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Comment renforcer les barrieres de sécurité ?

Juin 20
De quoi s’agit-il ?

L’analyse de la base de données du retour d’expérience du dispositif d’accréditation des médecins et des équipes
médicales permet d’identifier des déclarations se rapportant a I'arrét immédiat et imprévu de I'acte de Radiologie
Interventionnelle (RI) au bloc de RI avant I'acte de radiologie interventionnelle. Ces situations ont été nommées « No
Go au bloc de Radiologie Interventionnelle (RI) » et font I'objet de la présente solution pour la sécurité du patient (SSP).
A l'origine, le « No Go » est une expression employée habituellement en aéronautique pour indiquer que I'on stoppe le
décollage d'un avion en bout de piste car tous les éléments clés de la procédure ne sont pas validés. Par assimilation,
en Rl le No Go est l'arrét immédiat d'un acte de radiologie interventionnelle entre le momentou le patient est entré en
salle de Rl etlabord percutané.

Cetarrétestliéaufaitquetousles élémentsindispensables au bon déroulement d’'uneintervention ou d’'une anesthésie
ne sont pas réunis, ou résulte d'un défaut d’organisation, de coordination, de communication et de vérification des
conditions requises pour l'intervention. Dés lors, poursuivre une intervention dans ces conditions constitueraitunrisque
supplémentaire pour le patient. Le principe du GO- No Go peut donc s'appliquer de I'entrée du patient au bloc de Rl
jusqu'au moment de I'abord. Dans l'intérét du patient, il est CRUCIAL de savoir abandonner une intervention avant
I'abord percutanée lorsque toutes les conditions de sécurité ne sont pas réunies. Le No Go, bien que non souhaitable,
reste une situation de soin dégradée mise en place avant tout dans l'intérét du patient et s’intégre dans la démarche
de qualité des soins. Son utilisation implique automatiquement le déclenchement d’une réflexion collective avec retour
d’expérience (REX) et une démarche compléte de gestion des risques (analyse des causes, barriéres et actions
d’amélioration pour la sécurité des patients).

Cette SSP vise a éviter ou a gérer la survenue d'un No Go au bloc de RI. Elle rappelle les dispositifs et outils existants
pour une gestion maitrisée des risques, notamment I'importance de la bonne réalisation de la check-list « Sécurité du
patient au bloc de RI » (HAS, 2011), ainsi que les préconisations pour une bonne coopération entre anesthésistes-
réanimateurs et Radiologues Interventionnels (HAS, 2015b). Elle permet de mieux structurer et articuler la démarche
collective autour de I'acte de R, et participe ainsi a renforcer la culture sécurité des équipes.

Cette solution pour la sécurité du patient (SSP) s’applique a tout type d’acte de Rl réalisée au bloc de RI. Elle
s’adresse aux équipes des services de soins et du bloc de Rl, ainsi qu’aux professionnels concernés par la gestion des
matériels et des dispositifs médicaux de RI.

Cette SSP s’appuie sur le retour d’expérience des événements indésirables associés aux soins (EIAS) déclarés par les
radiologues dans le SIAM et sur la SSP des chirurgiens et anesthésistes déja publiée. Elle propose des actions
concreétes (barrieres de sécurité) aux professionnels afin de prévenir, de récupérer, voire d’atténuer une décision de
No Go lorsque le patient se trouve au bloc de RI.

Nota bene:encasd’urgence, une évaluation spécifique du bénéfice-risque pour le patient est nécessaire pour apprécier
au mieux les conséquences d'un Go ou d'un No Go.

Dans le cadre du suivi de cette SSP, toute difficulté rencontrée lors de sa mise en ceuvre devra étre communiquée a
I’ODPC-RIM qui la transmettra a la Haute Autorité de Santé (HAS) si nécessaire, afin que celle-ci évalue la nécessité de la
réviser ou de I'actualiser avec I'organisme agréé de Radiologie DPC-RIM (promoteur).


https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2011-07/check-list_securite_radiologie_interventionnelle.pdf
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Une solution pour la sécurité dupatient...

La SSP « No Go au bloc de RI » est le fruit d’un travail collectif réalisé par les membres de 'ODPC-RIM
(organisme professionnel agréé pour I'accréditation des Radiologues) a partir des enseignements tirés
de l'analyse approfondie des EIAS survenus au bloc de RI, et déclarés par des radiologues
interventionnels dans la base de retour d’expérience du dispositif d’accréditation (base REX-HAS). Mais
aussi sur la base de I'expérience des membres du groupe et en tenant compte des spécificités de la RI.
Le travail s’est fortement inspiré du travail publié par 'HAS avec les chirurgiens et anesthésistes.

