. Donc, ¢a veut dire que, maintenant, les
chirurgiens acceptent d'étre non infaillibles. Ils acceptent de reconnaitre le droit a
I'erreur qui est un droit humain, qui est un droit tout a fait humain et c'est vraiment le
premier pas vers une démarche de gestion des risques. »

Agences / Autorité

On peut déceler dans les propos des interviewés plusieurs mécanismes a la base de cet effet
performatif. Tout d’abord, I’aspect collectif et public des formations ou réunions aux cours
desquelles on analyse les événements (ce qui est une dimension présente, bien
qu’inégalement, dans I’ensemble de ces dispositifs) permet de rendre publiques des
discussions qui étaient auparavant du domaine de la confidentialité ou de I’échange informel
entre collégues, faisant entrer ces événements dans le domaine du possible et les signalant
comme des éventualités au sujet desquelles des stratégies sont a prévoir. De plus, cela permet
I’identification psychologique de chaque professionnel avec la situation décrite, ce qui a en
retour un effet collectif, celui de ressouder la spécialité autour de ces échanges :

« Quand on leur raconte comment on se retrouve dans la situation ou on a pas le
matériel, il n'y a pas un chirurgien dans la salle qui ne reconnaisse pas dans telle ou
telle défaillance des histoires personnelles. Donc ¢a leur permet de se retrouver dans
ce monde hostile. »

Expert clinicien

Cet effet performatif est également mentionné pour le dispositif expérimental de déclaration
des EIG aupres de I’InVs, méme si I’espace public crée par la déclaration est plus restreint :

« Si on a des personnels qui sont trés réticents a faire du signalement des événements
graves, au fur et a mesure des mois qui passent on a une confiance qui s'établit et on a
des déces qui auraient pu étre évités et qui sont signalés. Ce n'est pas le déces
inexpliqué sur lequel on se dit qu'on aurait pas pu faire autrement, c'est que les
professionnels, aprés analyse, considerent que ¢a aurait pu étre évité. C'est une dréle
de prise de conscience. »

Administration régionale de la santé
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Cependant ce méme entretien souligne le fait que la confiance est conditionnée par I’existence
d’une communauté de professionnels unis par des liens personnalisés, mis a I’épreuve dans le
temps, permettant une garantie de la confidentialité dans un cercle restreint de professionnels
— nous y reviendrons ci-dessous.

Plusieurs entretiens mettent en avant les avantages pédagogiques des EPR, car il est plus aisé
pour une équipe, qu’elle soit medicale ou medico-administrative, de discuter des événements
qui ont failli se produire mais dont le dénouement est heureux.

«R1 — c’est un exercice aussi qui n’est pas facile de la part du management [de
I’établissement] de trouver la bonne position entre dire I’événement indésirable, son
analyse sert & I’apprentissage pour permettre justement la déclaration et de I’autre, il
y a aussi la responsabilité vis-a-vis des malades, c’est un exercice qui n’est pas
simple.
R2 — D’ou I’intérét de déclarer les EPR, justement parce qu’on n’en est pas la.
R1 — Oui tout a fait, et dans I’aéronautique par exemple, comme disait [R2], ce sont
les EPR (les Evénements porteurs de risques) les incidents les plus fréquents qui
paraissent banals sont ceux-la qu’on déclare parce qu’ils permettent de corriger et de
prévenir in fine I’événement grave. »

Agences / Autorité

Une demarche de longue haleine, en contradiction avec certains impératifs de santé
publique

Les professionnels pointent I’importance du facteur temporel : des dispositifs de sécurité
sanitaire ont besoin de temps pour se déployer. Le paralléle est souvent tracé avec la lutte
contre les infections nosocomiales dont les structures ont connu une montée en puissance
pendant plus d’une décennie, ce qui rendrait illusoire un espoir d’amélioration sur une période
de quelques années. Le changement de « culture » auquel invitent les rapports internationaux
et les textes frangais semble lent a mettre en ceuvre :

« En créant les CLIN, c’était pour aller doucement, je leur ai fait un plan sur 20 ans,
que j’ai déposé au ministére, qui a été déployé d’ailleurs, en disant : il faut des CLIN,
il faut des cellules régionales, il faut des structures nationales, et on en peut pas tout
faire méme temps, ce n’est pas possible. Il faut y aller progressivement. 1l faut les
professionnels, mais les professionnels, il faut les former. Si I’on décréte :
« aujourd’hui tout hopital doit avoir un gestionnaire de risque administratif », on est
foutu. Il faut arriver a ce que dans 5 ans ou dans 10 ans, il y ait un gestionnaire de
risque formé partout, d’accord. Mais pas demain matin, parce que la on va prendre
n’importe quel clampin avec n’importe quel dipléme et on arrivera a une
catastrophe. »

Expert clinicien

La temporalité de la mise en place des outils de gestion des risques n’est donc pas, selon les
interviewes, la méme que celle des politiques nationales de santé. Les entretiens avec les
professionnels de santé font ressortir leurs inquiétudes liées a la mise en place a court terme
de dispositifs de maitrise des risques ayant un caractere purement formel. C’est ce qui est
désigné comme de la « sécurité papier » (entretien Expert clinicien).

« Oui, il y a une injonction officielle. L'AP, le ministére dit : « il faut faire des RMM,
organisez-vous, faites-en ». Quel est le pourcentage réel de gens qui en font et qui les
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font bien ? Parce qu'il y a ceux qui les font, et ceux qui les font bien. Parce que si c'est
pour faire un staff ou on discute du dossier, on affiche les radios et on dit : « c'est la
faute de l'interne », c'est-a-dire qu'on tape sur le plus petit, et au bout de 2h quand la
réunion est finie, tout le monde se quitte bons copains, on a éludé les problémes
difficiles et qu'on n'a pas défini d'actions de calendrier, et qu'on n'a pas défini une
personne en charge du suivi, ce qui est le cas dans la plupart des situations, je pense
qu'il y a trés peu de résultats. C'est pas que négatif ce que je dis, c'est que c'est
d'abord la traduction d'une réalité, et puis c'est peut-étre aussi le début. Peut-étre
gu'il faut encore 10 ans de plus. Il faut peut-étre d'autres injonctions, des injonctions
peut-étre officielles, il faut peut-étre... Une culture, le changement de culture, c'est
pas quelque chose qui se gagne trés rapidement, c'est tres trés lent. Et on sait trés
bien que dans tous les phénoménes biologiques comme celui-la, c'est un peu
exponentiel. C'est-a-dire que pendant trés longtemps on a l'impression gu'il ne se
passe rien, et puis un jour pour une raison plus ou moins évidente, parfois qui n'est
pas nette, la pente du changement change et apparait a ce moment-la un véritable
changement. »

Expert clinicien

Enfin, comme I’indique la deuxiéme partie de I’extrait précédent, plusieurs experts soulignent
I’écart entre la démarche de déclaration des EIG et la logique d’évaluation classique (comme
par exemple celle des indicateurs). Le lien entre la mise en place d’une démarche de gestion
des risques et ses résultats objectivables n’est pas immédiat. Par exemple, le fait que le
nombre de déclarations d’EIG augmente au sein d’une structure n’est pas forcément a
interpréter comme un signe de mauvaise pratique, au contraire, il s’agit d’une marque de
maturité de la réflexion sur la gestion des risques dans une structure :

« Quand on met en place un systéme de déclaration spontanée, un bon systéme dans
un hépital, ou les gens déclarent les incidents, compte tenu que I’on sait qu’il y a trés
peu d’incidents déclarés par les gens, un bon systéme doit augmenter pendant 7 a 10
ans, en volume tous les ans. Mais c’est complétement contradictoire pour les
hopitaux, ils ne peuvent pas accepter ¢a, c’est inacceptable pour eux. [...] C’est
inacceptable, c’est structurellement inconcevable qu’un [dispositif de] gestion des
risques augmente les déclarations. [...] Et donc les bras en tombent parce qu’on est
sur la base de modéle de risques, mais bon I'immaturité est si grande qu’eux disent :
« Mais bon, d’accord, vous me dites ¢a, OK. Mais, vous ne vous rendez pas compte,
nous on a a rendre des comptes, on va rendre des comptes avec des chiffres qui
augmentent... Le risque ¢a ne peut que baisser, et avec tous les efforts qu’on fait c’est
bien naturel que ¢a baisse ».»

Agences / Autorité

Comme les EIG sont le lot quotidien de la medecine, il faudrait plutét s’interroger sur les
structures qui n’en déclarent pas :

« Je pense qu'il faut argumenter sur le fait que c'est un critere de qualité des soins que
de jouer la transparence et qu'a terme il vaudra peut-étre mieux faire des audits ou
des enquétes dans les hopitaux qui n’en signalent jamais plutdt que dans les hdpitaux
qui en signalent. Parce que c'est sir que la DDASS peut débarquer dans un hépital a
cause d'une épidémie, alors s'il y avait pas eu I'épidémie, la DDASS aurait pas
débarqué. On doit se demander aussi pourquoi dans certains endroits il se passe rien.
C'est pas plausible qu'il se passe rien. Donc on doit trouver des moyens de valoriser
le signalement des événements indésirables graves, de déculpabiliser d'une maniére
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ou d'une autre les personnes en cause quand on peut le faire, mais des fois c'est
compliqué, pour que ce soit réellement quelque chose de proactif. Et puis d'un autre
coté, se dire que la ou il se passe rien, c'est quand méme étrange. »

Expert clinicien

Enfin, certains entretiens dissocient la construction d’une « culture sécurité » d’un impact
évaluable a court terme sur la pratique médicale. Le fait méme d’amener les professionnels de
santé a s’intéresser dans leur quotidien a la gestion des risques est vu comme positif,
indépendamment des résultats immédiats sur le patient.

«[...] quand vous regardez la check-list, si je prends un exemple qui concerne le bloc
opératoire. Je peux trés bien dire que les gens s'en foutent. Et puis dans les réalités,
Vous vous apercevez que les gens passent du temps sur cette question. Bien sdr, méme
dans un établissement ou il y aura deux temps plein qualité et gestion des risques, si
la check-list est mise en route, si a la visite de la certification on va faire la mesure de
la check-list non faite, pas faite, globalement elle va finir par étre faite. Elle aura
peut-étre pas d'impact sur le malade, ¢a c'est autre chose. Mais il y aura eu un certain
nombre d'activités liées aux soins, en rapport avec le soignant, en rapport avec c¢a. Ce
pour autant le soignant pourra trés bien dire que ce n'est pas son affaire, que ca le
fait chier.
Vous voulez dire qu'elle sera faite et qu'il n'y aura pas forcément un impact.
Pourquoi ?
Parce qu'on sait actuellement qu'il existe, pas spécialement sur la check-list, il existe
un delta, une différence majeure entre I'énergie, ce qu'on imagine de la procédure
dans son application, voire son implication et les résultats aux malades. »

Expert clinicien

Selon I’extrait précédent, le professionnel de santé confronté a un dispositif ciblé de gestion
des risques, méme s’il demeure sceptique, finit par intégrer les préoccupations portées par le
dispositif dans un ensemble d’activités médicales ou ces préoccupations n’avaient pas de
place explicite.

