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® 39 hopitaux

® 90 000 personnes
® 23 500 lits
® 1 051 562 hospitalisations / an



® Accréditation

® Contexte réglementaire (loi 4 mars 2002)

® Intéret des systemes de signalement et de
retour d'expérience dans la gestion des
risques

® Juxtaposition des systemes de signalement
réglementaire (vigilances...)
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-Systeme de signalement volontaire des e
événements indésirables
- activités médicales, de soins, organisation des
ins et relation avec les patients, vie hospitaliére,

- Avec une interface avec les vigilances, au fur et a
mesure de leur informatisation
- Module de signalement des IN
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2ills a la mise en place des systemes de
signalement

1. C'est difficile
2. Les doutes sur l'utilité

3. La peur d'étre coupable, d‘'étre « embarrassé », de se
faire punir, de faire punir, de provoquer un litige

Faible prise en compte des accidents médicaux

Important des pré-requis :

¥ Climat de confiance

® Objectifs clairs, regles bien définies
¥ Communication, rétro-information +++

P Deloménie et A Flahaut, 1997, L. Leape, 1999, 2002
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Or'gcmisafion

du Sysféme

d'Informa‘rion

des RI Squesﬁ)é



Les étapes

\ *Engagement institutionnel
| *Conception et developpement du projet

Expérien 3 groupes de Conseil
ce travail méthodologiq
De Bichat ue

*Expérimentation dans des hopitaux
volontaires
*Evaluation d’OSIRIS
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/
Objectifs AP-
Identification des risques - Hopital
Ay . Bases Services
Mditrise des PISQUCS - cliniques, médico-tachniques

AAA AL A

L

Culture de sécurité

Systeme couplé 4
Signalement
Analyse /traitement
Décision

Charte OSIRIS

* Pas de sanction administrative liée au signalement
+ Approche systémique pour I'analyse des événements
 Engagement réactivité / mesures correctives
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Jousstors

1. Obligation des professionnels de déclarer ...
2. Signalement des événements indésirables volontaire et interne...
3. Rappel sur l'information des patients ...

Pas de sanction disciplinaire et/ou administrative liée au signalement

Cependant et seulement en cas de manquement délibéré aux regles de sécurité
et/ou de faute personnelle la responsabilité personnelle du signalant peut étre

engageée.
3 Protection du signalant liée a son statut de fonctionnaire et/ou d’agent public
pour les faits qui n’ont pas le caractéere d’une faute personnelle.(loi du 13 juillet
1983)
4 Pas de comm nication a des tiers de I'identité des patients, des signalants,
Plé% layes - & %%%X'&ei%i!% é%;& r&eﬁe'éﬁaﬁg gorrectives etl?e repoui'%l m?o?matlon

Approche systémique plutdt que sur les performances individuelles.

Dispositif de mise en place de la gestion des risques
Respect de la Charte Internet de I’AP-HP.

AN
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1 Une application commune aux 39 hopitaux
" I'tems optionnels
1 Paramétrage
' Accompagnement des sites

"1 Un serveur central, une base par hopital

Accompagnement par chef de projet informatigue mi-temps
Et sous traitance du développement de la V2
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845 signalements
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854 fiches de signalement (mai 2004)
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orts
aisie globalement rapide,
ple et facile

Facilite la communication et
le partage d’information
Moyen de sensibilisation a la
gestion des risques

Points a améliorer
Ameélioration de
I’accessibilitée a des PC et de
I’ergonomie

Evolutions des items
Interfaces avec les

vigilances

Attentes sur un retour rapide
apres chaque signalement
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Les étapes

Engagement institutionnel

*Conception et développement du projet

*Expérimentation dans des hdpitaux volontaires
*Evaluation d’OSIRIS

Mai 2004
a
sept 2005

A partir de
fin 2005
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Dsins version 201

ASSISTANCE HOPITALX
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Hépital du Sk

Signaler les événements indésirables permet de prévenir les risquie:

¥ Signaler un événement imndésirable

B Suivi deg événements faccés réservé)

» Guide du signalement

¥ Charte d'Ogsiris

En cas de probleme dans 'utilisation d"OSIRIS, contacter la cellule de gestion des risques :
Isabelle PERRE ou Thi-Thuy TRAN au 0140274691
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an
e Ex N
S EL T
M B
[ ez données nominatives sont anonymisées lors de lenregistrement dans la base de données.
Les ftems a remplir obligatoirement sont précédés d'un o et les libellés sont soulignés.

