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1.  QUELS SONT LES RISQUES?

EPIDEMIOLOGIE DU RISQUE
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Epidémiologie du risque



 

http://institut‐protection‐sante‐naturelle.eu/santeendanger.html
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Les soins de santé
 

sont‐ils sûrs?

(source: L. Leape, 2001)
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Risque médicamenteux: épidémiologie

A l’hôpital



 

Complications médicamenteuses 

 graves dans 3% des 

 hospitalisations



 

10% des événements conduisent 

 au décès



 

8e

 

cause de mortalité



 

Équivalent d’un Boeing 747 qui 

 s’écrase tous les 2 jours…

To err

 

is

 

human, IOM, 1999
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Risque médicamenteux: épidémiologie

A l’hôpital

Événements indésirables évitables


 

6.5% des hospitalisations

Étapes du circuit


 

56% prescription


 

34% administration 


 

6% transcription


 

4% dispensation

Bates DW JAMA 1995;274:29‐34;35‐43
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Risque médicamenteux: épidémiologie

DOMICILE                                                     HOPITAL                                   DOMICILE 

‐

 

traitement de sortie 

 

adéquat**;

‐

 

dispensation d’infos 

 

sur les mdc

 

aux patients;

‐ accès continu aux mdc;

SORTIE

‐

 

Anamnèse 

 
médicamenteuse 

 
complète

ADMISSION

Au moins 
1 erreur

 

pour 
~50% des patients

** problème lié

 

aux 
médicaments (63,7%)

≥1 discordance

 

médicamenteuse non-

 

intentionnelle (±50%)

Transitions hôpital ‐

 
domicile
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Epidémiologie du risque

Les études montrent que les événements 
 iatrogènes médicamenteux pourraient être 

 évités
 

dans 50%
 

des cas
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2. COMMENT PREVENIR ET GERER 
 LES INCIDENTS?
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Leadership 

Non culpabilité
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Quelques notions importantes



 

Systèmes


 

Processus


 

Conditions…
…

 

qui mènent les individus à faire 

 
des erreurs ou les empêchent 

 
de les prévenir

Individu coupable

Selon Deming, 85% des dysfonctionnements sont 

 institutionnels

 

et 15% des erreurs individuelles

« Nous ne pouvons pas changer l’être humain, mais nous pouvons 

 améliorer l’environnement

 

dans lequel il travaille

 

»

 

(Reason

 

J) 
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Quelques notions importantes



 

Le modèle du fromage suisse de J Reason…

Fac. Actif Fac. Latent

Conditions de 

 

survenue
Organisation

Defense

Slips or mistakes

Risques

Accidents

http://www.biomedcentral.com/1472-6963/5/71/figure/F1?highres=y
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Manque de formation
du personnel

Plaque arrêt du train 
mal placée

Absence de balise 
pour arrêter le train

SNCB Dispatching 
régional

Individus

Environnement
Risque

Accident

Chauffeur brûle un feu rouge

Absence de communication 
pour joindre les conducteurs



 

Exemple: drame de Pécrot

 
en 2001: 8 morts et 12 blessés

Quelques notions importantes
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Quelques notions importantes



 

Intérêt de s’inspirer de modèles de gestion du risque 

 développés dans d’autres industrie
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13 septembre 2010
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PILIER 1: SGS PILIER 2: PROCESSUS PILIER 3: SET D'INDICATEURS

01/01/2012     
au    

31/12/20012

Intégration 
système de gestion de la sécurité

Amélioration d'un processus 
multidisciplinaire extramuros accompagné 
d'indicateurs multidimensionnels

Set d'indicateurs multidimensionnels de 
base

1. Evaluation d'un set d'indicateurs national 

1. Système de rapportage et 
d'apprentissage pour les (presqu') 
incidents

Amélioration d'un processus 
multidisciplinaire intramuros accompagné 
d'indicateurs multidimensionnels

