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Sécurité des patients et culture de sécurité:

une revue de la littérature

Seguranca dos pacientes e cultura de seguranca.

Uma revisao de literatura

Résumé Depuis la publication du rapport “To
err is human” par I'Institut de Médecine améri-
cain, la sécurité des patients est devenu un sujet
incontournable des politiques publiques en santé:
entre 44 000 et 98 000 personnes décedent tous les
ans aux Etats-Unis suite a des événements indé-
sirables. En plus de mettre en évidence la nécessité
de placer la sécurité des patients comme une prio-
rité des autorités médicales, ce rapport centre ses
recommandations sur le changement de culture a
I’hopital. C’est ainsi que le terme “culture de sé-
curité”, utilisé dans le nucléaire depuis 30 ans,
fait son apparition en milieu médical a partir des
années 2000. L'objectif de cet article est de propo-
ser une revue de littérature sur la culture de sécu-
rité dans le domaine de la sécurité des patients. La
recherche bibliographique a été réalisée sur la base
de données ScienceDirect. Au total, 74 références
ont été sélectionnées dont 48 ont été retenues pour
la rédaction de cet article. L'analyse du matériel
retenu a guidé la rédaction de cet article par thé-
matique, a savoir: I’historique de la notion de
culture de sécurité et ses approches classiques; et
I’apparition de la notion de culture de sécurité en
milieu médical, les méthodes d’évaluation exis-
tants et les moyens de son développement durable.
Mots-clé Culture, Sécurité, Patients, Santé, Evé-
nements indésirables

Resumo Depois da publicacdo, em 1999, do rela-
torio “To err is human” do Instituto de Medicina
americano (IOM), a tematica da seguranca dos
pacientes se tornou parte integrante das politicas
publicas de satde que visam a melhoria da quali-
dade dos cuidados médicos. Este relatorio denun-
cia que somente nos Estados Unidos, entre 44 e 98
mil pessoas falecem por ano em decorréncia de er-
ros médicos. A grande messagem transmitida pelo
I0M é a mudanga de paradigma cultural no meio
médico. Dessa maneira, o tema da “cultura de se-
guranca”, difundido na indUstria nuclear nos anos
80, faz sua aparicao na inddstria médica a partir
do ano 2000. Como esse tema, mesmo nos dias atu-
ais, ainda ndo parece claro para os profissionais da
saude, o objetivo deste artigo é propor uma revisao
critica da literatura sobre a cultura de seguranca
em salde. A pesquisa bibliografica foi realizada na
base internacional de dados “ScienceDirect”. Ao
total, das 74 referéncias lidas, 48 foram utilizadas
neste artigo. A analise do material hibliografico
guiou a organizacao deste artigo por tema, a saber:
histérico da nogdo de cultura de seguranca e suas
abordagens classicas; aparicdo da no¢éo de cultura
de seguranca em saude, os métodos de avaliacdo
existentes e os meios de desenvolvimento durvel
da cultura de seguranga em satde.
Palavras-chave Cultura, Seguranca, Pacientes,
Salde, Eventos adversos
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Introduction

La sécurité des patients, considérée comme le fait
d’étre a I'abri des blessures accidentellest, est un
théme qui s’est trouvée depuis quelques années
fortement médiatisé. Le premier rapport de I'Ins-
titut of Medicine (IOM) des Etats-Unis est celui le
plus cité dans la littérature récente sur la sécurité
des patients?. La publication de ce rapporten 1999,
et les impacts sociaux, médiatiques et politiques
qui I'ont suivi représentent pour le domaine de la
sécurité des patients ce que l'accident de Three
miles Island en 1979 représente pour I'industrie a
risque. 1l est un point de départ pour la prise de
conscience collective sur la nécessité d’améliorer
la sécurité des patients. Le rapport de I'lOM esti-
me qu’entre 44 000 et 98 000 personnes décédent
tous les ans aux Etats-Unis suite a des événements
indésirables (EI)*. Un EI est une situation qui
s’écarte de procédures ou de résultats escomptés dans
une situation habituelle et qui est, ou qui serait,
potentiellement source de dommage [dysfonction-
nement, incident, accident]® et qui a un lien avec
les soins de prévention, de diagnostic, de traite-
ment et de réhabilitation” .

En plus de mettre en évidence la nécessité de
placer la sécurité des patients comme une priori-
té des autorités médicales, ce rapport centre ses
recommandations sur le changement de culture
a I’hdpital®. C’est ainsi que le terme culture de
sécurité, utilisé dans le nucléaire depuis 30 ans,
fait son apparition en milieu médical.

L'objectif de cet article est de proposer une
revue de littérature sur la culture de sécurité dans
le domaine de la sécurité des patients. Ceci va de
pair avec une revue de question sur I'origine de la
culture de sécurité dans d’autres domaines a ris-
ques: ce point sera abordé dans la premiére par-
tie de ce texte. Ensuite nous questionnons les
méthodes utilisées dans I’évaluation et dévelop-
pement de la culture de sécurité a I’hdpital pour
finir sur une proposition d’approche intégrative
de la culture de sécurité, qui prend en compte la
sécurité par les regles, mais aussi la sécurité gérée,
c’est-a-dire quotidiennement arbitrée par les pro-
fessionnels de santé.

