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Situation initiale

Il n'existe pas en Suisse de relevé exhaustif et continu des événements qui ont occasionné des préjudices
aux patients (« adverse events »). Cette lacune s'explique notamment par I'absence de méthodes de relevé
simples ainsi que par la difficulté frequemment rencontrée a faire la distinction entre complications inhérentes
au traitement et préjudices évitables. Or 'amélioration de la sécurité des patients passe en grande partie par
des activités ciblées, fondées sur la plus vaste connaissance possible des risques menacgant les patients et
des préjudices effectivement subis [1]. En outre, il n'est pas possible de démontrer les progres réalisés dans
I'amélioration de la sécurité des patients sans une base de données solide. L’absence de telles informations
importantes se fait sentir non seulement au niveau national, mais aussi dans les différents hopitaux/groupes
hospitaliers. Dans une analyse réalisée en 2019, la fondation Sécurité des patients Suisse a conclu qu'il
conviendrait d’améliorer la pratique en matiére de rapport et de documentation au sein des institutions [2,3].
Elle observe également que les événements indésirables ne font pas I'objet d’'une analyse sur le fond dans
tous les hopitaux (analyses de cas), méme en ce qui concerne les never events.

Il est possible de combler cette lacune, du moins partiellement, en se focalisant sur certains événements
particulierement importants et répondant a une définition univoque. Depuis de nombreuses années déja,
certains incidents ou groupe d’incidents ont été désignés, dans les pays anglo-saxons surtout, par le terme
de never events [4,5]. lls se caractérisent comme étant a) graves et b) presque totalement évitables si c) les
mesures de prévention correspondantes sont mises en ceuvre. L'association de ces trois caractéristiques
permet, en cas de never event, de tirer des enseignements directs sur I'existence ou l'efficacité de mesures
de prévention et, partant, sur la sécurité des patients en général. Contrairement a la définition des autres types
d’incidents, celle des never events comporte un lien entre les effets et les causes. Cette définition univoque
et la délimitation claire par rapport a d’autres incidents en permet un relevé précis, ce qui n'est que rarement
possible pour d’autres événements indésirables.

Pour toutes ces raisons, la fondation Sécurité des patients Suisse a lancé en mai 2020 un projet dans le cadre
duquel elle a établi, pour la Suisse, une liste et une définition des never events harmonisées a I'échelle
nationale. Si elle a pu se référer de maniére globale aux définitions et modeéles utilisés au plan international,
des adaptations au contexte suisse se sont toutefois avérées nécessaires. Il en est allé de méme pour la
sélection et la description des divers événements. La aussi, des modéles internationaux étaient a disposition,
mais il s’est agi de les adapter aux données locales et de restreindre la liste a des événements particulierement
importants. Les deux documents ainsi préparés ont été soumis a une large procédure de consultation,
notamment aupres de spécialistes de diverses disciplines et de plusieurs groupes professionnels qui ont
contribué a les consolider (voir annexe).

L’équipe de projet s’était également fixé pour objectif d’élaborer des propositions pour I'application pratique
de cette liste suisse de never events. La pesée des avantages et des inconvénients devant intégrer différentes
perspectives, une table ronde a été organisée avec des représentants des grandes associations du monde
hospitalier.

Ce débat a donné naissance aux présentes recommandations sur l'utilisation de la liste suisse de never
events, auxquelles les organisations cosignataires du document apportent leur soutien. Ces dernieres
estiment que les deux volets décrits sont réalisables et recommandent a tous les hdpitaux de soins aigus et
groupes hospitaliers de les appliquer aussi rapidement que possible.
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Déclaration de principe

Outil d’'apprentissage, la liste de never events sert exclusivement a relever et a analyser des données sur le
type, le volume et les circonstances des événements graves aux niveaux local et national. Le but du relevé
est de suivre les développements et de générer des connaissances en vue d’améliorer la sécurité du systéme.
Dans le sens d'une culture de I'équité, la gestion responsable a tous les niveaux et la protection contre une
utilisation a des fins juridiques constituent une condition de base pour la mise en ceuvre des
recommandations. Les données récoltées ne se prétent pas a une évaluation comparative des institutions.

La liste de never events ne doit pas étre utilisée pour I'évaluation d’individus ni pour des rankings.