> L'événement est i€ & & (cocher une case et une seule)

A - Activités médicales et de soins B - Organisation deg soins - Belations C - Vie hospitaliére D - Vigilances
avec le patient
" complication médicale ou chirurgicale " difficulté hnsnitalisation ou transfert  © panne ou perte de matériel " matériovigilance
“inattendue” / © dépragrammation d'acte(s) " probléme de transpor " pharmacovigilance
O circuit médicaments-dispositifs medicafx © chie e pELienl ou de personnel " wol ou agression ou dégradation © hémaovigilance-produits sanguins labiles

S:Er'leg fcation g _ T transpaort de patient T linge " réactovigilance
< ET?;;E:HIEDFAE? Atbt Sains " fugue ou patient égaré " restauration " nutriciovigilance
C autre (3 précisen " gartie cgntre _aws .médmal L magas.m L |n.fE|.:t|.uwg|Ian|:e

" arreur didentification " salubrité-propreté des locaux  © biovigilance
" guspicion de maltraitance " El optionnel wH2
" El optionnel “H1 " autre (4 préciser)

T autre (a préciser)

Déprogrammation d'acte 4 moins de 48 h

# Nature de I'acte déprogrammsé :|A.:te d'imagerie ﬂ
si autre acte 3|IRM

Acte chirurgical

Acte d'imagerie

+_Cause principale de la déprogrammation :| Indisponibilité de salle etfou de matériel Acte d'endoscopie

Acte d'exploration fonctionnelle
Autre acte (& préciser)

si autre cause :|

Décrivez succinctement les faits (e citez aucun nom)

probléme de maintenance
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ciliter le retour d'information au signalant

Signalant

viService I Units \atel =
Hom du service si "Autre” :

Nom b a0t

Prénom 3o ic|aure
¥ Fonction 3| t4adecin =
leléphone I
“ous une adresse e-mail a 'hdpital ? : & 0O, © pNon
=1 besoin, précisez 'extension de votre e-mail ‘marie-laure. pibarot I@gap_aphp_frj

=inon, autre adresse e-mail en interne :Imarie—laure.pibarnt I@sap.aphp.frj

o Pers TMee

< L'événement signalé concerne-til ? : & Lne seule personne ¢ Plusieurs personnes © Aucune personne
~_Catégorie de personne(s) concernéeis) : ¥ Patient [ Consultant [ Wisiteur [ Personnel T Autre

Faouwr un patient ou un consultant, précisez obligatoirement e nom
Hom 1) Sexe:(p FF

Prénom :fp4a Date ou année de naissance :|yqof
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Evénement déprogrammation d'acte(s)

ASSISTANCE HOPITAUX
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Four revenlr a3 l'ecran précadent, cliguez sur e titre. Pour imprimer, clic drolt de la sourls puis "lmprimer”

jhalant :
Service : (s04) Unité Yatel

Nom : pibarot Prénom : matie-laure

Fonction : Madecin

Adresse e-mail : matie-laure.pibarat@sap. aphp.fr
Autre adresse e-mail : marie-laure. pibarot@sap. aphp fr

rsonhe concernée : Une seule personne Patient
Hom : TRU Prénom : MAR
Sexe : F Date ou année de naissance : 1925

et quand cela est.il arrivé ? Date : 24/11/2005 Heure : 17 H mn
Lieu : Sans ohjet ou lieu inconnu [ fugues - pertes ..)
Précisez le lieu {n" chambre, n® salle, nom usuel,..} :

programmation d'actes d moins de 48 h :
Nature de l'acte déprogrammeé : Acte d'imagerie
Précision si autre acte : [RM
Cause principale de la déprogrammation : Indisponibilité de salle etfou de matérel

crivez succinctement les faits
probléme de maintenance

nséguences immédiates

pour le patient : Engendre des conséguences a préciser
pour le personnel : Aucune
pour le service ou I'hdpital : Engendre des conséguences a préciser