« Le médecin va s'engager dans une démarche de gestion des risques, mais ¢a veut
pas garantir qu'il aura moins de problémes qu'un autre, ou qu'il aura méme moins de
problémes qu'avant. Simplement, ¢ca montre qu'il s'intéresse a la gestion des risques et
qu'il prend des actions qui, potentiellement, vont améliorer ses pratiques, mais c'est
rien de plus que ¢a. Alors c'est déja énorme, mais c'est rien de plus que ¢a, et en tout
cas ¢a n'est pas une garantie de qualité, ni une garantie de non accident. »

Agences / Autorité

La gestion des EIG est donc désignée comme un domaine ou I’évaluation a court terme en
termes d’impact ne fonctionne pas, ou la mise en place d’un dispositif de prévention des EIG
ne s’accompagne pas nécessairement de progrés linéaires mesurables. A rebours de telles
attentes, la plupart des personnes interrogées soulignent que I’intérét croissant pour les EIG et
leur prévention est en soi un objectif de santé publique a rechercher.
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L’ impossibilité d’évacuer la question de la responsabilité juridique

Les modeles du risque évoqués ont tendance a considérer comme une précondition le fait,
pour un professionnel de santé, d’étre prét a dévoiler ses propres erreurs ou presqu’erreurs et a
en discuter avec ses confreres, voire avec son administration (ledema 2006). Cependant la
philosophie de « To err is human » n’est pas exempte de certaines contradictions (dont font
également état les experts interroges, voir infra). D’une part, dans le recours aux sciences
humaines, a travers des références au sociologue Perrow (1999) ou au psychologue
cognitiviste Reason (2000) — recours qui est sélectif et élude les mises en garde de ces auteurs
par rapport a la généralisation ou a I’applicabilité universelle de ces modéles, ainsi que leur
pessimisme a I’égard de la possibilité de transformer la culture des soignants (Jensen 2008).
D’autre part, dans la conception de I’erreur : en effet, le rapport fait appel a une conception de
I’erreur inspirée de Reason, advenant la plupart du temps de maniére imprévisible et
incontr6lable, mais aussi, a d’autres moments, a une idée de I’erreur comme évitable par des
actions individuelles du personnel soignant (Ibid.).

Si la philosophie des EIG cherche a se dégager de la recherche du coupable et a inviter a la
diffusion d’une approche systémique de I’erreur, dans les dispositifs de déclaration des EIG,
la question de la responsabilité ne peut étre éludée. Ainsi, selon les professionnels de santé
interrogés, le caractere systémique des EIG n’est véritablement compris que par une minorité
de professionnels de santé et est totalement ignoré par les autres acteurs sociaux qui portent
sur les risques un regard a la recherche de la culpabilité individuelle. L’incitation a des
pratiques consistant a révéler publiqguement les erreurs est ainsi étiquetée de naiveté par
certaines personnes interrogéees. C’est ce que les entretiens soulignent, notamment pour ce qui
est de la déclaration des EIG.

« Les gens déclareront ce dont ils sont sirs qu'ils n'en sont pas responsables, peut-
étre et encore, ce n'est méme pas sr. Mais par contre s'il y a un doute sur le fait
qu'ils ont fait quelque chose qui... parce que quand méme, on est bien obligé de tenir
compte qu'il y a des malades qui portent plainte, voila. Et donc, dire, je suis vertueux
parce que je m'analyse et j'avoue mes péchés. Parce que c'est un peu cela, je ne veux
pas faire de mixture avec la religion mais bon. J'avoue mes péchés, je serai absous,
j'irai au paradis, c'est bien gentil mais d'abord il faut y croire, et la vérité est quand
méme un peu différente, voila. Donc, vous irez au paradis méme si sur terre vous allez
en prison. Oui, mais voila, il y a quand méme des procés hein. Et il y a encore eu il y
a un mois une émission a la télévision, c'était sur la 1 ou la 2 sur les erreurs
médicales et ce n'était pas du tout la démarche systémique vertueuse, c'était : ces
salauds, ils ont refusé de faire, ils nous cachent la vérité, enfin, bon, toutes les... tous
les trucs habituels. »

Expert clinicien

Selon la majorité des professionnels de santé interrogés, il y aurait donc une dualité entre
I’expérience quotidienne des soignants, toujours marquée par la culture de la faute, et la
posture de la culture sécurité promue dans le cadre de la gestion des risques qui risque
d’éluder la question des responsabilités. De méme, certains entretiens avec des institutionnels
soulignent que la philosophie de To err is human n’exclue pas la sanction en cas de faute
grave :

1 par exemple, des entretiens mentionnent une pratique qui consiste & ne pas laisser les coordonnées de
I’établissement lors de I’enregistrement d’un EIG sur la base informatique, malgré la garantie d’anonymat.
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« Ce n’est pas facile parce que I’histoire de la culture sans blame préconisée a
I’étranger pendant un moment, bien qu’ils y reviennent en ce moment, les documents
de I’OMS sur la gestion des événements indésirables visaient la culture sans blame,
etc., les recommandations de la Commission européenne... Et la maintenant It’s a fair
culture, c’est la culture juste. C’est-a-dire que la personne qui a fait une faute, elle
doit quand méme payer parce qu’il ne faudrait pas qu’on institue une culture qui
laisse la porte ouverte, qui ait I’air d’étre permissive. Bon c’est vrai qu’il y a des
facteurs humains, I’erreur est humaine. On peut étre fatigué, bon I’erreur est
humaine, c’est un fait. Mais il ne faut pas non plus avoir I’air d’étre permissif et
laxiste. »

Agences / Autorité

Si la définition de I’EIG n’a pas beaucoup varié au fil des années dans les différents textes et
dispositifs qui s’y referent, cette définition recouvre des conceptions de la causalité et de
I’action qui peuvent étre tres différents. D’ou sa grande plasticité, accommodant des
dispositifs ou I’événement ciblé correspond soit a une erreur individuelle, soit & un processus
plus systémique. La notion clé pour comprendre cette plasticité semble celle d’événement : un
événement qui est entendu soit comme le résultat d’une action individuelle, soit comme un
systeme d’action complexe.

Les changements de posture et de pratiques exigés par la « culture sécurité » dont la réflexion
sur les EIG est I’'un des éléments, posent la question des relais institutionnels nécessaires afin
de I’accompagner. Il s’agit a présent d’analyser la maniere dont les dispositifs mis en place
agissent pour faire advenir ce changement.
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I11. Quels dispositifs pour cibler les EIG ?

Si, a la suite de la prise de conscience décrite dans la premiére partie, un certain nombre de
dispositifs sanitaires se sont saisis de la notion d’EIG ou des notions complémentaires comme
EPR les acteurs interrogés s’accordent pour dire gqu’une Vvéritable politique ayant pour objectif
de réduire les EIG est encore a construire. De I’aveu des personnes interrogées, I’enquéte
ENEIS 1 n’a pas été suivie par des politiques globales de prise en charge des EIG en tant que
tels. Nous allons a présent nous pencher sur les dispositifs sanitaires qui ont mis au centre la
notion d’EIG ou ses dérivés. Développés a des degrés divers, ceux-ci ont fait I’objet de
nombreuses observations dans les entretiens.

I11.1. Quelle construction institutionnelle pour prendre en compte les EIG ?
Un paysage « en tuyaux d’orgue »

Le paysage actuel de la gestion des risques qui ressort des entretiens est hétérogéne. C’est tout
d’abord le cas des deux domaines historiques de construction des vigilances, le médicament et
les infections nosocomiales. En reprenant la typologie des EIG présente dans I’enquéte
ENEIS, une majorité des personnes interrogées s’accordent a souligner qu’en matiere
d’infections nosocomiales, on a assisté a une construction institutionnelle progressive, ce
constitua un progrés (qui n’est toutefois que partiellement imputé aux institutions de lutte
contre les IN en tant que telles). En revanche, ces mémes personnes interrogées estiment que
dans les domaines du medicament et périopératoire il n’y a pas eu de politique similaire.

« Si on met en place un systéme qu’on surveille avec un suivi, ¢a a été démontré aux
Etats-Unis, [...] on a gagné a peu prés 30% rien qu’en mettant en place un systéme.
[...] C’est le mieux qu’on pouvait obtenir, donc en France on a mis tout.
Progressivement, mais on a mis tout, donc ce n’était pas illogique qu’on gagne 30%.
[sur une période de 20 ans] [...]
Maintenant ce qu’il faut gagner, c’est sur les erreurs médicamenteuses, c’est sur ces
choses-1a, ca c’est clair. Parce que ce n’est pas encore structuré. [...] Pour
I’infection, ils ont des protocoles, ils ont des documents qu’on a établi avec eux, on
leur a pas plaqué, ils ont des marches a suivre, ils font des évaluations périodiques la-
dessus. Ca, ¢a n’existe pas encore dans les autres domaines. »

Expert clinicien

Héritieres de leurs histoires particuliéres, certaines institutions sont beaucoup plus
développées que d’autres, comportant par exemple des structures de proximité — comme dans
le cas de la lutte contre les infections liées aux soins — structures que ne possedent pas
d’autres dispositifs qui sont plus centralisés, comme la pharmacovigilance.

A I’échelle des établissements, une hétérogénéité des structures de gestion des vigilances est
présente, puisque certains risques sont pris en charge par des structures ou des fonctions
dédiées.

« L’impact de I’affaire du sang, I’ampleur du drame, a eu pour conséquence qu'il y a
eu des correspondants d’hémovigilance dans tous les établissements, ce qu’il n’y
avait pas pour la pharmacovigilance. Alors qu’en nombre d’effets indésirables, de
probléme de santé publique, il est évident que le médicament aurait pu justifier qu’il y

33



ait de la pharmacovigilance partout. La, c’est I’adaptation des moyens a la
perception politico-administrative et sanitaire de I’ampleur de la crise.
Administration centrale de la santé

Enfin, pour ce qui est de I’échelle nationale, les entretiens soulignent que la multiplicité
d’agences et d’instituts qui se partagent ce domaine présente un risque de redondance et
perturbe la lisibilité du systéme pour les professionnels en exercice :

« On a fait créer des agences, donc I’AFSSA, I’AFSSAPS, aprés il y a eu la HAS qui
s’est rajoutée a ca, plus toutes les autres, I’AFSSET [...] Donc actuellement, la
multiplication des agences pour les événements indésirables c’est caricatural. L’HAS
fait un truc dans son coin, I’AFSSAPS fait un truc dans son coin. Chacun avec sa
légitimité, et avec I’objectif de bien faire, et de dire en cachette : moi je I’ai fait
comme ¢a I’autre ne pourra pas me reprocher de ne pas I’avoir fait. »

Expert clinicien

L’idée que la politique mise en place contre les infections nosocomiales constitue un exemple
de succes d’un dispositif transversal et multi-facettes est relativement consensuelle, certaines
personnes interrogées souhaitent que de tels dispositifs soient répliqués pour les EIG, au
moins pour les deux autres types d’EIG selon la typologie ENEIS (les risques médicamenteux
et péri-opératoire).

Fédérer les dispositifs de gestion des risques ?

La philosophie qui sous-tend la réflexion sur les EIG invite a aborder ces événements de
maniére systémique, trans-sectorielle. Mais dans quelle mesure les dispositifs institutionnels
qui ciblent les EIG peuvent-ils ou méme doivent-ils étre également trans-sectoriels ? La
démarche de gestion des risques est une démarche qu’on imagine volontiers transversale :

«On voit un travail qui est mené au niveau national sur le médicament mais
déconnecté du reste. Si c'est pour nous faire des tuyaux d'orgue sur tous les domaines
de risque, on n'a pas fini. C'est vraiment une question d'état d'esprit et de concept, la
culture sécurité, une fois qu'on l'acquiert, elle se développe dans tous les secteurs.
Qu'il faille des garde-fous sur l'infectieux, les médicaments, des définitions dans tous
ces domaines, on est bien d'accord. C'est important qu'on ait de I'expertise dans ce
domaine. Mais par contre, en termes de culture, c'est plus délétére d'avoir des
programmes sequencés plutdt que d'avoir un vrai programme général qui va axer sur
le développement de cette culture et en particulier I'enseignement apprenant des
erreurs. »

Administration régionale de la santé

Comme dans I’extrait précédent, certaines personnes interrogées opérent une distinction entre
le domaine des vigilances et la démarche de prévention des EIG. Dans le cas des vigilances, la
séparation thématique a une justification a la fois pour des raisons de cohérence
institutionnelle et en termes d’efficacité de I’expertise.