1. Evaluation du set individuel d'indicateurs 
sur base de la cartographie 2008-2009

2. Décrire 5 incidents analysés ainsi que la 
méthode d’analyse rétrospective utilisée, 
les actions d’amélioration et utiliser la 
taxonomie de l'OMS

Choix entre: processus clinique, transfert 
intramuros, grand nombre d'admissions (Psy 
et Sp), priorité en matière de politique de 
gestion (Psy), agression (Psy)

2. Analyse des indicateurs issus du set 
individuel

1. Rédaction d'un plan de sécurité 
pluriannuel reprenant des objectifs 
stratégiques et opérationnels

Amélioration d'un processus 
multidisciplinaire intramuros accompagné 
d'indicateurs multidimensionnels

1. Indiquer les organes et méthodes

2. Deux actions d'amélioration sur base 
de la mesure de la culture PS

Choix entre: processus clinique, transfert 
intramuros, grand nombre d'admissions (Psy 
et Sp), priorité en matière de politique de 
gestion (Psy), agression (Psy)

2. Réalisation d'une cartographie des 
indicateurs util isés

01/07/2009     
au       

31/12/2010

01/07/2007     
au       

30/06/2008

2. Analyse des indicateurs issus du set 
national

2. Décrire 5 incidents analysés ainsi que la 
méthode d’analyse prospective utilisée, les 
actions d’amélioration et utiliser la 
taxonomie de l'OMS

Amélioration d'un processus 
multidisciplinaire extramuros accompagné 
d'indicateurs multidimensionnels

01/01/2011     
au       

31/12/2011

6. Hôpitaux aigus: analyse de 12 indicateurs dans 4 dimensions (issus des rapport FMH et PSI)

RAPPORT: QUALITE ET SECURITE DES PATIENTS DANS LES HOPITAUX BELGES EN 2008

4. Déclaration et analyse des incidents et presqu'incidents: description

                 PLAN PLURIANNUEL POUR LA COORDINATION DE LA QUALITE ET DE LA SECURITE DES 
PATIENTS 2007-2012

1. Mission, vision, objectifs et stratégie concernant qualité et la sécurité des patients

2. Structures qualité et fonctions des membres: mise en place du comité de sécurité des patients

5. Description de trois projets dans trois dimensions de la qualité

3. Evaluation de la culture de sécurité des patients (première mesure) et benchmarking

01/07/2008     
au     

30/06/2009

1. Evaluation de la culture de sécurité 
des patients (deuxième mesure)

…
2016
2015
2014
2013

Au niveau fédéral
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Au niveau du CHU Mont‐Godinne



 

2008: 


 

Contrat « patient safety

 

»

 

signé

 

avec le SPF Santé

 

Publique (91% des 

 
hôpitaux)



 

De 2008 à

 
2010



 

Enquête « mesure de la culture de la sécurité

 

»


 

Charte de la non‐culpabilité

 

du comité

 

de direction


 

Formation « sécurité du patient

 

»


 

Création d’un comité

 

qualité‐sécurité
•

 

Yc

 

un médecin (30%) et un infirmier du cadre responsable qualité

 

(100%)


 

Enregistrement des incidents

 Impulsion du contrat pour formaliser la gestion des risques
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Formation « de base
 

»



 

7 matinées 



 

3 séances pour les services logistiques



 

2 staffs médicaux



 

1 staff pluridisciplinaire

850 personnes  (= 50% du personnel)

dont 20% des médecins
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Charte Kaizen
 

au CHU Mont‐Godinne

La Direction s’engage à:


 

faire de la sécurité

 

des patients une priorité

 

institutionnelle

 

de premier 

 
plan intégrant cette dimension dans chacune de ses réflexions et de ses 

 
décisions.



 

tout mettre en œuvre pour procurer un environnement

 

de travail propre 

 
à réduire au maximum le risque que les soignants commettent des 

 
erreurs.