Le travail a été initié par 'organisme agréé ODPC-RIM. Pour éviter la récurrence d’EIAS, parfois graves,
il faut pouvoir agir rapidement des que le risque est identifié. Les événements collectés dans la base
REX apportent une information qualitative sur les causes et conséquences de leur survenue qui permet
de proposer aux professionnels des solutions pour la sécurité du patient.
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Partie 1.

Points clés pour des soins sécurisés du
patient en radiologie interventionnelle

SSP

e Prérequis

= Prévenir(lasurvenuedel’événementindésirable)

= Récupérer (annuler les conséquences d’'un événementindésirable en cours de
constitution)

= Atténuer (les conséquences de I'événementindésirable survenu)

Annexe
* Annexe. « POUR —DéCider » : Une aide cognitive en cas de situation inattendue

Mise en ceuvre de la SSP
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Points clés pour des soins sécurisés du patient en
radiologie interventionnelle

PREREQUIS

Ces points clés ont pour but d’aider les professionnels a questionner leurs pratiques et décider de fagon optimale
en équipe d’'un report de I'annulation d’une intervention (No Go) dans l'intérét du patient, lorsque toutes les
conditions ne sont pas réunies.

Prérequis de sécurité

m La mise en place d'alertes et de rappels dans le systeme d'information de I'établissement pour aider a
contrdler que des taches programmées en amont de l'intervention cela comporte entre autres la
commande et ka réception de matériels spécifiques des dispositifs médicaux, larrét de traitements
médicamenteux, et les examens biologiques ont bien été effectués. En outre beaucoup d’'actes de RI sont
réalisés sous anesthésie locale et ils requiérent de facto la coopération du patient ce qui nécessite une information
adaptée et spécifique.

m |La check-list HAS « Sécurité du patient au bloc de RI » est disponible et utilisée conformément aux
recommandations de la HAS. Elle vise a prévenir les risques liés a la détermination du site opératoire, au
positionnement du patient, au matériel, a son bon fonctionnement et a sa tracabilité. Elle est basée sur une
bonne information et la communication au sein de I'équipe afin de prendre des décisions concernant la
poursuite ounondel’acte opératoire.

m La communication au sein de I'équipe par une analyse collective et partagée de la situation pouvant
aboutir ou pas a une décision de No Go est indispensable. Cette SSP propose 15 points clés (les mémes
gu’entre chirurgiens et anesthésistes) pour mieux travailler ensemble et donc améliorer la sécurité du patient
dans une démarche de gestion des risques peropératoires (HAS, 2015b).

m || existe au sein de I'établissement un dispositif de déclaration des EIAS et d’analyse approfondie de
leurs causesaucoursd’'unedémarche de retour d’expérience (RMM, CREX, etc.) pour une mise en ceuvre
d’actions d’amélioration. Le retour d’expérience et le partage de l'information auprés de I'équipe du bloc
opératoire sontassurés.
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PREVENIR

La phase préopératoire nécessite une organisation optimale afin de s’assurer de la présence des éléments qui
concourent au bon déroulement de l'acte de radiologie interventionnelle, en garantissant le bon dispositif et le bon
matériel pour le bon patient, et le bon coté a opérer. Pour ce faire, il est proposé uneliste d’élémentsindispensables
(pointsclés) pour la bonne exécution de cette étape.

Ces points clés seront adaptés au secteur concerné et intégrés aux outils existants, notamment le systéeme
d’information (par exemple document parcours du patient, fiche de liaison, etc.), ou pourront compléter un protocole
de soin existant. lls doivent étre pris en compte avant I'entrée du patient au bloc de RI. Pour chaque élément propose,
le professionnel du secteur concerné vérifie saprésence ettransmetl’information. Cette vérification nécessite donc une
coordination entre les professionnels des secteurs de soins et I'’équipe du bloc de RI.

POINTS CLES
VERIFICATION PREOPERATOIRE

Les modalités de soins en Rl notamment les adaptations médicamenteuses (AAP, anticoagulants)
doivent étre prévues selon des protocoles de soins de service.

m Lors des consultations préopératoires, le patient ou le représentant légal sera informé que toutes les
précautions sont prises par I'équipe pour assurer la sécurité du patient mais qu’il existetoujours une possibilité
d’annulation de I'intervention avantl'opération silasituation I'exige, méme aprés induction de I'anesthésie.