« Effectivement sur le papier, on peut imaginer que des risques demandent des
démarches communes etc. Pourquoi pas ? Ca part d'un bon sentiment on va dire mais
ca reste assez théorique. Et quand on le décline au niveau du terrain, je pense malgré
tout qu'il y a des singularités, des dissociations par les métiers et par le contenu de
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ces risques qu'on peut étre décu de cette démarche de mettre ensemble un certain
nombre de choses sur le papier, quand on passe a l'acte sur le terrain on se rend
compte que c'est plus compliqué que ¢a. »

Expert clinicien

De la question de la transversalité découle celle de I’échelle pertinente pour situer une action
publique sur les EIG. Dans un contexte ou de multiples instances ont pour mission la gestion
des risques, la question de la transversalité se pose a des échelles multiples : nationale,
régionale, établissement.

Dans ce contexte, concevoir des politiques nationales de prise en charge des EIG ne va pas de
soi, tout d’abord en raison d’une absence de relais institutionnels pour mettre en ceuvre une
politique nationale transversale de lutte contre les EIG & I’image de ce qui se fait sur les IN
par le biais des CCLIN :

« Par contre, ces CCLIN sont trés importants pour la formation des équipes, pour le
relais des messages et pour la rétro-information et puis bien sir pour... Quand je
disais formation tout a I’heure, ce n’est pas seulement formation a une surveillance,
c’est une formation aux actions de prévention a décliner pour agir sur un risque, ici le
risque infectieux. Donc, et c’est ce qui manque actuellement, si on voulait
effectivement décliner ENEIS au plus prés du terrain, il faut des relais. »

Expert clinicien

La question des relais régionaux a été également soulevée au sujet de I’expérimentation de la
déclaration obligatoire des EIG, puisque les régions choisies dans I’expérimentation 1’ont éte,
pour trois d’entre elles, en vertu de I’existence d’une structure associative a méme
d’accompagner les établissements dans la mise en ceuvre de I’expérimentation. La question du
relais régional et de son absence est particulierement saillante lorsqu’on souléve la question
de I’intégration de la médecine de ville ou des établissements médico-sociaux dans la
démarche de prévention des EIG.

A I’échelle des établissements, la question du role de la cellule gestion des risques de
I’établissement apparait fréeqguemment dans les entretiens. Ceux-ci citent a plusieurs reprises
I’étude du cabinet Dédale sur la mise en place des cellules de gestion des risques dans les
établissements, montrant I’hétérogénéité et le caractere embryonnaire d’une partie de ces
structures (Cabinet Dédale 2009) :

« On n’a pas digéré la place de ces gens-la dans notre systeme, on ne leur a pas
donné une place noble. Du coup, ces gens-la qui sont plutot des followers, des
apprenants que des gens qui ont un haut niveau ne créent pas la connaissance, donc
qui ré-appliquent des techniques mais ils ne customisent pas beaucoup. Il y a peu
d’apprentissage innovant spécifique au domaine médical, dans ce domaine, alors
qu’il en faudrait aussi. Donc, il y a vraiment une pauvreté de I’offre professionnelle,
qui est trés grande et I’économie du systeme se satisfait pleinement de ce cas-la. La
HAS s’est battue pour qu’il y ait un gestionnaire de risques dans chaque
établissement, il y en a un, il faut cocher. En général c’est une personne qui faisait la
qualité qui était une infirmiére qu’on a reconvertie, on lui a donné un chapeau de plus
et trois jours de formation et puis voila. Quand il y a [la visite des experts visiteurs]
on dit on I’a, elle est la. Et cette personne n’a aucune chance d’aller, sauf miracle, de
pouvoir persuader les grands patrons ou les médecins avec une vision elle-méme
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naive, procédurale, d’un truc compliqué comme ¢a, les gens vont I’envoyer bouler, ils
vont lui dire « moi je suis médecin, j’ai une conscience du risque, alors c’est intuitif,
mais j’ai une conscience du risque. J’en sais plus que vous ! ».

Expert gestion des risques

« A ce sujet, les entretiens soulignent la grande diversité des situations et la différence entre
établissements sur le développement de la gestion des risques, avec une inégalité entre CHU
et éetablissements de moindre taille ou la transversalité risque de poser davantage de
problémes en surchargeant des gestionnaires du risque de nouvelles responsabilités :

Nous on est dans un centre hospitalo-universitaire, bien qu‘on nous coupe des tas de
moyens parce que I'hopital est en déficit, les équipes sont quand méme dotées. Donc il
faut faire entre nous, gros centre, et un hopital périphérique qui va avoir une
personne qui va faire un peu d'hygiéne hospitaliére a mi-temps, a qui on va dire : si tu
geres le risque infectieux on va te demander de faire un peu de gestion des risques
généraliste parce que ca doit étre assez proche de l'infection. Une personne se
retrouve sur le dos avec pleins de responsabilités.

Expert clinicien

Selon les entretiens, le caractere multidimensionnel et systemique des EIG semble a la fois
source de forces et de faiblesses : de forces car cela permet une nécessaire articulation de
dispositifs sectoriels dont on s’accorde a souligner I’insuffisance. De faiblesse, car cela pose
des problémes de définition, opérationnels, de conception de ces programmes transversaux.

Une jonction partielle entre les vigilances sectorielles et les dispositifs de prévention des EIG
est en cours a travers des décrets en préparation : décret relatif a la gestion des risques
associés aux soins, visant a prévenir et traiter les événements indésirables liés aux activités
des établissements de santé dont les infections nosocomiales ; décret sur la «Qualité et
sécurité de I’opéré », arrété relatif au management de la qualité de la prise en charge
médicamenteuse dans les établissements de sante et les établissements médico-sociaux.

111.2 La déclaration d’événements indésirables

Le principe de la déclaration des événements indesirables est au cceur des dispositifs de lutte
contre les EIG : I’expérimentation de la déclaration obligatoire des EIG, I’accréditation mais
aussi la certification dont certains des items concernent la déclaration des EIG.

Une multiplicité d’instances et de modes de déclaration

Les questions institutionnelles évoquées precédemment au sujet du traitement des EIG en
général se posent aussi de maniere particulierement aigué au sujet de la déclaration des EIG.
Les dispositifs de déclaration actuels sont eux aussi héritiers de leurs histoires et logiques
respectives. Ces dispositifs peuvent étre proactifs (ayant pour but la prévention des EIG),
visant la formation et la sensibilisation des professionnels a cette thématique, ou rétroactifs
(pour déclarer des EIG déja advenus, et en tirer les enseignements). Si les deux dimensions se
retrouvent généralement dans chacun de ces dispositifs, il y a des dominantes : certains de ces
dispositifs (I’accréditation qui s’intéresse aux EPR) sont davantage du cété de la
sensibilisation et de la prévention, d’autres comme la déclaration obligatoire des EIG se
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situent en aval de I’EIG et cherchent a tirer des enseignements des EIG déja advenus et
analysés localement dans les établissements. Les professionnels auxquels ils s’adressent sont
différents : I’accreditation cible les médecins dans les spécialités a risque, alors que
I’expérimentation de la déclaration obligatoire des EIG concerne tous les professionnels de
sante.

Les personnes interrogées ont tendance a présenter les dispositifs de déclaration des EIG
comme peu lisibles pour les professionnels non initiés, d’autant qu’a eux se joignent d’autres
dispositifs sectoriels de déclaration (déclaration des IAS, matériovigilance etc.), qui relevent
de plus chacun d’une institution différente: la HAS et les Organismes Agréés pour
I’accréditation, I’'InVS pour les EIG mais aussi pour les infections associées aux soins,
I’AFSSAPS pour la pharmacovigilance etc. cette multiplicité impose une charge de travail
importante pour les établissements :

« Donc tous ces dispositifs aussi, ils ne comprennent pas, les établissements et les
praticiens, ils ne comprennent pas. Il y a énormément de projets, mettez-vous a leur
place, qui fonctionnent en méme temps. 1l y a ENEIS, il y a les dispositifs obligatoires
de signalement légiférés pour lesquels ils ont vraiment des responsabilités vis-a-vis de
nous parce qu'il y a des critéres sur les signalements, ils doivent y satisfaire. Et a cote,
des dispositifs d'étude ou expérimentaux, [des dispositifs] paralléles qui brouillent les
pistes, qui font que les gens qui ont des services et qui sont dans le souci des patients
toute la journée, ils commencent a en avoir sacrément ras le bol. Sachant que par
contre il y en a qui investissent ces créneaux, qui sont toujours la et qui sont toujours
présents en réunion avec nous au lieu d'étre dans les services aussi. »

Administration régionale de la santé

Des articulations entre ces dispositifs sont ébauchées (comme entre la certification et
I’accréditation) mais gardent un caractére a posteriori car ces dispositifs n’ont pas la méme
définition de I’EIG, la méme méthodologie, ni le méme objectif (sont notamment soulignées
des divergences sur I’exhaustivité, I’échantillonnage, la logique de surveillance ou
épidémiologique).

Des objectifs en tension

La déclaration est décrite comme ayant un premier objectif, celui du recueil de données,
répondant a un besoin d’information des tutelles, susceptible d’éclairer I’action publique dans
ce domaine. Deuxiéemement, elle est aussi présentée comme initiant une démarche
d’apprentissage pour les professionnels concernés, dont les effets sont performatifs.
Cependant ces deux fonctions peuvent entrer en tension. Par exemple, plusieurs entretiens
évoquent des effets potentiellement pervers de la recherche d’exhaustivité dans la déclaration.

« Est-ce que c'est intéressant de tout signaler ou est-ce que c'est intéressant de se
polariser sur un événement grave, d'en tirer les conclusions en termes d'analyse pour
remédier... moi je pense qu'il vaut peut-étre mieux travailler comme c¢a. Parce que si
on signale tout, on n'arrivera pas a tout traiter donc il vaut mieux signaler des
événements qui nous paraissent cibler de fagon plus prioritaire et qu'on avance
progressivement. »

Administration régionale de la santé
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Les entretiens soulignent I’importance de distinguer la demarche de déclaration a des fins
d’information ou d’amélioration de la qualité de celle de I’alerte / surveillance. Pour la
premiére, la garantie de la confidentialité apparait comme I’un des pré requis d’un systeme de
déclaration respectant I’esprit de la culture de sécurité. Se pose donc la question du
destinataire de la déclaration ainsi que de I’identité de ceux qui ont acces aux informations de
la déclaration.

Ceci est souligné par plusieurs entretiens au sujet de I’accréditation, ou les praticiens
déclarent les EPR en ligne a I’OA, avec une garantie d’anonymat. Le professionnel de santé
est dans une relation individuelle, confidentielle et anonyme avec I’OA. Pour
I’expérimentation de la déclaration obligatoire des EIG menée par I’'InVS, ce ne sont pas les
professionnels de santé mais les cellules de gestion des risques des établissements qui
déclarent les événements (a la suite de saisies des professionnels) : ceci déplace la question de
la confidentialité et de I’anonymat, car si vis-a-vis de I’InVS les protagonistes de I’EIG dont il
est question sont anonymes, en pratique cet anonymat n’est pas possible a I’échelle de
I’établissement, ni méme a I’échelle régionale (ou I’ARS et le cas échéant la cellule régionale
d’appui ont accés aux informations concernant les établissements et, dans de nombreux cas,
sont aisément susceptibles d’identifier les protagonistes).