 

prôner une culture de la sécurité

 

axée sur le respect, l’ouverture et la 

 
transparence pour tirer les leçons  des événements indésirables et des 

 
«

 

presqu’incidents

 

»

 

afin de minimiser le risque de la survenue d’incidents 

 
similaires dans le futur.



 

développer un système de transmission des incidents non sanctionnant. 

 
Les personnes qui déclarent un problème ou un incident auront la 

 
garantie que le signalement de ce problème n’aboutira à

 

aucune suite 

 
négative sauf si celui‐ci a été réalisé de façon intentionnelle ou répétitive



 

…
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Formation « de base
 

»: efficience

Gain relatif moyen

1. Je connais les facteurs principaux influençant la sécurité des patients 46.15%

2. Je suis (serai) capable de réagir de manière constructive à partir de mes 
erreurs

45.27%

3. Je suis (serai) capable d’analyser les causes principales d’erreurs. 45.27%

4. Je suis (serai) capable de reporter les incidents critiques ou erreurs 52.20%

5. Je suis (serai) capable d’apprendre à partir de mes erreurs 37.99%

6. Je suis (serai) capable d’expliquer à mon supérieur les causes d’une erreur 38.90%

7. Je perçois la différences entre être responsable ou coupable de ses 
erreurs

53.41%
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Incident

Référent

C
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T
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N
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E
N
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I
O
N

Déclaration des incidents: méthode
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Déclaration des incidents: résultats

Nombre d’incidents déclarés


 

En 2010: 428 (736 avec les chutes)


 

En 2011: 434

70% des incidents sont clôturés
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Evénements Indésirables par Domaine de Risque 

 
2010 –

 

2011  n=862
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Evénements Indésirables 2011 : Médicaments (n=108)

3%

26%

32%

2%

37%
administration voie posologie dosage

distribution approvisionnement

prescription

péremption

conservation
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Evénements Indésirables 2011 : Services déclarants (n=434)

Informatique
1%

Autre
1%Administration

4%

Médicotechnique
17%

Pharmacie
7%

Ambulatoire
6%

Unité de soins
64%

Unité de soins

Ambulatoire

Pharmacie

Médicotechnique

Administration

Informatique

Autre
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Evénements Indésirables 2011 : Fonctions des déclarants (n=434)

Autres
3%

Aide soignante
1%

Technicienne de surface
1%

Pharm
5%

diététiciennes
3%

Administr
10%

médecin
14%

Kinés
1%

Infirmier(ère)
63%

Administratif

Aide soignante

Infirmier(ère)

Kinésithérapeute

médecin

Pharmacien et assistante

Technicienne de surface

diététiciennes

Autres
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Déclaration des incidents: communication



 

Au déclarant si identité

 
connue ou au chef de service si 

 anonyme 



 

Réunion Infirmiers‐Chefs 1x/mois



 

Feed‐back aux équipes 1x/trimestre



 

Comité

 
de direction / 6 semaines



 

Courrier trimestriel à l’ensemble du personnel



29

Déclaration des incidents: communication
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Déclaration et analyse: exemple
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Déclaration et analyse: exemple

Décision de faire une analyse de causes profondes ‐

 
pourquoi?

L’événement est de faible gravité

 
et inhabituel, mais:



 

Fort sentiment de culpabilité

 

et de peur pour le patient



 

Inquiétude de l’équipe



 

Envie d’en parler avec une personne extérieure au service
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Erreur de 
poche

PCA/PMP

Institution Service Equipe

Individu
Technique Patient

Ouverture pompe 
péridurale possible 
Par les infirmières

Procédure 
non écrite 

Non respect procédure
institutionnelle

Peur de déranger 
anesthésiste de garde

Poche péridurale 
et IV insuffisamment 
Différenciées (pharmacie)

Poche non changée
par l’équipe d’analgésie aigüe 

Mauvaise humeur de 
l’anesthésiste de garde

Achat d’un seul 
type de pompe

Pas de réaction 
de l’infirmière volante

Patient endormi 

Travail dans 
l’obscurité

Ne vérifie pas 
la poche

Déclaration et analyse: exemple
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Déclaration et analyse: exemple

