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Préface du Réseau Francophone pour I'Amélioration de la Qualité - RFAQ

« Au début des années 1990, alors qu'il fravaillait sur son article fondateur Error in medicine,
Lucian Leape a demandé a la bibliotheque de la faculté de médecine d'Harvard ce qu'il
y avait sur I'erreur et les dommages médicaux. Il a fait chou blanc : il n'y avait rien du tout!
En revanche, son interlocuteur I'a orienté vers un important rayon consacré d la sécurité
aérienne et aux erreurs et accidents industriels. Au Royaume-Uni, j'ai vécu une expérience
similaire en préparant un article qui soulignait I'extraordinaire manque de littérature sur les
erreurs et les dommages dans le domaine des soins de santé. ». C'est ainsi que C Vincent
raconte sur la naissance du protocole de Londres et sa grille ALARM dans un remarquable
article de la rubrique « concept » de la revue Risques et Qualité, revue partenaire du réseau



RFAQ'.

C'est la collaboration avec James Reason, spécialiste des facteurs humains et
organisationnels (le modéle de fromage suisse), qui I'a conduit & penser, bien avant les
autres, qu'on pouvait analyser les erreurs, et les événements indésirables graves, en
appliquant une grille qui reprenait sept catégories de nature différente contribuant a la
production finale de I'erreur?. En 2000, C Vincent et son groupe coopératif de recherche
composé du «Clinical Safety Research Unity (Imperial College London) et de I'« Association
of Litigation And Risk Management » (ALARM), publiaient dans le BMJ le résultat de
plusieurs années de travail sur la conduite d'analyse d'événements indésirables, alors que
I'académie de médecine américaine diffusait son rapport séminal pour la gestion des
risques dans le monde « to err is human »°. Le protocole de Londres était né*.

L’ article original est traduit en langue francaise en 2002°. Le protocole complet n'a pas, &
notfre connaissance, fait I'objet d’'une fraduction en langue francaise reconnue. Depuis,
des autorités de santé de nombreux pays francophones promeuvent son utilisation, a
I'instar de la Haute Autorité de Santé en France ou de la Fondation suisse pour la sécurité
des patients qui recommande son utilisation depuis prés de deux décennies®.

Il parait raisonnable de dire que le protocole de Londres et sa grille Alarm sont le support
méthodologique le plus utilisé dans de nombreux pays, au niveau des structures de
santé comme des grande études épidémiologique nationales ou celles pilotées au
niveau international par I’OMS’.

En 2016, Charles Vincent et René Amalberti ' proposent une évolution d’Alarm pour plus
d'efficacité et prenant en compte les derniers développements en termes de gestion des
risques. il s’agit de prendre en compte 4 points clés supplémentaires lors de I'analyse d'un
événement indésirable associé aux soins, 1/ I'expérience du patient qui doit étre prise en
compte notamment pour l'identification de I'EIAS, sa reconstitution et le recueil de
données,
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2/ I'épisode de soins car la période de temps analysé doit prendre en compte la globalité
de I'épisode de soins et non pas rester focalisée sur la seule séquence temporelle, parfois
frés bréve, de I'EIAS, 3/ les modalités de détection et de récupération de I'EIAS, et 4/ le
contexte dans lequel I'EIAS s’est produit®. Cette version n’a pas eu la diffusion qu’elle
méritait et les propositions de changement n'ont pas atteint les utilisateurs de la méthode.
Sans doute la maturité n'était-elle pas suffisante pour intégrer cette évolution proposée.

Charles Vincent a réuni en 2024 un groupe de fravail qui produit, a I'issue d'une
consultation internationale large, la seconde version officielle du Protocole de Londres,
(London Protocol 2024, dite « LP24 »). Cette version reprend les évolutions proposées en



2016 et étant le champ des nouveautés :

- Le potentiel de 'engagement des patients et des familles en tant que partenaires -
Le repérage et de I'accompagnement des secondes victimes
- L'extension de I'analyse sur le parcours du patient,
- L'identification plus fine des conséquences pour le patient apres la survenue - L'ajout
d'une huitieme famille de facteurs contributifs pour mieux prendre en compte la
contribution des outils numériques d la survenue
-Un accent beaucoup plus prononcé sur la phase d'élaboration du plan d'action,
incluant lorsque c'est pertinent la capacité de remettre en cause des
référentiels existants.

Evaluer la pertinence, la faisabilité, I'acceptabilité et I'efficacité d’un nouveau référentiel
comme ce LP24 est complexe. Une approche simple de prendre la mesure de ces
évolutions est de questionner I'intérét de ces évolutions sur un événement réel, tel qu'il a été
analysé et pris en compte dans le passé. Sil'on reprend un des EIG publié en 2006 dans la
revue Risques et Qualité, « sueurs froides & la sortie d’un accouchement »’.

Cas d’étude

Il s’agit d'une jeune femme enceinte de 23 ans, primipare, sans antécédent particulier.
Pour des raisons d'organisation personnelle, cette jeune femme souhaite accoucher dans
la ville ou résident ses parents tout en continuant & faire suivre sa grossesse dans la
maternité A de

son lieu de résidence. La grossesse se déroule normalement et au début du huitieme mois,
la parturiente consulte le praticien de la maternité B qui sera son accoucheur. Elle I'informe
de son souhait de bénéficier d’'une anesthésie péridurale et il est convenu avec
I'obstétricien que la consultation d'anesthésie aura lieu dans I'établissement A de son lieu
de résidence, ce qui est fait.

La jeune femme consulte a nouveau son accoucheur au début du neuvieme mois,
celui-ci constatant que le dossier d'anesthésie n'est pas présent dans le dossier de la
patiente, envoie un courrier pour demander que le dossier d'anesthésie lui soit adressé, sa
cliente résidant alors chez ses parents.

Une semaine plus tard, & minuit, des contractions aménent la patiente & étre
hospitalisée dans I'établissement B. A son arrivée, la sage-femme pense & un faux travail
et constate I'absence de dossier d'anesthésie dans le dossier de la patiente. Au matin,
le travail a commencé. A 9 heures, la sage-femme appelle I'anesthésiste qui est au
bloc opératoire
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Quenon JL, Michel P. Sueurs froides au décours d'un accouchement. Risques et Qualité 2006 ; 3 : 184- 87.
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pour mettre en place I'anesthésie péridurale réclamée par la patiente. L'anesthésiste refuse
de réaliser cet acte en I'absence du dossier d'anesthésie. La sage-femme prend alors
contact avec I'établissement A, il lui est demandé de rappeler ultérieurement car le
secrétariat n'ouvre qu'd 11 heures. A 11 heures, le secrétariat répond que le service est en
cours de déménagement et que les dossiers placés dans des cartons sont inaccessibles. La
jeune femme est algique, trés agitée, une dystocie du col s'installe, la dilatation du col
stagne & 7 cm. A midi, sortant de la salle de travail, I'obstétricien croise un autre



anesthésiste et lui explique qu'en I'absence d’'analgésie efficace, la césarienne sera
incontournable. Aprés une courte négociation, ce deuxiéeme anesthésiste accepte de
réaliser cette analgésie. Dans la salle de travail, une situation d'urgence s'installe. La
femme est agitée, transpire abondamment. L'anesthésiste effectue les contrdles
nécessaires et s’habille stérlement. Pendant ce temps, la sage-femme et I'aide soignante
installent la patiente qui est maintenue par son mari. Celui-ci ne porte ni calof, ni masque.
La sage-femme réalise la préparation cutanée et prépare le plateau de I'anesthésiste.
L'anesthésiste réalise une rachianesthésie, injecte 10 ug de SUFENTA®, I'analgésie s'installe
rapidement, le calme revient dans la salle de travail et & 14 heures, I'enfant nait. Le
lendemain, I'anesthésiste qui a réalisé la rachianesthésie, est informé que la patiente est
fébrile et se plaint de céphalées. Comme il est occupé au bloc opératoire, il demande a
un collegue de passer voir sa patiente. Le collégue examine la patiente et conclut a
I'absence de signes méningés.

En fin de matinée, I'ocbstétricien au cours de sa visite, évoque une infection puerpérale et
prescrit de I'amoxicilline-acide clavulanique injectable ; le fraitfement est rapidement mis en
oeuvre. En début d'aprés-midi, I'anesthésiste qui a pratiqué la rachianesthésie sort du bloc
opératoire et rend visite & sa patiente. Il est inquiet, insatisfait des conditions dans lesquelles
cet acte a été réalisé. Il décide de pratiquer une ponction lombaire & visée diagnostique
qui raméne un liguide louche. La patiente est fransférée dans le service de réanimation.
Aucun germe ne sera retrouvé dans le liquide céphalorachidien, probablement en raison
de I'injection d'antibiotique préalable. La jeune femme guérit sans séquelles et quitte
I'établissement sept jours aprés I'accouchement. Cet événement n'a pas été suivi d'une
demande d'indemnisation, la patiente ayant été satisfaite de la prise en charge ainsi que
des relations avec I'équipe soignante.

L'analyse du cas d’étude, réalisée en 2008, a été coordonnée par le responsable de la
gestion des risques de I'établissement B, et a impliqué uniquement les professionnels de cet
établissement. Il n'y a pas eu de contact ni avec la patiente ni avec I'établissement A.
Cette analyse s'est limitée a la séquence de prise en charge de la période d'hospitalisation.
Cette analyse, identifiant notfamment des facteurs de risques dans les 7 catégories de la
grille Alarm, a été considérée en 2008 comme compléte et publiée. Qu'aurait apporté la
prise en compte de cette version du LP24 2

La richesse d'une prise en compte de I'expérience de la femme et de son mari, tout au long
du parcours, dans ses interactions avec ses différents interlocuteurs et dans son vécu d sa
sortie d'hospitalisation, dans son appréhension potentielle d'un épisode de prise en charge
pour un futur accouchement, est maintenant reconnue. Notamment, la compréhension des
guestions de sécurité d domicile ou lors des transitions entre établissements de soins
nécessite une collaboration et un entretien beaucoup plus approfondis avec le patient et
sa famille'°.

' Michel P, Lanly M, Maisani P, Cremadez M, Daems P, Lachambre L, Le Pourhiet S, Merlet N, Moulins V, Querat
Hement X, Rosier M, Kouevi A. L'expérience patient : se recentrer sur I'essentiel. Risques et Qualité 2023 ; 20(3) : 236-
38.

Le patient et sa famille peuvent, ou non, souhaiter étre impliqués et leurs souhaits doivent
étre respectés et le moment pour venir vers le patient et sa famille est crucial et doit étre
discuté avec eux. Bien que nous soyons convaincus que la voix du patient et de sa famille
est essentielle d la compréhension de nombreuses questions de sécurité, nous sommes



pleinement conscients que de nombreuses barrieres s'opposent encore d leur participation.
L'incitation et la facilitation par les organisations nationales sera un élément facilitant
I'engagement des établissements, a I'instar de la Haute Autorité de Santé qui vient
d’inscrire dans le référentiel d’ accréditation un critére en ce sens'’.

En 2008, la notion de seconde victime était émergente, les établissements n'avaient pas
encore mis en place de modalités de prise en compte'2. Depuis de nombreux pays et
établissements ont structuré I'accompagnement de ces secondes victimes. Le site
internet du projet européen ERNST (The european researchers' network working on
second victims - COST ACTION CA19113) est une plateforme ressource remarquable, et
comporte notamment un module complet de formation & I'usage des professionnels et
des organisations qui sera prochainement traduit en francais'>.

L'analyse fondée sur la grille Alarm a permis d’'identifier des facteurs contributifs dans
chacune des 7 familles, et n'a pas débouché sur des solutions en lien avec les
systémes d’information alors que leur réle a été central. Cette nouvelle version du
Protocole de Londres aurait permis d'investiguer de facon structurée cette dimension
de la sécurité.

Nous espérons que ce nouvel opus fera date dans les comportements individuels et
organisatfionnels, en d’autres fermes impactera la culture de sécurité des établissements
et structures de santé, et vous en souhaitons bonne lecture.

Pour le RFAQ,

P. Michel, A Staines, M Louiset.

""Haute Autorité de Santé. Référentiel de Certification des établissements de santé pour la qualité des soins, 2025.
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PREFACE

Réfléchir au parcours d'un patient dans le systéme de santé peut étre éclairant & bien des
égards. Les expériences et les maladies des patients ont, de tout temps, été utilisées pour
enseigner aux étudiants en médecine les schémas de symptdmes, le processus de
diagnostic et les pathologies sous-jacentes. Les parcours des patients peuvent également
étre utilisés pour illustrer le processus de prise de décision clinique, I'évaluation des options
thérapeutiques et le réle critique du patient et de sa famille dans la gestion et la vie avec
la maladie. L'analyse des incidents, dans le but d'améliorer la sécurité des soins de santé,
peut englober toutes ces perspectives, mais elle doit également inclure une réflexion sur le
systéme de soins de santé plus large, ses forces et ses faiblesses, et les opportunités de
changement.

Il'y a plus de 25 ans, un groupe de chercheurs, de cliniciens et de gestionnaires de risques a
collaboré a I'élaboration d'une méthode d'analyse des incidents, le protocole ALARM/CRU,
qui a été publié dans le British Medical Journal. Le groupe a utilisé le modele d'accident
organisationnel de James Reason comme modele sous-jacent, mais la méthode a été
développée par itération constante et testée dans de multiples contextes cliniques. Une
version plus complete, le Protocole de Londres, a été publiée en 2004. L'objectif,
I'époque comme aujourd'hui, était de développer une approche structurée qui ne
confraignait pas les personnes chargées d'examiner un incident, mais qui favorisait une
analyse incisive et une réflexion approfondie.

Le Protocole de Londres a été largement utilisé dans le monde entier et nous disposons
aujourd'hui d'une connaissance approfondie de son utilisation pour I'éducation et la
formation, la recherche et les analyses visant & soutenir les programmes de sécurité des
patients dans les pays a revenus faibles, moyens et élevés. Cependant, les soins de santé
ont changé d bien des égards depuis 2004 et notre approche de I'analyse et de la
prévention des incidents doit étre affinée pour refléter ces changements en termes
d'engagement des patients et de soins en dehors de I'hdpital, ainsi que la reconnaissance
de la sécurité des patients en tant que priorité mondiale. Nous nous sommes appuyés sur les
développements de la science de la sécurité, des facteurs humains et de I'ergonomie, sur
les résultats des analyses d'incidents et sur notre propre expérience pour produire une
nouvelle version élargie du Protocole de Londres. Les auteurs et les réviseurs de ce
document viennent de pays et d'horizons frés différents, chacun ayant une culture et un
systeme de santé qui lui sont propres. Nous utilisons des exemples tirés de nombreux
systémes différents, mais nous n'avons délibérément pas aligné le nouveau Protocole de
Londres sur une organisation ou un pays en particulier.

Nous pensons que le Protocole de Londres peut étre utilisé dans n'importe quel systéme de
soins de santé, méme si nous sommes conscients que certaines adaptations peuvent étre
nécessaires dans différents contextes. Nous pensons qu'il est important d'adhérer aux idées
et principes fondamentaux. Toutefois, nous encourageons les gens a adapter le Protocole
de Londres a leurs propres besoins et d leur propre situation, selon les termes de la licence
Creative Commons. Nous savons par expérience que cette approche peut étre utilisée
aussi bien pour des investigations longues et complexes que pour des discussions et des
réflexions rapides en équipe qui ne nécessitent qu'un peu de temps partagé ensemble.
Nous espérons que le houveau Protocole de Londres vous sera utile dans notre quéte
commune de soins de santé plus sOrs.

Charles Vincent, Sally Adams, Tommaso Bellandi, Helen Higham, Philippe Michel, Anthony Staines



Infroduction

L'investigation des incidents et les événements indésirables, ainsi que la réflexion et I'action
qui s'ensuivent, constituent le fondement de la gestion de la sécurité dans tous les secteurs
d'activité ouU la sécurité est essentielle. L'investigation des incidents et des évéenements
indésirables n'est bien sr qu'une composante de la gestion de la sécurité des soins, mais
elle n'en est pas moins essentielle. Lorsqu'elle est menée de maniére réfléchie, 'analyse des
incidents facilite I'apprentissage, 'amélioration de la sécurité et le développement d'une
culture de la sécurité proactive. Les réflexions et I'analyse des résultats positifs peuvent
également s'avérer précieuses, en particulier lorsque la sécurité a été menacée puis
rétablie.

Le Protocole de Londres est une méthode d'analyse des incidents dans les soins de santé qui
permet d'ouvrir une fenétre sur le systeme de santé en mettant en lumiere ses forces, ses
vulnérabilités et sa capacité de changement [1]. L'idée essentielle est que I'examen
minutieux du parcours d'un seul patient permet d'en apprendre beaucoup sur le systéme de
santé dans son ensemble. Depuis la publication du Protocole de Londres en 2004 [2], les
soins de santé ont évolué et changé, ce qui signifie que l'investigation sur les incidents de
sécurité doit étre adaptée de plusieurs maniéres qui sont discutées ci-dessous.

Le changement le plus important est que les patients et les familles sont de plus en plus
impliqués dans leurs propres soins et que leur contribution est essentielle dans de
nombreuses investigations de sécurité, si ce n'est dans la plupart d'entre elles. Nous avons
insisté sur le fait que la priorité dans toute investigation ou analyse est de s'occuper du
patient, de sa famille et du personnel concerné. Nous devons les soutenir et répondre &
leurs besoins avant de les impliquer directement dans I'examen et I'analyse. Cette nouvelle
version du Protocole de Londres n'est pas concue pour traiter en détail cette question
cruciale, mais elle fournit des orientations et des conseils pour soutenir ce processus.

1.1. Le champ d’application et I'objectif du Protocole de Londres

Le Protocole de Londres 2024 fournit, comme la version précédente, un moyen structuré
d'analyse et de réflexion sur un incident ou le parcours d'un patient. Cette derniére version
s'appuie sur I'expérience, la pratique et la recherche de nombreuses personnes impliquées
dans les investigations sur les incidents. L'ufilisation de cette approche nécessite une
réflexion et une exploration active. Il ne s'agit pas d'un processus routinier ou d'un exercice
d cocher, ni d'une recherche des « causes profondes ». Le Protocole de Londres permet de
s'éloigner d'une vision étroite du « qui a fait quoi » et de procéder d un examen complet de
ce gue lincident révéle du systéme dans son ensemble et de ses implications pour
l'amélioration de la sécurité.