Méthodes

La recherche de références pour cette revue de
littérature a été réalisée dans la période allant de
février a mai 2009. Les mots-clés suivants ont été
utilisés dans la base internationale de données
ScienceDirect: patient safety, safety culture, sécu-

rité des patients et culture de sécurité. Plus de
100 000 articles ont été retrouvés. La recherche a
été restreinte a travers lacombinaison des termes
(par exemple patient safety AND safety culture),
ce qui a représenté 54 000 références environ. Nous
avons tout d’abord sélectionné les articles qui
proposaient une revue de littérature sur au moins
un de nos mots-clés, avec une période de référen-
ce de dix ans — allant de 1999 (publication du
rapport de I'lOM) a 2009. Dix-huit articles ont
été retenus. Ensuite la recherche s’est faite en con-
sultant les références citées dans ces articles et qui
étaient pertinentes pour notre sujet. Au final 56
articles ont était retenus et intégralement lus dont
26 ont été exclus car centrés sur des domaines
éloignés du domaine médical. Sept rapports, 7
ouvrages, 2 théses et 2communications dans des
congreés ont également été utilisées. Au total, nous
avons utilisé 48 références bibliographiques pour
la rédaction de cette revue de littérature.

L’'analyse du matériel retenu a guidé la rédac-
tion de cet article par thématique, a savoir: histo-
rique de la notion de culture de sécurité et ses
approches classiques; et I'apparition de cette no-
tion en milieu médical, les méthodes d’évalua-
tion existants et les moyens de son développe-
ment durable.

L’'apogée de la notion
de “culture de sécurité” dans les années 80

La notion de culture de sécurité apparait comme
un enseignement de la catastrophe de Tcherno-
byl. Elle a été rapidement répandue et on assiste
depuis a I'usage du terme dans les discours ma-
nagériaux, politiques et scientifiques. L’Agence
Internationale de I’'Energie Atomique (AIEA) a
publié en 1987 la définition de la culture de sécu-
rité la plus couramment utilisée dans la littératu-
re spécialisée a propos de la sécurité: I'ensemble de
caractéristiques et des attitudes qui, dans les orga-
nisations et chez les individus, font que les ques-
tions relatives a la sreté bénéficient, en priorité,
de I'attention qu’elles méritent en raison de leur
importance®.

L'idée sous-jacente est que I’habitude générale
de penser en termes de sGreté implique “une attitu-
de de remise en question systématique, un refus
de se contenter des résultats acquis, un souci per-
manent de la perfection, et un effort de respon-
sabilité personnelle et d’autodiscipline de groupe
en matiere de sQreté». Ceci doit permettre que
toutes les taches importantes pour la sOreté soient
exécutées correctement, avec diligence, de maniére



réfléchie, en toute connaissance de cause, sur la
base d’un jugement sain et avec le sens des respon-
sabilités requis®.

Dans cette optique, la culture de sécurité est
vue comme un engagement des individus vis-a-
vis de la sécurité, a différents niveaux de respon-
sabilités et de marges d’action. L'AIEA estime que
les pratiques de contr6le et autocontréle, a tra-
vers notamment la formation, le retour d’expé-
rience et I'audit, sont des moyens d’évaluer les
pratiques mises en ceuvre dans les organismes et
de les faire évoluer le cas échéant (Figure 1).

Dans un rapport ultérieur, I'AIEA réaffirme
sa vision de la culture de sécurité comme un
modele de comportement et abonde dans le sens
de que la culture est tout autant une question d’at-
titude que de structure et concerne tant les entre-
prises que les individus’. Ainsi, la culture de sécu-
rité semblerait &tre un méta objectif donné aux
organisations a hauts risques.

Lutilisation du terme “culture de sécurité” n’est
pas anodin et est fortement liée au contexte des
années 1980, période durant laquelle le terme de
culture d’entreprise a apogée dans le domaine du
management®, En un peu plus de vingt ans, la
notion de culture de sécurité dans le sens de la
prise en compte des facteurs organisationnels et
humains dans la gestion des risques, a été diffusée
dans tous les secteurs industriels a hauts risques.
Pour autant, sa signification et ses dimensions ne
font pas I'objet d’'un consensus a ce jour dans la
littérature scientifique®. Les approches sous-
jacentes la congoivent comme ce qu’une organisa-
tion a et comme ce que une organisation est.

Les approches théoriques classiques
de la“culture de sécurité”

La culture de sécurité est considérée comme un
aspect focalisé, une dimension d’un concept plus
global de culture organisationnellel®. De ce fait
elle est tributaire des débats théoriques sur la cul-
ture organisationnelle et sa définition.

Les études sur la culture organisationnelle
s’inscrivent dans deux traditions de recherches
différentes. Un groupe d’auteurs s’inspire des ca-
dres théoriques et méthodologiques de I'anthro-
pologie tandis qu'un autre groupe a hérité des
travaux menés sur le climat organisationnel. Cette
double origine suscite depuis les années 80 de
nombreuses controverses quant a la définition
méme du concept de culture organisationnelle et
par extension de celui de culture de sécurité®.