m Si une consultation préopératoire formalisée n’a pas été réalisée, quel qu’en soit les raisons, le patient ou le
représentant légal sera informé soit par 'opérateur juste avant I'acte (en cas d’'urgence), soit par I'unité de
programmation du bloc de RI (délégation a formaliser pour décrire I'organisation spécifique pour certains actes),
soit par le médecin a l'origine de la demande d’intervention (délégation de I'information a établir par écrit pour
par ex. pose de DIVLD, biopsies, ...) des conditions de réalisations de I'acte, des risques dont la possibilité
d’annulation de I'intervention avantl’entrée au bloc de Rl sila situation I'exige,

m Entre la programmation de I'acte de RI et jusqu’a 48 heures avant l'intervention, il est recommandé de

planifier la disponibilité de :

¢ Tout dispositifmédical spécifique (ex. Stents, cails, particules, dispositif de thermoablation, etc.) ;

¢ Tout appareil de radiologie nécessaire a I'intervention, en état de fonctionnement normal dont les
connections informatiques au RIS, au PACS et DACS.);

e Tout autre matériel spécifique éventuel

B Dans les 7 jours avant I'intervention :
e Appeler par téléphone le patient en ambulatoire, ou effectuer une visite préopératoire pour le patient hospitalisé, pod

=

- Vérifier les traitements médicamenteux (anticoagulants, AAP,antibiotiques, etc.),
- S’assurer que les examens demandés ont été réalisés et que les résultats sont disponibles ;

e Vérifier que le plan de traitement est tracé dans le dossier du patient ;
e Vérifier la cohérence des informations concernant le site opératoire : déclaration du patient, tracabilité dans le
dossier dupatient,examens biologiques et radiologiques éventuels préalables a 'acte de RI.

B Le jour de lintervention (avant I'arrivée du patient au bloc de RI):
e Vérifier la préparation cutanée du patient ;
e Faire le point sur les traitements en cours, les controles biologiques récents, etc.
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Tous ces éléments sont enregistrés dans le dossier du patient ;
le systeme d’information de I’établissement de santé doit en faciliter la vérification.

Le rb6le de chaque professionnel pendant toute la durée de la prise en charge des
patients est défini par écrit, connu et respecté (cf. point clé 10 de la SSP
« Coopération radiologues et anesthésistes-réanimateurs »).

RECUPERER

La bonne réalisation de la check-list « Sécurité du patient au bloc de RI » doit permettre de vérifier, ensemble,
pour prendre une décision concertée (Go ou No Go). Or, le retour d’expérience des situations de No Go montre
qu’une communication effective au sein de I'équipe ainsi que la prise de décision (Go ou No Go) et sa tracabilité
sont indispensables dans le dossier médical du patient.

ATTENUER

Lorsque malgré tout une décision de No Go survient, les décisions & prendre doivent étre le résultat d’une
réflexion collective et partagée pour des raisons de sécurité.

Pour cela, une aide cognitive est proposée pour structurer la prise de décision dans cette situation inattendue.
La démarche POuR — DECider (cf. annexe) est particuliérement appropriée pour permettre a I'équipe d’opter
pour lameilleure solution possible dans I'intérét du patient. Elle permet d'évaluer au mieux le ratio bénéfice/risque
et d'argumenter ladécision prise.

Par ailleurs, la survenue d'un No Go au bloc de RI nécessite que sa déclaration, I'information du patient et/ ou
de son représentant lIégal ainsi que la désignation du (ou des) médecin(s) qui s’en chargera, fasse I'objet d’'une
concertation entre radiologue etsiimpliqué anesthésiste dans la salle d’opération).

Tableau 1. Points clés lors de la survenue d'un No Go au bloc de RI.

Au bloc de RI m Réflexion collective et prise de décision (utilisation possible de I'outil d'aide a
la prise de décision POuR — DECider.

Aupreés du patient m |nformation de la survenue d'un No Go et de ses conséquences.

Dans le dossier du patient m Noter lesinformations données au patient en spécifiant précisément les mots
qui ont été utilisés pour cette information.

Aupres de I'établissement m Déclarerl'incidentdans le systeme de déclaration de I'établissement.

m Signalerl'incidentauprés des personnesréférentes de I'établissement.

m Analyser de maniere approfondie I'incident afind’en identifier les causes
(RMM, CREX, etc.).

m Mettre en place des actions correctrices et mesurer leur efficacité.

Aupreés du fabricant m Déclarerlincident en cas de probléme de matériel.