Ce protocole couvre le processus d'investigation, d'analyse et de recommandations
d'action. Dans la pratique, ce processus sera défini, et peut-étre limité, par le contexte
local et les conditions d'utilisation. Une approche structurée et systématique signifie que le
chemin & parcourir dans toute investigation est, dans une large mesure, déja tracé. Le
protocole aide & garantir un examen complet et facilite la production de rapports.

Nous n'avons pas été prescriptifs sur la maniére dont les incidents doivent étre identifiés, ni
sur ceux qui doivent faire I'objet d'une investigation, étant donné que cela varie en fonction
des circonstances locales et des priorités nationales [3].



Ce document décrit une investigation compléte, mais nous tenons d souligner que des
investigations beaucoup plus rapides et simples peuvent également étre menées en
utilisant Ia méme approche de base. L'expérience a montré qu'il est possible d'adapter
l'approche de base du protocole & de nombreux contextes et approches différents. Par
exemple, il peut étre utilisé dans le cadre d'une discussion d'équipe pour des analyses
rapides de 5 ou 10 minutes, en se contentant d'identifier les principaux problemes et
facteurs contributifs. Le protocole peut également étre utilisé dans le cadre de
l'enseignement, d la fois comme aide d la compréhension de la méthode elle-méme et
comme moyen de comprendre les hombreux facteurs susceptibles d'améliorer ou de
dégrader la sécurité.

Nous insistons sur le fait que cette approche doit étre séparée de toute procédure
disciplinaire ou autre utilisée pour traiter les mauvaises performances persistantes des
individus. Si le bldme et I'action disciplinaire peuvent étre appropriés dans certaines
circonstances, ils ne doivent jamais constituer le point de départ. Si une investigation révele
un comportement qui pourrait étre considéré comme engageant sa responsabilité, il
convient de I'aborder séparément dans le cadre de la procédure appropriée. La plupart
des problémes de sécurité découlent de questions systémiques plus larges et il est
généralement non seulement injuste, mais aussi totalement inutile de bldmer des individus.
Dans toute investigation, 'accent doit étre mis sur la prise en charge des personnes
touchées par lincident et ses conséquences, sur le rétablissement de la confiance et sur la
contribution & une culture plus large d'équité, d'apprentissage et d'amélioration de Ia
sécurité [4].

2. UN BREF HISTORIQUE DU PROTOCOLE DE LONDRES

Notre premiére approche de 'analyse des incidents a été développée a la Clinical Risk
Unit, University College London (CRU), avec I'Association of Litigation and Risk Management
(ALARM). Nous avions précédemment étendu le modéle d'accident organisationnel de
Reason et I'avions adapté aux soins de santé, en classant les conditions produisant des
erreurs ef les facteurs organisationnels dans un large cadre unique de facteurs affectant la
pratique clinique [5-6]. Ce modele a servi de base au protocole ALARM/CRU, publié dans le
British Medical Journal en 2000 [1]. Une version élargie et affinée, le Protocole de Londres, a
été publiée dans la revue Clinical Risk [2].

2.1. Le Protocole de Londres

Le Protocole de Londres original s'inspirait des idées de la science de la sécurité, décrites ci
dessous, mais était ancré dés le départ dans les réalités de la pratique clinique et les récits
des patients et des cliniciens. L'approche a été successivement affinée et développée a
la lumiére de I'expérience et de la recherche en matiere d'investigation sur les incidents,
tant dans le domaine des soins de santé qu'en dehors.

Le Protocole de Londres a été largement utilisé dans les analyses d'incidents et
d'événements liés a la sécurité dans le domaine des soins hospitaliers, des soins
communautaires et de premiére ligne et de la santé mentale. Ces analyses ont été menées
dans de nombreux contextes cliniques et ont révélé I'éventail des vulnérabilités des
systemes de santé et les nombreux facteurs qui peuvent contribuer aux erreurs et aux



préjudices. Les idées qui sous-tendent le Protocole de Londres, notamment le cadre des
facteurs contributifs, ont été utilisées plus largement dans une série d'études et d'initiatives
d'amélioration. Par exemple, dans une étude sur les erreurs de médicaments, Dean et ses

collegues ont identifié une série de facteurs contributifs qui, a leur tour, ont suggéré
des méthodes d'intervention et de réduction des erreurs [7].

Le Protocole de Londres original a été traduit dans de nombreuses langues. Il s'agit
notamment de I'arabe, du danois, du finnois, du francais, de I'allemand, de litalien, du
japonais, du norvégien et de I'espagnol. L'utilisation du protocole a été recommandée dans
de nombreux pays et contextes différents. Par exemple, la Fondation suisse pour la sécurité
des patients enseigne et recommande le Protocole de Londres depuis deux décennies. En
Toscane, en Italie, le protocole a été largement enseigné dans des contextes universitaires
et professionnels et est devenu I'un des piliers fondamentaux de la gestion de la sécurité. Le
protocole a d'abord été utilisé dans les hdpitaux de Toscane, puis étendu a la santé mentale
[8]. aux établissements de soins de longue durée et aux maisons de retraite [?], aux soins de
santé pénitentiaires et aux revues de mortalité et de morbidité [10]. En Australie, la
Commission d'excellence clinique a récemment publié une boite & outils du Protocole de
Londres pour guider les investigations en Nouvelle-Galles du Sud [11].

2.2. Le besoin de réévaluation

L'analyse systématique des incidents a permis de mieux comprendre les causes et la
prévention des dommages. Ces approches ont été largement utilisées dans les soins de
santé au cours des vingt derniéres années, mais elles font aujourd'hui I'objet de critiques et
de réévaluations [12-13]. Nous pensons que les concepts et pratiques essentiels qui sous
tendent le Protocole de Londres restent solides, méme si l'approche doit étre adaptée
aux défis actuels.

La premiére nécessité d'une vision renouvelée de I'analyse des incidents tient au fait que les
soins de santé eux-mémes changent considérablement [14-15]. Les gens vivent plus
longtemps, souvent avec des comorbidités multiples qui sont gérées sur de longues
périodes [16]. Les soins sont dispensés a domicile et dans des structures communautaires ;
les patients et les familles jouent un réle de plus en plus important dans leurs propres soins,
souvent avec le soutien de services de santé numériques et de dispositifs
implantables/portables [17]. Le patient et sa famille peuvent réaliser des soins assez
complexes a domicile et leur point de vue dans tout examen, en particulier des soins &
domicile ou en milieu communautaire, est absolument essentiel. Nous devons donc
accorder beaucoup plus d'attention aux questions de sécurité qui se posent en dehors de
I'hopital, & domicile, dans la communauté et dans les contextes de premiére ligne. Notre
vision de l'analyse de la sécurité doit s'élargir en méme temps pour englober des échelles
de temps beaucoup plus longues. Plutdt que de penser uniqguement en termes de
prévention d'incidents spécifiques, nous devons considérer I'équilibre entre les avantages,
les inconvénients et les risques sur de longues périodes [18].

Les revues menées par les organisations de soins de santé suggerent que la qualité de
l'analyse des incidents peut étre trés variable et est souvent médiocre. Bon nombre des
analyses effectuées ne débouchent pas sur des actions ou des améliorations efficaces [19].
Les organisations sont souvent sous pression pour produire un grand nombre de rapports
d'investigation obligatoires, ce qui signifie que les analyses peuvent dégénérer en un



processus bureaucratique produisant des rapports répétitifs identifiant les « causes
profondes » et faisant des recommandations formulées et irréalisables [20]. Nous avons
besoin d'investigations et d'analyses moins nombreuses, plus approfondies et plus réfléchies
plutdt que de multiples rapports routiniers et répétitifs. Le nouveau Protocole de Londres
accorde
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beaucoup plus d'attention a la rédaction des rapports et & I'élaboration de
recommandations appropriées.

En résumé, dans le nouveau Protocole de Londres:

* Nous avons mis beaucoup plus I'accent sur I'importance et le potentiel de
l'engagement des patients et des familles en tant que partenaires dans la revue. ¢
Nous avons souligné la nécessité de prendre en compte I'impact physique et
psychologique sur les personnes impliquées dans un incident.

« Nous avons permis I'examen de périodes beaucoup plus longues et I'évaluation des
facteurs contributifs a différents moments du parcours du patient.

* Nous avons examiné plus en détail les suites d'un incident et indigué que les
examinateurs devraient évaluer les conséquences et le soutien aprés un
incident, ainsi que les causes et les facteurs contributifs.

« Nous avons cherché d comprendre les succes et les rétablissements ainsi que les
échecs.

+ Nous avons mis en garde contre la formulation de recommandations sur la base d'un
seul incident.

* Nous avons défini une approche beaucoup plus structurée des recommandations,
qui comprend une critique des normes, politiques et procédures existantes. « Nous
avons fourni des conseils explicites sur la maniere de rédiger les rapports.

2.3. L'objectif de I'analyse des incidents : une fenétre sur le systéme

Avant de nous arréter sur la science de la sécurité et le processus d'investigation, nous
devons réfléchir d une question fondamentale, a savoir I'objectif de linvestigation. L'objectif
est-il évident 2 Découvrir ce qui s'est passé et ce quil'a causé. Nous pensons que c'est
important, mais que ce n'est pas la perspective la plus éclairante ni la plus utile pour
développer des interventions et des recommandations. Il est certainement nécessaire de
découvrir ce qui s'est passé et pourquoi afin de I'expliquer au patient, a sa famille et aux
autres personnes impliquées. Toutefois, si I'objectif est de rendre le systeme de soins de
santé plus sOr, la recherche de ce qui s'est passé et des raisons n'est que la premiéere étape
de l'analyse globale.

Le véritable objectif est d'utiliser l'incident pour réfléchir d ce qu'il révele des lacunes et des
insuffisances du systéme de soins de santé. En raison de cette orientation, nous avons
appelé notre approche une « analyse des systémes » [21], ce qui signifie simplement un
examen général de tous les aspects du systeme de soins de santé en question et des
interactions entre les facteurs humains, techniques et organisationnels. Nous insistons sur le
fait que cela inclut les personnes impliquées dans I'ensemble du systéme et la maniere dont
elles communiquent, interagissent et créent la culture de sécurité de I'organisation.



La plupart des organisations de soins de santé accordent la priorité aux incidents au cours
desquels des patients sont gravement [ésés et qui nécessitent l'investigation la plus
approfondie. Les patients et leurs familles insistent & juste titre sur le fait que les
organisations doivent tirer des lecons de ces événements et que linvestigation, si elle est
menée de maniere constructive, peut aider toutes les personnes concernées a se rétablir.
Cependant, I'analyse des « accidents évités de justesse », dans lesquels un dommage a
été évité de
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justesse, peut également fournir des informations précieuses sur le systéme dans
son ensemble [22].

Notre vision d'une fenétre ouverte sur le systeme dans son ensemble et les nombreuses
caractéristiques et facteurs contributifs révélés signifient que nous n'utilisons pas le terme «
analyse des causes racine ». Dans la pratique, I'expression « analyse des causes profondes »
est souvent utilisée comme terme générique pour couvrir tout type d'investigation sur un
incident, mais nous la considérons comme tfrompeuse & plusieurs égards. Tout d'abord, il
impligue qu'il existe une seule cause premiere, ou du moins un petit nombre. Or, en regle
générale, 'image qui se dégage est beaucoup plus fluide et la notion de cause premiere
semble étre une simplification excessive. Il s'agit généralement d'une chaine d'événements
et d'une grande variété de facteurs contributifs, qui se combinent souvent de maniéere
inattendue, et qui aboutissent a l'incident final. En outre, la recherche d'une cause
premiere implique que l'objectif premier est de regarder en arriere. Pour nous, une fois que
les personnes impliquées ont recu les explications dont elles ont besoin et qu'elles méritent,
l'objectif premier est de se tourner vers I'avenir et de renforcer et maintenir la sécurité du
systeme de soins de santé [21].

3. SCIENCE DE LA SECURITE

La théorie qui sous-tend les protocoles ALARM et de Londres et leur application repose sur
des recherches menées & l'origine dans des contextes autres que celui des soins de santé.
Des études sur les accidents dans l'industrie, les transports et I'armée ont conduit & une
compréhension beaucoup plus large de la causalité des accidents, moins axée sur
lindividu qui commet l'erreur et davantage sur les facteurs organisationnels préexistants.
Les analyses réalisées dans le domaine des soins de santé et dans d'autres contextes ont
montré que les incidents et accidents majeurs étaient précédés d'une chaine ou d'un
ensemble complexe d'événements et ont mis en évidence limportance de facteurs
organisationnels et systémiques plus vastes dans la genése des événements
dommageables.

Les travaux pionniers de Jens Rasmussen et d'autres chercheurs dans les années ‘80 et ‘90
ont jeté les bases d'une approche plus sophistiquée, mais pratique, de la compréhension
des erreurs et des accidents. Rasmussen a montré limportance d'examiner les facteurs &
plusieurs niveaux de tout systéme, de comprendre les différentes perspectives des personnes
impliquées et a mis l'accent sur la variabilité et 'adaptation dans tous les processus de travail
[23-24]. Une grande partie des premiers travaux a été distillée et étendue par James Reason
dans son modele d'accident organisationnel, qui a servi de base aux protocoles ALARM et
de Londres [25-26].



3.1. Modéle d'accident organisationnel

Le modéle d'accident organisationnel a eu une influence considérable dans de
nombreuses industries, A la fois pour comprendre les accidents et pour développer des
améliorations en matiere de sécurité [26]. Le modele fournit une description générale de la
maniére dont les accidents se produisent, d partir de laquelle nous avons développé notre
processus de revue. Nous présentons ici un bref résumé des points clés.

Les défaillances actives sont des actes dangereux ou des omissions de la part de ceux
dont les actions sont les plus proches de la survenue de l'incident/accident au sens large
du terme (pilotes, contréleurs aériens, anesthésistes, chirurgiens, infirmieres, etc) dont les
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décisions ou actions peuvent avoir des conséquences négatives immédiates. Les
défaillances actives dans les soins de santé se présentent sous diverses formes. Il peut s'agir
de maladresses, comme le fait de prendre la mauvaise seringue, d'un manque d'attention
ou de jugement, de l'oubli d'une procédure ou d'un écart délibéré par rapport & des
pratiques, des procédures ou des normes opérationnelles sGres. Dans Nos travaux, Nous
avons employé le terme plus général de « défaillances des processus de soins » (DPGS) au
lieu d'erreurs ou d'actes dangereux pour faire référence plus largement & tout probleéme
important survenant dans les soins prodigués au patient. Cela s'explique en partie par le fait
gue nous pensons qu'il est utile d'utiliser une terminologie plus neutre. Toutefois, le terme
couvre également des problémes qui s'étendent sur une certaine période, comme le fait
de ne pas surveiller un patient pendant plusieurs heures, pour lesquels le ferme « erreur » ne
semble pas approprié [1].

Reason a également décrit les défenses et les barriéres, qui sont concues pour protéger
conftre les dangers et pour atténuer les conséquences des défaillances humaines et
matérielles. Il peut s'agir de barrieres ou d'équipements de protection physique, de
barrieres procédurales (comme la prescription d'une distance par rapport & une source
de rayonnement), d'actions humaines (comme la double vérification), de programmes
automatisés pour détecter les erreurs (comme l'aide a la décision informatisée) et de
contréles administratifs (comme les restrictions quant aux personnes autorisées 4 effectuer
une certaine procédure).

Le modéle de Reason attire ensuite notre attention sur les « conditions latentes », qui sont
des caractéristiques de l'organisation ou du systéme qui influencent les personnes travaillant
en premiere ligne et qui peuvent augmenter la probabilité de « défaillances actives »,
c'est-a dire d'erreurs et d'autres actions ou omissions critiques pour la sécurité. Ces conditions
comprennent une charge de travail élevée et la fatigue, des connaissances, des capacités
0oU une expérience inadéquates, une supervision ou des instructions inappropriées, un
environnement stressant, des changements rapides au sein d'une organisation, des systémes
de communication inadéquats, une planification et une programmation mauvaises, une
maintenance inadéquate des équipements et des batiments. Dans le domaine des soins de
santé, nous avons utilisé le terme plus général de « facteurs contributifs », plutét que de
conditions latentes, pour décrire ces facteurs systémiques plus larges qui influencent les soins
que recoivent les patients [6]. Ces facteurs contributifs comprennent & la fois ceux qui ont
une influence directe sur les soins, tels que la conception des équipements ou le travail en
équipe, et les processus organisationnels de plus haut niveau décrits dans le modele de
Reason.



Nous avons ajouté une étape supplémentaire au modele d'accident organisationnel («
mesures correctives, soutien et gestion des risques ») afin qu'il englobe également la
période critique qui suit un incident et au cours de laguelle des mesures doivent étre prises
pour protéger et soigner les personnes concernées, qu'il s'agisse de patients, de familles ou
de membres du personnel. Lors de I'analyse d'un incident, chague élément du modéle est
examiné a tour de roéle, en commencant par les DPGS et les défenses défaillantes, et en
remontant en arriére pour examiner le réle des facteurs contributifs. Les personnes chargées
d'examiner les incidents doivent également évaluer les soins prodigués aprés l'incident, ainsi
que les événements qui ont précédé lincident & 'origine de la revue.

13

CONTEXTE INSTITUTIONNEL

Défaillances Facteurs Défaillance T .
1
— contributifs bés || de sains 1.
[ ] ]
) 1 | FRS
Décisions de au patiert ' % n
i -
pestion &t ki ="':"r . 7 Erreurs | : i ; E
ErOCEssUS pralessson re N E i
1
: I— — I
arganisatiannek i Picpslg = | + E a
Culture 4 i | 38
) aum blches o=t ! E
arganisatannels | e processus d Acias ‘||II E
au travall et & CangareLs oy #
I'amvirannemen TR
au Fyst. Barritres et
Irformation Sberiai

Figure 1. Extension du modeéle de causalité des accidents organisationnels de James
Reason, adapté de Reason [27].