Les approches culturalistes:

“ce que I'organisation est”

Dans I'approche culturaliste de la culture de
sécurité (interpretivism), issue de I'anthropolo-
gie, I'ensemble des phénomeénes organisationnels
est congu comme des manifestations culturelles.
Laculturey est analysée comme un objet en soi et
cette analyse permet de comprendre le fonction-
nement du collectif et de I'organisation. 1l s’agit
de I'approche dominante de la culture de sécurité
qui désigne les normes, les valeurs, les croyances,
les attitudes et les représentations partagées ca-
ractérisant un groupe de personnes, et qui sont
supposées étre liées a la sécurité!®, La culture de
sécurité constitue alors un point de vue sur I'or-
ganisation, une “grille de lecture”*? permettant de
décrire une organisation.
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Figure 1. Composantes de la culture de sécurite®.
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Dans son modele des Man-Made Disasters,
Turner cité par Pidgeon®® reprend cette approche
de la culture de sécurité comme un systéme de si-
gnification (partagé par les individus dans une
configuration donnée lorsqu’ils communiquent,
vivent et travaillent ensemble). Dans ce modéle,
I'auteur explique les désastres par de ruptures
importantes ou I'effondrement des normes cul-
turelles a propos des dangers, et non par le pris-
me de leurs conséquences humaines et matériel-
les. Pour lui, le systéme de signification permet aux
individus qui le partagent de s’accorder sur ce qui
estimportant, de distinguer le vrai du faux, le dan-
gereux du sar. Des divergences critiques entre ces
présupposés et I'état réel du systéme ou de I'orga-
nisation peuvent conduire a des désastres.

Partant de I'approche culturelle, Richer et
Koch se sont intéressés aux mécanismes sociaux
relatifs & la culture de sécurité, dont ils distin-
guent trois types:

. I'intégration: la culture de sécurité est consi-
dérée comme un mécanisme intégrative, une colle
sociale entre les membres d’un groupe, et I'on
s’attend a voir peu de variation dans une unité
culturelle. Ce mécanisme participe a I'uniformi-
sation d’une culture de sécurité dans I'organisa-
tion, et néglige le rdle d’éventuelles sous-cultures
dans une méme organisation. Quand celles-ci
sont identifiées, elles sont considérées comme un
signe de faiblesse de la stratégie de leadership.

. la différentiation: ce mécanisme se traduit
par une absence de consensus dans les collectifs
concernant les significations données aux choses
et aux événements. Plusieurs auteurs®®6 se foca-
lisent dans I'analyse de la culture de sécurité com-
me un produit, construit socialement selon les
pays, secteurs, services, professions et groupes.
Cette perspective propose I’existence de sous-cul-
tures qui co-existent dans les organisations, dont
le rdle joué par ces sous-cultures dans la sécurité
globale est le point focal de I'analyse. A travers
cette vision on pourrait expliquer les différences
de résultats en termes de sécurité entre deux ser-
vices d’une méme organisation, par exemple.

. I'ambiguité: ce mécanisme peut se manifes-
ter comme une extension du précédent, la diffé-
rentiation. Il renvoie aux intentions des indivi-
dus, chacun pouvant appartenir a des sous-cul-
tures et sphéres d’influence différentes. L'ambi-
guité culturelle correspondrait a des conflits en-
tre des valeurs éventuellement contradictoires,
selon des rationalités qui se retrouvent en ten-
sion. Cette vision est a rapprocher de la notion
de conflit de buts développée en ergonomie’,
Dans leur recherche menée aupres des guiche-

tiers de la poste, Caroly et Weill-Fassina!” mon-
trent I'existence de conflits entre les différentes
logiques de la relation de services.

La/les culture(s) de sécurité, selon I'approche
culturaliste est au carrefour ce ces trois mécanis-
mes et il est intéressant d’observer et d’analyser
les points de chevauchement (overlapping).

Dans une perspective cognitive, la culture de
sécurité est un systéme de connaissances ou de
cognitions partagées, qui oriente en méme temps
qui se construit au fil des interactions quotidien-
nes*2. Pour Pidgeon cité par Chevrau® elle est“I’en-
semble des hypothéses et de leurs pratiques asso-
ciées qui permettent aux croyances sur les dan-
gers et la sécurité de se construire” Le processus
de donner sens au “systéme de signification” est
socialement et collectivement négocié®®.

Les approches fonctionnalistes:
“ce que I'organisation a”

Dans I'approche fonctionnaliste (functiona-
lism) de la culture de sécurité, celle-ci est considé-
rée comme une variable parmi d’autres (systéme
de production, stratégie spécifique, marché, etc.)
caractérisant une organisation. Les recherches
réalisées dans ce courant ont une visée plus opé-
rationnelle que descriptive: définir aussi précisé-
ment que possible les composantes et les dimen-
sions de cette variable culturelle et de le mettre en
relation avec d’autres variables pertinentes'2.
L’'analyse porte sur le mode de fonctionnement
des organisations et non pas sur ses caractéristi-
ques culturelles. Ceci veut dire que les auteurs de
ce courant vont moins s’intéresser a ce que I’or-
ganisation est —en termes de croyances, attitudes
et valeurs a propos de la sécurité — que sur ce que
I’'organisation a - en termes de structures prati-
ques, contrdles et politiques prévues pour amé-
liorer lasécurité.