-+ DECISION FINALE

0 GO=0Kpourincision
0 NOGO=Pasd’incision!

Si No Go : conséquence sur l'intervention ? Retard Annulation







Annexe

POUR — DECider

Une aide cognitive en cas de situation inattendue

L’objectif de l'aide cognitve POuR — DECider est de ——— DECISION EN SITUATION URGENTE
fournir, face a une situation inattendue, un outil structuré
pour la prise de bonnes décisions en cas d'absence de
procédures ou de régles préexistantes et quand une °
mauvaise décision peut avoir des conséquences graves.
Existe-t-il une procédure ou une conduite a tenir ?
Le concept a été développé par H-J Hormann (German
Aerospace Center) (Hérmann, 1995 et Soll, 2016), entenant

compte des caractéristiques de la prise de décision chez m m
I'étre humain placé en situation complexe et évolutive. En

effet en cas de situation inattendue, le stress créé est de Suivre la procédure Utiliser I'outil
nature a déclencher des mécanismes cognitifs qui peuvent ou la conduite atenir «POUR - DECider »

altérer le processus de décision et conduire al’accident (par : .
exemple : formuler une hypothése et chercher alaconfirmer T S
a tout prix, adopter la premiere solution qui vient a I'esprit, f
surestimer la probabilité d’'une issue favorable, résister au ®

changementmémeapresl’apparitionde nouvellesdonnées, L J
prendre une décision seule sans consulter I'équipe, etc.).

Cette aide cognitive simple d'utilisation est ainsi de nature a guider la décision tout en faisant appel aux compétences de
I'équipe. Il est a noter que ce type d'aide cognitive est trés couramment utilisé actuellement dans de nombreuses
compagnies aériennes.

Cette aide cognitive comporte 3 parties : p Probleme Quel est le probléme 2
. H .
La pa_'r_tle POU_R ’ cor_lce_rnfe le proc,essus Ou Options utiles Quelles sont les options utiles et possibles ?
cognitif (réflexion) qui doit étre meneé.
R Risques Quels sont les risques et avantages de chaque option ?
m Le trait d’'union — reliant POuR et DECi- - - ,_
der représente le temps indispensable - Echange Echange et partage en équipe
d'échange enéquipe. D Décision Que faisons-nous ?
" La partie DECiqer : Conceme le E Exécution Qui fait quoi ? Quand ? Comment ?
processus de décision et de mise en
ceuvre de la solution choisie Cider Controle Est-ce que tout s’est déroulé comme prévu ?

Un exemple en cas de No Go au bloc opératoire est donné page suivante.

Cette aide cognitive n'est bien sdr pas une baguette magique apte a solutionner tous les problémes rencontrés. Mais
au-dela de son utilisation ponctuelle, elle permet de mettre en lumiére I'importance de la sécurité dite gérée, encore
insuffisamment développée, et qui fait appel a l'intelligence collective et au travail en équipe face a des situations
complexes et imprévues. Cette sécurité gérée a en effet toute sa place au cbété de la sécurité dite réglée
(recommandations, procédures, conduite a tenir, check-list, etc.). Toutes les deux sont d'ailleurs développées au plus
haut niveau dans les organisations a haute fiabilité (HRO : high reliability organizations). Cette sécurité gérée etles outils
qui l'accompagnent, ont vocation a étre déclinés dans des modules de formation de type CRM (crew ressource
management) qui existent depuis plusieurs années en aéronautique et se développent actuellementen santé, y compris
en simulation.
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Exemple d’utilisation de POuR — DECider comme I'absence d’examens de radiologie au bloc de RI (non
disponible électroniqguement dans le systeme PACS de I'établissement)

Probléme

Quel est le probleme ?

Situation de No Go provoquée par 'absence d’examen d’imagerie
préopératoire en salle d’'opération.

Ou

Options
utiles

Quelles sont les options utiles et possibles ?
3 options possibles :
- Débuter sasles examens d’imagerie
- Prélever et attendre les résultats au bloc ;
- Annuler l'intervention.

Risques

Quels sont les risques et avantages de chaque option ?

Analyse bénéfice/risque pour chaque option :
- Débuter : risque sécuritaire +++ par absence d’informations critiques ;
- Attendre : risque de désorganisation du programme opératoire,
anesthésie etintervention prolongées;
- Annuler:anesthésieinutile=EIAS.

Echange

Echange et partage en équipe

Temps qui permet a l'équipe de questionner la situation rencontrée (avons-nous déja
rencontré ce probléme auparavant ?) et d’échanger et de partager les points de vue en
fonction de leur expérience respective et des solutions possibles.

Décision

Que faisons-nous ?
L’option la plus sécuritaire est choisie aprés discussion avec les autres
membres de I'équipe.

Attendre les résultats.

Exécution

Qui fait quoi ? Quand ? Comment ?
On fait ce qu’on a choisi. Les taches a effectuer sont attribuées.