3.2. Evolutions dans la science de la sécurité entre 2004 et 2024

Au cours des 20 derniéres années, la sécurité des patients a acquis une importance qu'il
aurait été difficile d'imaginer lorsque le protocole CRU/ALARM a été élaboré pour la
premiére fois dans les années ‘90. De nombreux pays ont adopté des lois et des réglements
pour garantir et promouvoir la sécurité des patients, y compris des recommandations ou
des obligations de mener des investigations sur les incidents. Les approches de 'analyse
des incidents ont également été influencées par la science de la sécurité, en particulier
parles développements de l'ingénierie des facteurs humains et de I'ergonomie, ainsi que
par I'éthique et les cadres conceptuels de l'ingénierie de la résilience.

Les approches fondées sur les facteurs humains et I'ergonomie (HFE), sous quelque forme
gue ce soit, soulignent limportance de comprendre tous les éléments et interactions du
systéme de travail, des individus, de I'environnement physique, de la nature des téches et
de l'environnement de fravail. Par exemple, le modele SEIPS (Systems Engineering Initiative
for Patient Safety) est un modéle largement utilisé qui décrit des catégories tres similaires au
cadre des facteurs contributifs examiné ci-dessous [28]. Il a été développé a l'origine pour
répondre aux préoccupations en matiere de sécurité des systemes, puis étendu a la



conception et a la gestion des systémes de soins de santé [29-31].

Les approches HFE sont le plus souvent utilisées pour explorer directement un systéme, tel
gu'un service ou une clinique externe. Toutefois, elles peuvent également s'avérer
précieuses dans le cadre de I'étude d'un incident ou du parcours d'un patient. Elles
peuvent étre utiles lors de la collecte et de I'analyse initiale des données en suggérant un
plus large éventail de phénoménes pertinents, non seulement les problemes et les facteurs
contributifs, mais aussi les contraintes, les barrieéres et les caractéristiques de conception qui
peuvent favoriser ou éroder la sécurité [32]. Elles encouragent également la réflexion sur ce
qui pourrait le mieux améliorer la sécurité au niveau de la premiére ligne, de la gestion, de
l'organisation et de la réglementation [33]. Les approches HFE sont particulierement
pertinentes pour des questions telles que I'amélioration de la facilité d'utilisation des
dispositifs médicaux, I'utilisation de la

simulation pour préparer les équipes & des événements rares ou inattendus et
l'engagement des patients et de leurs familles dans la conception de flux de travail et
d'itinéraires cliniques.

L'ingénierie de la résilience est un vaste domaine, avec plusieurs visions contrastées et
parfois contradictoires de la résilience. Lingénierie de la résilience, et les traditions
antérieures quila sous-tendent, attirent I'attention sur le réle de I'adaptation et de la
flexibilité dans le travail quotidien et dans les réponses aux pressions et aux crises [23, 34]. La
prestation de soins de santé repose largement sur les compétences et la flexibilité du
personnel de santé, qui a fréquemment recours d des adaptations, des solutions de
contournement et des raccourcis qui peuvent étre justifiés ou non par les circonstances. |i
en résulte que les personnes chargées d'investigations sur les incidents doivent comprendre
gue les adaptations et les écarts par rapport aux procédures sont monnaie courante et
doivent étre replacés dans leur contexte [35-34].

Les approches de lingénierie de la résilience et de I'HFE soulignent limportance de
comprendre les réalités du lieu de travail. Cela souligne & son tour l'intérét de se rendre
dans I'environnement concerné, d'observer ce qui s'y passe et de discuter du travail
quotidien avec le personnel. Cela permettra de contextualiser et d'améliorer la
compréhension obtenue d partir des déclarations, des entretiens et des discussions avec
les personnes impliquées dans I'événement.

Ces deux approches mettent également 'accent sur la nécessité de comprendre et
d'apprécier les aspects positifs des performances humaines et systémiques. Elles
soufiennent linvestigation des incidents et des parcours des patients, mais soulignent qu'il y
a autant & apprendre de la compréhension des réussites et des facteurs facilitants que des
problemes et des préjudices [37-38]. Le potentiel d'apprentissage des histoires de réussite
peut parfois étre plus riche parce que les événements positifs sont plus facilement discutés
et partagés. Les méthodes du Protocole de Londres 2024 peuvent étre appliquées a tout
type d'incident ou de parcours de patient, quel que soit le résultat final pour le patient.
Nous ne savons pas encore si l'utilisation d'un éventail de résultats et de parcours de
patients permet de tirer des enseignements différents en matiére de sécurité, et il s'agit 1
d'un sujet important pour les recherches futures.

4. CONCEPTS CLE



Notre bréve revue de la science de la sécurité sous-jacente nous a fourni les concepts que
nous pouvons utiliser dans la pratique pour soutenir et cibler notre investigation et notre
analyse. Bien que notre propre expérience clinique et personnelle nous éclaire
considérablement sur tout probléme de sécurité, nos analyses seront plus précises et plus
ciblées si nous travaillons systématiqguement a l'identification d'événements et de
caractéristiques du systeme clé. Nous devons tout d'abord examiner la prise en charge du
patient au cours de son parcours de soins, en construisant I'histoire de son parcours & partir
des dossiers, des observations sur place et des entretiens avec le personnel impliqué, le
patient et sa famille. Ensuite, nous devons évaluer les soins dispensés, en nous demandant
ce quis'est bien passé, quels problémes se sont posés et, le cas échéant, comment ils ont
été surmontés. Puis, nous examinons le role des défenses et des barrieres, et leur efficacité
dans la protection contre les dommages. Enfin, la quatrieme étape de notre analyse, la plus
critique, consiste & identifier les facteurs contributifs, les caractéristiques plus larges du
systeme qui influencent les soins et qui nous améneront & formuler des recommandations et
des interventions.
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4.1. Les soins prodigués : bonnes pratiques et défaillances dans le processus de gestion des
soins

Toute analyse de sécurité commence par une compréhension des soins prodigués au
patient au cours de la période en question. Cette compréhension évoluera au cours de
la revue, au fur et & mesure que les informations seront rassemblées & partir des dossiers,
des enfretiens et des observations.

Nous devons tout d'abord identifier et reconnditre explicitement les aspects des soins qui se
sont bien déroulés ou qui ont été aussi bons qu'on pouvait s'y attendre compte tenu des
circonstances. Nous devons ensuite identifier les défaillances dans le processus de gestion
des soins (DPGS), qui sont des problémes significatifs survenant au cours du processus de
soins. lls peuvent, ou non, avoir eu une influence sur le résultat pour ce patient individuel. En
analysant le parcours d'un patient, il se peut que nous découvrions un nombre
considérable de DPGS, et nous devrons sélectionner ceux qui ont eu le plus de
conséguences pour le patient, ou quirévelent des problémes importants dans le systéme
de soins au sens large.

Voici des exemples de DPGS:

* Ne pas écouter les préoccupations des patients et de leurs familles ; ¢
Surveillance ou observation inadéquate ;

- Décision ou diagnostic erroné (a posteriori) ;

* Prescription incorrecte ou tardive ;

* Absence de communication d'informations essentielles ;

- Evaluation inadéquate des risques ;

* Ne pas demander de I'aide lorsque c'est nécessaire ;

« Donner le mauvais médicament d un patient ;

* Ne pas prescrire un médicament essentiel ou urgent.

L'évaluation des DPGS repose sur le jugement de I'examinateur ou de I'équipe qui examine
lincident et est plus efficace lorsque I'expertise clinique et scientifique en matiere de



sécurité est combinée. lIs reconnaitront que, dans un service avec un taux de
remplissement élevé par exemple, les problemes mineurs et les retards sont fréquents, et que
le personnel doit souvent s'‘adapter et ajuster le modéle de soins dans le meilleur intérét du
patient. Cela signifie que I'équipe chargée de l'investigation doit comprendre les réalités de
la pratique, en ignorant les variations mineures qui surviennent dans tous les soins aux
patients, et se concentrer sur les questions importantes pour le patient en question et les
soins aux futurs patients.

Nous devons également nous rappeler que des décisions ou des actions qui semblent
clairement erronées rétrospectivement peuvent avoir semblées tout a fait raisonnables &
I'époque. Nous devons comprendre les circonstances dans lesquelles le probléme s'est posé.
Nous devons nous demander, en particulier, si I'action ou I'omission en question était une
adaptation nécessaire de la pratique habituelle. Par exemple, pourquoi l'infirmiere n'a-t-elle
pas revérifié les médicaments afin de fournir plus rapidement un analgésique ou un
antibiofique 2 N'y avait-il tout simplement personne d'autre de disponible 2 En outre, il est
parfois nécessaire d'examiner de plus pres non seulement les raisons des écarts par rapport
aux procédures standard, mais aussi les normes et procédures elles-mémes. Ces normes et
procédures conviennent-elles a tous les patients et sont-elles réalistes dans un
environnement
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clinique avec une charge de travail élevée 2 Si ce n'est pas le cas, il se peut que les
normes elles-mémes doivent éfre revues, ce qui doit faire partie de I'analyse de l'incident
en question [13].

4.2. Moyens de défense et barrieres

Les moyens de défense et les barrieres sont des mesures de sauvegarde congcues pour
protéger contre les dangers et atténuer les conséquences des défaillances humaines et
matérielles. Elles se présentent sous diverses formes qui ont en commun de contréler ou de
restreindre les risques. Les barrieres sont généralement destinées & empécher l'exposition
aux dangers, tandis que les moyens de défense sont concus pour protéger les travailleurs et
les patients contre une exposition & un danger qui est une caractéristique inhérente & une
activité ou une téche clinique. Par exemple, une barriére physique peut étre une serrure
automatique sur une porte pour empécher l'exposition aux radiations pendant un scanner,
alors qu'une défense physique peut étre un gilet anti-irradiation. Certaines barriéres
physiques établissent des contrdles sur les technologies, comme la fixation d'un débit
maximal pour les pompes a perfusion afin d'éviter le surdosage, tandis que d'autres sont des
signes d'avertissement, comme les alarmes déclenchées par les signes vitaux ou les alertes
lorsque les médicaments doivent étre administrés. Les individus et les équipes peuvent
également utiliser des défenses comportementales ou procédurales pour réduire les erreurs,
comme la communication en boucle fermée pour confirmer la compréhension de
linformation. Au niveau de l'organisation, certaines activités peuvent étfre réservées & des
professions ou a des niveaux d'ancienneté particuliers (comme la prescription de
médicaments).

Les recommandations formulées & la suite des analyses peuvent inclure la mise en place ou
la modification de barriéres et de moyens de défense. Toutefois, cela ne devrait se faire
qu'aprés un examen de la littérature scientifigue pertinente et une évaluation minutieuse
de limpact potentiel de l'infroduction ou de I'ajustement des barrieres. Les barrieres et les
moyens de défense se distinguent des facteurs contributifs parce qu'elles sont



spécifiguement destinées a améliorer la sécurité, alors que les facteurs contributifs
influencent tous les aspects du systéme de soins de santé.

4.3. Facteurs contributifs : huit niveaux de sécurité

Le terme « facteurs contributifs » a été congu pour étre largement équivalent aux «
conditions produisant des erreurs » ou « conditions latentes » définies par James Reason. Ld
encore, nous avons adopté un terme neutre pour poser une question plus large. Nous
voulons savoir quelles caractéristiques de I'environnement de travail ou de I'organisation au
sens large ont influencé 'apparition de problemes dans le processus de soins (les DPGS).
Nous pouvons également examiner les aspects positifs du processus de soins, en
constatant, par exemple, qu'un patient n'a pu étre sauvé que gréce a un travail d'équipe
exceptionnel. Etant donné que le terme « facteurs contributifs » est neutre, il peut
également étre utilisé pour analyser les réussites et étre interprété comme des conditions
facilitantes.

La figure 2 présente le cadre des facteurs contributifs avec des exemples de facteurs
spécifiques sous chacune des huit rubriques. Les examinateurs des incidents peuvent étre
amenés a ajouter d'autres facteurs spécifiques s'ils s‘averent importants au cours d'une
investigation. Le cadre original élaboré dans les années ‘90 comprenait sept catégories de
facteurs contributifs [6]. Dans la présente version du Protocole de Londres, nous avons
porté le nombre de catégories a huit, en raison de I'importance croissante des dispositifs,
des
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applications numériques et de l'intelligence artificielle dans les soins de santé, qui ont créé
un environnement de travail trés différent de celui d'il y a 25 ans.

Le cadre des facteurs contributifs est un guide utile pour I'analyse des incidents car il invite
les cliniciens et les gestionnaires de risques a prendre en considération un large éventail de
facteurs qui, a différents niveaux, sont déterminants pour la sécurité et la qualité des soins de
santé. S'il est appligué de maniere systématique, il permet & I'équipe d'investigation d'établir
un classement des facteurs qui ont eu le plus de poids sur les résultats des performances et
de hiérarchiser les interventions en conséquence afin d'améliorer la sécurité et de prévenir
de futures de futurs failles systémiques.
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Au sommet du cadre se trouvent les facteurs liés au patient. Dans la plupart des situations
clinigues, la maladie du patient et les comorbidités auront l'influence la plus directe sur la
pratique et les résultats. D'autres facteurs liés au patient, tels que la personnalité, la langue
et les facteurs psychologiques, peuvent également étre importants car ils peuvent
influencer la communication avec le personnel. Les facteurs individuels liés au personnel
comprennent les connaissances, les compétences et I'expérience de chague membre du
personnel, qui affecteront évidemment leur pratique clinique. La conception de la téche,
la disponibilité et la clarté des protocoles et des lignes directrices peuvent influencer le
processus de soins et affecter la qualité et la sécurité des soins. Chague membre du



personnel fait partie d'une équipe au sein de l'unité d'hospitalisation ou de l'unité
communautaire, et de l'organisation plus large de I'hdpital, des soins de la premiére ligne ou
du service de santé mentale. Les décisions et les actions individuelles, ainsi que leur impact
sur le patient, sont limitées et influencées par les autres membres de I'équipe et par la
maniére dont ils communiquent, se soutiennent et se supervisent mutuellement.

L'équipe est influencée par I'environnement de fravail, qui comprend la disposition
physique et I'environnement, la disponibilité des médicaments et des équipements, dinsi
gue les outils et le soutien nécessaires a I'accomplissement du fravail. L'équipe est
également influencée par les systemes d'information et les technologies sur lesquels elle
s'‘appuie, leur conception, leurs interfaces, leur maintenance, leur intégration dans le flux
de fravail et d'autres facteurs. L'intelligence arfificielle est rapidement introduite dans les
soins de santé dans de nombreux

pays et les chercheurs devront de plus en plus tenir compte du réle de I'aide & la décision
clinigue et d'autres systémes automatiques dans le processus de soins. L'environnement de
travail est & son tour affecté par les actions de la direction et par les décisions prises a un
niveau plus élevé de l'organisation. Il s'agit notamment des politiques relatives & ['utilisation
de personnel suppléant ou intérimaire, du soutien & I'éducation permanente, de la
formation et de la supervision, ainsi que de la disponibilité des équipements et des
fournitures. La culture organisationnelle qui prévaut dans I'ensemble de I'institution peut
également étre pertinente si, par exemple, le personnel a du mal a s'exprimer lorsque les
patients sont en danger ou sile conseil d'administration de I'organisation ne s'engage pas &
garantir la sécurité des patients. L'organisation elle-méme est affectée par le contexte
institutionnel, y compris les contraintes financieres, la réglementation externe et le climat
économique et politique plus large.

Le cadre fournit la base conceptuelle de I'analyse des incidents indésirables. Il inclut & la fois
les facteurs cliniques et les facteurs organisationnels de plus haut niveau susceptibles d'avoir
une influence. Ce faisant, il permet de prendre en compte I'ensemble des influences et
peut

donc étre utilisé pour guider l'investigation et I'analyse d'un incident. Chagque niveau
d'analyse peut étre élargi pour fournir une spécification plus détaillée des composantes

des principaux facteurs. Par exemple, les facteurs liés a I'équipe comprennent des
éléments sur la communication verbale entre le personnel et les cadres et entre les
professions, la qualité de la communication écrite, comme l'exhaustivité et la lisibilité des
notes, et la disponibilité de la supervision et du soutien.

De nombreux facteurs peuvent contribuer & un seul DPGS, comme :
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« Les facteurs liés au patient peuvent inclure le fait que le patient était frés angoissé,
incapable de comprendre les instructions ou inconscient et incapable de renseigner
sur ses antécédents.

* Les facteurs individuels peuvent inclure le manque de connaissances ou
d'expérience du personnel.

« Les facteurs liés aux taches peuvent étre imputables au mangue de protocoles clairs
et actualisés.

* Les facteurs technologiques peuvent inclure une mauvaise conception de linterface. «



Les facteurs liés a I'équipe peuvent inclure une mauvaise communication entre les

membres du personnel.

- Les facteurs liés & I'environnement de travail peuvent inclure une charge de travail
inhabituellement élevée, des zones cliniques mal congcues ou un personnel
inadéquat.

Ftant donné que de nombreux facteurs peuvent contribuer & un seul DPGS et que de
nombreux DPGS peuvent étre identifiés dans le parcours d'un patient, il peut en résulter un
grand nombre de facteurs contributifs. Dans le cadre d'une analyse majeure, il est toutefois
utile de décrire dans un premier temps I'ensemble des facteurs contributifs avant de se
concentrer sur ceux qui revétent une importance particuliére pour le patient ou le systéme.
C'est ld que l'expertise multidisciplinaire de I'équipe chargée de linvestigation est vitale
pour maximiser le potentiel d'amélioration.