Les entretiens multiplient les mises en garde par rapport a la tentation de passer d’un usage a
I’autre, qui n’est pas sans conséquence sur le sens que prennent les données : s’agit-il d’une
démarche qui se veut pédagogique ou recherche-t-on a terme a parvenir a une exhaustivité a
des fins épidémiologiques ?

« Et @ un moment donné si mon systéme est un systéme d‘alerte de I'épidémie, ce n'est
pas la méme chose qu'un outil pédagogique qui est par exemple de diffuser le fait qu'il
faut se vacciner contre la rougeole. On voit bien I'enjeu. Et la dimension pédagogique
du systéme n'a pas été un pré requis explicite & sa construction. On I'a toujours eu
peut-étre un peu mais en tout cas, ¢ca n'a pas été un pré requis. Si je vais jusqu'au
bout, si c'est pédagogique, je ne vois pas pourquoi j'irais me taper I'analyse de 14000
cas, sachant que j'ai déja défini I'objectif pédagogique, la cible pédagogique et le
résultat que j'ai en rapport avec la pédagogie. Si vous demandez a des professionnels
de la pédagogie, ils vous diront : « on fait jamais ¢a ».

Expert clinicien

Garantir I’anonymat ou la confidentialité ?

Parmi les acteurs régionaux, la plupart des entretiens opere un distinguo entre confidentialité
et anonymat, soulignant I’importance pour I’ARS de maintenir des relations de confiance
avec les établissements, en dépit de I’impossibilité de préserver I’anonymat vis-a-vis de la
structure régionale. Selon les entretiens dans les ARS, les déclarants expriment des
questionnements au sujet du double role de I’ARS (participant & I’expérimentation de la
déclaration obligatoire et reprenant la mission de surveillance des DRASS) et de son
éventuelle proximité avec la cellule régionale d’appui, pour ce qui est de I’'usage des données.
Cette crainte est prise en compte par les ARS dans leur relation avec les établissements.

« [Les professionnels] ont une telle crainte de la sanction, de la délation et de
I'utilisation de cette information que si on met un systéme d'alerte, il faut surtout pas
qu'on ait « alerte inspection » derriére. On peut I'avoir occasionnellement parce qu'il
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y a vraiment besoin mais c'est plutét information et traitement de I'information en
partenariat avec I'établissement et la délégation territoriale. »
Administration régionale de la santé

La question de la confidentialit¢ pose en retour celle de I’architecture du systeme de
déclaration et des échelles les plus pertinentes pour sa mise en place. La confiance nécessaire
a un bon systeme de déclaration est souvent une affaire interpersonnelle a I’échelle d’une
région :

« Une intervention du directeur de la santé publique, qui moi, m'a un petit peu
ennuyé, c'est le paralléle qu'il a fait avec la gestion des alertes. Parce que [...] je ne
suis pas convaincu qu'il faille justement absolument vouloir accrocher les deux
dispositifs. Parce que, je pense que, plus on va vouloir faire cela, et plus cela risque
d'étre dissuasif pour ceux qui sont appelés a déclarer. Moi, je vois déja, rien qu'en
interne, au niveau des agences, cela nous a été dit au codir par notre Directeur
Général I'autre jour, parce qu'il a entendu au Comité National de Pilotage, depuis
que les agences sont en place, il y a deux fois moins d'alertes qui remontent. Et, & mon
sens, c'est étroitement lié a la régionalisation, voire nationalisation du systéme. C'est-
a-dire, plus les gens savent que ce qu'ils vont déclarer risque de remonter au plus
haut sommet, plus ils vont étre réticents a le faire. [...] Je pense que si on veut
vraiment développer cette culture a l'intérieur des établissements, il faut que cela se
fasse déja entre eux je dirais. Entre pairs. D'ailleurs, ce qui a bien fonctionné dans
I'expérimentation, c'est cela. C'est le discours en direct, entre praticiens finalement.
Alors, ce qu'il faut apreés, c'est les trouver ces praticiens, pour qu'ils puissent étre
porteurs de cette culture-la. Mais, moi, je pense qu'avec le noyau que l'on a déja
constitué 1a, [dans les] établissements, nous on peut... c'est tout l'intérét que j'ai
trouvé dans cette expérimentation. C'est que c'est un terreau pour pouvoir commencer
a diffuser progressivement, plus large, par cercles concentriques. »

Administration régionale de la santé

Si la philosophie de la gestion des risques implique la nécessité de se détacher d’une approche
par faute/sanction, en pratique la question de la responsabilité ne cesse d’étre posée par les
acteurs. Les modalités pratiques de la declaration s’averent donc trés importantes afin de
garantir son succes. Au-dela des questions de définition, et d’anonymat, c’est sur une
nécessaire réduction et simplification des déclarations qu’insistent la plupart des entretiens.

I11.3 Les professionnels de santé et les dispositifs de gestion du risque

Comment les politiques ciblant les EIG rencontrent-elles les logiques des professionnels de
santé ? On décrit habituellement les évolutions contemporaines des systéemes de santé comme
ayant pour effet une limitation de la souveraineté des professions médicales a travers une
multiplication de procédures et contraintes administratives (Berg 2007, Cambrosio et al.
2006). Ceci se traduit, dans le cas présent, par une nécessité pour les professionnels d’intégrer
a leurs activités professionnelles des préoccupations qui ne vont pas sans bousculer un certain
nombre de routines (voir supra chapitre 2).

Confrontés aux dispositifs ciblant les EIG, les professionnels de santé sont sujets a un double
processus, comme le décrivent les entretiens : d’une part, une posture de distanciation voire
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de critique, et d’autre part la volonté de s’approprier ces dispositifs et éventuellement de les
transformer.

Luttes de juridiction au sujet de la gestion des risques

Si certains des outils de gestion des risques comme la check-list du bloc opératoire ou les
RMM s’inspirent de pratiques déja existantes dans certains services pionniers, la
généralisation de ces outils ainsi que I’ensemble des dispositifs actuels ciblant les EIG sont
globalement percus par les professionnels comme des outils de I’administration sanitaire.

Ainsi la gestion des risques peut avoir des effets de « normalisation » de la medecine qui
devient une activité comme d’autres activités économiques :

« Moi ce que je dis aux médecins qui se plaignent de ¢a, je leur dis que la médecine a
été a I'abri, mais totalement a I'abri et elle continue a I'étre. Il y a une quasi impunité
quand méme des médecins qui perdure aujourd'hui. Et finalement, la médecine finit
par rejoindre, mais vraiment avec beaucoup, beaucoup de retard et beaucoup
d'atténuation, finit par rejoindre les autres secteurs des activités humaines. Et dans
toutes les activités humaines vous avez des patients, ou des clients, ou des usagers,
qui se plaignent et qui se plaignent a juste titre. La RATP, le transport, la grande
distribution, je sais pas. Partout on trouve normal que I'utilisateur, le client, donne
son avis, dise que ¢a va pas, et I'offreur de services, eh bien, en tient compte pour
améliorer ses démarches. On ne voit pas pourquoi la médecine devrait rester a I'abri
de ca. »

Agences / Autorité

Contre cette normalisation les résistances des professionnels de santé sont nombreuses, selon
un schéma classique de maintien des frontieres et de défense d’un monopole professionnel sur
la définition du risque médical (Freidson 1984). Cela peut prendre la forme de la
dénonciation par les médecins de I’incompétence des gestionnaires du risque, ainsi que de
I’éloignement des tutelles des réalités de leur pratique quotidienne. En effet, I’expertise dans
le domaine de la gestion des risques semble contestée par professionnels interrogés a ce jour,
a la fois au niveau local et central :

« Par principe, je suis opposé a une gestion des risques par des professionnels qui ne
sont pas des médecins. Ces gens-la n’ont aucune idée des réalités. lls ne savent pas
comment fonctionne un bloc opératoire. »

Expert clinicien

Généralement cette critiqgue des instances de gestion du risque est associée a celle de
I’immixtion des tutelles dans la pratique médicale :

« On a créé les agences pour séparer la gestion, qui est de I’ordre du ministere, de
I’évaluation. Comme c’est dans tous les pays, ou alors on est dans une dictature.
Actuellement, si on met un gestionnaire de risque administratif, on recommence.
C'est-a-dire que toutes les conneries qui ont été faites pendant des années en France,
on les reproduit a I’intérieur de I’hdpital, en mettant ces unités administratives, en
méme temps I’évaluation et I’administration. Au contraire le directeur, il doit gérer,
c’est son réle, personne n’ira lui retirer. Par contre il faut qu’il ait en face de lui des
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gens qui puissent parler d’égal a égal, qui font I’évaluation des risques et qui le
conseillent. On organise un systéme de tutelle, on est foutu. »
Expert clinicien

Bien que proches des tutelles, les professionnels de santé interrogés tiennent a défendre cette
frontiére entre « médical » et «administratif », en se placant du c6té « médical ». Par
définition, les médecins hygiénistes ont vocation a occuper le terrain de la gestion des risques,
ce qui leur conféere une place intermédiaire entre équipes médicales et direction dans les luttes
de juridiction sur la gestion des risques. Selon un hygiéniste interrogeé :

« Vous savez probablement qu’actuellement on est en train de rédiger [le décret sur
la gestion des risques]. Donc en ce moment, c’est une énorme bataille, dire que la
personne — [qui sera chargée de] I’ensemble des vigilances, des risques, des
Evénements indésirables graves ; [au sens] médical s’entend, [car] la chute par terre,
ce n’est pas tellement mon probléme, ¢a je le reconnais bien volontiers, je suis
médecin avant tout. Et donc, on est tous d’accord pour les remettre dans le méme
moule, si j’ose dire, parce qu’actuellement c’est invivable, méme pour les risques
médicaux autres, ils ont trouvé le moyen de mettre en place plusieurs collections de
données, ce qui est totalement invisible par I’extérieur, d’une part et deuxiemement,
incentralisable. Donc on plaide tous pour le regroupement en un seul ensemble, mais
si c’est pour que c¢a soit dirigé par un directeur, or c’est la tentation actuelle, ou un
ingénieur je-sais-pas-quoi, méthode-risque [...], la réponse est tout le monde s’en va,
moi le premier. [...] Je ne passerai pas sous la coupe d’un ingénieur qui n’a jamais
foutu les pieds dans un hopital avant. »

Expert clinicien

Objet frontiére entre I’administration et les praticiens, les EIG font I’objet de diverses luttes
de définition et d’appropriation de la part des professionnels, au niveau national comme a
celui de I’établissement de santé. C’est donc la question de la construction d’une légitimité
des dispositifs de gestion des risques qui se pose. Cependant, ces remises en question
s’accompagnent d’une volonté des professionnels d’investir ces processus, en réaffirmant
I’importance des structures de gestion des risques.