Un personnel du bloc est mobilisé en urgence pour aller chercher 'imagerie les
examens d’imagerie du patient restée dans I'unité de soins (imagerie non
disponible sur le PACS car réalisé a I’extérieur et non disponible
électroniquement).

Cider

Controle

Est-ce que tout s’est déroulé comme prévu ?

Si oui < fin de la situation de No Go
- OK, avec retard de 15 minutes e Fin

Sinon e recommencer POuR — DECider pour évaluer le nouveau probléme ou
ce qui n'a pas marché.
- Non OK
Nouveau POuUR —DECider a utiliser avec le nouveau probléme = pas de bran-
cardier disponible pour apporter au bloc opératoire en urgence I'imagerie du
patient....
... finalement ce sera I'aide-soignante de I'unité qui I'apportera au bloc.
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Mise en ccuvre de la SSP

Cette SSP Go - No Go au bloc de Rl est un nouvel outil susceptible de s’intégrer dans la politique d’amélioration de la
gualité des soins et de la gestion des risques pour le bloc de RI. Elle vise a renforcer les barrieres de sécurité par une
collaboration étroite entre les différents secteurs de soins et les secteurs de gestion du matériel avant 'admission du
patient dans le secteur interventionnel.

Ces points clés et solutions ont pour objectif d’aider a réaliser un diagnostic des points forts et des opportunités
d’amélioration.

En évaluant I'existant, les manques ou les écarts aux préconisations proposeées, il est possible de batir un plan
d’amélioration adapté a la taille des équipes et des activités. Il pourra s’agir du renforcement de mesures existantes
comme le déroulement des temps 1 et 2 de la check-list oudelacréationdebarriéres de sécurité supplémentaires. Un
exemple de démarche d’amélioration est proposé dans les pages suivantes, il peut étre adapté au secteur d’activité
concerné.

Exemple possible de mise en ceuvre

Si vous le souhaitez, vous pouvez a partir de ces points clés, réaliser une démarche d’amélioration des pratiques
professionnelles en équipe. Pourcela:

» Etape 1 : organiser votre démarche (mise en place dugroupe projet, organisation etplanning prévisionnel).

» Etape 2 : évaluer les points clés de la SSP La cotation suivante est proposée :
0 : absent
1 : enprojet
2 :encours de développement ou partiellement satisfait
3 3:réalisé
4 suivi et évalué selon des modalités adaptées a votre secteur d’activité (documents justificatifs, enquéte, comptes-
rendus de réunions, audit, patient traceur etc.).
N/A : si le critére est non applicable. La non-appicabiittdoit étre justifiée.

» Etape 3 : faire la synthése de I'évaluation réalisée
(Cf. fiche annexe) et définir des objectifs d’amélioration.

» Etape 4 : décider ensemble des actions d’amélioration a mettre en ceuvre et a suivre (cf. fiche annexe).

Quelques exemples d’actions d’amélioration envisageables :
m Révision des protocoles de gestion du matériel et des dispositifs médicaux.
m Mise en place d'une check-list « matériel » en per-opératoire.

m Mise enplace d’alertes et de rappels dans le systeme d’information de I'établissement pour les taches aréaliser en
amont de I'acte chirurgical (disponibilité du matériel, des DMI et des examens biologiques/radiologiques, gestion
destraitements médicamenteux, etc.).

m Leconseildeblocouleresponsable de site interventionnel aborde régulierement (ordre du jour) les problémes liés a
une décision de No Go : communication des données concernantles EIAS, etc.

m Mise en place de la check-list HAS « Sécurité du patient au bloc opératoire » version 2018 et son mode d’emploi au
bloc opératoire.

® Analyse approfondie et suivi des EIAS en lien avec une décision de No Go (par exemple RMM, CREX, etc.).
® Analysede pratiques al’aide d'une grille élaborée apartir de la SSP.

m Suivid'indicateurs (nombre d’EIAS annuels liés a un No Go).
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Synthese del’évaluation

Date :

Liste des participants : noms, prénoms, fonctions :

Secteur d’activité :

Résultats de I'analyse, points forts, points a améliorer :

Objectifs d’amélioration :

Conclusion et plan d’actions (a compléter par une/des fiche(s) action) :
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Fiche action

N.B. :remplir 1 fiche par action mise en ceuvre.

Point-clé(s) concerné(s)/probléemesidentifiés:

Action mise en ceuvre :

Objectif

Description

Par qui

Quand

Comment

Suivi

Echéance de mise en ceuvre

Modalités de suivi
et d'évaluation

Responsable du suivi

Qui

Etat d’avancement : [] Non fait [CJPrévu [1En [] Réalisé [ Evalué

date :
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