L'objectif est ici de pouvoir identifier et gérer
des spécificités culturelles, qui conditionnent,
dans une logique explicative, le fonctionnement
et I'efficacité d’une organisation en termes de sé-
curité. Focalisées sur les organisations supposées
avoir une bonne culture de sécurité, les recher-
ches sont ainsi dirigées vers la description des
attributs relatifs a ces organisations s(res. Pid-
geon et O’Leary® ont définit les qualités d’une
organisation ayant une bonne culture de sécurité:

. engagement de la direction et du manage-
ment senior vis-a-vis de la sécurité;

. soin et attention partagés vis-a-vis des dan-
gers, et sollicitude concernant leurs impacts po-
tentiels;



. normes et regles réalistes et flexibles a pro-
pos des dangers;

. réflexion continue et apprentissage organi-
sationnel vis-a-vis des pratiques, possible grace a
des systemes de surveillance, d’analyse et de re-
tour d’expérience.

Reason? décrit également une série d’attri-
buts relatifs aux organisations qui ont une cultu-
re de sécurité efficace:

. une culture de reporting dans laquelle les
individus sont préts a déclarer leurs fautes, er-
reurs et violations;

. un systéme d’information qui collecte, ana-
lyse et fait circuler I'information a propos des
incidents et des presque accidents mais aussi a
propos des vérifications proactives réguliéres du
systéeme;

. une culture de confiance dans laquelle les
individus sont encouragés et méme récompensés
de fournir des informations importantes a pro-
pos de la sécurité, mais aussi dans laquelle une
ligne claire entre comportement acceptable et inac-
ceptable est tracée;

. une structure organisationnelle flexible dans
le sens ou elle est capable de se reconfigurer en
fonction des évolutions de I’environnement;

. la volonté et les compétences pour évaluer
correctement I’état de sécurité du systéme et la
volonté de mettre en ceuvre des actions correcti-
ves le cas échéant.

La description de tels attributs est une tentati-
ve de répondre a la question a quoi doit ressembler
une forte culture de sécurité dans les organisations?.
Certains attributs sont récurrents dans la littéra-
ture (signalement des événements indésirables,
vision systémique de I'erreur et abandon de la
culture de blame, bonne communication, appren-
tissage, préoccupation avec la sécurité, etc.)®%2,
ce qui laisse penser qu’une classification des attri-
buts de la culture de sécurité serait possible?.

Dans cette vision, la culture de sécurité est ainsi
une variable qui peut étre isolée, analysée, modi-
fiée. L'introduction de la culture de sécurité dans
les organisations de soins comme un moyen
d’améliorer la qualité et la performance des pra-
tiques, voire comme un outil de management,
repose sur cette vision fonctionnaliste?,

L'arrivée de la culture de sécurité
en milieu médical: les méthodes
d’évaluation et leurs limites

La multiplicité des conceptualisations de la cul-
ture organisationnelle — et par extension de la

culture de sécurité — reflete la diversité des appro-
ches méthodologiques utilisées pour évaluer la
culture d’une organisation.

L’évaluation annuelle de la culture de sécurité
des soins est un des objectifs du programme Pa-
tient safety 2007 de la JCAHO (Joint Commission
on the Accreditation of Healthcare Organizations
). L'objectif est d’estimer le niveau de sécurité et
son évolution. Pour évaluer la culture de sécurité
des soins, trois approches sont distinguées??2;

. 'approche épidémiologique, prédominante
actuellement, évalue la culture quantitativement
a travers des questionnaires auto-administrés;

. I'approche sociologique, ou la culture est
évaluée qualitativement au cours de réunions
médicales, comme les réunions de concertation
pluridisciplinaires ou les cellules de retours d’ex-
périence;

. 'approche socio-anthropologique, I'appro-
che la moins fréguemment utilisée, repose sur
une association de phases d’observations et en-
tretiens. Cette approche est la plus riche en ter-
mes d’informations recueillies.

De ces approches découlent deux grandes
méthodes (quantitative vs qualitative) et I'asso-
ciation de deux commence & étre fortement re-
commandée’®.

La différence entre “climat” et “culture” de sé-
curité est cruciale dans le choix des méthodes
d’évaluation. En pratique, ces deux concepts sont
souvent confondus. Le climat de sécurité serait
en réalité la manifestation de la culture, au tra-
vers des attitudes et du ressenti des profession-
nels, de certaines pratiques et comportements.
Selon certains auteurs, la mesure du climat et de
la culture ne repose pas sur laméme approche?2,
L'approche quantitative s’appréte davantage a
I’évaluation du climat de sécurité tandis que I'ap-
proche qualitative mesure la culture de sécurité.

Les méthodes quantitatives

L’évaluation quantitative de la culture de sé-
curité de soins au travers de questionnaires auto-
administrés est actuellement largement répan-
due? %, Elle trouve son origine dans les métho-
des développées pour les industries sdres, com-
me l'aviation.