Recommandation 1 : Application au sein des hopitaux

Description

La définition des never events et la liste de never events sont appliquées de fagon harmonisée dans
I'ensemble de la Suisse par les hopitaux/groupes hospitaliers a titre d’'instruments internes de gestion de la
sécurité des patients. La fondation Sécurité des patients Suisse met a la disposition des hopitaux une liste de
never events, les définitions correspondantes et, si nécessaire, des outils d’application pratique. Les hopitaux
les mettent en ceuvre sans en modifier les définitions de référence. Il appartient a la fondation de procéder a

des adaptations le cas échéant.

Mise en ceuvre concreéte

La définition des never events et |a liste de never events sont appliquées par les hdpitaux/groupes hospitaliers

a titre d’instruments internes de gestion de la sécurité des patients selon les modalités ci-aprés :

o Etablissement d’un canal de déclaration interne avec saisie de tous les never events définis : les

événements figurant dans la liste de never events devraient étre soumis a déclaration obligatoire au sein
des institutions. S’il n’existe pas encore de canaux de déclaration, il est recommandé de les créer.
L’efficacité et le bon fonctionnement des canaux doivent étre vérifiés. La gestion clinique des risques/de
la qualité doit étre intégrée dans les canaux de déclaration, ou doit tout au moins recevoir un retour/des
informations sur les événements déclarés. Il est en outre recommandé d’inclure les never events dans le

reporting sur la sécurité des patients.

e Principes s’appliguant a la fixation de priorités dans les mesures de maitrise des risques : lors de la

définition des besoins et de la fixation de priorités pour les mesures destinées a améliorer la sécurité des
patients, il est recommandé d’examiner les modalités déja existantes au sein de I'institution en vue d’éviter

les événements figurant dans la liste de never events, et de placer la priorité sur les lacunes identifiées.

o Critéres appelant une analyse interne des cas : chaque événement répondant a une définition de la liste

de never events doit donner lieu a une analyse systémique des causes et des effets afin que les éventuels

points faibles dans la mise en application et le respect des mesures de prévention puissent étre identifiés.
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Recommandation 2 : Participation volontaire a un réseau de never events

Description

Il est recommandé aux hdpitaux/groupes hospitaliers de s’associer a un réseau, sur une base volontaire. Le
réseau a pour objectif la tenue d'un registre commun, I'’échange d’informations ainsi que, le cas échéant,
'analyse et I'évaluation organisées de never events. L'adhésion sous-entend 'engagement de saisir, de fagon
systématique et complete, les never events survenus. La fondation Sécurité des patients Suisse gére le
registre, garantit 'anonymat des données saisies, procéde a des évaluations, déduit des priorités ou des

mesures prioritaires, coordonne I'’échange entre les hdpitaux/groupes hospitaliers et fournit un soutien.

Mise en ceuvre concréte

Le but principal du réseau est I'enregistrement centralisé le plus étendu possible des never events se

produisant en Suisse.

» Création d’'un registre des never events pour la Suisse : la création et la gestion d’un registre devraient

étre confiées a une organisation neutre active a I'échelle nationale, disposant de hautes compétences
spécialisées et jouissant d’une large adhésion. C’est pourquoi la fondation Sécurité des patients Suisse

est recommandée pour assumer ce mandat.

Participation d’hépitaux et de groupes hospitaliers : pour garantir la base de données la plus solide
possible, il est recommandé a tous les hopitaux de soins aigus et groupes hospitaliers de Suisse de

participer au réseau.

Modalités de saisie des données : au vu de questions juridiques non encore clarifiées, de I'inquiétude

face a d’éventuels comptes rendus inappropriés dans les médias — avec les atteintes a la réputation
pouvant en résulter —, il est recommandé d’opter pour une saisie entierement anonymisée des données

dans le registre.

Modalités des évaluations : il est recommandé de confier les évaluations de données a la fondation

Sécurité des patients Suisse, qui les publiera sous une forme adaptée respectivement aux hdpitaux du

réseau et au monde professionnel de la santé.

Engagement a saisir les never events dans le registre : la saisie la plus large et compléte possible des

never events exige un engagement clair de la part des membres du réseau. Dans le cadre de la
participation au réseau, il est dés lors recommandé aux membres de s’engager a inscrire de fagon

exhaustive dans le registre tous les never events portés a leur connaissance.

Avantages pour les hdpitaux/groupes hospitaliers : afin de promouvoir la participation volontaire au

réseau, il est recommandé de prévoir des avantages pour les hdpitaux/groupes hospitaliers qui y

adhérent.