5. PREPARATION ET PLANIFICATION

La revue et I'analyse des incidents constituent I'un des meilleurs moyens d'intfroduire et de
comprendre la sécurité des patients. Discuter d'un incident avec un groupe d'étudiants en
médecine ou en soins infirmiers, par exemple, conduit inévitablement & une discussion plus
large sur la nature des erreurs, les problemes au niveau des soins ef les nombreuses
influences sur la pratique clinique. A des fins éducatives, aucune préparation particuliere
n'est nécessaire, si ce n'est une compréhension générale des idées sous-jacentes et du
contexte clinique. Toutefois, si une analyse doit étre menée dans le cadre d'un programme
de sécurité organisationnel, une certaine préparation est nécessaire, tant pour le processus
d'analyse que pour un engagement plus large avec les hauts responsables de
l'organisation. Les suggestions formulées dans ce chapitre concernent spécifiquement les
revues formelles d'incidents menées dans le cadre d'un programme de sécurité
organisationnelle ou de gestion des risques.

5.1. La décision initiale d’investiguer

Dans la plupart des organisations de soins de santé, un incident fera l'objet d'une
investigation en raison de sa gravité pour le patient et sa famille, pour le personnel ou
l'organisme, ou en raison de sa fréquence ou de sa répétition, ou parce gu'il est
susceptible d'apporter des enseignements sur le fonctionnement du service ou de
l'organisation. Les incidents graves doivent généralement étre signalés a I'aide des
formulaires d'incident ou des systemes de notification de I'organisation. Certains incidents
nécessitent une investigation initiale immédiate, tandis que d'autres peuvent attendre
quelques heures (par exemple jusqu'au matin) ou quelques jours s'il N'y a pas de menace
permanente pour les performances cliniques ou la continuité du service.
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L'action précise a entreprendre reléve de la décision de la personne la plus haut placée en
poste d ce moment-Id ou d'un responsable de la sécurité des patients ou d'un gestionnaire
des risques officiellement nommé par I'organisation. lls seront soutenus par I'équipe de
sécurité des patients ou de gestion des risques de l'organisation, le cas échéant, en
particulier pour les événements plus graves ou significatifs. Il faudra tenir compte de ce qui
s'est réellement passé, de I'état clinique du patient, du soutien immédiat apporté au
patient et a sa famille, du bien-étre du personnel impliqué et des pressions externes telles



gue lintérét des médias. Chaque organisation doit spécifier clairement les circonstances
qui déclenchent une investigation sur un incident, en tenant compte des lignes directrices
locales, régionales et nationales.

Les organisations et les gestionnaires de risques ont la responsabilité d'investiguer les
incidents entrainant un préjudice car il est nécessaire d'expliquer et éventuellement de
réparer le préjudice subi par le patient et sa famille, et de soutenir le personnel impliqué. Il se
peut que des exigences réglementaires imposent la revue de certains incidents graves
comme condition d'accréditation de I'organisation. Toutefois, du point de vue de
l'apprentissage du systéme clinique, il n'est pas nécessaire ni méme souhaitable qu'il y ait un
mauvais résultat. Revoir les incidents évités de justesse est susceptible d'étre fructueux, de
méme que certains résultats positifs, en particulier ceux ou une équipe s'est bien comportée
contre toute attente, ou un patient a été sauvé d'une situation dangereuse. Ces incidents
peuvent également étre moins éprouvants sur le plan émotionnel car le risque de
sentiments de honte et de culpabilité de la part du personnel impliqué est moindre.

Toutes les organisations de soins de santé qui procedent a des analyses d'incidents doivent
avoir une politique qui couvre, au minimum, la sélection des incidents & revoir, limplication
du patient et de sa famille, le soutien au personnel, les ressources & consacrer a I'analyse
et

la maniere dont les recommandations doivent étre intégrées dans les programmes
d'amélioration de la sécurité et de la qualité. L'analyse des incidents, si elle est mal ciblée
et mal menée, peut consommer beaucoup de ressources pour peu de résultats. En
revanche, siun nombre limité d'incidents est examiné avec soin et réflexion, et que des
recommandations claires et bien étayées sont formulées, I'analyse des incidents peut
conduire d des améliorations majeures de la sécurité.

5.1.1. Analyse thématique et agrégée

Dans la plupart des secteurs oU la sécurité est essentielle, les revues des incidents sont
approfondies, réfléchies et relativement peu nombreuses par rapport au volume d'activité.
Le secteur de la santé, pour diverses raisons, a choisi d'accorder la priorité a I'examen
superficiel d'un grand nombre d'incidents. Cela a conduit & des investigations superficielles
et d de nombreuses recommandations irréfléchies. Dans le pire des cas, une organisation
peut étre amenée a examiner plusieurs fois le méme type d'incident, avec des conclusions
similaires, et & formuler un grand nombre de recommandations qui ne sont jamais mises en
ceuvre de maniere adéquate. L'exploration des themes qui émergent de multiples incidents
de sécurité similaires, plutét que de multiples investigations sur des incidents uniques, est
attendue depuis longtemps. Cette approche a été largement utilisée par la Commission
d'excellence clinique en Australie [39] et est désormais explicitement encouragée par le
nouveau cadre de réponse aux incidents de sécurité des patients (Patient Safety Incident
Response Framework - PSIRF) au Royaume-Uni [40].
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5.2. Formation des examinateurs



Les conseils d'administration et de direction des hépitaux et les organisations de soins
communautaires ou de soins primaires doivent décider ce qui constitue une « formation
appropriée » pour leurs examinateurs et comment répartir les responsabilités d'investigation
dans les différents domaines de la pratique clinique. En Italie, par exemple, une formation
sur l'approche systémique des investigations sur les incidents est requise a la fois pour les
responsables de la sécurité des patients au niveau du conseil d'administration et pour les
professionnels jouant le réle de animateur/responsable de la sécurité des patients au niveau
de l'unité clinique.

Nous suggérons que la formation des examinateurs d'incidents de sécurité tienne
compte des points suivants :

* Les participants auront une formation clinique ou un réle en matiére de sécurité dans
leur plan de fravail et, idéalement, une connaissance des facteurs humains et des
sciences de la sécurité pertinentes.

- L'assurance de la compétence dépendra du type d'investigation et de la profondeur
de I'analyse nécessaire (par exemple : la revue d'un incident local ou d'un cas
complexe impliquant le déces d'un patient).

* Experts formateurs : la fransmission du confenu du cours peut nécessiter un
enseignement en personne afin de garantir le soutien nécessaire a la
compréhension et d l'application des principes et des pratiques de sécurité. Lorsque
cela n'est pas possible, la formation en ligne offre une option accessible et plus
rentable.

« Une formation devrait également étre disponible pour aider les mentors & fournir des
conseils et un soutien aux investigateurs une fois qu'ils ont été formés.

« Il sera utile pour les stagiaires de suivre ou d'assister & une investigation en cours.

Les examinateurs doivent également étre préparés a gérer avec sensibilité les
conversations et les émotions difficiles & la suite d'un incident de sécurité. Le soutien et la
formation des investigateurs qui méneront régulierement des entretiens ou géreront une
discussion de groupe devraient inclure des techniques pour:

- faciliter des conversations compatissantes et constructives.

- étre préparé et capable de faire face aux émotions des personnes concernées, qu'il
s'agisse de patients, de membres de la famille ou de membres du personnel. Il peut
s'agir d'expériences fortes, parfois accablantes, de colére, de perte et de
dépression de la part du patient et de sa famille.

* le personnel peut éprouver des sentiments de chagrin ou de culpabilité associés a
l'auto-accusation, et de la colére face aux failles du systéme ou & un manque
percu de soutien apreés un incident de sécurité.

- veiller & ce que toutes les voix soient entendues dans les grands groupes ou certaines
personnes peuvent craindre de s'exprimer, y compris celles qui ne font pas partie de
l'unité ou du service.

Le mentorat devrait faire partie du soutien continu au personnel impliqué dans I'analyse
des incidents de sécurité et est essentiel pour renforcer les compétences et fournir un
soutien
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pastoral aux investigateurs. Lorsqu'une investigation implique des événements trés pénibles, il



peut étre utile d'envisager le soutien de psychologues ou de conseillers professionnels au
sein ou a l'extérieur de l'organisation.

5.3. Leadership et soutien organisationnel

Les cadres supérieurs des hopitaux ou des établissements de soins communautaires sont
chargés de définir, d'organiser et de mettre en ceuvre les systemes qui favorisent la sécurité
des soins aux patients. Au Japon, les cadres supérieurs sont tenus de suivre des cours sur la
sécurité des patients, approuvés par le gouvernement, afin de favoriser I'engagement et le
leadership dans les programmes de sécurité. Il s'agit d'un vaste sujet que nous ne pouvons
pas aborder en détail ici. Toutefois, il est nécessaire de souligner que les analyses
d'incidents n'auront gu'un impact limité si elles ne font pas partie d'un programme de
sécurité global et organisationnel ou d'un systeme d'amélioration de la qualité. Les
responsabilités du conseil d'administration consistent notamment & offrir des possibilités de
formation et de développement au personnel, comme décrit ci-dessus, mais aussi 4 :

- expliquer, encourager et faconner une culture juste.

- s'engager efficacement aupres des patients, de leurs familles et des soignants. -

fournir une infrastructure de gouvernance fonctionnelle et agile.

* mettre en place un systeme de déclaration des incidents et d'apprentissage
facilement accessible, qui permet I'analyse des données.

Les exigences nationales ou réglementaires auront une influence sur le leadership et le
soutien organisationnel. Au Royaume-Uni, par exemple, le nouveau PSIRF décrit & la fois le
processus d'investigation de sécurité et l'infrastructure nécessaire pour le soutenir et
lintégrer [40]. D'autres pays ont des exigences et des lignes directrices similaires,
généralement reconnues dans les systémes d'accréditation. Toutefois, qu'il existe ou non
des lignes directrices, le leadership organisationnel et le soutien a la gestion de la sécurité
sont essentiels pour que la revue des incidents soit utile et ait un impact.

5.4. Leadership de la revue

Le chef de I'équipe d'investigation doit étre une personne capable d'accompagner
objectivement le processus, de veiller & ce que toutes les parties prenantes soient
impliguées, de préserver la confidentialité et de communiquer efficacement les résultats et
les recommandations. Il est essentiel d'instaurer une culture de la sécurité et un reporting
non punitif, permettant  tous les membres de I'équipe d'apporter leur point de vue sans
craindre la critique ou la censure, ce qui favorise donc un environnement d'apprentissage
axé sur I'amélioration.

Le chef de I'équipe de revue doit donc étre impartial, avoir I'expérience des investigations
sur les incidents et bien connaitre l'institution et le protocole d'investigation. Il peut s'agir, par
exemple, d'un responsable de la sécurité des patients, d'un clinicien expérimenté ou d'un
responsable de I'amélioration de la qualité ou de la gestion des risques. Le protocole peut
également étre utilisé pour investiguer sur des incidents moins graves et des incidents évités
de justesse. Dans ce cas, il se peut qu'un responsable d'unité ou de département ayant
recu une formation appropriée facilite I'investigation et I'analyse de lincident.

Dans certaines organisations, et dans certains pays, la direction d'une investigation est
automatiqguement confiée & un cadre supérieur, qu'il ait ou non une expérience ou
une
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compréhension de la sécurité et des méthodes de revue des incidents. Il est également
peu probable que les cadres supérieurs disposent du temps nécessaire pour mener une
investigation sérieuse et il est fort probable gu'ils n'en aient pas les compétences. Le fait de
confier la direction d'une investigation & une personne simplement en raison de son
ancienneté peut conduire a des revues rapides et insignifiantes de questions complexes,
qui ne contribuent guére d améliorer la sécurité. Il n'est ni nécessaire ni souhaitable que le
responsable de la revue ou de l'investigation soit la personne la plus haut placée dans le
groupe concerné. Il doit plutdt étre choisi en fonction de ses compétences, de son
expertise pour la revue, de sa sensibilité et de sa compréhension de I'impact des incidents
graves sur les personnes impliquées et sur I'ensemble de I'organisation.

5.5. Construire I'équipe pour une revue spécifique

L'équipe d'investigation doit étre composée d'au moins deux personnes : une personne qui
comprend I'environnement clinique mais qui n'a pas été directement impliquée dans
lincident, et une personne qui comprend et a l'expérience des méthodes et des
procédures d'investigation. L'une ou l'autre de ces personnes peut assumer les
responsabilités du chef d'équipe. Les membres de I'équipe d'investigation ne doivent pas
étre les superviseurs ou les responsables du personnel interrogé.

En fonction de la nature de l'incident faisant I'objet de linvestigation, I'équipe peut étre
élargie pour intégrer des compétences et une expertise spécifiques. Par exemple, la
participation d'experts en ergonomie et en facteurs humains, qui étudient la maniére dont
les étres humains interagissent avec les systémes, les équipements et les environnements,
est susceptible d'améliorer considérablement la profondeur et la compréhension de la
revue, ainsi que la robustesse des actions et des recommandations qui en découlent. Ces
experts pourraient étre consultés sur I'analyse des flux de travail, I'évaluation ergonomique
et lintégration et I'évaluation des technologies. Il peut également étre utile d'inclure des
personnes ayant une expertise en gestion et/ou en clinique de haut niveau, ainsi que des
représentants de I'implication du public et des patients ou d'autres défenseurs des patients.
Dans I'Etat de Victoria, en Australie, plus de la moitié des équipes de revue comprennent
désormais un représentant de I'implication du public et des patients dans le cadre d'une
initiative récente [41].

6. SOUTENIR PATIENTS, FAMILLE ET PERSONNEL

S'il ne fait aucun doute que les organisations de soins de santé accordent davantage
d'attention a I'engagement et d I'implication des patients, des familles et du personnel, la
maniére dont ils le font dans le cadre des investigations sur les incidents liés a la sécurité des
patients reste tres variable. De nombreux patients et familles se sentent encore exclus du
processus et, parfois, le traumatisme initial peut étre aggravé par la maniére insensible et
iréfléchie dont le patient est soigné aprées l'incident préjudiciable initial. Heureusement, il est
aujourd'hui largement admis que les patients et les familles doivent étre pleinement informés
apres un événement indésirable, méme si 'ampleur de leur fraumatisme et leur besoin de
soutien a long terme peuvent ne pas étre aussi facilement reconnus. Nous devons d'abord
comprendre les besoins des patients, des familles et des aidants proches touchés par un
incident de sécurité et y répondre avant d'envisager la meilleure facon de les impliquer
dans linvestigation et dans quelle mesure ils souhaitent étre impliqués. Dans ce chapitre,
nous soulignons certaines des principales questions & prendre en compte, mais il existe des
sources utiles pour obtenir des conseils supplémentaires sur ce sujet [42].
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6.1. Divulgation et soutien immédiat

A la suite d'un préjudice, la priorité doit étre donnée aux soins immédiats du patient et de sa
famille, & la prise en charge de I'état du patient et & la résolution des problémes plus
généraux afin d'atténuer ou de prévenir tout autre préjudice [42]. Cela peut impliquer une
intervention médicale ou chirurgicale immédiate, ainsi qu'un soutien personnel et un
réconfort. Les patients [ésés rapportent souvent que le personnel se retire et peut méme les
éviter au moment méme ou ils ont besoin de plus d'aide. Le principe clé, tant pour les
cliniciens et les responsables individuels que pour l'organisation, est que chacun a un devoir
permanent de diligence envers tout patient 1€sé et la responsabilité de reconnaitre et
d'atténuer tout dommage. Selon la nature de I'événement, le préjudice peut s'étendre &
d'autres patients et membres du personnel, ce qui nécessite également une attention
particuliere. Il est arrivé, par exemple, que du matériel dentaire soit réutilisé sans stérilisation
adéquate, ce qui a entrainé une contamination croisée entre patients et a nécessité le
rappel de plusieurs centaines de patients pour des tests de dépistage du VIH et de
I'hépatite.

Aprés avoir remédié a tout dommage immédiat subi par le patient, un membre du
personnel, médecins ou cadres soignants, haut placé dans la hiérarchie du service,
idéalement connu du patient, doit linformer de ce qui s'est passé. Dans la plupart des cas, il
s'‘agira d'un clinicien expérimenté ayant I'expertise et I'autorité nécessaires pour expliquer
clairement ce qui s'est passé. Il doit présenter des excuses, le cas échéant, au nom du
personnel et de l'organisation, et expliquer ce qui est fait pour soutenir le patient et sa famille
et investiguer sur lincident. Ces mesures doivent éfre prises immédiatement, méme si les
causes de l'incident ne sont pas encore totalement élucidées. Des informations
supplémentaires devront étre communiquées au patient des qu'elles seront disponibles afin
d'éviter toute rupture de confiance. Le cadre choisi doit également demander au patient et
a sa famille quelles sont les questions auxquelles ils souhaitent obtenir des réponses et de
guelle aide ils ont besoin & court et long termes. Les informations tfransmises au patient et &
sa famille doivent étre consignées dans le dossier du patient afin que toutes les personnes
en contact avec lui communiguent des informations cohérentes.

Le patient et sa famille doivent étre informés de I'existence d'une investigation et des lignes
de communication claires doivent étre établies. L'Etat de Nouvelle-Galles du Sud en
Australie, par exemple, a mandaté et défini un « contact familial dédié » dont le role est de
consulter la famille, d'identifier ses besoins et de la tenir informée [43]. Si le patient
concerné n'est plus pris en charge par I'établissement de santé ou l'incident s'est produit, il
doit étre contacté au moment de la découverte de l'incident pour lui permettre de
rechercher une aide médicale et le soutien dont il a besoin.