Certains outils utilisent une échelle 2 5 moda-
lités de réponse, allant par exemple de jamais a
toujours. Le traitement de données se fonde alors
sur la construction d’indicateurs, issus de I'agré-
gation et la stratification des réponses, selon les
caractéristiques du groupe étudié. D’autres outils
proposent le calcul de scores par dimensions, tel-
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les quelles “travail d’équipe”, “retour et commu-
nication”, “organisation apprenante” Singla et
al. cités par Ocelli?? ont distingué 23 dimensions
de la culture de sécurité de soins dans une revue
de question sur les outils de mesures. Ces dimen-
sions englobent la perception générale de la sécu-
rité, concernant ses propres pratiques et celles du
collectif ainsi que les stratégies managériales vis-
a-vis de la sécurité dans un contexte de non-pu-
nition de I'erreur. La quantité et le type de dimen-
sions explorées varient d’une étude a lI'autre (de 2
a 23) ainsi que leurs items (de 9 a 172)?2232,

Pidgeon cité par Mears e Fin? rappelle que la
plupart des questionnaires existants mesure les
attitudes vis-a-vis de la sécurité, avec peu voire
aucune attention donnée a comment les organi-
sations font face aux risques a travers les nor-
mes, régles et principes ou comment I’organisa-
tion réfléchi sur les pratiques de sécurité. Pour
cet auteur, les études au travers des questionnai-
res ont été réduites a la mesure des attitudes et
pratiques individuelles dans un contexte donné,
ce qui serait plus proche du concept de climat de
sécurite.

Ocelli et al.?? avancent quatre incertitudes con-
cernant I'utilisation de questionnaires pour éva-
luer le climat de sécurité de soins, et elles sont liées:

. au manque d’information sur I’élaboration
des outils (source et choix des items, par exemple);

. au manque d’information concernant la
validité et la fiabilité des outils;

. & la grande variation du nombre de dimen-
sions explorées et de leurs items, ce qui rend les
études comparatives inappropriées;

. au calcul des scores de culture ou climat de
sécurité, dans le sens ou on n’est pas sdr qu'un
phénomene de groupe puisse étre représenté par
des données individuelles agrégées. Si oui, fau-
drait-il agréger les données individuelles en un
score unique, par dimension ou par item?

En étant conscient de I’existence de sous-cul-
tures dans les organisations, une autre question
concerne le niveau du recueil et de I'analyse des
résultats: est-il plus pertinent d’évaluer la culture
et le climat au niveau de I'établissement de soins,
au niveau de I'unité, au niveau de I’équipe soi-
gnante, de la catégorie professionnel? Pronovost
et Sexton? suggéerent que I'analyse doit étre réali-
sée au niveau de I'unité de travail, tandis que
Gaba® affirme qu’il est important d’explorer tous
les niveaux d’analyse, les informations apportées
étant complémentaires.

Les méthodes qualitatives

L’évaluation qualitative de la culture de sécu-
rité est généralement fondée sur la réalisation d’en-
tretiens, d’observations, d’audits et d’analyse
documentaire. Cette méthode reste rare, car elle
est colteuse en temps et en financement. Dans le
domaine de la gestion de risques industriels, plu-
sieurs études qualitatives visant a analyser la cul-
ture d’une organisation ont été réalisées. Certai-
nes se sont fondées sur des données de ter-
rainst®, d’autres sur I'analyse de rapports d’ac-
cidents®, Dans le domaine de la sécurité de pa-
tients ce type d’analyse est moins présent.

Les méthodes qualitatives seraient pour
autant trés utiles dans le domaine médical, en
permettant d’obtenir des informations a la sour-
ce pour construire des outils quantitatifs mieux
adaptés et de valider et compléter les résultats
d’études quantitatives®. En effet, c’est la connais-
sance du terrain qui conféere toute la pertinence
du questionnaire.

Singer e Tucker® ont réalisé une étude qui ar-
ticule des observations, des entretiens et des ques-
tionnaires pour évaluer les comportements stra-
tégiques de leaders seniors dans la construction
d’une forte culture de sécurité des patients.

Au Royaume-Uni, I’Agence Nationale pour la
Sécurité des Patients a développé un outil quali-
quantitatif qui vise a évaluer le progreés des éta-
blissements de soins en termes de culture de sé-
curité: le Manchester Patient Safety Framework.
Neuf dimensions de la culture de sécurité y ont
été prédéterminées. Un groupe de participants se
réunit et apreés discussion, positionnent chacune
de ces neuf dimensions selon les cing niveaux de
culture de sécurité présentés en Figure 2. Ces der-
niers ont été repris des niveaux de culture organi-
sationnelle proposés par Westrum®,

En conclusion, la triangulation des résultats
issus de diverses techniques de recueil de données
constitue un puissant moyen d’accroitre la vali-
dité des analyses!21622,

Limites de I’évaluation
de la culture de sécurité

L’évaluation de la culture de sécurité corres-
pond a une premiére étape dans la démarche vers
son développement. Il s’agit d’un diagnostic des
points faibles retrouvés dans I'organisation dans
un but de planification d’actions d’amélioration.

Les méthodes d’évaluation de la culture de
sécurité peuvent étre également utilisées dans un
but de suivi de I'impact des interventions menées



E

D Génératif

Proactif

Réactif

Pathologique

A - Pourquoi devons-nous perdre notre temps sur les
problémes de sécurité des soins?

B - Nous prenons la sécurité des soins au sérieux et
nous agissons face a un incident.

C - Nous avons des systémes en place pour gérer la
sécurité des soins.

D - Nous sommes toujours en alerte, nous avons
toujours a I'espirit les problemes de sécurité des soins
qui pourraient survenir.

E - La gestion de la sécurité des soins fait partie
intégrante de tout ce que nous faisons.

Figure 2. Les cing niveaux de sécurité des soins
utilisée dans le Manchester Patient Safety
Framework?.

au sein d’un service ou d’un établissement, ainsi
que dans des études comparatives inter-sites.

