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Objectif principal

B * Engager une demarche qualité et
gestion des risqgues en Radiologie
Interventionnelle, reconnue
désormais par la HAS comme un
secteur a risque (V2014)
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CHUCoen _
Introduction

B « Secteur a risque:

- Risques plus élevés que dans d’autre services
- Les gestes a risque sont quotidiens

-Radiologie Interventionnelle
-Meédecine Nucléaire
-Radiothérapie

10/04/2015
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Référence
Le fonctionnement
secteurs

d'activité
interventionnelle

(MCO)

RfCritéro 26.b Organisation des autres secteurs d’activité a risque majeur

L'établissement doit identifier ses activités a risque afin de développer une démarche
de management de la qualité et de geslion des risques visant un rapport optimum
bénéfice/risque pour le patient : les dispositions organisationnelles et techniques
en lien avec la prise en charge du patient sont définies et mises en place, incluant
les verifications a effectuer au sein de I'équipe pluridisciplinaire concernée, lors
de la réalisation des actes critiques, conformément a |a réglementation et aux
référentiels reconnus.

Cette démarche documentée et actualisée requiert I'engagement de la direction. Elle
inciut la précision des responsabilités, la gestion des ressources humaines (adéqua-
tion des effectifs et des compétences aux besoins, formation aux équipements,
aux techniques, a la déclaration des événements indésirables), |1a gestion des
équipements en termes de contrbles et de maintenance, la gestion de I'environ-
nement (locaux, déchets, air le cas échéant), I'analyse des risques liés a I'activité
afin d'établir les actions préventives adaptées, |'élaboration de procédures en lien
avec la prise en charge du patient, le fonctionnement des circuits de prise en
charge (modalités d'élaboration et de régulation des programmes), les oulils de
suivi et d'évaluation.

Le développement par les responsables el par les équipes d'une cullure de
sécurité est essentiel pour la prise de conscience partagée de la sécurité des
soins et la création d'une dynamique coliective en vue d'une organisation sdre.
Cette culture fondée sur le partage de valeurs, de savoirs, de pratiques communes

Le secteur d'activité a identifié, analysé et
hiérarchisé ses processus a risque en vue
d'établir le programme d'actions préventives
et de surveillance avec des objectifs précis et
opérationnels.

actualisée assurant la sécurité de la prise en
charge du patient est en place.

L'échange d'informations nécessaires a la
prise en charge du patient est organisé avec
les autres secteurs d'activité clinique,
meédico-technique et logistique.

Une démarche qualité documentée et "

est assurée.

Le systéme d'information est intégré au
systeme d'information hospitalier.

Un responsable identifié régule les activités
afin de garantir le respect de la
programmation et la sécurité du patient.

Les pratiques professionnelles s'appuient sur
| des procédures issues de documents de
référence actualisés et validés.

La tragabilité des dispositifs médicaux
| implantables, des actes et des vérifications )

d'amélioration de la sécurité des soins s'appuie sur la communication interne, les
échanges el les réunions réguliéres autour de la maitrise des risques évilables
associés aux soins et I'apprentissage, notamment dans le cadre des RMM et du retour
d'expérience suite a I'analyse collective et méthodique des causes profondes des
événements indésirables incluant notammenlt les événements précurseurs déclarés.

Dans tous les cas, la standardisation des pratiques, la vérification de I'identité du
palient aux élapes critiques, son information sur les soins incluant une présentation
objective du rapport bénéfices/risques, le respect de sa dignité et de son intimité,
son écoute, sa prise en charge globale (soins supports en cancérologie, mesures
particuliéres avant les explorations...), son suivi et I'évaluation de son expérience
des soins contribuent & I'amélioration de la qualité et de la sécurité des soins.

La HAS souhaite voir se développer une démarche de management de Ia qualité
et de gestion des risques dans les secteurs a risque majeur, en cohérence avec
les actions soutenues par I'INCa, I'ASN, etc.

Dans une perspective de mise en ceuvre progressive, la présente procédure de
certification conceme cing activités a risque : |a radiothérapie, la médecine nuciéaire,
I'endoscopie quel que soit le lieu de sa réalisation (y compris au bloc opératoire),
le secteur de naissance et la radiologie interventionnelle.