Une appropriation hétérogéne des dispositifs de déclaration par les professionnels de santée

La perception de I’appropriation des dispositifs EIG par les professionnels de santé interroges
tend a tracer une ligne de partage entre certains dispositifs comme I’expérimentation de la
déclaration obligatoire des EIG ou I’inclusion de la check-list du bloc opératoire dans la
certification (qui sont percus par une majorité des professionnels comme extérieurs a leur
pratique quotidienne et relevant surtout de logiques administratives) — et I’accréditation, qui a
été décrite a la fois par les institutionnels et par les professionnels comme ayant rencontré une
adhésion dans certaines spécialités en raison d’une incitation financiére qui peut étre
importante (pour ce qui est des professionnels exercant en libéral) mais aussi du fait qu’elle
permet une appropriation par les professionnels — par le biais des organismes agréés issus des
sociétés savantes — sur le processus de déclaration : definition des typologies des EPR, recueil
et analyse des données, définition des actions correctrices a apporter.
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« [Lors de I'accréditation], les gens déclarent, réalisent, sont amenés a décrire la
situation par eux-mémes, donc a avoir une réflexion différente sur cette histoire qui
s'est bien finie et qui pourrait étre classée comme ¢a, sans suite et sans la moindre
réflexion. C'est déja un premier pas. [...] C'est comme [de] lancer quelqu'un sur une
opération qui ne connaitrait pas I'anatomie. Il va vivre une panique, [il ne saura pas]
ou passe un nerf, ou passe une artere. Voila. Alors que la on leur décrit I'anatomie du
risque et ils savent ou ils se trouvent et ou ils naviguent la-dedans. »

Expert clinicien

D’apres les acteurs interroges, lorsque les médecins s’approprient I’ensemble du processus
comme pour I’accréditation, la compréhension des événements (ici, des EPR) se rapproche de
la conception classique de I’erreur médicale individuelle et les moyens de I’éviter, des
recommandations de bonnes pratiques. Le fait que les EPR soient organisées par spécialités
médicales renforce cet effet.

« C'est peut-étre plus important en termes de santé publique par exemple de mettre en
place un dossier médical partagé informatisé sur un territoire de santé pour des
personnes agées que de s'intéresser a la prothése de hanche du professeur Duchmol.
Et le deuxiéme élément, c'est qu'effectivement si on fait de I'analyse des causes entre
pairs sur des pratiques, on reproduit ce que fait I'HAS sur les EPR, c'est-a-dire qu'on
va ressortir des recommandations de bonnes pratiques cliniques sur des pratiques.
Mais ca ne traite pas du vrai sujet qui est I'organisation de I'hépital. [...] Quand on a
des morts d'enfants pour problémes de chimiothérapie, ce n'est pas parce que le
cancérologue est mauvais, c'est parce gque le systeme informatique... des choses aussi
bétes. Le systéme informatique a été fait aux Etats-Unis, et le séparateur de virgule
aux Etats-Unis c'est un point, et les gens mettent des virgules. Ce n'est pas lu par la
machine, et du coup il y a un Log 1 ou un Log 2 sur des doses. Et la chaine de
préparation du médicament n'est pas en capacité de dépister I'anomalie. Donc on est
vraiment sur de I'organisation des établissements. »

Administration centrale de la santé

Certains professionnels de santé semblent donc investir le systeme de I’accréditation (pour
ceux exercant dans les spécialités a risque notamment en libéral) ce qui d’aprés les entretiens
est beaucoup moins le cas pour le dispositif d’expérimentation de la déclaration obligatoire
des EIG aupres de I’InVS, qui est percue comme incombant & I’administration davantage
qu’au professionnel de santé. En effet, la déclaration des EIG par les professionnels de santé
doit se faire par le biais des cellules de gestion du risque au sein des établissements qui
s’assurent qu’une analyse préalable de I’événement a bien été faite. Le nombre d’EIG déclaré
au moment des entretiens est bien inférieur a celui d’EPR.

« Ce qu'on encourage également, et ce qui, aujourd'hui, a quand méme trés peu de
succes parce qu'il y a beaucoup de méfiance de la part des médecins, beaucoup de
méfiance vis-a-vis de leurs établissements, c'est-a-dire qu'en fait les médecins n'ont
pas envie, et ils le font trés peu, de déclarer leurs événements a leur établissement.
[...] Alors les torts sont partagés parce que, on sait tres bien aussi que, quand méme,
il existe dans assez peu d'établissements aujourd'hui, une structure de gestion des
risques digne de ce nom, c'est-a-dire formée, opérationnelle, ayant acquis la
confiance, efficace. Voila, et |a je fais référence a I'étude DEDALE qui a été, que vous
connaissez certainement. [...] Et qui est quand méme assez édifiante. Donc,
effectivement, les médecins nous disent, on voit pas pourquoi on déclarerait, parce
que dans nos établissements il y a personne ou bien il y a une assistante ou bien un
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administratif, ¢a sert & rien. Mais... je dis les torts sont partagés, parce que donc les
établissements doivent faire, doivent étre en état d'avoir, de gérer leur propre risque,
ce qui n'est pas toujours le cas. Mais, d'autre part, les médecins devraient quand
méme essayer au moins de tenir leurs établissements au courant des événements
gu’ils déclarent. »

Agences / Autorité

« [Les EPR] ca reste entre les pairs. [..] Alors que [pour la déclaration des EIG] on
se dit que ¢a tombe dans une base nationale : qui va regarder ¢a, comment, avec quel
il ? Bien sdr. Je pense que c'est toujours plus... Les médecins en particulier mais je
pense que c'est valable pour toutes les professions, on est un peu plus a l'aise avec ses
pairs, et étre jugé par ses pairs que par d'autres, a fortiori si ¢ca passe dans une
administration en central. On se dit : « derriere, quelle est la finalité, est-ce que c'est
des aspects juridiques qui vont tomber, ou est-ce que ¢a va étre au contraire des
aspects plus sanctions financiéres ou plus difficultés de fonctionnement de
I'établissement. » lls imaginent d'autres... lls ne voient pas tres bien a quoi ¢a va
servir. »

Administration centrale de la santé

Ces extraits suggerent que I’adhésion des médecins a I’un des dispositifs est fortement liée a
I’appropriation du dispositif par la profession du point de vue cognitif, de la mise en ceuvre,
de la maitrise de ses résultats et de son interprétation, mais aussi de I’intéressement financier.
D’autre part, la sous-déclaration enregistrée dans le cadre de I’expérimentation de la
déclaration obligatoire des EIG est imputable au manque de protection que confére le
dispositif au professionnel ou a I’équipe a I’origine de la déclaration.

Parallelement, I’appropriation par la profession n’est pas sans effet sur le dispositif : elle tend
a prendre les formes de régulation propres a la profession, garanties pour les professionnels de
la confidentialité mais aussi de I’efficacité et finalement de I’autonomie de leur activité.
Cependant, on reste la dans le cadre d’une analyse de I’erreur classique et on n’aborde pas a
ce jour les ambitions systémiques contenues dans la réflexion sur les EIG.

Prendre en compte les EIG hors du seul cadre hospitalier ?

La philosophie systemique de la gestion des risques invite a considérer la sécurité des soins
comme un tout donc a appréhender la trajectoire de soins dans sa totalité (Degos et al. 2009).
Des initiatives existent dans le domaine de la formation des internes en médecine générale
(Vallée, Charles 2008). Cependant, les dispositifs de gestion des risques restent centrés sur le
cadre hospitalier, qui fournit & la fois un encadrement institutionnel et qui rassemble un
nombre important de professionnels.

En effet, la définition des EIG présente dans ENEIS se réclame d’une analyse systémique du
monde médical mais reste, de par la méthodologie et les objectifs de I’enquéte, rattachée au
contexte hospitalier. A ce sujet, certains entretiens attirent I’attention sur une compréhension
trop étroite de I’EIG que cela pourrait induire. Pour y remédier, il faudrait, selon ces experts,
prendre en compte le parcours de soins du patient et les éventuelles défaillances, qui
constitueraient en eux-mémes des EIG, induisant par exemple un retard de recours aux soins :

« Quand je rentre maintenant [dans un parcours de soins] c'est ¢a qui m'intéresse,
est-ce que ma situation aurait pu étre améliorée ? Je travaille beaucoup sur les
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cancers, en médicaments parce que ¢a me codte cher et en plus il y a plein de risques.
Quand je vois de plus en plus des médicaments onéreux en cancers métastatiques,
vous comprenez bien que la je suis en EIG. C'est un événement lié aux soins grave de
n'avoir pas diagnostiqué d'ou ca vient. Est-ce que c'est un probleme de dépistage, de
méconnaissance, un probléme médical ? Parce que quand on dit I'approche
individuelle, I'approche... La c'est une approche justement globale. C'est-a-dire que je
vois mon patient parce qu'il a une bronchite, j'en profite. Vous avez 55 ans, vous étes
une dame : « est-ce que vous avez fait votre mammographie ? Oui. A quelle date ?
Quels sont les résultats ? Et vous la faites quand ? » Si c'est votre médecin traitant :
«Vvous me la ramenez dans un mois » et si je ne l'ai pas fait... [...]. ENEIS 2 va
conforter ce qu'on sait, @ mon avis, je ne connais pas les résultats. Mais on va sortir :
les produits de santé, les médicaments, les anticoagulants, les héparines, etc., les
poly-prescriptions. Je vais dire oui d'accord, mais a coté de ¢a, comment j'en arrive a
prescrire ¢a? Inutile de vous dire: accidents sur les neuroleptiques, sur les
benzodiazépines, Prozac ou autre. Je vais vous dire : « pourquoi on les a prescrits,
pourquoi on a prescrit » ? »

Administration régionale de la santé

Ce dernier extrait met I’accent sur la difficulté de penser les accidents médicaux comme des
« évenements » alors qu’a leur origine se trouvent des intersections entre des trajectoires
cliniques quelquefois complexes, dont il faudrait pouvoir considérer la totalité sur la durée,
des choix thérapeutiques et des recommandations impliquant des normes qu’il faudrait en soi
questionner.

La question de la prise en charge des EIG en ville fait I’objet de réflexions émergentes, mais
c’est surtout a titre de questionnement que cette préoccupation a été évoquée par les
personnes interrogées. L’absence de relais institutionnels a été un obstacle souvent cité,
pouvant étre en partie contourné par la participation des genéralistes a des réseaux ou par
I’appartenance de certains d’entre eux a des structures telles que les maisons médicales.

111.4 Quelle prise en compte des EIG dans I’économie globale des politiques
sanitaires ?

Depuis quelques années, la thématique des EIG a été mise a I’agenda et a fait I’objet d’un
ensemble de recommandations ou d’obligations destinées aux établissements ou aux
professionnels de santé. Chronologiquement, I’émergence de ce sujet a coincidé avec un
ensemble de transformations des modes de gouvernement de la santé : changement des modes
de financement et de gestion, tarification des actes, certification des établissements, mise en
place d’indicateurs qualité, regroupement en poles. La maniere dont les politiques ciblant les
EIG s’intégrent a ces développements a fait I’objet de questions dans les entretiens.