Les patients ont le droit d'obtenir des informations pertinentes sur tous les aspects de leurs
soins et les prestataires de soins ont 'obligation éthique, et dans certains pays I'obligation
légale, d'informer ouvertement et honnétement les patients lorsque quelque chose tourne
mal . Il est important que les patients et les familles n'aient pas I'impression que l'information
leur est cachée, car cela augmente I'anxiété et la détresse. De nombreux patients et
familles voudront également savoir ce qui sera fait pour limiter les dommages causés et ce
qui sera fait pour éviter que des événements similaires ne se reproduisent & I'avenir.
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6.2. Soutien a plus long terme pour les patients et leurs familles

Les organisations de soins de santé doivent mettre en place des dispositifs et disposer d'un
personnel spécialisé pour suivre et soutenir d long terme les patients ayant subis des
dommages, préjudice liés aux soins par les soins de santé et leurs familles. Cela doit étre fait
indépendamment de I'existence ou non d'une plainte formelle, d'une procédure
d'indemnisation ou d'une action en justice. La nature de la procédure judiciaire et
l'ampleur du soutien social varient considérablement d'un pays a I'autre. Toutefois, dans
tous les pays, l'organisation de soins de santé continue d'avoir un devoir de diligence et la
probabilité d'une plainte et d'une action en justice ne fera qu'augmenter si le patient est
abandonné par l'organisation. Les patients qui ont subi un préjudice grave et leur famille
peuvent avoir besoin d'une série de discussions au fil du temps afin de recevoir les excuses,
les explications et les plans nécessaires pour un soutien continu. Il peut s'agir d'une aide
financiére pour les besoins immédiats, d'un traitement supplémentaire, d'un soutien
psychologique ou d'une garde d'enfants. L'examen d'une indemnisation plus large et des
procédures juridiques qui peuvent étre impliquées dépasse le cadre de ce document.
Nous nous contenterons de noter qu'un soutien financier précoce et soigneusement ciblé
pour les besoins immédiats favorisera le rétablissement, renforcera la confiance et
protégera la réputation d'une organisation.

6.3. Soutien pour le personnel et les soignants

Le personnel impliqué dans un incident au cours duquel un patient a subi un préjudice
(seconde victime), peut-étre grave, peut également étre profondément affecté parles
événements. Il peut se sentir coupable, désemparé et angoissé a court terme et, & plus long
terme, en venir a douter de ses propres compétences, de son jugement clinique et méme
de l'opportunité de continuer & exercer sa profession. Dans certains cas, des troubles
psychologiques plus graves peuvent appardaitre, tels que le stress post-fraumatique et la
dépression. Nous considérons généralement le personnel comme des professionnels
rémunérés, mais les soins, méme les plus complexes, sont de plus en plus souvent dispensés
a domicile, ce qui signifie que les membres de la famille seront particulierement
désemparés i les soins qu'ils prodiguent ont causé un préjudice & un étre cher.

Les réactions varient bien sOr considérablement, en fonction des circonstances et de
l'ampleur du préjudice, et I'impact réel peut n'apparaitre pleinement qu'avec le temps. Le
soutien des collegues, de la famille et des amis sera suffisant & court terme, mais si des
réactions émotionnelles plus graves, telles que I'anxiété ou la dépression, persistent, un
soutien plus formel et régulier de la part des collegues, d'un psychologue ou d'un conseiller
pourra s'avérer utile. Dans de nombreuses organisations de soins de santé, le soutien formel
au personnel est encore extrémement limité. Cependant, dans certains pays, les
organisations disposent de conseils pour soutenir le personnel et atténuer limpact des
événements indésirables sur les professionnels de la santé concernés (par exemple, le PSIRF
au Royaume-Uni [40] ; Resilience in Stressful Events (RISE) et Communication and Opfimal
Resolution (CANDOR) aux Etats-Unis [44-45] ; The European Researchers' Network Working
on Second Victims (ERNST) en Europe [46]).
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L'équipe d'investigation doit étre consciente du risque de choc, de détresse et de
désorientation a la suite d'un incident grave. S'il peut étre important de recueillir des faits
immédiats, il est préférable de retarder les discussions plus approfondies et plus réfléchies
sur l'incident. Les membres du personnel qui ont été gravement touchés doivent étre
identifies, contactés regulierement et benéficier d'un soutien plus formel si nécessaire. Une
période de congé temporaire peut étre bénéfique pour eux et pour les patients dont ils
s'occupent. Un soutien approprié doit étre proposé, qui peut inclure un soutien
psychologique, un soutien juridique ou des conseils de la médecine du travail. Ces mesures
rassureront le membre du personnel concerné sur le soutien de son équipe et de
l'ensemble de l'organisation. Des lignes de communication ouvertes doivent étre
maintenues avec ce membre du personnel, en particulier s'il a pris un congé.

7. REALISER LA REVUE

Dans ce chapitre, nous résumons le processus de revue d'un incident particulier ou du
parcours d'un patient. Dans un premier temps, la tache principale consiste simplement &
comprendre les circonstances et les événements qui ont conduit a l'incident, bien qu'une
premiére compréhension des problémes et des facteurs contributifs puisse émerger.
L'équipe de revue préparera la chronologie d'un incident en utilisant une triangulation des
données collectées au cours de l'investigation, effectuera une analyse préliminaire des
dossiers des patients et, éventuellement, une visite sur place des zones cliniques
concernées, combinée & quelques entretiens initiaux. L'équipe de revue peut également
organiser des réunions de groupe impliquant tous les acteurs ayant joué un réle dans
I'affaire et pouvant fournir une évaluation adéquate des DPGS et des facteurs contributifs.
A partir de cette collecte d'informations, ils €laboreront un récit des événements, une
évaluation des points forts et des problémes rencontrés dans les soins dispensés, et une
compréhension des facteurs contributifs qui guideront I'élaboration de recommandations
en vue d'une amélioration.

Par souci de clarté, nous avons présenté cela comme une série d'étapes, ce quiimplique
gu'une revue sera une séguence ordonnée d'étapes. Cela peut étre le cas pour les revues
les plus simples mais, en réalité, le processus sera beaucoup plus fluide et dynamique a
mesure gue l'examinateur comprendra les points forts et les problémes du processus de
soins et les facteurs contributifs. A la fin du processus, I'examinateur peut revenir pour
d'autres observations, pour inferroger un autre membre du personnel ou pour demander
des éclaircissements.

7.1. Les limites de la revue

La premiére tGche consiste a définir les limites initiales de la revue, bien que celles-ci puissent
étre révisées au fur et @ mesure de I'évolution de la revue. Il s'agit de déterminer les délais
qui seront évalués, les documents et autres éléments de preuve d examiner, ainsi que les
personnes d interroger et leur nombre.

Prendre du recul pour examiner un parcours complet peut fournir des informations
précieuses sur I'ensemble du systéme de soins et conduire & une investigation plus
rigoureuse et plus éclairante sur l'incident en question. Prenons I'exemple d'une patiente qui
arrive dans une maternité en début de travail. Le monitoring révéle une détresse foetale et



une césarienne d'urgence est pratiquée. Le bébé nait en tres mauvais état et est
immédiatement transféré a 'unité de soins intensifs néonatals, ou I'on se demande si la
détresse foetale a été reconnue a temps. Dans ce cas, il serait facile de supposer que
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l'objectif principal d'une revue devrait étre les étapes finales des soins avant la naissance,
alors que la question potentiellement plus importante pourrait étre qu'une surveillance
plus étroite était nécessaire pendant la période prénatale.

En fin de compte, la décision de savoir jusqu'oU remonter et ouU tracer les limites de la
recherche sera pragmatique. Il n'y a jamais de « regle d'arrét » simple [23]. Il faut tfrouver
un équilibre entre le temps nécessaire et la valeur de la compréhension plus large qui
pourrait étre obtenue ef, plus important encore, la mesure dans laquelle cela pourrait
avoir un impact sur les recommandations formulées.

7.2. Engager patients et familles dans la revue

Comme nous l'avons indiqué plus haut, il convient d'offrir au patient et & sa famille une
aide et un soutien avant de les inviter d s'engager dans le processus de révision. Le patient
et sa famille peuvent, ou non, souhaiter étre impliqués et leurs souhaits doivent étre
respectés. Dans certains cas, le patient et sa famille partageront beaucoup d'informations
lors de la premiére réunion, tandis que dans d'autres cas, ils souhaiteront réfléchir et
attendre que la confiance soit établie.

Sile patient et sa famille doivent toujours étre informés d'une investigation, ils ne doivent
pas nécessairement jouer un réle majeur. Certaines questions de sécurité hospitaliere, telles
que celles qui se posent dans les salles d'opération ou qui concernent I'entretien des
équipements, n'auront rien a retirer du point de vue du patient. D'autres ne nécessiteront
qu'un bref entretien avec le patient. En revanche, la compréhension des questions de
sécurité a domicile ou lors des transitions entre établissements de soins nécessitera une
collaboration et un entretien beaucoup plus approfondis avec le patient et sa famille. |l
convient d'expliquer clairement 'objectif de la revue et la nécessité de comprendre tous
les facteurs ayant contribué a I'événement. Le patient et sa famille doivent comprendre
gue des personnes seront tenues pour responsables le cas échéant, mais que I'objectif
principal de la revue est d'améliorer la sécurité et d'éviter que des événements similaires
ne se produisent chez d'autres patients.

Le moment pour venir vers le patient et sa famille est crucial et doit étre discuté avec eux.
Le patient peut recevoir un autre traitement médical et préférer attendre qu'il soit terminé. |i
peut avoir besoin d'un temps d'adaptation et de réflexion, mais étre disposé & parler d un
stade ultérieur de la revue. Il faut également les rassurer sur le fait que le processus sera
ouvert, transparent et collaboratif et qu'ils auront la possibilité d'examiner et de commenter
le rapport avant gu'il ne soit finalisé. Les parametres de leur participation et leurs attentes
quant au résultat doivent étre précisés dés le départ afin d'éviter tout malentendu de part
et d'autre.

Des dispositions doivent également étre prises pour maintenir le contact pendant la revue. I
est important de maintenir le contact et de vérifier si une aide supplémentaire est
nécessaire, méme si la revue ne donne lieu & aucune mise d jour importante. Enfin, il
convient de demander au patient et a sa famille s'ils souhaitent voir le rapport final ef, dans
I'affirmative, & quel moment, et s'ils souhaitent donner leur avis par écrit ou lors d'une



réunion supplémentaire.

Bien que nous soyons convaincus que la voix du patient et de sa famille est essentielle a la
compréhension de nombreuses questions de sécurité, nous sommes pleinement conscients
gue de nombreuses barrieres s'opposent encore a leur participation. Dans certains pays,
les
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avocats peuvent conseiller aux organisations de ne pas s'engager avec les familles qui
pourraient chercher a obtenir un soutien financier ou une compensation pour ce qui s'est
passé. Des influences sociales et culturelles plus larges, telles qu'une méfiance ou une
peur excessive de l'autorité, peuvent constituer un obstacle majeur. Chague organisation
peut toutefois prendre des mesures, aussi modestes soient-elles, en vue d'une plus grande
ouverture et d'un plus grand engagement.

7.3. Collecte des documents et revue

Tous les faits, connaissances et éléments physiques liés a l'incident doivent étre recueillis
des que possible. Il peut s'agir des éléments suivants :

- Un rapport d'incident formel, généralement enregistré dans le systéme d'information
de l'organisation ou du service de santé régional/national ;

* Tous les dossiers médicaux (infirmiers, médicaux, communautaires, travailleurs
sociaux, médecins généralistes, etc.) ;

« Les artefacts physiques tels que les flacons de médicaments ou les tubulures
infraveineuses ;

- La documentation et les formulaires relatifs a l'incident (par exemple, les protocoles
et les procédures) ;

* Les observations immédiates du patient et de sa famille ;

- Les déclarations écrites du personnel ;

* Les informations sur les conditions de fravail pertinentes (par exemple, roulement du
personnel, disponibilité de I'équipement, etc.).

L'objectif de la collecte de documents & ce stade est premiérement de sécuriser les
informations afin qu'elles puissent étre utilisées lors de la revue de l'incident et ultérieurement
si 'affaire a des conséquences organisationnelles (telles qu'une réclamation, une plainte,
I'attention des médias ou une inspection externe) ; deuxiemement, de permettre une
description précise de l'incident, y compris la séquence des événements ayant conduit &
lincident ; troisiemement, de fournir une orientation initiale & I'équipe d'investigation ;
quatriemement, d'identifier les politiques et procédures pertinentes ; et enfin de rassembler
rapidement les déclarations des personnes impliquées dans l'incident, afin de ne pas
perdre d'informations dont on se souvient.

Les déclarations écrites du personnel peuvent constituer une source de données utile, car
elles peuvent compléter les informations contenues dans le dossier médical. Les
déclarations doivent avant tout servir & fournir des comptes rendus factuels, les entretiens
permettant d'approfondir les événements, notamment en ce qui concerne les questions
sensibles ou confidentielles ou lorsque les memlbres du personnel sont en détresse. La
déclaration doit contenir le récit de la personne sur la séquence et la chronologie des
événements, un compte rendu clair de son implication dans l'affaire et un compte rendu
des difficultés auxquelles elle a été confrontée et des problemes (tels qu'un équipement
défectueux) qui peuvent ne pas étre détaillés dans le dossier médical. Le personnel doit



étre rassuré sur le fait que l'objectif de la revue est d'apprendre, de réfléchir et d'améliorer
la sécurité et qu'il n'est pas impliqué dans une procédure disciplinaire ou juridique. Il est
extrémement important de préserver la confidentialité des données de l'investigation.

Les informations provenant des déclarations seront intégrées a d'autres sources de
données telles que les rapports d'audit, les initiatives en matiére de qualité, les registres de
maintenance, les notes médicales et les tableaux de prescription afin de comprendre
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I'évolution des événements. Différents types de diagrammes peuvent étre utilisés pour
visualiser le parcours du patient et décrire les activités des différentes équipes cliniques et
des différents niveaux du systeme [47]. L'utilisation d'un systeme de numérotation ou de
référencement peut également faciliter I'organisation et le suivi des informations
recueillies.

7.4. Observation de la zone clinique

L'observation structurée est une technique sous-utilisée pour comprendre les systémes de
soins de santé [48]. Elle est utile a la fois & la suite d'un incident de sécurité et comme outil
d'exploration des bonnes pratiques et des performances élevées. La valeur des
observations structurées apres les incidents de sécurité a été démontrée par des
investigations sur les erreurs commises dans les services d'Urgences, lors des tours (visites
médicales) dans les services de Médecine et de Soins intensifs et lors de I'administration de
médicaments [48].

Au cours d'une investigation sur un incident, il est presque toujours utile de passer du femps
dans I'environnement de travail pour comprendre le travail quotidien, le travail d'équipe et
l'atmosphere. L'observation peut étfre menée a différents niveaux de détail, en fonction du
temps et des ressources disponibles. Les caractéristiques environnementales, par exemple,
peuvent étre facilement évaluées lors d'une visite rapide pour observer la lumiére et le
bruit,

les contréles d'accés, la gestion du matériel propre et sale et 'lagencement du service ou
d'autres zones. Une observation plus ciblée peut consister a observer ['utilisation des
dispositifs médicaux et des interfaces logicielles, ainsi que les communications entre les
membres du personnel lors des tours, des briefings ou des transferts, et l'inferaction avec les
patients et les soignants lors de 'anamnese, de la prise de décisions cliniques ou de
l'organisation de la sortie de I'népital. Il peut étre utile de demander au personnel concerné
de reconstituer la maniére dont il effectuerait une tdche dans des circonstances normales.
Toutefois, une période d'observation plus longue sera nécessaire pour bien comprendre
comment le personnel gére le travail en temps réel et quelles adaptations peuvent étre
nécessaires pour faire face a linfrastructure physique, d la disponibilité des équipements et
d la variation des niveaux de dotations en personnel.

L'observation structurée n'est pas intuitive. Les observateurs qui recueillent et évaluent des
données dans les zones cliniques doivent étre formés & la maniéere d'observer (sans
s'immiscer), de rapporter leurs conclusions et de donner un sens & leurs observations dans le
contexte d'un incident. Les qualités les plus importantes d'un observateur sont sa capacité d
développer une relation de confiance avec le personnel de la zone cliniqgue concernée, d
se fondre discretement dans I'environnement, d se concentrer sur les objectifs convenus et
a rester impartial [48]. L'observation peut étre entreprise a différents degrés, en fonction du
temps et des ressources disponibles ainsi que des connaissances de l'observateur sur le
contexte clinique.



Les chercheurs dans des disciplines telles que I'ergonomie et la psychologie expérimentale
ont développé de nombreux outils et techniques pour assurer une collecte systématique
des données et une standardisation de I'analyse. Par exemple, le modéle Team Strategies
and Tools to Enhance Performance and Patient Safety (TeamSTEPPS) [49] constfitue un guide
accessible d'observation du travail en équipe, tandis que les modeles Kalamazoo [50] ou
Calgary-Cambridge [51] sont des modeles bien établis de communication clinique. Les
organisations de soins de santé devraient étre encouragées a former et a soutenir des
observateurs compétents issus de divers horizons afin d'approfondir la compréhension des
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systemes de travail et de la culture de la sécurité qui fait actuellement défaut dans la
plupart des rapports d'incidents de sécurité.

7.5. Interviews et focus groups

Bien qu'une quantité considérable d'informations puisse étre glanée & partir de documents
écrits et d'autres sources, I'un des meilleurs moyens d'obtenir des informations auprés du
personnel et d'autres personnes impliquées dans l'incident est de procéder a des
entretiens. L'équipe d'investigation devra déterminer qui doit étre interrogé et faire en sorte
gue ces entretiens aient lieu dés que possible.

Participer & des entretiens sur un incident grave peut étre extrémement stressant pour le
personnel concerné, et parfois aussi pour les investigateurs. L'entretien doit étre mené avec
sensibilité et l'investigateur doit expliquer que le but de I'entretien est de comprendre et non
de blamer. Les personnes impliquées sont engagées dans un processus de collaboration
visant & comprendre les problémes, les facteurs contributifs et la maniére dont la sécurité
des soins peut étre améliorée. Dans les cas les plus graves, la présence d'un responsable de
la sécurité des patients peut contribuer & garantir un espace sir pour une discussion
ouverte et équitable sur ce qui s'est mal passé, en évitant toute tentation de simplification
ou de recherche d'un bouc émissaire. Des regles spécifiques doivent étre mises en place
pour assurer la sécurité psychologique des parties concernées, dans le cadre d'une culture
juste et d'une approche systémique [52].