Néanmoins, Ocelli et al.?> mettent en avant
que I’évaluation de la culture de sécurité des soins
est encore immature et ne permet pas pour I'ins-
tant de connaftre le role joué par la culture de
sécurité dans la sécurisation des pratiques de
soins. En effet, ces auteurs soulignent qu’une re-
lation de causalité forte entre culture de sécurité
et réduction d’événements indésirables n'a pas
été démontrée. En revanche, une relation entre
fort climat de sécurité, comportements sdrs et
diminution des accidents a été mis en évidence
dans une étude longitudinale qui examinait les
effets simultanés des processus top-down et bot-
tom-up sur la sécurité des pratiques®.

Chevreau & Wybo* ajoutent qu’il est difficile
d’évaluer les liens entre culture et sécurité pour
deux raisons:

. les organisations ayant des modes de fonc-
tionnement différents, liés a des cultures diffé-
rentes, abordent la sécurité de maniere différente
sans que “one best way” lié a la culture ne semble
exister.

. d’autres facteurs (économiques, techniques,
réglementaires, etc.) jouent un rdle sur la culture
de sécurité qu'il est difficile de dissocier du role
que jouerait la culture.

Ces écueils peuvent représenter une des diffi-
cultés dans I'interprétation des résultats obtenus
en termes d’évaluation de la culture de sécurité: en
quoi sont-ils représentatifs du niveau de sécurité
des pratiques? Ocelli et al.?? citent une étude réali-
sée par Weingart et al. dans laquelle ils ont compa-
ré les scores obtenus a un questionnaire évaluant
la culture de sécurité a des indicateurs tels quels le
nombre d’événements indésirables signalés,
I’'adoption de bonnes pratiques de prescription et
I'avis d’experts sur le programme de sécurité de
soins de I’établissement. L’hdpital qui a obtenu le
meilleur score au questionnaire a le plus grand
nombre d’événements indésirables déclarés — ce
qui est cohérent avec une forte culture de sécurité
— mais également de mauvais scores sur les deux
autres indicateurs — ce qui indiquerait une faible
culture de sécurité. 1l convient de rappeler que le
questionnaire mesure en réalité le climat de sécuri-
té et non la culture de sécurité. Dans ce sens, une
autre question se pose: peut-on observer un fort
climat de sécurité malgré un faible niveau de cul-
ture de sécurité dans I’organisation?

Des efforts scientifiques continuent d’étre mis
en place pour faire évoluer la question de I'éva-
luation de la culture de sécurité des soins®. Quel-
le que soit la méthode d’évaluation utilisée, I'ob-
jectif doit étre tourné vers les pistes d’action vi-
sant le développement (création et maintien) d’une
forte culture de sécurité des soins.

Développement de la culture de sécurité
des soins a travers le retour d’expérience

La priorité des démarches actuelles de gestion de
risque en santé pour améliorer la culture de sécu-
rité est donnée a I'identification et réduction des
événements indésirables (El). Le rapport de I'lOM,
“To err is human” et celui qui I'a suivi “Crossing
the quality chasm: a new health care system for the
21st centure” (2001), recommandent la création
de systémes de déclaration d’EI comme un des
moyens d’apprendre avec les erreurs et de préve-
nir leur survenue®. Des changements importants
dans les systemes de déclaration et d’analyse des
El sont ainsi apparu et I'on a pu voir, entre autres,
I’expansion en médicine des systémes de retour
d’expérience (REX) qui ont fait leurs preuves dans
I'industrie®. Il s’agit ici d’'une méthode rétrospec-
tive de gestion des risques, devenue obligatoire
dans chaque établissement de santé frangais de-
puis la loi du 9 ao(it 2004,

Le développement de systémes de signalement
d’El en santé prend I'exemple des systémes de
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déclaration d’incidents mis en place en aéronau-
tique, dont le plus connu est I’Aviation Safety
Report System (ASRS), congu en 1975 par I'Ad-
ministration Fédérale d’Aviation américaine
(FAA). 1l est anonyme, volontaire et administré
par laNASA, organisme indépendant de la FAA®,
L’ASRS récupere les déclarations d’incidents pou-
vant avoir un impact sur la sécurité aérienne et
transmet les résultats des analyses a toute lacom-
munauté de I"aviation. Sont regues par an a ’ASRS
environ 40 000 déclarations®.

Depuis, les déclarations fondées sur la base
du volontariat sont tres fortement recomman-
dées, ainsi que la protection légale des déclarants
volontairest. Ceci a pour but de favoriser I'adop-
tion d’une culture de sécurité. Il est conseillé éga-
lement de privilégier le signalement des incidents
sans conséquences graves (événements précur-
seurs, presque accidents, etc.) plutdt que les acci-
dents car le lien émotionnel des acteurs y est
moindre et I’accés aux causes latentes de I’événe-
ment peut avoir lieu sans beaucoup de difficul-
tés®. Les accidents avec des conséquences graves
doivent étre signalés aux organismes de vigilan-
ce, a travers les systémes de signalement obliga-
toires propres a chaque spécialité'“,

Les grands types de systémes de signalement

Deux grands types de systémes volontaires
de signalement d’El sont distingués dans la pra-
tique®:

. ceux couvrant le territoire régional ou
national ou I'objectif est la surveillance continue
et systématique (épidémiologique) du risque
pour promouvoir des actions a I’échelle national
et/ou ciblées si besoin;

. ceux d’ambition locale (unité, service, hopi-
tal) ot I'objectif est plus orienté vers I'apprentis-
sage et I'acquisition d’une culture de sécurité.