Les aulres activités a risque feront I'objet d'un développement ultérieur,

Un recueil et une analyse des événements
indésirables avec retour d'expérience aux
professionnels permettent la définition et la
mise en ceuvre d'actions d'amélioration. \

\ La realisation d'audit et le suivi d'indicateurs '\

, quantitatifs et qualitatifs permettent la mise

en place d'actions d'amélioration. ’

, I
/

MANUEL DE CERTIFICATION

Janvier 2014
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CHAPITRE 2
PRISE EN CHARGE
DU PATIENT

Partie 4

Prises en charge
spécifique
Référence 26
Le fonctionnement
des secteurs
d'activité
interventionnelle
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Dans une perspective de mise en ceuvre progressive, la présente procédure de
certification conceme cing activilés a risque : 1a radiothérapie, la médecine nuciéaire,
I'endoscopie quel que soil le lieu de sa réalisation (y compris au bloc opératoire),
le secteur de naissance et 1a radiologie interventionnelle.
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Etape 1: Prévoir

- Identifier, analyser, actualiser
- Sécurite

- Echange, information

- Démarche de management de la qualité et de gestion des
risques

CHUCaen

 [Etape 2: Mettre en ceuvre
- Rapport optimum bénéfice/risque pour le patient
- Vérifications, contrble, gestion
- Standardisation
- Engagement
- Communication
- Respect
- Tracabilité

« Etape 3: Evaluer et améliorer
- Analyser
- Suivi, évaluation, surveillance
- Amélioration
- Evénement indésirable
10/04/2015 - Formations, apprentissage




—HUCten |dentification des risques
courants

H * Risques lies aux patients:
— ldentité

allergie

traitement

grossesse

douleur

« Risques liés aux gestes realisés:
— Produit injecté
— matériel
— compétences
— douleur

« Complications

10/04/2015 8
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La Check-List

CHECK-LIST « SECURITE DU PATIENT UF exéeutrice : Salle:
Date d'intervention : .......cuwme.. .. Heure (début) : wovoomercrrmrrrns
EN RADIOLOGIE INTERVENTIONNELLE » Radiologues ; médecins opérateurs ; manipulateur(s) d'électroradiolog
e Version 2011 - 01 médicale :
: Anesthésiste « int nt» :
+ Informations au patient O OQui O Non* HAS denité visvelle nesthesiste « i 9"’9".'3 »
+ Tragabilité du consentement éclairé O Oui 1 Non* x de Lotabl Coordonnateur check-list :
. . . . N N . issement .
+ Dossier correspondant au patient (O Oui O Non* HAUTE ALTORITE DF SANTE Manipulat p ble:
AVANT ANESTHESIE OU SEDATION AVANT INTERVENTION APRES INTERVENTION
L'identité est correcte : O Oui O Non* Vérification « ultime » croisée au sein de |'équipe en présence Confirmation orale par le personnel auprés de |'aquipe :
équipe en pr par le pe prés de |'2quipe
des anesthésistes, radiologues et manipulateurs électroradio. « de lintervention enregistrée O Oui O Non*
@ Lintervention et le site opératoire sont confirmeés : « identité patient confirmeée a OI.I! O ~von* - del'étiquetage des préléivements, O Oui O Mon*
+ idéalement par le patient et dans 0 Oui O Non* « intervention prévue confirmée a Ou! O Non* piéces opératoires, etc. o wa
tous les cas, par le dossier ou « site interventionnel confirmé Q Oui O Non* B OOu O Non*
:Emedu“::t?e(mﬁu? 0 O Oos O Nom* + installation correcte confirmée u 0"! Q Non* « dela quantité de produit contraste O Oui O Non*
st sl " - + documents nécessaires disponbles ) Oui 01 Moo « durecueil de liradiation délivrée 1 Oui (0 Non*
ra clinique nécessaire es : o=t 2
,??swnmz on salle + monitorage du patient vrifié O Oui O Non* « dela tracabilité du matérielet DMI O Oui [ Non*
© Partage des informat’ tiell } o - « delenregistrement des images 0O Oui O MNon*
= . ; N artage des informations essentielles oralement au sein . : e : . .
[3] 'Ii(-é T:;dj:e\erft:‘alll.?élgnogt‘:;(;n;:c O Oui O Non ‘[.je l'équipg B s ctamen e el [ et dle la fﬁu\’lle de llillSﬂlJI’I [elmplle a gul O Non
le ste intervention et non dangereux pour le patient intervention. . . . « sides evenerqerlts |nde:s|lmhles ou [ Oui 0[O Mon
» surle plan interventionnel O Oui 0O No* porteurs de risques médicaux sont [ N/A
@ La préparation cutanée de l'opéré O 0w O Non* (voie d'abord définie, technique survenus : ont-ils fait Iobjet d'un
L e eyl T Q NA précisée, DMI disponibles etc) . signalement / déclaration 7 (Si aucun événement indésirabie
[ e « sur le plan anesthésique O Oui O Non* st survenu pedant lintervention, cochez N/A)
(risques potentiels liés au terrain O wa
© L'équipement / matériel nécessaire pour |'intervention oud des tr ¥ etc) i) Les prescriptions pour les suites 0 Oui 0O Mo
est vérifié et ne présente pas de dysfonctionnement ; . o opeératoires immediates sont faites
+ pour la partie interventionnelle QO Oui O MNon* © Prise en compte de situations spécifiques concemant de maniére conjointe entre les équipes
« pour la partie anesthésique O Oui O Non* « la gestion des antiagrégants O Oui O Non* de radiologie et d'anesthésie
« pour la partie imagerie 0O Oui OO Non* a N/A
* la gestion des anticoagulants 0 Oui O Non* DECISION CONCERTEE EN CAS DE NON-CONFORMITE
Veérification croisée par I'aquipe de points critiques 0 na OU DE REPONSE MARQUEE YUN *
et mise en ceuvre des mesures adéquates : « l'antibioprophylaxie effectuée O Oui 0O Non*
(6] Le patient présente-t-il : 0 nR
+ un risque allergique 0 Non QO ow* « la préparation du champ opératoire (0 Oui O Non*
+ un risque lié au produit de contraste 1 Non O 0w+ réalisé selon protocole en vigueur L) N/A
+ une insuffisance rénale QO Non Q ow* e - ] .
; = ; . . quind ke critéve st hom Applcable pa cette interenton Attestation que |a check-list a été renseignée suite
+ risque dinhalation, de difficulté 0 Non [0 ow~ - - - 4 un partage des informations entre les membres de ['équipe
d'intubation ou de ventilation ) N ) . o
aumasque i ) 3 I FRI
+ un risque de saignement important (1 Non (0 Ow* 7 _Tﬁrzncm- ON DE RADIOLOGE
« un risque lié a l'irradiation (grossesse) (0 Non (O Ow* INTERVENTIONNELLE