Les conséquences auraient pu étre plus graves :
Pouvezvous évaluer la gravité immédiate de cet événement ? : < Mineure »
Suite a I'événement, une action corrective a-t-elle été engagée par le service ? : Mon

|' ITTCETTTET



Autres acteurs Médecin du travail
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gestionaires
d’ évenement
(vigilants...)

gestionaires
De
risques

gestionnaires

de

service

Crganisation du Systéme d'Information des RISgues
Session en cours de fest feladmin - 2&1 12005 15:25:26

[+ Back | [+ Expand| [=Collapse] [aPrevious| [+ Mext |

Num Fich = Date evt = Evenement type = Service = Statut = Gravité = Pers. Concernée(s) = Cat.

09920052 22/11/2005 circuit medicaments-dispositife médicaux stériles  Urgences clos Catastrophigue Une seule personne Patie
24/11/2005 chute de patient ou de personnel Lrgences Mon fraité Modérée Lne seule personne Patie
24/11/2005 circuit medicaments-dispositifs méadicaux stériles Reanimation  Non traite Modéree AlCune personne
24/11/2005 déprogrammation d'acte(s) Lnité Watel Mon fraité Mineure Une seule personne Patie
24/11/2005 difficulté hospitalisation ou transfert Lnité Yatel Mon fraité Modérée Plusieurs personnes Patie
24/11/2005 materiovigilance Lrgences Mon fraite Insignifiante  Une seule personne Patie
24/11/2005 matériovigilance Lnité Watel Modérée Une seule personne Patie
24/11/2005 ratériovigilance Lnité Watel IModérée Une seule personne Patie
23/11/2005 aufre (3 préciser) Lrgences Mon fraité Mineure ALICUNE pErsonne
23/11/2005 chute de patient ou de personnel Urgences Mon traite Modérée Une seule personne Patie
23/11/2005 complication méedicale ou chirurgicale “inattendue” Dermatologie A Mon traité Modérée Une seule personne Patie
22/11/2005 déprogrammation d'acte(s) Lrgences Mon fraité Mineure Lne seule personne ALt
22/11/2005 difficulte hospitalisation ou transfert Lrgences Mon fraite Modéree Plusieurs persannes Patie
22/11/2005  infectiovigilance Lrgences Mon fraité Insignifiante Aucune personne
19/11/2005 salubrité-propreté des locaux Reéanimation  Kon fraité Modérée Plusieurs personnes Patie
17/11/2005 complication lige aux soins Réanimation  Mon fraitd Mineure ne seule personne Patie
17/11/2005  suspicion de maliraitance Reanimation  MNon fraite Majeurs Une seule personne Patie
15/11/2005 complication médicale ou chirurgicale "inattendus” Urgences Mon fraitg Majeure Une seule personne Patie
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OSIRIS V2 : La formalisation du suivi....
Suivi de l'événement indésirable

Statut de la fiche :  pon traité © Monincluse * Suivi en cours © m
Référence de la fiche :

Réponse :
fiche transférée au service hiowédical pour une éventuelle action auprés de la société de maintenance

Action corrective engagée par le gestionnaire d'événement :

K K

E-MAILING

Mails a envoyer : [ D & un changement de catégorie d'événement

[ En réponse au signalant
[ Pour un transfert du contenu de la fiche & une personne en interne

[ Aux correspondants de service

Estimation de fréquence/gravité potentielle par le gestionnaire d'événement ou de risques

Gravité de I'événement a la cldture :Mineure

| Hiveau de gravité potentielle

Récidive || 0 : Insignifiant || 1: mineur || 2 : modéra
0: non |
1: peu probahle | | X

2:possible | NN
3:probable | I E——
4 : certain | I I

L'événement indésirable a été traité par :Echange téléphonigue ou électronique simple