Les entretiens individuels offrent davantage de confidentialité et de liberté d'exprimer un
point de vue personnel, mais ils prennent beaucoup de temps. Les focus groups peuvent
aider a intégrer différentes perspectives et & construire une interprétation commune de
I'histoire. Cependant, les focus groups doivent étre bien facilités, avec une explication claire
de la nature de 'analyse du systéme et de la valeur de la participation. Les animateurs
doivent étre sensibles aux différentes réactions des gens face aux incidents, certains
réagissant sur la défensive tandis que d'autres peuvent se bl&mer indOment. Les animateurs
doivent également veiller & ce que les groupes explorent toutes les pistes potentielles et tous
les facteurs contributifs et décourager le groupe de s'unifier rapidement autour d'un seul
point de vue. QU'il s'agisse d'un entretien ou d'un focus group, I'histoire et les faits ne sont
gue la premiére étape. L'entretien comporte plusieurs phases distinctes et il est
généralement plus efficace de les parcourir dans 'ordre (figure 3). Le personnel est
encouragé a identifier  la fois les DPGS et les facteurs contributifs, ce qui enrichit I'entfretien



et l'investigation.
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Figure 3. Processus pour mener une interview
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Les entretiens doivent étre menés en privé et, si possible, en dehors du lieu de travail
immédiat et dans un cadre détendu. Il peut étre utile d'avoir deux personnes pour
l'entretien, afin que l'une d'entre elles soit toujours en mesure d'écouter et d'enregistrer les
réponses et les points subtils qui risqueraient de passer inapercus. Demandez au membre du
personnel s'il souhaite la présence d'un ami ou d'un collégue. Le style adopté doit étre celui
du soutien et de la compréhension, et non celui du jugement ou de la confrontation.
L'investigateur doit établir et maintenir la confiance avec la personne interrogée tout au



long de la revue. Les commentaires critiques ou les tentatives de contre-interrogatoire ne
sont pas tres utiles, carils conduisent a la démoralisation et & la défensive.

7.5.2. Phase 1: Déterminer ce qui s'est passé

Tout d'abord, déterminez le réle du membre du personnel dans les événements en
qguestion. Notez les limites de son implication. Etablissez ensuite la chronologie des

événements tels que le membre du personnel les a vus. Notez-les et comparez ces
derniéres informations avec ce que I'on sait de la séquence générale.
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7.5.3. Phase 2: [dentifier les DPGS

Demandez au membre du personnel de résumer les aspects des soins qui se sont bien
déroulés, en accordant une attention particuliere aux moments ou le personnel a été
confronté & des circonstances difficiles, mais a réussi & maintenir un niveau de soins sdr et
satisfaisant. Le personnel peut également étre capable de se souvenir des mesures qui ont
été prises pour éviter que des problémes plus graves ne se développent et pour protéger le
patient d'un préjudice plus grave. Expliquez ensuite le concept de DPGS et donnez un
exemple. Demandez au membre du personnel d'identifier les principaux DPGS tels gu'il les
percoit, sans se préoccuper des raisons des problémes ni de savoir si quelqu'un est &
blamer. L'expression « d'abord les faits, ensuite l'interprétation » résume 'attitude et
l'approche nécessaires a ce stade.

Identifier tous les actes ou omissions importants du personnel, ou d'autres défaillances dans
le processus clinique, qui ont été (avec le recul) des points importants dans la chaine
d'événements ayant conduit d une issue défavorable. Recherchez les points de la
séquence d'événements ouU les soins sont sortis des limites acceptables, en gardant & I'esprit
qu'il existe toujours des variations dans la maniére dont les soins sont prodigués et que le
respect strict des protocoles et des procédures est souvent tout simplement impossible. En
cas de désaccord entre les comptes rendus sur le déroulement des événements, il convient
de le consigner.

7.5.4. Phase 3: [dentifier les facteurs contributifs

Revenez en arriere et posez d la personne interrogée des questions spécifiques sur chacun
des DPGS & tour de réle, en vous basant sur le cadre (voir tableau 1). Supposons, par
exemple, que la personne identifie une défaillance dans I'observation de routine d'un
patient souffrant d'une confusion aigué. L'entretien peut inciter le membre du personnel a
poser des questions sur la pertinence des facteurs liés au patient, la clarté de la tache, les
facteurs individuels du personnel, les facteurs liés A I'équipe et ainsi de suite, et si nécessaire,
poser des questions spécifiques, toujours en suivant le cadre général. Par exemple, le
service était-il particulierement occupé ou manquait-il de personnel 2

7.5.5. Phase 4: Identifier les forces et les faiblesses du processus d'atténuation

Demandez aux équipes cliniques qui s'occupent du patient comment les soins ont été
adaptés pour atténuer les conségquences de I'événement, comment la divulgation de
lincident a été gérée et si le médecin de famille a été informé. Demandez également
comment le patient et sa famille ont été soutenus et comment le personnel impliqué
dans



lincident a été soutenu. L'objectif est de comprendre comment les suites de l'incident
ont été gérées, comment le patient a été soigné, comment la famille et le personnel ont
été soutenus et d'identifier toute autre action ou soutien nécessaire.

7.5.6. Refermer I'Interview

Demandez au membre du personnel s'il a d'autres commentaires a faire ou des questions &
poser. Il peut avoir des suggestions précieuses concernant des recommandations
potentielles d'amélioration de la sécurité. Un entretien individuel complet devrait durer
entre 20 et 30 minutes, en fonction du degré d'implication, mais il peut étre plus long pour
permettre au membre du personnel d'explorer son propre role et d'exprimer ses sentiments
sur ce qui s'est passé, si nécessaire. Un entretien de groupe dure généralement entre 1 et 2
heures, en fonction de la complexité de l'incident et de la profondeur de I'investigation.
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8. INTEGRATION ET ANALYSE

L'infégration de documents, de déclarations, d'entretiens, d'observations et d'autres
éléments dans un récit et une analyse cohérents est toujours un défi. Nous présentons ce
processus comme une série d'étapes mais, en réalité, il peut y avoir plusieurs itérations et
affinements de ce processus au fur et & mesure que la compréhension se développe et
que le rapport est assemblé. Il sera beaucoup plus facile de comprendre les événements
et de rédiger le rapport si I'on garde a I'esprit les caractéristiques et la structure essentielles
du Protocole de Londres & chaque étape de la collecte des données et de linvestigation.
L'objectif est toujours de construire I'histoire, d'identifier ce qui s'est bien passé et ouily a eu
des problémes, et de partir de Id pour identifier les facteurs qui y ont contribué.

8.1. Déterminer la chronologie

La premiére étape de I'élaboration du rapport consiste & établir une chronologie claire et
raisonnablement détaillée des événements qui ont précédé l'incident et des mesures prises
aprés sa survenance. La chronologie sera établie a partir des entretiens, des déclarations
des personnes impliquées dans l'incident et de I'examen des dossiers médicaux afin
d'identifier ce qui s'est passé et & quel moment. L'équipe d'investigation devra s'assurer que
ces informations sont intégrées et que tout désaccord ou divergence est clairement
identifié. Il existe plusieurs facons de procéder, notamment la description narrative, la
chronologie, les tableaux listant les activités et les personnes intervenant au fil du temps
ainsi que les diagrammes de flux .

8.2. Identifier les DPGS et ce qui s’est bien passé

Une fois que la séquence des événements qui ont conduit a l'incident a été identifiée,
I'équipe d'investigation doit maintenant résumer les soins qui se sont bien déroulés et
identifier les principaux DPGS. Certains d'entre eux seront ressortis des entretiens et des
dossiers, mais il peut étre nécessaire d'en discuter plus largement. Une fois que certains des
principaux problémes ont été identifiés, il peut également étre utile d'organiser une
réunion supplémentaire avec les personnes impliquées dans l'incident afin de réfléchir aux
problémes identifiés et d'identifier tout ce qui manque dans I'évaluation préliminaire. Les
personnes impliquées dans un incident sont souvent en mesure d'identifier ce qui s'est bien
passé, ce qui n'a pas fonctionné et pourquoi, et peuvent contriouer a I'élaboration de
stratégies d'amélioration.



L'équipe chargée de la revue doit reconnaitre clairement les aspects des soins qui se sont
bien déroulés, tout en faisant preuve de lucidité quant aux problemes identifiés. La
comparaison implicite qui est faite se situe entre une norme raisonnable de soins et les soins
effectivement fournis. L'équipe de revue ne doit pas examiner de maniére pédante les
détails de protocoles particuliers, mais considérer les soins de maniére holistique et se
concentrer sur les problémes significatifs des soins dispensés. Il est également important de
comprendre que les cliniciens sont souvent confrontés a des décisions qui doivent étre
prises avec des informations tres imparfaites. Les décisions qui s'averent erronées a
posteriori peuvent avoir semblé tout a fait raisonnables & I'époque.

Veillez & ce que tous les DPGS soient des problémes spécifiques, plutdét que des
observations plus générales sur la qualité des soins. Noter une « mauvaise communication »,
par exemple, est trop vague pour étre utile et porte un jugement inapproprié, alors que « le
chirurgien n'a
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pas été informé de l'allergie au latex du patient » est une description claire et neutre de
ce quis'est passé.

A ce stade, I'analyse doit s'étendre aux mesures prises aprés lincident pour atténuer le
préjudice et soigner les personnes concernées. Par exemple, la revue doit vérifier si l'incident
a été révélé au patient et ce qui a été fait pour soutenir le patient et sa famille. La revue
doit également évaluer le soutien apporté au personnel et déterminer si, apres un incident
grave, le personnel a bénéficié d'une période de récupération avant de reprendre le
travail.

8.3. Evaluation des défenses et des barriéres

Les défenses et les barrieres n'ont pas été soulignés dans les versions précédentes du
Protocole de Londres, mais ils sont souvent pertinents pour comprendre pleinement un
incident. Nous définissons les défenses et les barrieres comme des mécanismes de gestion
des risques, par opposition aux facteurs contributifs qui ont une influence plus large sur les
personnes et le systeme de travail. Le réviseur doit déterminer quelles défenses et barrieres
étaient en place, dans quelle mesure elles ont permis d'éviter l'incident ou d'en réduire
limpact, et les raisons pour lesquelles elles ont réussi ou échoué a protéger les patients et
le personnel. Les défenses et les barrieres peuvent aussi parfois avoir des effets négatifs
involontaires, par exemple en empéchant une action corrective.

Lorsqu'un moyen de défense échoue ou pose des problemes, le moyen de défense Iui
méme peut étre remis en question en termes de conception et de facilité d'utilisation. Par
exemple, I'utilisation d'un gant de protection lors d'une intervention dentaire peut avoir un
effet négatif sur le processus de soins parce que les gants disponibles réduisent la sensibilité
au toucher ou augmentent le risque de transmission d'infections parce qu'ils ne sont pas
enlevés entre les patients. Les actions d'amélioration peuvent alors viser & fournir des gants
de maniére plus appropriée, a dispenser une nouvelle formation ou a superviser leur
utilisation. Si une barriére s'est avérée efficace pour prévenir un DPGS entrainant un
événement indésirable, comme un double contréle avant I'administration d'une
transfusion, cette stratégie de prévention peut étre appliquée & d'autres types d'activités
similaires.



8.4. Identifier les facteurs contributifs

L'étape suivante consiste & utiliser le cadre des facteurs contributifs pour discerner les types
de facteurs en jeu. Le cadre des facteurs conftributifs guide I'examinateur, ou l'investigateur,
a travers les nombreuses influences sur les soins aux patients qui peuvent contribuer & la
compréhension des événements. Par exemple, les facteurs lieés au patient, tels que les traits
de personnalité ou les barriéres linguistiques, peuvent avoir un impact significatif sur la
communication entre le personnel et le patient. La conception de la tGche, ainsi que la
disponibilité et I'efficacité des protocoles et des résultats des tests, peuvent également
faconner le processus de soins et affecter la qualité des soins prodigués. Les facteurs
individuels liés au personnel, c'est-a-dire les connaissances, les compétences et
l'expérience de chague membre de I'équipe, sont tout aussi cruciaux. La dynamique de
I'équipe doit ensuite étre prise en compte (par exemple : la communication, le soutien et
l'engagement dans la supervision), dans le sens ou elle influencera le comportement et la
pratique de chague memibre du personnel. Siles systemes d'information électroniques
améliorent généralement la sécurité, il est important de noter que la dépendance & leur
égard peut infroduire de nouveaux risques (par exemple : pannes de matériel ou de
logiciel, mauvaise gestion du contenu clinique, violation de la protection des données). Il
est impératif de
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prendre en compte les avantages et les inconvénients potentiels des systémes
électroniques dans la recherche de la sécurité des patients et de la qualité des soins.

L'équipe chargée de la revue doit prendre I'habitude d'examiner toutes les catégories de
facteurs contributifs dans le cadre de toute investigation importante. Il est facile de se
concentrer sur les facteurs contributifs les plus évidents et de limiter ainsi I'étendue et la
profondeur de la revue. Le fait de passer systématiqguement en revue toutes les catégories
- ce qui peut étre fait assez rapidement - conduira d une exploration plus réfléchie et plus
complete des problemes de sécurité révélés par l'incident et peut permettre de découvrir
des problémes inattendus.

8.5. Evaluer I'organisation et la culture au sens plus large

La relation entre l'incident et les facteurs organisationnels, culturels et de gestion est
souvent plus difficile a établir que les facteurs liés au patient, les variables liées a la tdche
ou la dynamigue de I'équipe. Néanmoins, leur importance ne doit pas étre sous-estimée et
ces questions plus larges doivent étre discutées. Les décisions et les choix en matiere de
stratégie, de recrutement et d'allocation budgétaire peuvent tous avoir une incidence sur
lincident examiné. Il est également important de reconnaitre que les dirigeants et les
gestionnaires naviguent dans un paysage extrémement complexe, ouU les décisions de haut
niveau impliquent invariablement une délicate mise en balance des risques et des
avantages lieés & de multiples objectifs concurrents.

La culture, en particulier, est un déterminant important des pratiques sGres ou dangereuses.
Une culture juste fait référence & un systéme et d une philosophie qui visent & créer un
environnement ou la sécurité des patients est une priorité absolue, tout en promouvant la
fransparence, la responsabilité, I'équité et l'apprentissage, avec l'appui d'un engagement
fort de la part des dirigeants [53]. De nombreuses recherches et expériences dans le
domaine des soins de santé et dans d'autres secteurs soulignent que la sécurité ne peut



étre assurée que dans un environnement oU I'on peut s'exprimer en toute sécurité, & la fois
pour prévenir les erreurs et aprés qu'elles ont été commises [54-55]. L'équipe de revue peut
juger nécessaire de faire des commentaires sur la culture de sécurité de I'équipe ou de
I'organisation.

8.6. Utiliser la littérature de recherche

Les grandes investigations nationales ou régionales sur les questions de sécurité font
largement appel & la littérature de recherche pertinente. Des rapports peuvent étre
commandés sur des questions cliniques spécifiques, telles que le matériel chirurgical ou la
résistance aux antimicrobiens, ou sur des influences plus larges sur la qualité des soins, telles
que la culture de la sécurité ou I'organisation des services. En revanche, les investigateurs
locaux consultent rarement la littérature générale, se fiant & leur propre expérience et a
leur connaissance du contexte local.

Nous suggérons que la consultation de la littérature de recherche au cours d'une
investigation devrait toujours étre envisagée. Une grande partie de la recherche sur la
sécurité est désormais en libre acces et facilement accessible d toute personne disposant
d'une connexion internet. Des sites spécialisés, tels que le Patient Safety Network de
I'Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) aux Etats-Unis, permettent de
rechercher facilement des revues et des rapports faisant autorité sur des questions
spécifiques.
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La littérature de recherche peut permettre de gagner du temps et de mieux cibler
linvestigation en répondant aux questions suivantes. Tout d'abord, quelle est la fréquence
des incidents de ce type 2 S'agit-il d'un événement rare et inhabituel, avec des facteurs
contributifs uniques, ou d'un événement banal avec des causes connues ¢ Deuxiemement,
guelles sont les principales causes d'événements similaires constatées par d'autres
examinateurs et chercheurs ¢ Cela peut fournir des indices sur les sujets & aborder lors des
entretfiens et sur la maniére d'encadrer et d'interpréter les résultats. Troisiemement, et c'est le
point le plus important, la littérature de recherche fournira souvent des indications sur le
type dlinterventions qui pourraient étre utiles, soit pour prévenir de futurs incidents, soit pour
améliorer de maniére plus générale la sécurité du systéme. Qu'est-ce qui a déjd été essayé
et s'est avéré inefficace 2 Quelles sont les approches les plus prometteuses qui devraient
constituer le centre des recommandations pour les améliorations futures 2 Si une
intervention ou une bonne pratique est identifiée et associée d une organisation
particuliere, celle-ci peut étre contactée pour partager ses connaissances et son
expérience.

8.7. Rédiger le rapport

Préparer un rapport cohérent et utile apres un incident de sécurité peut s'avérer difficile,
surtout si les événements se sont produits au-deld des frontieres des soins ou des disciplines,
ou si le patient a subi un préjudice grave. L'investigation sur un incident de sécurité grave
peut prendre beaucoup de temps au personnel et le processus de rédaction du rapport
en constitue une partie importante. Ces documents constituent une trace durable des
événements qui peut étre utilisée a des fins juridiques (par exemple lors des instructions
judiciaires ) et sont presque toujours d'une importance capitale pour les patients et le
personnel concernés. Un rapport clairement rédigé, bien argumenté et assorti de
recommandations efficaces peut apporter une contribution majeure d la sécurité d'une



organisation, de ses patients et de son personnel.

Le Protocole de Londres est concu pour faciliter la rédaction d'un rapport en ce sens que les
étapes de l'investigation, et méme la forme des entretiens et des discussions, refletent les
caractéristiques essentielles du rapport. L'équipe de gestionnaires de risques qui a collaboré
a I'élaboration de la premiere version du Protocole de Londres a constaté que s'ils suivaient
systématiquement I'approche, « le rapport s'écrirait de lui-méme », en ce sens que le
matériel était déjd rassemblé et organisé dans un format cohérent et fondé sur le plan
conceptuel. Lesinvestigateurs doivent collaborer & cet effort avec leurs collegues de
I'équipe d'investigation, les experts en la matiére et les patients et leurs familles (s'ils
souhaitent étre impliqués).

La langue du rapport doit étre claire, accessible et directe. Les termes techniques
nécessaires doivent étre expliqués ou inclus dans un glossaire. Le ton doit étre mesuré et
respectueux de toutes les personnes concernées. Il est difficile de spécifier une longueur
pour le rapport, mais un rapport plus court aura plus d'impact et sera plus persuasif. A titre
indicatif, il devrait étre possible de lire et de bien comprendre le rapport principal en 20 &
30 minutes, méme s'il s'agit d'un événement tres grave.