Retour d’expérience


 

L’équipe a compris que l’incident est multifactoriel 


 

Les besoins du déclarant ont été

 
entendus 



 

L’importance du lieu de parole sans jugement


 

L’importance de réagir « à chaud » et « à froid »


 

Les solutions proposées par l’équipe


 

A suscité

 
une augmentation des déclarations dans cette 

 équipe
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Actions préventives


 

Médecin : formation des assistants, procédure écrite


 

Pharmacie


 

Apposer une étiquette « IV STRICTE

 

»

 

sur la poche PCA et étiquette 

 
«

 

PERIDURALE

 

»

 

sur poche sufenta‐chiro


 

Couleurs des médicartes: jaune pour la poche péridurale et rouge pour la 

 
PCA

Déclaration et analyse: exemple
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Incidents: ex de gestion au sein d’un service:
 La pharmacie

Incidents rapportés 
verbalement à l’équipe

pharmacie
Incidents envoyés par mail

par le groupe qualité

la personne qui reçoit l’incident complète 
la fiche et l’envoie au groupe qualité

Référent qualité =
Chef de service

Coordinatrice qualité =
C. Pirlot

Chef de département
= Mr HECQSi incident grave, 

prévenir Mr Hecq

Les fiches sont envoyées 1X/sem

Analyse de l’incident
Proposition et 

mise en place de l’ACP

Tableau Gestion des incidents
Feed back de l’ACP à l’équipe

- Feed back de l’ACP au groupe qualité
- Edition du document et signature

un incident rapporté = occasion de s’améliorer
- Archivage du document signé

- Rencontre mensuelle avec le groupe qualité
- Rencontre mensuelle du club des 5

Feed-back rendu au Groupe 
Qualité qui donne le feed-
back au déclarant
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Gestion des incidents à la pharmacie
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Gestion des incidents à la pharmacie



 

Confusion DHB‐

 
dexamethasone
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Gestion des incidents à la pharmacie



 

Manque de lisibilité

 
de certaines ampoules utilisées en 

 urgence

ADREnaline, ATROpine, EPHEdrine
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Gestion des incidents à la pharmacie



 

Anesthésie: erreurs de dilution

 Seringues injectables prêtes à

 
l’emploi
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Déclaration des incidents: les limites



 

Ce n’est que le sommet de l’iceberg…



 

Importance de la rapidité

 
de réponse aux déclarants



 

Absence 

 
de 

 
cadre 

 
légal 

 
pour 

 
protéger 

 
le 

 
déclarant 

 
rend 

 certains médecins plus frileux à

 
participer



 

Mettre 

 
tout 

 
en 

 
œuvre 

 
pour 

 
éviter 

 
les 

 
situations 

 
de 

 « délation »
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Formation: Semaines «
 

Sécurité
 

patient
 

»
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Réunions Morbi‐Mortalité



 

«

 
Soyons précis dans nos prescriptions

 
»



 

«

 
Assumons nos erreurs

 
»



 

«

 
Respectons la forme galénique

 
»



 

«

 
Tout était dans le dossier

 
»



 

« A propos d’une transmission d’informations

 
»



 

…
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Pharmacie clinique



 

Objectifs


 

Assurer une utilisation aussi efficace, aussi sûre

 

et aussi économique

 

que 

 
possible des médicaments, 



 

en collaborationcollaboration

 

avec les autres professionnels de la santé

 

et les patients,


 

et ce tant dans l’intérêt du patient

 

que de la société.