Soutien spécialisé et coopération lors d’analyses de cas : les compétences spécialisées de la fondation

Sécurité des patients Suisse concernant les analyses de cas devraient au besoin étre mises a la
disposition des hopitaux/groupes hospitaliers. Il est dés lors recommandé de prévoir pour les membres
du réseau une possibilité de demander un soutien pour des analyses de cas, indépendamment de la

saisie anonyme des données relatives aux never events.
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Never events : définition

Les never events sont des événements graves clairement identifiables
qui se produisent en relation avec un traitement clinique’, ont occasionné
des préjudices aux patients et auraient pu étre évités par une conception
différente du systéme et/ou I’application de mesures de prévention?
ciblées.

Cette définition inclut les caractéristiques des événements concernés, a savoir
a) particulierement graves et b) évitables, si c) les mesures de prévention
correspondantes sont appliquées.

Un événement grave est un événement qui se produit en relation directe avec
le traitement clinique et occasionne un préjudice important au patient. Sont
considérés importants les préjudices qui entrainent une ou plusieurs des
conséquences suivantes :

= Nécessité de procéder a des interventions supplémentaires ou a une
thérapie intensive

= Limitations ou troubles importants et persistants

= Décés d'un patient/d’une patiente®

Selon cette définition, la catégorie des never events n’englobe que des
événements qui pourraient étre évités si des mesures de prévention générales
ou spécifiques étaient mises en ceuvre et respectées.

La survenue d’événements répondant aux critéres des never events est ainsi
a méme de fournir des indications sur les éventuels points faibles touchant la
mise en ceuvre efficace et le respect de mesures de prévention. Ces
événements devraient dans tous les cas appeler une analyse systémique des
causes et des conséquences

" Nous entendons par « traitement clinique » toute mesure diagnostique, thérapeutique ou d’une autre
nature, mise en ceuvre dans le cadre de la prise en charge des patients, indépendamment du groupe
professionnel auquel appartient la personne qui applique cette mesure.

2 Ce terme englobe les mesures de prévention, les régles de sécurité et les adaptations au plan du systéme
a des fins de sécurité qui sont considérées, au moment de I'événement, comme efficaces, applicables avec
un investissement raisonnable et largement connues.

3 Selon le tableau en annexe, au moins la catégorie F (ou supérieure)
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Annexe a la définition des never events

Evénement qui a conduit au décés du patient/de la patiente ou peut y avoir
contribué

Evénement ayant nécessité une intervention vitale

Les interventions vitales englobent I'« assistance cardiovasculaire et/ou respiratoire (p. ex. RCP,
défibrillation, intubation) ».

Evénement qui a causé un préjudice durable ou peut y avoir contribué
Est considéré comme durable un « préjudice qui persiste au-dela de six mois ou dont les conséquences
définitives ne sont pas encore connues (« follow up ») ».

Evénement qui a causé un préjudice temporaire ou peut y avoir contribué et qui a

F nécessité une intervention essentielle
Est considérée comme essentielle « une intervention destinée a atténuer des symptémes qui peuvent
mettre la vie en danger s'ils ne sont pas traités ».

Evénement qui a causé un préjudice temporaire ou peut y avoir contribué, mais qui

E n’'a pas nécessité d'intervention essentielle
Est considérée comme essentielle « une intervention destinée a atténuer des symptémes qui peuvent
mettre la vie en danger s'ils ne sont pas traités ».

Evénement ayant nécessité une surveillance et/ou des interventions afin d’exclure
D des préjudices

La surveillance est I'« observation ou le relevé de signes physiologiques ou psychologiques ».

L’intervention est une « modification de la thérapie ou un traitement médical/chirurgical actif ».

Evénement ayant touché le patient/la patiente sans causer de préjudice
C Est considéré comme préjudice « toute lésion ou atteinte — temporaire ou durable — a la santé d’une
personne nécessitant une prise en charge médicale supplémentaire ».

Evénement n’ayant pas touché le patient/la patiente

Situations pouvant occasionner un événement indésirable

Adapté du « NCC MERP Index for Categorizing Medication Errors ». 2001 National Coordinating Council for Medication Error Reporting and Prevention.
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Version abrégée de la liste de never events

ND

Rubrique Evénement(s)
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