Prévention des EIG et contraintes financieres
Les entretiens dressent le tableau d’un systeme de santé aux prises avec la maitrise des
dépenses vue comme préoccupation centrale. Dans ce contexte, la gestion des risques, n’ayant

pas été intégree en tant que telle dans la tarification a I’activité, a donc tendance a étre percue
dans les établissements de santé comme un « plus » se surajoutant au reste et, selon les
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professionnels de santé interroges, a étre mise en concurrence avec les postes de travail des
soignants que les établissements cherchent a préserver :

« Le pilote, il fait ses, je ne sais pas combien, d’heures de vol et il a 1 heure ou 2
heures avant chaque décollage, pour faire sa check-list, noter et ainsi de suite, et 1
heure de débriefing obligatoire. Faites faire ¢a a un chirurgien, vous allez diminuer
de moitié le nombre d’opérations qu’il va faire et on a déja pas assez de
chirurgiens. »

Expert clinicien

« Comme les comptes sont déséquilibrés, la priorité c'est de dépenser moins, et
comme cela inquiete tout le monde, parce que cela fait moins de moyens, les gens
essayent de sauver leur peau ou leurs moyens. Autant dire que quand vous arrivez
pour leur parler de qualité ou de sécurité, leur intérét pour la chose est trés modérée.
Honnétement, ils préférent garder un emploi d'infirmiére ou de médecin. »

Expert clinicien

Ceci transparait d’autant plus chez les professionnels de santé que la gestion des risques peut
ponctuellement impliquer des décisions colteuses pour un établissement, propres a mettre en
tension les logiques de la direction avec celles de soignants :

« [dans le cas d’une épidémie de clostridium difficile], la T2A a ralenti de maniére
considérable la mise en place des mesures de prévention pour que I'épidémie soit
contrdlée. C'est-a-dire que quand on va dire a un médecin, «vous arrétez les
admissions, vous arrétez les sorties, vous isolez les malades, on ne peut plus rentrer
dans votre service pendant X temps », I'h6pital va hurler parce qu'il va dire : « mais
comment, si je fais pas tourner mes malades, je ne vais plus avoir d'argent ». Donc on
a reculé la décision de limiter les admissions dans les services parce qu'il y avait une
pression forte entre autres pour ne pas réduire I'activité et réduire la T2A. Et quand
on doit discuter d'un probléeme épidémique dans un service en disant qu’on arréte les
admissions parce qu'il y a un probléme de diffusion d'une bactérie je ne sais ou,
I'argumentaire T2A arrive tres tres vite : « mais alors si je perds la T2A pour mon
service, l'année prochaine je vais étre pénalisé, comment je fais ? » etc. »

Expert clinicien

Paradoxalement et malgre la revendication de I’approche « systémique » contenue dans les
EIG, la « sécurité des soins » s’est peu a peu définie comme un domaine a part entiére de
I’action publique, distinct d’autres préoccupations comme le financement de |’assurance-
maladie. La spécialisation des institutions chargées de I’évaluation du risque sanitaire
renforce cet effet. Par exemple, la question des conditions de travail du personnel est
institutionnellement déconnectée de celle des EIG, ce que déplorerait une partie des
professionnels de santé selon un expert :

« L’astuce de la décomposition des agences — la décomposition est un terme qui
s’applique assez bien — ¢’est qu’on donne un role a chacune et elle n’a pas le droit de
parler sur le role des autres. Donc, il n’y a pas de vision globale, puisqu’il n’y a pas
de gouvernement centralisé, donc nous, notre réle c’est de parler du client, mais les
professionnels ils nous disent : « — Avant de parler du client il faut parler de nous.
Comment voulez-vous qu’on soigne le client si nous on n’est pas bien, soignez-nous
nous ! ». — « On ne peut rien faire pour vous, si vous n’avez pas de personnel, ce n’est
pas nous. Nous, on vous dit que le client doit avoir le truc qui fait comme ¢a, comme
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¢a ». « — Oui mais ¢a je ne peux pas le faire, je comprends qu’il faut le faire mais je ne
sais pas le faire ». Donc, ils ne sont pas hostiles non plus, ils ne nous agressent pas, ils
nous disent « — Vous avez raison de faire ¢a, mais nous on ne le fera pas puisqu’on ne
peut pas le faire ». Et voila, c’est le paysage actuel. »

Expert gestion des risques

A ces arguments des professionnels de santé, les représentants des tutelles répliquent en
mettant en avant le gain de productivité que représentent des soins optimum qui évitent la
survenue d’EIG. En effet, moins d’EIG signifie moins de reprises, de réinterventions ou de
journées de prolongation d’hospitalisation. Le soin optimal serait par définition plus
économique qu’un soin conduisant a un EIG :

« Une revue de morbi mortalité ¢a colte rien. Une déclaration sur le systeme de
déclaration des événements indésirables ¢a ne codte rien, puisqu’il y a la structure
qualité et bon, c’est un petit peu de temps sur un retour d’expérience, mais ¢a codte
combien tout ce qu’on évite ? Donc, il y a un retour d’investissement. Les surdosages
d’anticoagulant, c’est des journées d’hospitalisation, c’est éventuellement un
saignement. Donc, il va falloir appeler en urgence un praticien ou une infirmiére.
Donc, c’est du temps aussi. Donc, si on I’évite... Pour moi, ¢ca a été intégré a la
pratique quotidienne. Ca fait partie du temps qu’on donne au soin et de I’acte. »
Administration centrale de la santé

Dans cette logique, la sécurité des soins, avec les politiques de promotion de la qualité
auxquelles on I’associe volontiers, est vue comme un facteur contrebalangant les potentiels
effets de la tarification a I’activité.

« Mais, on ne peut pas piloter sans parler de qualité, de performance. Donc
performance et efficacité, qualité et satisfaction du patient. Donc, on reboucle a
chaque fois la-dessus. Et, T2A, 1a, clairement la qualité — gestion des risques c’est le
garde-fou de la T2A parce que on ne doit pas faire de la sous qualité, moins bien
prendre en charge, ce qui pourrait étre, entre guillemets, mieux payé, par rapport au
tarif qu’on a donné. C’est s’assurer d’une prise en charge conforme au gold
standard. »

Administration centrale de la santé

Les entretiens mettent donc en évidence une divergence entre professionnels de santé et point
de vue ministériel sur le choix des priorités entre financement de la gestion des risques et celle
de la main d’ceuvre hospitaliere. Alors que pour la plupart des soignants les dispositifs de
sécurité des soins représentent une activité a coté des autres, pour certains représentants des
tutelles il s’agit de dispositifs qui doivent s’intégrer aux actes courants sans surco(t.

Eviter que les EIG ne créent leur propre « effet lampadaire »

EIG reste une notion large, regroupant des événements pouvant survenir dans tous les champs
de I’activité médicale. La légitimité dont jouit la sécurité sanitaire fait que I’arbitrage entre les
différents risques n’est pas toujours aise, les mesures ciblant les EIG semblant se justifier
d’elles-mémes. D’ou, pour les personnes interrogées, la nécessité de remettre constamment en
perspective les choix politiques, afin d’éviter que les EIG ne créent eux-mémes leur propre
« effet lampadaire ». La focalisation sur certains types de risques ou d’EIG induit
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nécessairement une marginalisation d’autres domaines d’action. Le calcul bénéfice — risque se
situe donc a de multiples niveaux.

Les entretiens mettent cette problématique en lumiere, tant du point de vue des choix
organisationnels ou thérapeutiques que du point de vue des politiques nationales. Les
stratégies visant a réduire les EIG dans un secteur spécifique peuvent avoir leurs propres
effets d’occultation :

« C’est difficile de mettre en place un programme de gestion des risques car on fait
les choses par petits bouts, sans vision d’ensemble. Dans un hopital, quand on met en
place un systéme de déclaration des El, dans un premier temps ce que vous recueillez
ce sont les choses les plus neutres. Qu’est-ce qu’il y a de plus neutre ? Ce sont les
chutes des patients, parce que tout le monde le voit. Et qu’est-ce qu’on va faire ?
Apres on met en place une politique contre les chutes des patients qui marche
toujours : les patients chutent moins, mais on ne met pas des contrdles sur les
embolies et sur les complications qui sont liées au fait qu’on ne léve plus les patients.
Et donc, c’est une vision a la fois naive dans la maniére d’avoir considéré les chutes
comme le probléme le plus important de I’hépital, alors que c’est juste un effet
artéfact d’une approche de risques et deuxiémement, de s’étre concentré sur les
chutes sans penser qu’il y a aussi un inconvénient a ce que les gens pour ne pas
chuter restent dans leur lit, c’est que ce n’est pas forcément bien de rester dans le
lit. »

Expert, HAS

La prise en charge unidimensionnelle des EIG peut étre elle-méme source d’EIG. Cet extrait
pointe les effets iatrogénes et invite a une évaluation d’ensemble des risques.

«La France est le pays qui transfuse le moins ou presque le moins des pays
européens, je dirais équivalents, que le risque de déces par défaut de transfusion a
certainement augmenté de maniére assez importante alors que le risque d'étre malade
de la transfusion a certainement diminué de maniére trés importante. Encore plus, de
maniére énorme. Donc ces 3 données pourraient laisser penser que la réaction vis-a-
vis de I'affaire du sang contaminé s'est traduite effectivement par un recours moindre
a la transfusion, laissant émerger a ce moment-la les accidents par non transfusion.
Ca c'est le lampadaire. »

Expert clinicien

La méme réflexion sur les effets indésirables que les dispositifs de sécurité peuvent induire
par eux-mémes peut étre transposée au niveau de la décision politique. Il s’agit alors de
prioriser certaines actions de réduction des risques sur d’autres :

« Oui il faut construire partout, pour surveiller tout, mais apres, une fois qu’on a
construit ¢a, ou en méme temps, il faut se poser la question de pas avoir un
microscope électronique pour les risques dans un domaine parce qu’ils ont telle et
telle caractéristique, et puis d’avoir une espéce de loupe...mal réglée pour voir des
sujets beaucoup plus importants a c6té. C’était ¢ca, moi, mon inquiétude. Le dispositif,
meilleur il est, plus il est sophistiqué, plus il y a de gens qui sont engagés, plus il va
produire sa propre expertise puis il va voir le risque de 1 sur 1000, 1 sur 10000, 1 sur
100 000, 1 sur 1 million, c’est tres bien. C’est sa logique naturelle. Mais les pouvoirs
publics, leur role c’est de dire « Voila, je mets pas 50 millions pour passer a 1 sur 10
millions, alors que de I’autre c6té, je suis a 1 sur 1000 et que j’ai besoin d’aller a 1
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sur 10 000 pour remplir ma mission de santé publique». Voila, moi, je dis simplement
attention de proportionner. Et je pense que c’est I’application stricte du principe de
précaution, pour étre tout-a-fait provocant. C’est de proportionner les moyens,
I’attention, la vigilance au risque et de pas tout mettre dans un domaine sans
considérer ce qu’il y a a coté. »

Administration centrale de la santé

Objet bénéficiant spontanément d’une grande légitimité, la lutte contre les EIG permet, en
recouvrant des phénomenes hétérogenes, la rencontre de nombreuses préoccupations et
d’acteurs alors que leurs visions et les objectifs peuvent diverger. Les dispositifs de réduction
des EIG composent selon les personnes interrogées un cadre «en tuyaux d’orgues »
(expression qui revient couramment dans les entretiens), dont I’unité doit étre reconstruite a
posteriori. Cependant, la multiplicité et la complexité des dispositifs de déclaration
constituent dans une majorité des entretiens I’un des obstacles principaux a I’efficacité des
dispositifs de déclaration.

Au-dela d’une harmonisation de ces dispositifs que les personnes interrogées appellent de
leurs veeux, c’est sur les effets propres de la préoccupation pour les EIG que les interviewés
invitent a s’interroger, afin d’éviter que ne se crée un « effet lampadaire » autour des EIG
eux-mémes, par exemple a travers une compréhension restrictive de ce que sont ces
événements.
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IV. ENEIS : un dispositif de prévention des EIG ? Usages et effets
des données sur les EIG

Dans les dispositifs de prévention des EIG, I’enquéte ENEIS a un réle important, qui va au-
dela du seul recueil de données. Historiquement I’enquéte a accompagné la mise a I’agenda de
la problématique EIG et a permis sa diffusion au-dela d’un cercle confidentiel. La perception
de I’enquéte ENEIS a donc fait I’objet des entretiens. Certaines personnes interrogées la
considéerent méme comme I’un des dispositifs performatifs de lutte contre les EIG, de par le
role pédagogique qu’ils lui attribuent au niveau des établissements qui y participent. D’autres
entretiens pointent les difficultés & pouvoir mettre en évidence des évolutions sectorielles a
partir de ce type de données, en raison du caractére multifactoriel des EIG, des évolutions de
la médecine et de la démographie, et des écarts entre la temporalité de I’évaluation et celle du
déploiement de la sécurité sanitaire.