La forme du rapport variera en fonction des exigences locales et de la nature de
lincident. Toutefois, nous pensons qu'un rapport robuste et efficace doit répondre a
certaines exigences clés (voir encadré 1). Des annexes peuvent étre ajoutées lorsqu'il est
nécessaire de fournir des preuves et de la documentation & I'appui. Les termes médicaux
nécessaires doivent étre expliqués dans des notes de bas de page ou dans un glossaire.

37

Il peut étre utile d'utiliser un modele pour rédiger un tel rapport et nous en fournissons un
exemple a I'annexe 3. Le modéle aide les investigateurs a fournir un compte rendu clair et
complet et soutient l'assurance qualité pour les équipes de la direction qui supervisent les
investigations. Les organisations sont encouragées & adapter le document au contexte
local et & fournir des informations supplémentaires aux investigateurs, le cas échéant. De
nombreuses organisations de soins de santé collaborent désormais avec des partenaires en
matiere de sécurité des patients, qui peuvent contribuer & faire en sorte que les rapports
soient compréhensibles, objectifs et sensibles aux expériences et aux émotions des
personnes qui ont été touchées par les événements décrits.

Encadré 1. Exigences clé d'un rapport robuste et efficace

1. Une simple description de l'incident ou du probléme de sécurité qui s'est produit
et de la raison pour laguelle l'investigation est menée.

2. Les personnes impliquées dans I'équipe de revue, leur expérience
professionnelle et leurs réles dans la revue.

3. Les sources de données qui ont contribué au rapport. Il peut s'agir, par
exemple, du dossier du patient, des protocoles et des politiques, du nombre
d'entretiens, d'audits ou d'autres documents examinés. Des détails doivent étre
fournis sur I'objectif, la nature et I'étendue des observations faites.

4. Un récit clair de I'évolution de l'incident qui fournit une description de l'incident
et du réle des différentes sources d'information. Cette description doit
comprendre un compte-rendu du soutien apporté aux patients, aux familles
et au personnel d la suite de l'incident.



5. Une identification claire des aspects de haute qualité des soins et des
défaillances dans le processus de gestion des soins (DPGS) qui se sont
également produits dans le parcours du patient.

6. Une analyse des facteurs contributifs & I'aide d'une approche systémique. Il peut
étre utile d'inclure un tableau des facteurs contributifs attribués & chacune des
catégories décrites dans le Protocole de Londres, ainsi qu'une explication de
leur pertinence et de leur importance dans l'incident.

7. Le cas échéant, une discussion sur le rble de facteurs organisationnels et
culturels plus larges et sur toute action plus vaste qui pourrait étre
entreprise pour renforcer I'approche globale de la sécurité a I'avenir.

8. Les recommandations d'amélioration et leur lien avec les facteurs contributifs.
Expliquer comment I'équipe a décidé de ces recommandations particulieres,
comment elles ont été priorisées et si possible, apporter des preuves a

I'appui.

9. RECOMMANDATIONS ET IMPLEMENTATION

L'élaboration de recommandations proportionnées et utiles est la partie la plus difficile de la
revue. Nous avons déjd évoqué le danger de multiples investigations insignifiantes et
soutenu qu'un plus petit nombre d'examens approfondis contribuerait bien davantage ¢
renforcer la sécurité. Nous pensons également qu'il est nécessaire de sélectionner et de
hiérarchiser soigneusement les recommandations et de prendre en compte le contexte
organisationnel plus large et la capacité de I'organisation a les mettre en ceuvre.
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9.1. La nature et le but des recommandations

Une revue détaillée d'un incident complexe est susceptible d'identifier un certain nombre
de problémes dans le processus de soins, chacun étant associé a tout un éventail de
facteurs conftributifs. Les facteurs conftributifs sont les principales cibles du changement. Il y
aura donc de multiples possibilités de recommandations. Celles-ci peuvent englober les
huit niveaux, y compris les actions axées sur le patient, sur le personnel, sur les té&ches, sur
I'équipe, etc. D'autres recommandations peuvent porter sur les barrieres et les défenses. Les
rapports peuvent aussi utiliement noter les problémes qui se sont produits & plusieurs reprises
et qui ont été reconnus dans des rapports antérieurs.

Un seul rapport peut donc générer de nombreuses recommandations et une grande
organisation de soins de santé examinant plusieurs incidents peut étre confrontée a la mise
en ceuvre de centaines de recommandations au cours d'une seule année. Cette
approche dispersée ne contribuera guéere a améliorer la sécurité et, en tout état de
cause, il sera impossible de contréler 'impact de toutes les actions proposées.

Pour mieux cibler notre action, nous devons nous interroger sur 'objectif des
recommandations. La réponse la plus évidente est que les recommandations et les actions
doivent permettre d'éviter des incidents similaires. Dans certains cas, des modifications de
I'équipement ou des défenses peuvent permettre d'atteindre cet objectif. Toutefois, si un
incident a de multiples facteurs contributifs, qui interagissent de maniere incertaine, il est
naif de penser qu'ils peuvent tous étre « corrigés » en méme temps. Nous devons plutot



nous demander quels ont été les facteurs contributifs les plus importants et, question
légerement différente, quels types de changements apportés au systéme dans son
ensemble amélioreront le plus la sécurité.

9.2. Etablir et prioriser des recommandations

Lorsque I'équipe d'investigation entame le processus de formulation des
recommandations, il est essentiel de tenir compte de la solidité des interventions, et le fait
d'étayer cette solidité par des éléments probants confére un poids considérable aux
propositions formulées. Par exemple, des mesures telles que rappeler aux équipes de « faire
plus attention », établir des regles et des politiques, et suggérer des interventions
éducatives de routine ont tendance d avoir moins d'impact que des stratégies plus
puissantes telles que les fonctions de forcage, les dispositifs de sécurité, I'automatisation ou
la hormalisation. Il peut étre utile de suivre une approche structurée a la fois pour la
hiérarchisation et I'évaluation des preuves [voir par exemple 56-57].

Dans la gestion des risques, une action préventive est plus forte lorsqu'elle est employée pour
éliminer les dangers ou les facteurs conftributifs dans un environnement de travail [58]. Par
exemple, le risque de chute peut étre réduit en ajustant la politique relative aux
médicaments pour la tension artérielle afin de réduire le risque de chute causé par
I'hypertension orthostatique. Des mesures peuvent également étre prises pour protéger les
individus ou les groupes d'un risque lorsque les dangers ne peuvent étre éliminés. La
protection contre les chutes peut étre renforcée par la mise en place de méthodes
accessibles permettant aux patients d'appeler a l'aide lorsqu'ils doivent se déplacer. Enfin,
des mesures sont prises pour atténuer les effets néfastes d'une exposition & un danger
donné. L'atténuation des chutes peut consister & abaisser la hauteur des lits afin de réduire
les dommages en cas de chute.
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Alors que certaines recommandations seront axées sur le niveau local et apporteront des
changements dans un cadre particulier, d'autres pourront aborder des problemes de
sécurité plus importants dans I'ensemble d'une organisation. Cela nécessitera une analyse
thématigue de nombreux incidents, ainsi qu'une revue de la littérature pertinente et une
consultation minutieuse des équipes cliniques et des responsables. Les changements
apportés aux processus cliniques fondamentaux peuvent présenter des avantages
majeurs en termes de sécurité, mais ils doivent étre évalués en termes de faisabilité, de
preuves dimpact et de conséquences involontaires. Nous devons toujours nous méfier des
recommandations qui alourdissent la charge de travail du personnel ou rendent les
processus plus complexes. La sécurité peut également étre renforcée par des mesures qui
simplifient et standardisent le travail, réduisant ainsi la charge de travail du personnel et
permettant de consacrer plus de temps aux soins des patients.

L'utilisation d'algorithmes ou d'aides cognitives pour la prise de décision est tres courante,
en particulier dans les environnements cliniques & rythme rapide tels que la médecine
d'urgence. L'algorithme de réanimation est un excellent exemple de la facon dont la liste
des conditions ABC (Airway, Breathing, Circulation) est un guide facile a retenir que méme
un profane peut suivre pour évaluer un éventuel arrét cardio-vasculaire et commencer la
procédure de Basic Life Support (BLS). Une procédure opérationnelle standard (POS) peut
avoir une valeur pratique et éducative pour des procédures spécifiques. Une checklist est
un autre exemple de forme d'aide d la décision congcue pour guider les équipes sur les
étapes critiques afin de prévenir les effets indésirables et de respecter les normes de



sécurité. Lorsque des algorithmes sont intégrés dans les systéemes d'information, le potentiel
d'aide a la décision se renforce et ils sont extrémement utiles pour simplifier des téches
complexes. L'essor de lintelligence artificielle et son application aux soins de santé
aujourd'hui sont trés prometteurs pour développer davantage les systémes d'aide a la
décision et, a terme, remplacer les décisions humaines dans certaines activités [59]. Dans le
méme temps, elle présente de nouveaux risques potentiels qui doivent désormais étre pris
en compte dans les investigations sur les incidents liés & la sécurité des patients.

Le cadre des facteurs contributifs et les cadres tels que le SEIPS [31] offrent également des
orientations générales pour la formulation de recommandations. Les équipes chargées
des revues peuvent revenir sur leurs conclusions et examiner les implications pour les
compétences et les attitudes du personnel, la qualité du travail d'équipe, les conditions de
travail du personnel et d'autres facteurs, et explorer le potentiel de changement a tous les
niveaux du cadre des facteurs contributifs. Des changements organisationnels substantiels
ne devraient pas étre apportés sur la base des conclusions d'un seul incident. La preuve
gu'un changement majeur est nécessaire est plus susceptible de provenir d'analyses
globales ou d'une combinaison d'analyse d'incidents et d'analyses et de suivi de
I'environnement cliniqgue concerné.

L'équipe de revue doit étudier toute recommandation majeure avec des experts en la
matiere et avec les personnes qui seront affectées par la mise en ceuvre de la
recommandation (y compris les patients, les cliniciens et les gestionnaires). Les conclusions
tirées de cette maniere, avec les personnes qui seront responsables de la mise en ceuvre
des changements, ont plus de chances d'étre intégrées dans la pratique et d'avoir un
impact significatif sur la sécurité. Il est particulierement important d'obtenir l'accord et le
soutien du personnel sil'on propose des changements majeurs dans les schémas de travail.
Les facteurs pragmatiques doivent également faire I'objet d'une évaluation approfondie.
Dans quelle mesure la recommandation peut-elle éfre maintenue dans le temps 2 Dans
quelle mesure
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peut-elle étre intégrée de maniere transparente dans les flux de travail existants 2
Dans guelle mesure son impact est-il quantifiable 2 Et comment son colt s'aligne-t-il
surles avantages escomptés 2

L'objectif premier n'est pas de générer une multitude de recommandations, mais plutot
d'en sélectionner quelques-unes qui ont le plus grand potentiel pour améliorer la sécurité et
diminuer les risques de maniére constante [60]. Une fois choisies, ces recommandations
doivent étre transformées en un plan d'action bien structuré, qui sera ensuite communiqué
au niveau approprié, qui peut étre local, d I'échelle de l'institution ou au niveau du systéme,
en fonction des résultats de I'analyse.

9.3. Développer et monitorer un plan d’action

La mise en ceuvre et le suivi d'un plan d'action sont deux des étapes les plus négligées d'une
investigation. Le but ultime d'une revue systémique d'un incident est de mettre en ceuvre et
de suivre un plan d'action préventif, qui porte sur les facteurs contributifs et inclut les
défenses et les barrieres de sécurité les plus pertinentes. Les recommandations peuvent viser
d réduire ou a éliminer des incidents similaires ou & améliorer la sécurité de maniere plus
générale. Le service qualité/sécurité de l'organisation apporte généralement son soutien a
cet égard. Consulter le personnel qui sera impliqué dans la mise en ceuvre des plans
d'action et solliciter son avis sur ce qui sera le plus efficace est essentiel pour identifier les



actions qui amélioreront la sécurité et les mettre en ceuvre avec succes.

Afin de donner a un plan d'action le plus de chances de réussite, il est essentiel de
décrire adégquatement chaque action et d'inclure les points suivants :

* Les facteurs conftributifs les plus importants et les actions pour y remédier, tels que
déterminés par I'équipe d'investigation ;

- Une indication de l'influence de chague action sur 'amélioration de la sécurité en
réduisant le risque de dangers particuliers ;

« Le nom d'une personne ou d'une équipe responsable de la mise en ceuvre des
recommandations ;

* Le délai de mise en ceuvre ;

- Les ressources éventuellement nécessaires ;

« Une description de la maniére dont I'action sera contrélée et dont son impact sera
évalué.

- La preuve de I'achévement, c'est-a-dire I'approbation formelle des actions au fur et
a mesure gu'elles sont achevées.

« Une date explicite pour évaluer I'efficacité de I'ensemble du plan d'action.

Pour améliorer I'adoption et la mise en ceuvre des recommandations, celles-ci devraient
étre classées comme étant sous le contréle d'une personne, d'une équipe clinique
particuliere, d'un département ou d'une direction spécifique, de sorte que les personnes
appartenant aux strates de gestion appropriées soient chargées de mettre en ceuvre les
recommandations pertinentes dans leur propre domaine. Cela garantit I'appropriation et la
mise en ceuvre appropriée des recommandations, et favorise également une culture de la
sécurité positive parce que les gens voient que des actions positives découlent du processus
d'investigation des accidents.

Lorsqu'une fonction de gestion des risques est mise en place au niveau du conseil
d'administration et de direction, des recommandations plus larges peuvent étre
formulées
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concernant la conception ou I'amélioration d'éléments du systéme de soins de santé. |l
peut s'agir de l'achat de dispositifs médicaux, du recrutement et de la formation du
personnel, de l'organisation des hépitaux et des structures de premiere ligne, de la
conception et de I'aménagement d'installations. Souvent, ces changements plus vastes
seront précédés d'interventions pilotes plus ciblées et d'une évaluation. Par exemple, une
équipe clinique pourrait élaborer une checklist améliorée des processus, que la direction
intégrerait dans le dossier médical informatisé et qui, en cas de succés aprés évaluation,
serait recommandée aux décideurs politiques en vue d'une diffusion plus large.

10.CONSTRUIRE UN SYSTEME SOR: ANALYSE D’INCIDENT DANS LE CONTEXTE

L'analyse des incidents constitue, comme nous I'avons affirmé, une fenétre inestimable sur
le systéme et une base solide pour le contrdle et 'amélioration de la sécurité. Toutefois,
I'analyse des incidents n'est efficace que dans le cadre d'un processus continu
d'apprentissage et de réflexion qui caractérise les systemes de soins de santé sdrs et de
haute qualité. Les améliorations de la sécurité des patients doivent également étre guidées
par la littérature scientifique et la promotion de pratiques fondées sur des données
probantes afin de garantir et de maintenir la sécurité. Les recommandations d'interventions
d'amélioration tirées des analyses d'incidents sont donc comme des graines. Elles doivent
étre plantées dans un sol fertile, arrosées, soutenues et protégées. L'environnement



nécessaire pour que les actions d'amélioration soient soutenues et intégrées comprend les
éléments suivants :

 L'engagement des dirigeants, tant au niveau de I'exécutif que du conseil
d'administration (engagement actif et visible) ;

« Une culture juste qui favorise I'ouverture, la sécurité et I'apprentissage ; < Une culture qui

valorise I'engagement du patient et de sa famille et l'apprentissage a partir de

l'expérience du patient ;

* L'investissement dans des programmes de sécurité en tant que fonction essentielle
nécessaire ;

- Des comités de sécurité et des spécialistes intégrés dans I'ensemble de I'organisation

et du systeme de soins de santé pour former une communauté de pratique ; « Un

monitorage et une surveillance continus soutenus par des fechnologies de l'information

accessibles ;

- L'évaluation continue des résultats et I'affinement des processus afin de fournir un
cycle de feed-back pour I'apprentissage et I'amélioration ;

- Une collaboration et des réseaux d'apprentissage pour soutenir I'éducation et la
formation en matiere de sécurité et de qualité ;

Une organisation de santé apprenante est une organisation qui integre systématiquement
les données relatives d un incident de sécurité a d'autres éléments, tels que les audits de
routine ou les investigations sur I'expérience des patients, et qui applique les lecons tirées de
tous ces éléments pour améliorer ses pratiques. Les organisations doivent surveiller en
permanence les principales sources de préjudice et de risque pour les patients. Elles doivent
également surveiller les nouvelles données relatives aux solutions en matiere de sécurité des
patients et supprimer les solutions obsoletes. Un systéme doit étre mis en place pour
identifier les nouvelles recommandations sur une base continue, analyser et évaluer leur
utilisation pour un établissement donné et mettre en ceuvre un plan d'action pour les
appliguer si elles ont un potentiel. Un processus d'évaluation proactive des risques doit étre
mis en place, en particulier pour les nouvelles activités cliniques, les nouveaux équipements
ou les changements de salles ou d'installations qui déménagent.
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Les principes et pratiques décrits ci-dessus ne sont bien sir que quelgues-uns des éléments
qui sous-tendent une organisation de soins de santé sOre et de haute qualité. Nous les
énoncons simplement pour souligner que la déclaration, I'analyse et les actions en cas
d'incident ne sont qu'une composante d'un systéme de gestion de la sécurité. L'objectif de
I'analyse des incidents est de contribuer d un apprentissage plus large et & I'amélioration
de lasécurité. L'analyse des incidents peut étre un outil puissant, mais elle n'atteindra son
plein potentiel que dans le cadre d'une approche mature et développée de la sécurité
dans I'ensemble de l'organisation.