OSIRIS V2 : Un lien avec les fiches CERFA (MV)

| B

| Suivi de I'événement Matériovigilance

Dénomination commune du dispositif médical (OM) @ cathéter endoscopigue

Hom du fabricant : General Electrics
Adresse du fabricant :

Code Postale du fabricant :
Commune du fabricant : Usa

Situation de signalement :
+ Catégorie du DM : consommable révtilizshle

2

< Signalement a 'AFSSAPS :

Date de 'envoi i 'AFSSAPS :

H° d'enregistrement a 'AFSSAPS :

< Le fabricant ou fournisseur est-il informé de I'incident ou du risque ® oui C hon
d'incident 7 :

Commentaire du Vigilant :
- P - i ~3104105.doc - Mi ft Word =13 x
Conséquences cliniques constatées : aucunes X S mnel - =l
| Fichier Edition Affichage Insertion Format Outls Tableau Fendtre 2 ‘

Recours i des soins complémentaires importants (réintervention, passage Clou (e IDEHe @Ry |4 BB oo | @BOESE BB T o6 - 2.2 e 36+ =% 7| -

B IO I

Enrea ..} | Tere - Arial 14 - & I 8| = [O-2-A-.
Description des soing complementaires : |« = | o ‘ £ @ Favoris - | Alera - %_‘ € \Documents and Settingshperre-iLocal Settingsi Temp|C.Lol + ,|
e R . s
Cauze(s) de I'evénement indesirable :  Materiovigils L D O S e O T R 1]

Autres actions internes ou externes :  decizion de

Précision si "autre action ... ": ) @
Envoya: cotts fichs b ackossa sidessous ,
: MATERIOIVIGILANCE e
Fiche Cerfa : - A G EN C E Cadrewéservé &P AFSS2PST
(podr generer Une fiche cefa matério, veuilier utiiiser fe client Notes) - i et ' !
pour g : Y PRODUITSxSANTE |  SIGNALEMENT e
- —_— DUN | —
- 143/147, bd Anatale France ¢ T
- 33285 Samn Dons g e
. 15 S Do Cedex INCIDENT ou 1
N RISQUE D'INCIDENT
- . o - o+ ENVOI PAR FAX :
Suivi de I'événeme” 5 o sttt i T ——
. arvenu dans les 10 |. priere de confirmer le ode de la Sante publique : articles L. -8,
n :guammenl par ENJUK:PUGTAI. AVEC AR, R.665-62. R.665-63 et R.665-64 T [y —_———
Status de la fiche 1 Non traité | - L’émetleur-du-signalements i Le-dispositifmédicalimpliqué-(D-M)4
o Flam,-pranom o DEnaminalioncommune o D] =
Réeférence de la fiche : - COLLAS--Martines cathéterendoscopiques
- Toae T Tenominatior “Modele TType Freraence T
s TTtTE catheters
Eut répnnse g - dresse professennele] e sene ourde Tor[ CEENTEE
_a - - 3,-avenueYictoiriay 123654 ot 22
Piece(s) jointe(s) : B TS AR celex 0 Vo e AT
z E- g Société KT+
- siege materiovigilance@sap.aphp fre me-des-PLantesy
& 1
1 “|Error 19 at line nurmber 42 B Tobla o PARISY
T TEEpRonel Wam et adrsse dufabrcant]
. 3981a General-Electricsf
4 Soseey

[ Etablissement-de-sarté”-N*FINESS:|  ®=°== bl

| pessin~ Iz &

L. . . Fomes atomatipues - . R OB [ &-4-A-S=c 0@ .
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¥ Un facteur mobilisant et structurant de la
démarche...

® Malgré la « limite » d'autonomie de chaque hopital
W Les pré-requis organisationnels sont fondamentaux

W Important d'équilibrer les différentes fonctions
® Recueil, exploitation...

W Intérét des échanges inter-établissements
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W Développer des modules spécifiques adaptés a
chaque type activité

¥ Organiser des entrepots de données

® référentiels

W Gérer les interfaces, l'intégration aux systemes

« métiers »
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