IV.1 Un indicateur de la sécurité des soins ?

Répondant au besoin d’indicateurs chiffrés découlant de la loi du 9 aolt 2004 relative a la
politique de santé publique, I’enquéte ENEIS a pour premiére fonction de servir d’instrument
épidémiologique. L’enquéte répond tout d’abord a un manque de données sur les accidents
médicaux en France. Ses résultats sont utilisés par tous les acteurs qui s’intéressent aux
risques.

« ENEIS pour nous c'est un baromeétre, c'est un barométre ou un thermométre,
voila. »
Agences / Autorité

En évoquant la restitution de la premiére enquéte ENEIS, certains experts interroges
mentionnent une premiére perception de I’enquéte ENEIS comme pouvant représenter en elle-
méme dans sa globalité un indicateur de I’évolution de la sécurité des soins au niveau
national, répondant au besoin d’indicateurs pour évaluer les différents objectifs
d’amélioration de la sécurité des soins :

« Il'y avait un groupe de travail qui cherchait des indicateurs pour mesurer, en fait
I'évolution de ces objectifs. [...] quand on a regardé ce qu'on avait, on a vu qu'on
avait des données sur les infections nosocomiales et qu'on avait ENEIS. Et donc, c'est
vrai que du coup, on s'est dit, comme c'est une loi quinquennale, il faudrait quand
méme que dans cing ans on puisse mesurer I'évolution. Les données de 2004 étant les
premiéres données, donc I'évolution on la mesurera avec les résultats. »
Administration centrale de la santé

Cependant, ces attentes semblent avoir été réévaluées au fil des années dans le cadre de
réflexions autour de I’enquéte. Selon ces entretiens, la sécurité des soins apparait comme le
résultat d’un processus multifactoriel qu’il est difficile d’approcher par le nombre d’EIG
constatés dans les établissements enquétes par ENEIS.

« Alors, en soi-méme le benchmark entre ENEIS 1 et ENEIS 2, ¢a ne veut pas dire
grand-chose, parce que la médecine a changé en six ans et profondément ce qui
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parait incroyable pour un rythme industriel, en six ans on ne change rien dans une
industrie, mais nous on change beaucoup. On a passé 20 % de la chirurgie en
ambulatoire, on a passé de I’interventionnel maintenant qui remplace la chirurgie
classique dans plein de domaines, et j’en passe, par des voies naturelles par I’anus
par la bouche par tous les trous naturels qui ne sont plus utilisés que passer par la
peau et bien évidemment notre chirurgie, il y a d’autres complications, il y a d’autres
problémes, mais il n’y a pas certains qu’on avait avant. Donc, on a progressé au
méme temps et ¢a n’a rien a voir avec les actions de sécurité, c’est vraiment de la
technique, c’est de I’innovation. »

Agences / Autorité

De plus, plusieurs experts ont souligné le fait que la survenue des EIG et donc I’évolution de
leur nombre n’est que partiellement corrélé a la sécurité des soins, en mettant en garde contre
une lecture trop simpliste des évolutions constatées, ce qui n’est pas le propre de I’enquéte
ENEIS :

«Il'y a un gap encore entre, [...] I'affichage d'une politique, les textes et puis la
maniére dont le professionnel dans son service, met en ceuvre finalement tout ca et
méme je dirais a conscience gu'il est un de éléments de la sécurité et de la qualité des
soins parce qu'il est tellement pris dans sa pratique. [...] ceci dit, c'est vrai que, petit
a petit, y a une acculturation qui se fait et que ¢a chemine. Mais est-ce que pour
autant ces politiques peuvent faire qu'il y a des différences de pratiques et que si on
trouve une différence de pratiques, enfin, non, si on trouve un résultat différent, ce
sera dd a I'évolution des pratiques ? Je n'y crois pas beaucoup. En plus il y a quand
méme toute la difficulté d'analyser, on I'a bien vu, parce que sur le médicament y a
une enquéte qui est sortie, I'enquéte EMIR qui voulait, qui était uniquement sur
I'évolution dans les médicaments et dans les établissements publics mais qui se
voulaient comparables a une enquéte qui avait été faite en, en je sais plus 2000, je
crois, et c'est vrai qu'on se dit bon, compte tenu de I'évolution, donc on trouvait a peu
prés le méme taux d'événements indésirables. Mais on se dit, compte tenu, alors c'est
vrai que c'est un taux mais compte tenu quand méme de la multiplication des
prescriptions, méme si c'est un taux, c'est un peu difficile. [...] Et la je crois que c'est
pareil, méme si on tient compte de I'augmentation de I'activité ou des modifications
d'activités, c'est vrai qu'il y a quand méme des pratiques chirurgicales qui sont
différentes, il y a des technologies qui sont différentes. »

Administration centrale de la santé

Lorsqu’on aborde la question de I’évolution probable entre ENEIS 1 et 2, les interviewés
s’accordent pour dire que le changement de contexte, les évolutions technologiques et
organisationnelles font qu’il est difficile de comparer les résultats des deux enquétes,
notamment lorsqu’il s’agit de décomposer les données par spécialité médicale ou méme par
grand type d’EIG.

Selon une partie des personnes interrogées, le caractere global du phénomeéne étudié ainsi que
le nombre limité d’établissements ne permet donc pas de donner une vision des EIG par
spécialité qui réponde a des objectifs opérationnels sectoriels.

« C’est bien de faire état d’une fréquence d’E.1.G de X %, dire que c’est un probléme
important, que c¢a représente X centaines de milliers d’événements par an, mais voila
qu’est-ce qu’il y a derriére cette somme d’événements, concrétement ? Et qu’est-ce
qui est accessible en termes de prévention, et donc déclinable en termes de politique ?
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Je dirais qu’en matiére de surveillance des infections associées aux soins, en dehors
d’enquétes ponctuelles qu’on fait tous les cing ans, des enquétes de prévalence qui se
rapprochent un peu de ce que peut faire ENEIS, qui donnent une vision globale du
cadre des infections associées aux soins, on a des réseaux de surveillance qui
fonctionnent chaque année sur des sites d’infection précis; et ces réseaux de
surveillance qui fonctionnent chaque année sont ciblés sur des infections qu’on a
considérées comme prioritaires car particulierement importantes en termes de
fréquence et surtout accessibles & des mesures de prévention. »

Expert clinicien

On peut difficilement & partir de I’enquéte ENEIS déceler des secteurs prioritaires ou
construire des programmes de prévention des EIG car les données par spécialité sont
insuffisantes.

Ceci implique, pour une majorité des personnes interrogées, de renoncer a la tentation de
surinterpréter les chiffres et leur évolution, en tenant pour acquise la nécessité de mettre en
place des dispositifs de promotion de la sécurité des soins que pointe I’enquéte ENEIS prise
dans sa globalité :
« Maintenant on commence a digérer le truc en disant « Bon ! Voila, c’est bien ces
chiffres. On sait que ¢a ne veut pas dire grand-chose, que ce n’est pas vraiment le
ceeur du probléme et que donc il faut maintenant passer a autre chose ». »
Agences / Autorité

IV.2 ENEIS : un instrument a usages multiples
Une mise a I’agenda des EIG

D’autres usages d’ENEIS ont été mis en avant dans les entretiens. Le premier évoqué dans les
entretiens est celui de signal d’alarme, pointé par une grande majorité des personnes
interrogées : « c¢’était un happening d’une certaine fagon. C’était un moyen de créer le buzz et
de faire peur, et donc de créer le mouvement » (Agences / Autorité). En effet, I’enquéte
démontre le fait qu’en France les EIG existent dans des proportions comparables aux pays
industrialisés ou des enquétes similaires avaient été menées. A travers cette fonction de signal
d’alarme, ENEIS remplit donc une fonction de mise a I’agenda des EIG dans le paysage
francais de la santé publique.

Il s’agit non seulement d’une prise de conscience globale d’un probleme de santé publique,
mais aussi d’un changement dans la maniere de percevoir le paysage des risques, ou de
nouvelles catégories d’action publique émergent ou sont cristallisées. En effet, la production
de connaissances est un élément de plus en plus reconnu des politiques publiques. Loin d’étre
un simple reflet d’une situation, ces connaissances sont a analyser comme des dispositifs de
politique publique en tant que telle (Lascoumes, Le Gales 2005).

A cet effet, ENEIS a cristallisé une typologie des EIG : 1) infections associées aux soins, 2)
produits de santé (principalement les médicaments), 3) actes dont les actes invasifs,
permettant une mise a I’agenda de cette derniére catégorie qui n’était pas, selon les personnes
interrogées, préalablement aussi visible que les deux précédentes. ENEIS 1 a donc permis de
donner un panorama du risque lié au soin quelque peu décentré par rapport a celui qui reposait
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sur les infections nosocomiales, qui, d’un commun accord des personnes interrogees,
représentaient la catégorie la plus visible au moment de la publication des résultats :

« A I’époque, ce qui a peut-étre surpris, pour des gens qui ne connaissaient pas les
chiffres mais qui avaient une perception un petit peu globale du risque lié aux soins,
c’est sans doute de trouver qu’il y avait une proportion d’événements de type
infectieux qui n’était pas aussi importante qu’ils attendaient, tout simplement parce
que c’est vrai que quand on parle de risque lié aux soins, tout de suite on pense a
I’infection & cause des moyens qui ont été donnés, de la médiatisation d’un certain
nombre d’affaires, et que I’infection arrive tout de suite a la téte des gens. « Ah!
L’infection nosocomiale... ». Et c’est vrai que dans I’étude, quand on dit « Il y a 20 %
des événements indésirables qui sont des infections », ils disent « C’est tout ? Et c’est
quoi le reste ? ». Donc, ¢a a permis une prise de conscience de la répartition des types
d’événements indésirables, au niveau du ministére, des pouvoirs publics et sans doute,
au niveau aussi des professionnels. »

Expert gestion des risques

Pour les experts déja investis dans le mouvement de gestion des risques, ENEIS a constitué
une confirmation davantage qu’une modification du paysage, permettant de conforter des
dispositifs déja en place comme la certification :

« En fait, ENEIS a largement confirmé les données qui existaient dans les études
internationales. On a dd avoir les résultats d’ENEIS en 2005, la V2 était déja faite,
donc ¢a a permis de conforter, c’est-a-dire qu’on avait pris des orientations, elles
étaient plutt basées sur des études dont on disposait avant ENEIS et c’est quand
méme extrémement utile quand on porte la certification, quand on I’explique de
pouvoir dire les études en France confortent et trouvent les mémes champs
prioritaires. Donc effectivement, le médicament, le bloc opératoire, I’urgence ce sont
des champs qu’on avait mis en exergue en V2 et ils ont été confirmés dans leur
importance par ENEIS. »

Agences / Autorité

A ce titre, les professionnels de santé intéressés par la question I’utilisent également pour
montrer I’étendue du probléme global des EIG, afin de servir de point de départ a I’illustration
des problématiques du risque dans leur propre spécialité.