Le deuxieme type de systemes, correspondant
aux ambitions locales, est en vaste expansion et
répond, dans la plupart des cas, a des exigences
réglementaires (loi du 9 aolit 2004 en France, par
exemple)*. Ils sont développés au plus prés des
acteurs de terrains et gardent des principes de
protection des déclarants similaires a ceux pro-
posés par I’ASRS. lls visent I'apprentissage et le
développement d’une culture de sécurité, qui se
construit de maniere cyclique avec les pratiques
de signalement et de retour d’expérience: sans
culture de sécurité, pas de déclaration; sans dé-
claration, pas de culture de sécurité*.

Dans le monde, les systémes de signalement
nationaux sont trés nombreux et équivalents au
systeme frangais des vigilances, qui a pour réle
de prévenir, détecter et prendre en charge les pro-
blemes de santé des individus et des populations.
Nous y retrouvons des répartitions des signale-
ments par secteur: pharmacovigilance, pour les
déclarations d’El liées aux médicaments, hémo-
vigilance, pour les déclarations d’El liées a la col-
lecte du sang et a ses components, matériovigi-
lance pour déclarations d’El associées aux dispo-
sitifs médicaux, etc.

Les avantages et limites
des systemes de signalement

Plus de 20 ans de pratique des systémes de
signalement, notamment aux Etats-Unis, permet-
tent de préciser d’une part les objectifs et usages
qui en ont été fait et d’autre part d’identifier les
avantages et limites d’une telle approche en mi-
lieu médical.

En révision de littérature sur les objectifs et
usages des systemes de signalement d’El, De Key-
ser et al.* identifient quatre catégories d’usages,
non exclusives les unes des autres:

. la prévention des accidents et erreurs, soit
sur la base de I'analyse cas par cas, soit sur une
base d’analyse statistique;

. laformation et la sensibilisation des profes-
sionnels aux phénomenes d’erreurs et d’accidents.
Les réunions de morbidité/mortalité, trés repen-
dues en anesthésie, en sont un exemple;

. I'observation et la surveillance de la fiabilité
d’un systeme, qui mesure les évolutions des inci-
dents/accidents au cours du temps. Leur réalisa-
tion est difficile, compte tenu de la variabilité dans
le nombre d’El déclarés dans le temps;

. 'amélioration de la gestion des plaintes en
cas de litige par démonstration de la prise en
compte et de I'analyse de I'El le plut6t possible.

Les deuxiéme et quatrieme objectifs poursui-
vis par les utilisateurs des systémes de signale-
ment semblent étre les plus fiables en termes de
résultats obtenus®. Les deux autres objectifs se
heurtent aux limites de la méthode de signale-
ment, & savoir:

. la sous déclaration et le manque de repré-
sentativité de certaines professions/erreurs;

. le biais de sélection de I'information. Les fi-
ches de déclaration d’El différent selon les services
et reflétent le cadre théorique de ceux qui les ont
développées. Ceci facilite le recueil structuré des cau-
ses d’El, mais peuvent entrainer une perte d’infor-
mation a cause de cette structure prédéterminée;



L'analyse des causes
des événements indésirables signalés

Pour un usage plus performant des systemes
de signalement, I'analyse approfondie des cas d’El
et de leurs causes est plus recommandée dans la
littérature que l'usage des données statistiques
des déclarations®*%.

Ainsi, I'analyse des causes d’El est une partie
de I'analyse des risques considérée comme essen-
tielle si I'on souhaite agir sur le risque®. Les mé-
thodes type arbre de causes, représentation des
liens logiques reliant un événement a ses causes,
sont celles les plus souvent utilisées en milieu
médical*.

Nous reconnaissons Iutilité et importance ces
systémes de retour d’expérience dans le dévelop-
pement d’une culture de sécurité a I’hdpital, mais
ils ne peuvent pas a eux seuls achever la question
de la sécurité des patients par I'entretien d’une
culture de sécurité. L'augmentation du niveau de
culture de sécurité ne peut étre effective sans une
prise en compte de tous les niveaux de défaillan-
ces du systeme sociotechnique, y compris les con-
traintes réelles de I’ensemble des individus®. Les
systémes de signalement, tels quels ils fonction-
nent actuellement dans certains hopitaux ne pren-
nent en compte que les situations d’événements
indésirables avérés. Que dire de toutes le régula-
tions visant & éviter ou réduire les événements

indésirables? Dans ce sens, nous proposons une
approche intégré de la culture de sécurité, qui
prend en compte I'approche fonctionnelle et I'ap-
proche culturaliste citées précédemment. L'idée
est de mettre en lumiere la culture de sécurité en
santé comme une combinaison entre la sécurité
par les regles, et la sécurité gérée, basée sur les
compétences et les réponses appropriées du col-
lectif et du management en temps réel*,

Conclusion: Le développement
d’une culture intégrée de sécurité en santé

Nous avons vu que concept de culture de sécurité
est trés attractif car il promet une voie d’amélio-
ration de la sécurité. En revanche, si la culture de
sécurité peut avoir une influence sur le compor-
tement des individus, le concept doit étre utilisé
pour décrire I’ensemble des phénomeénes organi-
sationnels et non simplement le comportement
des individus vis-a-vis de la sécurité.