 

Historique


 

Activité

 

développée depuis 35 ans dans les pays anglo‐saxons


 

Développement en Belgique depuis 10 ans


 

Au CHU Mont‐Godinne
•

 

Projet de recherche en gériatrie; 1ers pharmaciens cliniciens engagés en 2007
•

 

Actuellement: 3,5 ETP



 

Activités


 

En unités de soins


 

Transversales 
•

 

Ex:switch

 

ivpo
•

 

Ex: rédaction de fiches d’informations pour le patient
•

 

…
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Activités en unités de soins (2 ETPs)



 

Chirurgie orthopédique (0,5), chirurgie digestive (0,5), 

 gériatrie (1)



 

Activités: 


 

Anamnèse médicamenteuse à

 

l’admission; 


 

optimisation du traitement en cours de séjour; 


 

information patient et MG à la sortie sur traitement



 

Indicateurs d’activités: Quantification patients suivis


 

2011: 1499 dossiers de pharmacie clinique créés dans Omnipro

•

 

~ 9% des hospitalisations (tous services confondus)



 

Indicateurs de performance


 

Descriptif interventions (n=432 / 4 semaines)
•

 

90% des interventions à l’initiative du pharmacien clinicien

•

 

86% acceptation complète, 12% acceptation partielle, 2% refus

•

 

Interventions les plus fréquentes: initiation ou reprise d’un traitement; arrêt d’un 

 
traitement; changement de dose; changement de voie

 « patient safety

 

»
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Activités en unités de soins



 

Équipe gériatrique « habituelle » vs même équipe avec un 

 pharmacien clinicien



 

Amélioration significative de la qualité

 
de prescription



 

« overuse, underuse, misuse



 

Tendance à

 


 
réhospitalisations

 
et mortalité

JAGS 2007
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Activités en unités de soins (2 ETPs)



 

Indicateurs de performance (suite)


 

Satisfaction utilisateurs: enquête 2011

•

 

+ perspectives définies avec et sans augmentation du cadre



 

Satisfaction médecins traitants
•

 

Très satisfaits de l’information 

 
complète reçue à la sortie des patients

•

 

Résultats quantitatifs: en cours

Satisfaction générale médecins

Très 

 

satisfaits

Impact perçu sur qualité des soins

Très 

 

important
Important

Peu



 

Satisfaction patients
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INCIDENTS LIES A LA CONTINUITE DES TRAITEMENTS
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Continuité
 

des soins et médicaments



 

À

 
l’admission, au moins une erreur dans l’historique 

 médicamenteux pour 27 –

 
54% des patients 



 

63,7% des patients sortant de l’hôpital font l’expérience d’un 

 problème lié

 
aux médicaments



 

Env

 

50% des patients ont 1 discordance médicamenteuse non 

 
intentionnelle quand ils quittent l’hôpital



 

60% des réadmissions non programmées des patients âgés 

 pourraient être évitées par une intervention plus efficace à la 

 sortie de l’hôpital
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Description du projet



 

Projet multidisciplinaire


 

Pharmacie clinique

 

(A Spinewine

 

& co)


 

Groupe qualité‐sécurité

 

(B Krug)


 

Médecins, infirmiers



 

Objectifs


 

Sensibiliser les professionnels et patients à la problématique de la 

 
continuité

 

des traitements


 

Augmenter la participation active des patients (soignants) à

 

l’obtention 

 
d’une anamnèse médicamenteuse complète



 

Diminuer les risques de discontinuité

 

en révisant certains éléments de 

 
structure/processus



 

Phase 1: octobre 2011 mars 2012


 

But: améliorer la qualité

 

de l’histoire

 

médicamenteuse obtenue à

 
l’admission



 

Réconciliation et sortie  phases ultérieures
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Méthode



 

Développement outils


 

Ex: Participation du patient
•

 

Développement d’un leaflet

 

de sensibilisation

•

 

Développement d’une fiche médicaments

 

à

 

remplir par le patient 

 
(accompagnant) qui « attend » sa prise en charge



 

Mesures d’évaluation


 

Discordances médicamenteuses


 

Satisfaction et compréhension patients


 

Satisfaction médecins et infirmiers



 