Une fonction pédagogique

Les personnes qui ont participe de prés a I’enquéte pointent généralement une troisieme
fonction, celle d’étre un instrument performatif et pédagogique, tout d’abord pour les
établissements participant a I’enquéte. Le retour que les établissements recoivent sur les EIG
repérés par I’enquéte est également signalé comme facteur d’apprentissage :

« [Dans I’enquéte ENEIS], les professionnels considérent pratiquement qu'il y a a peu
prés 50 % des événements qu'ils déclarent qui sont évitables avec des plans d'actions
derriere. Je trouve qu'en termes pédagogiques de prise de conscience et de démarche
apprenante, c'est vraiment important parce que ¢a permet justement d'impliquer les
professionnels dans une démarche en essayant de laisser la culpabilité de coté pour
s'améliorer et pas s'améliorer tout seul dans son coin mais pour s'améliorer en équipe
pour que ca puisse avoir des répercussions a la fois sur I'établissement puisqu'il y a
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des choses qu'on peut généraliser quand on les découvre a partir d'un service et
d'autre part, ¢a peut aboutir a des recommandations nationales. »
Administration régionale de la santé

A ce titre, ENEIS est considéré par nombre de personnes interrogées comme faisant partie des
dispositifs de lutte contre les EIG, et comportant certains avantages par rapport a d’autres
dispositifs : garantie de I’anonymat et de I’absence de sanction, accompagnement dans
I’analyse approfondie des causes. Cependant, la limite de cette fonction est soulignée au sujet
du nombre réduit d’établissements participant a I’enquéte et du fait qu’il s’agit pour une part
d’établissements qui sont sans doute déja sensibilisés a la problématique des EIG. Une autre
limite importante signalée est le codt global de I’enquéte.

Chacun des différents usages de I’enquéte ENEIS fait intervenir des acteurs et échelles
différents, donc contraint les acteurs qui s’en emparent a considérer les effets spécifiques de
ces données dans I’ensemble de ces sphéres.

Comme on le voit a travers les extraits cités, les attentes des acteurs envers I’enquéte ne sont
pas les mémes. Si certains attendent de I’enquéte un effet de « signal d’alarme », d’autres
envisagent la possibilité de fonder des dispositifs sanitaires de prévention des risques sur les
détails des données.

Quel usage des données sur les EIG auprés du « grand public » ?

ENEIS 1 n’a pas été diffusé hors des milieux professionnels intéressés par la problématique
de la sécurité des soins. La question de la réception des données par le grand public a été
évoquée par les personnes interrogeées.

Si la nécessité d’une information du public est affirmée par une majorité des personnes
interrogées, des mises en garde sont émises au sujet de la réception de telles données. En
effet, c’est a travers le filtre et les effets de cadrage des médias que le public non-initié est
susceptible de percevoir I’information sur les EIG. La principale mise en garde concerne
I’importance de clarifier ce que sont les EIG que I’enquéte révele : il s’agit moins d’erreurs
spectaculaires dont les médias peuvent étre friands que d’événements associés a des
problémes structurels du systeme de santé : continuité des soins, suractivité, maitrise de
I’innovation. L’importance de faciliter ce décryptage est souligné par I’ensemble des
personnes interrogées.
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Conclusion

L’intérét pour les EIG est encore émergent dans le champ de I’administration de la santé
comme des professionnels de santé. Porté initialement par un groupe restreint d’experts dans
un univers sanitaire ou la sécurité du patient ne représentait pas un enjeu majeur,
I’explicitation du phénomeéne EIG dans I’action publique est récente. RéEcemment apparu dans
le vocabulaire des politiques de sécurité sanitaire, le concept d’EIG s’est rapidement diffusé
dans un ensemble de dispositifs sanitaires aux finalités différentes, permettant d’étayer,
d’enrichir ou de requalifier certains de ces dispositifs. Bénéficiant de la grande légitimité dont
jouissent les initiatives promouvant la sécurité des soins, les EIG ont donc permis la rencontre
de préoccupations et d’acteurs dont les visions et les objectifs peuvent diverger.

Aujourd’hui, les dispositifs qui se rattachent a la notion d’EIG sont partagés entre des
institutions diverses, formant un ensemble hétérogéne. Ceci est tout particulierement le cas
des différentes déclarations concernant des événements indésirables. Les experts interrogés
font état de cette hétérogénéité, mettant I’accent sur une nécessaire simplification des
procédures de déclaration, afin de permettre une plus grande lisibilité qui faciliterait leur
usage par les professionnels de santé — simplification qui n’en reste pas moins problématique,
a leurs yeux, en raison de I’inhérente complexité du phénomene EIG.

Cependant, alors méme que la plupart des experts interrogés appellent a une simplification de
ces dispositifs permettant enfin que les professionnels se les approprient a I’échelle locale, ils
mettent en garde contre la tentation d’assimiler les fonctions qu’on leur attribue. Les experts
interrogés, dans leur ensemble, attirent I’attention sur le danger constitué par la confusion
entre objectifs épidemiologiques, pédagogiques ou politiques de dispositifs construits
initialement pour répondre a des problématiques précises. Dans ces dispositifs, la construction
de donnees prend une place importante, ce qui, selon ces mémes personnes, souléve la
guestion des usages de ces données qui nécessitent de repenser leur méthodologie et leur
recueil.

La démarche de gestion des risques repose sur la formalisation d’un ensemble de procédures
de sécurité, démarche qui, selon la logique des dispositifs étudiés, serait a terme partagée par
les professionnels de santé. Cependant, cette adhésion des professionnels repose sur des
présupposés qui ne sont pas partagés, et tout d’abord sur le fait que les professionnels seraient
disposés a discuter ouvertement en équipe des EIG advenus ou a les déclarer. Alors que les
entretiens réalisés soulignent la nécessité de poursuivre et d’élargir cet effort de formalisation,
ils en pointent également les effets pervers: danger d’un traitement formel voire
bureaucratique du risque, obéissant & des finalités de courte durée ; importance de ne pas
sous-estimer I’écart entre cette culture de sécurité, que la plupart des experts interrogés
appellent de leurs veeux, et les pratiques et contraintes effectives des professionnels.

Au-dela des dispositifs, c’est le sens global de la prévention des EIG qui est questionné : pour
traiter les EIG de maniere systémique il faudrait prendre en compte I’ensemble des
déterminants d’une trajectoire de soins, afin d’éviter que la sécurité des soins devienne un
domaine de spécialisation cloisonné, déconnecté des choix politiques et économiques.
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Annexes

1. Liste des entretiens Etude Evol-Eneis-socio

Nom Institution
Administration centrale de la santé
1 Chef de bureau qualité et sécurité des soins Ministére de la Santé DGOS
2 Bureau qualité et sécurité des soins Ministére de la Santé DGOS
3 Conseiller Ministére de la Santé DGOS
4 Chef du bureau des infections et autres risques liés aux soins | Ministére de la Santé DGS
+ 2 collaborateurs
5 Bureau des infections et autres risques liés aux soins Ministere de la Santé DGS
6 Ancien directeur de cabinet Ministere de la Santé
7 Membre du secrétariat général Haut Conseil de la Santé
Publigue (HPST)
8 Membre du secrétariat général HCSP
Agences / Autorité
9 Responsable unité infections nosocomiales et résistance aux INVS
antibiotiques
10 Chargé de projet expérimentation déclaration EIG INVS
11 Chef de service accréditation HAS
12 Chef de service certification + 2 collaborateurs HAS
13 Responsable département surveillance des risques et usage AFSSAPS
du médicament
Administration régionale de la santé
14 Responsable département gestion des risques et collaborateur | ARS Aquitaine
15 Pharmacien Coordinateur OMEDIT Aquitaine
16 Responsable département gestion des risques ARS Rhéne-Alpes
17 Responsable département gestion des risques ARS IDF
Experts cliniciens
18 Anesthésiste, chef de service Hépital Kremlin-Bicétre,
SFAR
19 Anesthésiste, chef de service Hopital Henri-Mondor
20 Anesthésiste, chef de service Hopital du Val-de-Grace
21 Anesthésiste, chef de service Hépital St-Antoine, SFAR
22 Anesthésiste SFAR
23 Hygiéniste INVS
24 Hygiéniste CCLIN Paris Nord
25 Hygiéniste CHU Lyon
26 Hygiéniste CHU Nancy
27 Hygiéniste Hopital Pitié Salpétriére
28 Orthopédiste, Secrétaire général Orthorisq
Experts gestion des risques
29 Responsable département gestion des risques SHAM
30 Directeur CCECQA
31 Expert sécurité du patient HAS

Associations

[32

[ Conseiller santé, ancien responsable associatif

| Médiateur de la République
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2. Guide d’entretien général

Exemple de guide, institutions nationales
1. Définitions
1.1. Evénements indésirables graves

- Pourriez-vous situer dans le temps I’émergence de la notion d’évenement indésirable ?
- A-t-elle été précédée par d’autres notions ?

- Pourquoi selon vous a-t-elle émergé a ce moment-la ?

- Quand I’avez-vous rencontrée pour la premiére fois, dans quel contexte ?

- Quels ont été les acteurs qui I’ont adoptée, promue ?

- Quel lien entre les EIG et I’émergence de la thématique de la « sécurité des soins » ?

- Pourriez-vous de méme situer la notion de « sécurité des soins » ?

1.2. Enquéte ENEIS

- Quelles ont été les circonstances de la premiere enquéte ENEIS ?

- Quel a été le partage des roles entre institutions en ce qui concerne I’enquéte ?

- La méthodologie a-t-elle éte objet de discussions ?

- La notion d’EIG a-t-elle été objet de discussions ?

- Comment avez-vous percu ses résultats ? Quelle a été leur perception du coté des autorités /
des professionnels de santé ?

Relance :

- Quelle différence avec des notions voisines comme « risque sanitaire », « erreur

medicale » ?

- Quelles résistances a cette notion ?

- Pensez-vous que la notion a été adoptée, est actuellement partagée par les différents acteurs
de sante ?

2. Evolution des politiques de réduction des EIG
2.1. La chronologie et les acteurs des politiques
- 'Y a-t-il eu des politiques de prévention ou de réduction des EIG ?

Sioui :

- Dans quels secteurs ?

- Quels acteurs ont initié ces politiques ?

Relance : Ministére, agences, professionnels ?

- Quelle chronologie des politiques ?

- Comment s’est effectuée la mise en ceuvre de ces politiques ?

Relance :

- Quels relais en région ? Quel est/sera le role des ARS a ce sujet ?

- Développer un exemple de politique de réduction des EIG qui a été un succes/un échec
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Sinon:
- Comment expliquez-vous I’absence de politiques a ce chapitre ?

2.2. La réception des politiques

- Comment ces politiques ont-elles été acceptées par les professionnels concernés ? Par les
autres acteurs (associations d’usagers...) ?
- Ont-elles donné lieu a des conflits, a des luttes de définitions ?

3. Bilan : impact des politiques de réduction des EIG

- Quels sont les secteurs ou I’on n’a pas d’impression d’un changement notable, pourquoi ?
- Quelles pratiques médicales évolué du fait de ces politiques, pourquoi ?

- Quel lien avec les politiques de la qualité ?

- Quel a éte le role de I’expertise dans la définition et la mise en place de ces programmes ?
- Selon vous quels secteurs ont vu une réduction des EIG, pourquoi ?

- Comment se fait I’intégration de ces politiques dans les transformations hospitaliéres
actuelles ?

- Quelle application des dispositifs de reduction des EIG a la medecine de ville ?
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