Dans une vision top-down, Chevreau et
Wybo! voient le concept de culture de sécurité
comme un projet intégrateur, englobant différents
principes managériaux et techniques de maitrise
des risques partagés par un groupe (Figure 3). lls
affirment par ailleurs, que sur ces éléments par-
tagés reposent les capacités de résilience des grou-
pes: développer cette connaissance sur le fonction-

... des savairs...

.. identifier les dangers et

... et des valeurs...

définir des critéres

caractériser objectivement les
risques

Analyse des
risques

Acceptation d’acceptabilité des risques

des risques

... selon un niveau de
priorité défini...

... définir le contréle des
risques comme une
priorité

Défense en
profundeur

La culture de
sécurité est

Prévention I’ensemble...

... et traduits dans les pratiques Sareté de

de maitrise des risques...

fonctionnement

... intégrer da maitrise des risques dous
les pratiques quotidiannes et assurer une
certaine normalisation des pratiques

... diffusés et
partagés...

Résilience

Responsabilité

... parmi les membres
de I'organisation...

.. impliquer I’ensemble des acteurs

... favoriser I'apprentissage et
le partage d’expérience entre
les membres de I'organisation

Figure 3. La culture de sécurité comme stratégie de maitrise des risques':.
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nement réel des systémes a risques, la partager en-
tre les intervenants et valoriser ceux qui la possé-
dent sont [...] des moyens efficaces pour augmen-
ter la résilience des organisations aux situations de
danger,

Daniellou et al.®®, soulignent I'influence du
contexte, dans le sens ou les opérateurs peuvent
avoir été convaincus par le management que le
suivi de regles de sécurité est le meilleur moyen de
prévenir I'accident, mais s’il ne peuvent pas le
mettre en ceuvre, il vont les transgresser pour
maintenir la production. Dans ce cas, c’est la si-
tuation qui a guidée I’action et non les croyances
ni les valeurs. C’est d’ailleurs ce que montre I’er-
gonomie — avec les analyses du travail réel — de-
puis fort longtemps. La mise en visibilité des pra-
tiques réelles peut représenter ainsi un puissant
outil pour le développement de la culture de sé-
curité, que ce soit en termes de conscientisation
des risques réels ou d’ouverture collective a la
fois pour I'apprentissage — via confrontation — et
le jugement de pratiques quotidiennes.

Turner et Pidgeon cité par Pidgeon®3 vont dans
cette direction en affirmant que si I’'on veut s’ap-
puyer sur la notion de culture de sécurité pour
repenser la conception des institutions, il est indis-
pensable d’aller au-dela d’une étude des attitudes
individuelles en matiére de sécurité et d’analyser
les modes collectifs de cognition, les structures et les
ressources administratives qui rendent possible le
développement d’une intelligence organisationnelle,
et surtout, un esprit d’inventivité en matiére de
sécurité [...] On peut considérer que ces éléments
font partie d’un processus d’apprentissage en ac-
tion qui ne s’achéve jamais.
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A travers ces idées, les deux approches classi-
ques de la culture de sécurité (culturaliste et fonc-
tionnaliste) ne semblent pas contradictoires; el-
les peuvent méme s’articuler et s’alimenter mu-
tuellement. En effet, si on prend I'’exemple de la
mise en place d’un retour d’expérience sur les évé-
nements indésirables, cette structure (approche
fonctionnelle) ne peut pas se développer sans une
forte culture de signalement (approche cultura-
liste), qui dépend a la fois des valeurs et compor-
tements des individus vis-a-vis de la sécurité et de
la culture de I'organisation notamment en ter-
mes de non punition des déclarants et de mise en
place de solutions. La culture de sécurité semble
8tre le résultat de stratégies dirigées vers la mai-
trise des risques, mais aussi de pratiques émer-
gentes des collectifs et du management, construi-
tes au fil du temps et en relation avec le contexte
de travail.

Dans une approche développementale et in-
tégrative, la culture de sécurité doit servir de ca-
dre implicite pour I’action, doit permettre la
transmission, le maintien et le développement des
savoirs*4, la connaissance du travail (et des con-
traintes) des collégues, la conscience du risque et
le maintien de pratiques dans une zone d’accep-
tabilité ainsi que la prise en compte de I'existence
de sous-cultures dans les organisations*’. Ceci
ne peut pas étre possible sans le développement
d’une mémoire organisationnelle, c’est-a-dire le
maintien et le développement de savoirs qui sont
nécessaires aux organisations*, Le résultat est le
développement du collectif et de I'organisation
vers des pratiques plus sOres et résilientes, qui
combinent la sécurité réglée et la sécurité gérée
(cf. Figure 4)%,



Systemes ultra
performants: systémes
non sars

Sécurité TOTALE

Amélioration
de la sécurité

Systemes sdirs
ST

Systemes ultra sQrs
ST

Réglementations
Procédures internes
Protocoles, directives

Sécurité REGLES +  Sécurité GEREE

RESILIENCE
Basée sur I'expertise des
acteurs, les capacités

d’adaptation et d’sapprentissage
l du systéme
= SR + SG
= SR + SG
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