Communication à

 
l’extérieur



 

MGs,…
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Evolution du projet



 

Urgences


 

En cours; plusieurs difficultés encore à

 

adresser



 

Unités de soins


 

Cardiologie, chir

 

CV, orthopédie

 

: TB satisfaction  utilisé

 

en routine


 

Gériatrie: en cours



 

Consultations


 

Anesthésie, préop: utilisé

 

en routine 


 

Autres consults: en test

1. Distribution+info 

 
patient par AIA/infi

2. Patient/proche complète

3. Repris par médecin, utilisé

 
pour anamnèse et 

 
prescription PMI

4. Classé

 

ds

 

dossier et 

 
scanné
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Analyse des difficultés rencontrées aux urgences
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Communication



 

Interne


 

Direction médicale et infirmière


 

Chefs de service médicaux, infirmiers chefs


 

CMP, Pharmacie 


 

Services concernés


 

RMM


 

…



 

Externe


 

Horizon en ligne


 

Internet MG


 

Autres hôpitaux


 

Pharmaciens d’officine


 

Patients
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Perspectives



 

Sensibilisation/formation 


 

Podcast

 

«

 

anamnèse médicaments

 

»

 

pour médecins en formation


 

Patients: presse + farde d’accueil


 

Médecins traitants et pharmaciens d’officine



 

Focus anamnèse (Phase 1)


 

Poursuite extension utilisation outils (consultations,…)



 

Phases 2 et 3


 

Réconciliation: Outil informatisé

 

pour faciliter la réconciliation!


 

Information sortie: revoir structure dossier médical
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2. COMMENT PREVENIR ET GERER 
 LES INCIDENTS?

Equipe 

Culture 
Leadership 

Non culpabilité
Proactivité

Multidisciplinarité
…

Stratégie 

Patient shadowing IT
Lean 

Bundle

Checklist

Communication 
Formation

Standardisation 

Procédure

Trigger

Pharmacie clinique 

…
Patient empowerment

Déclaration des incidents 
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Intérêt des technologies de l’information

Améliorer



 

La sécurité


 



 

possibilités d’erreurs, ↑

 

performance contrôles



 

La traçabilité



 

L’efficience


 

Amélioration performance de travail



 

La communication


 

Connexion entre les différentes étapes d’un processus


 

! Risque d’effet pervers

Limites



 

N’enlève pas tous les types d’erreurs



 

Génère de nouvelles sortes d’erreurs
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IT & médicaments

Exemples


 

Prescription médicale informatisée
•

 

Erreurs de retranscription = 0

•

 

Erreurs de prescription: peuvent être diminuées, en fonction de la 

 
disponibilité

 

d’un «

 

support

 

»

•

 

Nouveaux types d’erreurs



 

Automatisation de la préparation


 

Automatisation de la délivrance


 

Automatisation de l’administration
•

 

Erreurs de patient = 0
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PMI

Nombre de déclarations concernant la PMI

0
2
4
6
8

10
12
14
16
18

2010 2011 2012

• Double prescription en post-op des anesthésistes et chirurgiens
• Problèmes de prescription par rapport à

 

l’unité, Switch hors formulaire 
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Conclusions



 

La qualité

 
est l’affaire de tous…



 

Système >>> «

 
erreurs individu

 
»



 

Importance d’une «

 
politique qualité

 
»

 
à

 
l’échelle de 

 l’institution



 

«

 
Facilitation

 
»

 
via la signature du contrat qualité

 
sécurité

 avec le SPF



 

Intérêts et limites de la déclaration d’incidents



 

Approche multifactorielle et multicomposants: indispensable



Merci de votre 
 attention

« La qualité

 

vient quand on s’en occupe, 

la mauvaise qualité

 

vient toute seule

 

»

Anne Spinewine 
Pharmacien

 

hospitalier

 

clinicien, 
Dr Sciences Pharmaceutiques

anne.spinewine@uclouvain.be
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