10.1. Une derniére réflexion

Les soins de santé changent et évoluent constamment, apportant de nouveaux
avantages aux patients et de nouveaux risques. La revue et I'analyse des incidents ou des
parcours individuels des patients sont une source d'apprentissage constant sur toutes les
parties du systéme de soins de santé, y compris le domicile du patient. L'analyse des
incidents est également un moyen puissant d'enseigner la sécurité des patients d'une
maniére qui est enracinée dans les réalités de I'expérience des patients et de la pratique
clinigue. Le Protocole de Londres est utilisé depuis plus de 20 ans dans de nombreux pays



et dans des contextes tres différents. Nous espérons que cette nouvelle version sera un
guide et un soutien précieux pour tous ceux qui cherchent & rendre les soins de santé plus
sOrs & I'avenir.
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ANNEXE 1

Liste des abréviati I

CRU - Clinical Risk Unit

ALARM - Association of Litigation and Risk Management



DPGS - Probléeme de Gestion des Soins

HFE — Human Factors Ergonomics

SEIPS - Systems Engineering Initiative for Patient Safety

PSIRF — Patient Safety Incident Response Framework

RISE — Resilience in Stressful Events

CANDOR - Communication and Optimal Resolution

ERNST — The European Researchers’ Network Working on Second Victims TeamSTEPPS
- Team Strategies and Tools to Enhance Performance and Patient Safety AHRQ -

Agency for Healthcare Research and Quality

SOP - Standard Operating Procedure
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ANNEXE 2
Glossaire

Terme Signification
L'utilisation de méthodes et d'outils pour

. ameéliorer en permanence la qualité des soins
Analyse des causes racine et les résultats pour les patients.

Amélioration de la qualité



Méthodes utilisées pour identifier les causes des incidents.

racines a partir de l'investigation et de I'analyse

Analyse thématique Une méthode permettant d'identifier, d'analyser et de signaler des
schémas (themes) dans les données.

Une facon de penser qui se concentre sur la compréhension et
Approche systémique Audit processus ou d'une performance afin de
déterminer dans quelle mesure ils répondent &
des criteres prédéterminés. Un cycle d'audit
comprend idéalement l'identification des
problémes, I'élaboration de solutions, 'apport de
changements, puis une nouvelle revue de

l'analyse de systemes complexes dans leur ) LSS -
I'ensemble de 'opération ou du service.

ensemble, plutdt que sur leurs composants
individuels.

Un examen systématique d'une pratique, d'un

Automation Rendre les processus automatiques & I'aide de machines ou de technologies
(c'est-a-dire sans intervention humaine).

Barriere Méthodes et dispositifs destinés & prévenir I'exposition aux risques.

travaillant en premiére ligne et qui peuvent
augmenter la probabilité de défaillances
actives.

Conditions latentes (ou défaillances
organisationnelles)

Caractéristiques de I'organisation ou du
systéme qui influencent les personnes

Confidentialité Protéger les informations personnelles partagées en les respectant et en les
gardant privées.

Contréles d'acces Les contrdles d'acces garantissent que seuls les utilisateurs autorisés
peuvent utiliser les ressources d'un systéme.

Culture de la sécurité Les atftitudes, les valeurs, les perceptions et les comportements qui
constituent le fondement de soins sGrs et de grande qualité

Un systéme et une philosophie qui visent & créer un environnement oU

Culture juste Culture juste Une culture qui met I'accent sur les problemes

systémiques plutdt que sur la responsabilité
individuelle lorsgu'il s'agit de comprendre les
la sécurité des patients est une priorité absolue, erreurs, l'objectif etant que les gens apprennent
tout en favorisant la tfransparence, la de ces erreurs.
responsabilité, I'équité et I'apprentissage.

Défaillances actives ACtes dangereux, erreurs et autres actions ou omissions critiques pour la
sécurité.
Défaillances des
processus de soins (DPGS) medicaments, utilises dans les soins de santé
pour diagnostiquer, prévenir, surveiller ou traiter

Dispositifs médicaux une maladie ou un handicap.

La collecte systématisée d'informations de santé
stockées électroniqguement pour un patient, qui
Dossiers Médicaux Informatisés peuvent étre partagées dans différents
Problemes importants survenant dans le environnements de soins de santé.
processus de soins.

Tous les produits, a I'exception des
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Evénement indésirable Préjudice causé a un patient par les soins de santé plutdt que par sa
maladie.

Facteurs contributifs Facteurs quiinfluencent la performance d'un systéme de santé ainsi que
la qualité et la sécurité des soins prodigués a un patient.

équipements et les environnements afin

Facteurs humains et ergonomie . d'optimiser la sécurité et les performances.
L'étude de la maniere dont les étres humains

interagissent avec les systemes, les

Focus Group Un pefit groupe d'individus a un entretien ou une discussion sur un sujet particulier,
tout en étant guidé par un animateur.
Fonctions de causer un prejudice) et des risques (la
probabilité qu'un danger cause un préjudice),

forcage/fail-safes ou barriéres de sécurité I P : Y , :
ainsi que I'évaluation et I'atténuation des risques.

Les patients et les citoyens, ainsi que les
organisations représentant leurs intéréts, sont
engagés dans la recherche, la pratique et
'amélioration des soins de santé.

Gestion des risques

Implication du patient et du public
Domaine de recherche qui attire I'attention sur le
role de l'adaptation et de la flexibilité d la fois
dans le travail quotidien et dans la réponse aux
pressions, aux crises et aux urgences.

Ingénierie de la
résilience

Technologie permettant d'effectuer des tGches
habituellement réalisées par des personnes.
Dans le domaine des soins de santé, il peut s‘agir
de tGches administratives, de la création de
rapports, de linterprétation dimages ou de la
prise de décisions cliniques.

Intelligence artificielle

ltinéraire clinique
Le parcours d'un patient depuis le premier
contact avec un professionnel de la santé
jusqu'd la fin du traitement, en passant par le

Jugement clinique renvoi vers d’'autres lignes ou acteurs de soins.

Mécanismes concus dans le flux de travail pour

prévenir une erreur spécifique ou en réduire Les professionnels de la santé prennent des
limpact . décisions fondées sur leur évaluation de I'état du

patient, sur des connaissances factuelles et sur
L'identification des dangers (ce qui pourrait leur esprit critique.

Littérature grise Lifférature qui n'a pas été officiellement publiée dans des sources felles que des
livres ou des arficles de journaux scienftifiques.

Méthodes ou dispositifs concus pour protéger les travailleurs et les
Moyen de défense nécessaire a I'exécution d'une activité ou
patients contre une exposition & un danger d'une tache clinique.

Norme Une spécification technique ou une base de comparaison établie, acceptée et
fondée sur des preuves.

Une personne ou une équipe de chercheurs « vivant » aux cétés d'un
personnel donné, surveillant les domaines des soins de santé afin de
Observation structurée Partie prenante justesse ou presqu’accidents, les performances
de I'équipe et la culture organisationnelle.

Toute personne ou groupe ayant un intérét dans

le systéeme de santé, notamment les patients, les
collecter des données sur les erreurs, les prestataires de soins, les décideurs politiques et
événements indésirables, les accidents évités de les regulateurs.



Protocole Un plan ou un ensemble d'étapes qui définit la maniere dont quelque chose sera fait.
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Résilience

Solutions de
contournement

Standard Operating Procedure

Systeme d’aide a la décision a la décision

Technologies de l'information

Transmission

La capacité d'un systeme exposé a des risques d
résister, absorber, s'adapter et se remettre des
effets d'un risque en temps opportun et de

maniére efficace, y compris par la préservation
et la restauration de ses structures et fonctions
de base essentielles.

Les actions que le personnel entreprend pour
prodiguer des soins et accomplir le fravail qui lui
est confié, bien que ces actions s'écartent du
protocole et de la réglementation .

Un document qui décrit et guide les procédures
cliniques afin de s'assurer qu'elles sont exécutées
correctement et de maniere cohérente.

Fournir des connaissances et des informations
spécifiques a la personne, filtirées inteligemment
ou présentées au moment opportun. Les outils
comprennent des alertes et des rappels
informatisés.Fournir des connaissances et des
informations spécifiques a la personne, filtrées
inteligemment ou présentées a des moments
appropriés. Les outils comprennent les alertes et
les rappels informatisés.

L'application des technologies de l'information &
la collecte, au stockage, au traitement, &
l'extraction et & la communication d'informations
pertinentes pour les soins aux patients au sein
d'un systeme de soins de santé.

Transmission des responsabilités en matiere de
soins aux patients d'un prestataire de soins d un
autre (par exemple, lors des changements
d'équipe ou des transferts de patients).
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ANNEXE 3

Modéle de rapport

Lors de la rédaction du rapport, le modeéle suivant peut guider le processus et servir d'aide
mémoire pour s'assurer que tous les aspects du processus de soins sont pris en compte.
L'utilisation d'un langage simple dans le rapport est essentielle pour s'assurer que les
messages clés sont faciles & comprendre et d partager. Le texte figurant sous chaque
titre de section est concu pour étre supprimé une fois le rapport terminé.

Page de couverture

Description succincte de la nature de l'incident ou du probléme de sécurité, date
de lincident et détails de I'équipe d'investigation

Table des matiéres Liste compléte des contenus, y compris les annexes avec les
numéros de page




Résumé de l'investigation et conclusions

Cette section doit fournir un résumé des principales conclusions de l'investigation et
des recommandations incluses dans le rapport principal. Le résumé ne doit pas
dépasser une page de texte et doit comporter les éléments suivants :

Bréve description de I'incident
Comprend I'heure, la date et la facon dont I'incident a été détecté

Implication et soutien du patient et/ou de sa famille

Résumez la maniére dont les patients et leur famille ont été informés de l'investigation
et la maniére dont ils ont été impliqués dans le processus.

Points forts des soins prodigués et défaillances dans le processus de gestion des soins

Résumez brievement les principales conclusions de l'investigation et les soins fournis
en indiquant les bonnes pratiques et les problémes identifiés.

Facteurs contributifs

Décrivez les principaux facteurs contributifs en utilisant les huit catégories du Protocole
de Londres 2024.

Recommandations

Résumez les principales recommandations, mais laissez I'explication de leur
conception a la section ci-dessous.

But et réalisation de I'investigation

L'objectif de cette section est de résumer brievement la maniere dont l'investigation
ou le réexamen a été mené, les personnes impliquées et la nature des informations
collectées.
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Objectif général

Résumez brievement les principaux objectifs de l'investigation et toute demande
particuliere formulée par le patient et sa famille, le personnel ou I'organisation au
sens large. Il peut également étre utile d'exposer les grands principes qui ont guidé
linvestigation tels que I'utilisation d'un cadre systémique ou d'une approche de
culture juste.

Limites de I'investigation

Précisez les limites de l'investigation, c'est-a-dire indiquez clairement ce qui est inclus
dans le processus et ce qui ne I'est pas. Décrivez les délais, les documents et autres
preuves nécessaires, ainsi que le nombre de personnes a interroger.




Sources de données et méthodes utilisées

Par exemple:

+ Collecte d'informations - y compris des discussions avec les patients et les memibres
de leur famille/soignants et le personnel impliqué, soit directement, soit parce
gu'ils jouent un réle important dans le domaine clinique, par exemple un réle de
chef de file.

« Les informations recueillies & partir des notes du patient et d'autres documents
pertinents, par exemple les courriels échangés avec les membres du
personnel concernés.

- Toutes les méthodes utilisées pour fournir des informations supplémentaires, par
exemple le dessin d'une carte de processus, |'utilisation d'une simulation sur
table ou des observations structurées sur le lieu de travail.

» Des observations structurées des environnements cliniques.

Equipe d’investigation

Indiguez ici les noms et les roles - vérifiez comment les patients et le personnel
souhaitent étre décrits, car certains préférent garder 'anonymat. Il convient d'inclure
ici une reconnaissance et des remerciements aux personnes impliquées dans
l'investigation.

Rapport principal

Il s'agit de la plus grande section du rapport et de la plus détaillée. Elle présente un
compte-rendu complet de ce qui s'est passé, la chronologie des événements, les
bonnes pratiques et les défaillances dans le processus de gestion des soins, les facteurs
contributifs et les recommandations. Il est important d'expliquer comment les données
collectées soutiennent les conclusions et pourquoi certaines recommandations ont été
jugées prioritaires.
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Description de l'incident et conséquences

Fournissez une description objective de ce qui s'est passé dans un langage simple.
Indiquez la date, la spécialité/les environnements de soins, les personnes impliquées et
le type d'incident. Le type varie, par exemple un incident de sécurité qui a eu un
impact direct sur un patient, un quasi-accident, un probléme administratif ou un
risque lié a I'environnement (par exemple, un risque d'incendie).

Détection de l'incident

Il peut s'agir d'un systéme de notification organisationnel, d'une réunion de
gouvernance ou d'une réunion de transmission ou reléve. Précisez la rapidité avec
laquelle l'incident a été découvert (il peut s'agir d'une découverte immédiate, par
exemple dans le cas d'un

probléme survenu au cours d'une procédure, d'une intervention chirurgicale, ou
d'une découverte tardive, par exemple dans le cas de diagnostics manqués d la
suite d'un examen rétrospectif d'examens radiologiques).




Historique et contexte

Décrivez le contexte des soins de santé dans lequel lincident de sécurité s'est
produit. Donnez un apercu de l'activité clinique d'un service, de son évolution dans
le temps, de tout probléme d'infrastructure ou de planification des effectifs et de
tout facteur d'influence externe tel que des changements dans le systéme de soins
de santé ou la politique gouvernementale.

Chronologie des événements

Ces informations peuvent étre présentées sous la forme d'un tableau (comme
ci-dessous), d'un diagramme de flux, d'un chronogramme ou simplement d'un texte (voir
le Protocole de Londres 2024 pour plus de détails).

Date & Evénement
Heure

Implication et soutien du patient, de sa famille et des soignants

Cela variera en fonction du type d'incident et doit toujours se faire de maniére sensible
et soutenante, dans le respect des souhaits du patient et de sa famille. Décrivez
l'engagement et la contribution du patient, de la famille et des soignants. Indiquez
comment le patient et sa famille/soignants ont été tenus informés conformément &
leurs souhaits.

Implication et soutien fourni pour le personnel impliqué

Cela variera également en fonction de l'incident et le personnel peut étre
profondément affecté par ce quis'est passé. Décrivez les personnes impliquées dans
lincident et l'investigation, le soutien disponible et son efficacité.
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Conclusions de I'investigation : Bonnes pratiques et défaillances dans le processus
de gestion des soins

Résumez les soins prodigués au patient au cours de son parcours de soins avant que
lincident ne se produise. Il peut s'agir de plusieurs établissements de soins, y compris le
domicile. |dentifiez et décrivez les périodes de bonnes pratiques et identifiez clairement
les défaillances dans le processus de gestion des soins.




Conclusions de l'investigation : facteurs contributifs

En utilisant les huit catégories décrites dans le Protocole de Londres 2024, décrivez les
principaux facteurs contributifs (ils n'ont pas forcément tous un réle & jouer). Il est
probable que I'on trouve a la fois des barrieres et des facilitateurs & une pratique sire,
et il est important de les mettre en évidence. Il peut étre utile de présenter cela sous
forme de tableau.

Recommandations et plan d’'action

Cette section doit expliquer quelles recommandations ont été examinées, comment
elles sont liées aux facteurs contributifs et quelles recommandations ont été incluses
en priorité dans le rapport final.

Recommandations

Les recommandations portent généralement sur les principaux facteurs qui ont
contribué da lincident. Toutefois, des recommandations plus larges peuvent également
étre formulées pour refléter des problemes supplémentaires identifiés au cours de
l'examen de lincident en question, tels que 'anxiété du personnel a l'idée de parler de
problémes de sécurité.

Il est préférable de présenter les recommandations dans un tableau et d'y inclure
les éléments suivants :

 Le lien entre les recommandations et les facteurs conftributifs.

» La maniére dont I'équipe (y compris le patient et sa famille/proches aidants le cas
échéant) a décidé des recommandations et comment elles ont été classées
par ordre de priorité.

« Toute preuve d I'appui des recommandations

Plan d’action

Décrivez les dispositions prises pour donner suite aux recommandations, en précisant
qui est responsable et le temps nécessaire pour mener d bien toute action.

Dispositions pour une diffusion plus large et un apprentissage partagé

Décrivez comment I'équipe d'investigation entend partager les enseignements firés.
Dans de nombreux cas, les conclusions ne devront étre communiquées qu'au niveau
local.
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Toutefois, les conclusions de certaines investigations peuvent devoir éfre
communiquées d l'ensemble de l'organisation ou au-deld.




Les modalités de I'apprentissage partagé peuvent inclure :

« Des systemes de communication organisationnels, y compris réunions, courriels,
bulletins de sécurité ;

« L'utilisation dans les processus d'enseignement et d'initiation du personnel (avec
I'autorisation appropriée) dans I'ensemble de I'organisation, y compris les
podcasts, les vidéos, la conception de scénarios de simulation ;

* Une communication aux agences nationales de sécurité ;

» Une publication dans des revues professionnelles ou académiques.

Action, surveillance et suivi

Cette section doit décrire les actions de suivi nécessaires de la part des individus, des
comités ou des organisations pour mettre en ceuvre et surveiller les
recommandations formulées ou d'autres actions. Les recommandations et les
actions peuvent résulter d'un seul incident, mais il peut parfois étre préférable de les
considérer dans le cadre d'une évaluation plus large d'une question de sécurité
basée sur une analyse thématique des incidents et d'autres données.

Les actions de suivi peuvent étre résumées comme suit :
» Un apercu de la maniére dont les recommandations seront mises en
ceuvre.  La personne, le comité ou I'organisation responsable de chaque

action. « La maniére dont le succes des recommandations sera controlé.

* Le calendrier du suivi.

Il peut étre utile d'inclure des mesures d'atténuation qui peuvent déja avoir été mises
en place par l'organisation/I'équipe clinique tandis que I'investigation est en cours.

Liste de distribution

Dressez la liste de toutes les personnes qui recevront une copie du rapport - il
existe généralement des directives au sein de I'organisation sur les personnes ¢
inclure.

Références

Incluez toutes les références académiques, les lignes directrices ou rapports nationaux
ou locaux, les sites web, efc.

Annexes

Il peut s'agir de photographies, de diagrammes ou de documents relatifs & l'incident.
lls doivent étre clairement étiquetés et accompagnés d'une explication sur leur
contribution & l'investigation.
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