LE ROLE DU COORDONNATEUR CHECK-LIST, SOUS LA RESPONSABILITE DU RADIOLOGUE ET DE L' ANESTHESISTE RESPONSABLE DE L'INTERVENTION, EST DE NE COCHER LES ITEMS DE LA CHECK-LIST QUE S1 (1) LA VERIFICATION A BIEN ETE EFFECTUEE,
(2) SI ELLE A ETE FAITE ORALEMENT EN PRESENCE DES MEMBRES DE L'EQUIPE CONCERNEE ET (3) S LES NON CONFORMITES (MARQUEES D'UN *) ONT FAIT L'OBJET D'UNE CONCERTATION EN EQUIPE ET D'UNE DECISION QUI DOIT LE CAS ECHEANT ETRE
RAPPORTEE DANS L'ENCART SPECIFIQUE.

10/04/2015 9
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C |_| | | Cﬂeﬁ CHECK-LIST
"SECURITE DU PATIENT EN RADIOLOGIE INTERVENTIONNELLE"

. . Opérateur N°1
Information au patient Cour  C NON* (Radiologue / chirurgien) I LI I

L P Opérateur N2
Tragabilité du consentement éclairéd QUI ~ NON* (Radiolozue / chirursien) I LI I

Daossier correspondant au patient C oul C NON* Interne I

Anesthésiste I

Infirmier anesthésiste I

Manipulateur radio N°1 |

Date intervention I Manipulateur radio N2 I
Heure début intervention I Coordinateur CheckList I

Heure fin intervention I Autre intervenant I

AVANT ANESTHESIE LOCALE OU GENERALE

. = Vérification croisée par l'équipe de points critiques et mise
1)L'identité est correcte : I | H 5
(e e esien & M IR0 en oeuvre des mesures adéquates : Le patient presente-t-1 7

i allergique dont i lié duit d
(2)L'intervention et le site d'intervention sont confirmés : ° Eﬁnr::;q;: S e R L I - I
¢ et e B [T e —
# le dossier, le bilan biologique et limagerie sont Iﬁ & un risque dinhalation, de difficulté dintubation ou lﬁ
disponibles = de ventilation au masque =
# le dossier a &té validé en RCP lﬂ * unrisque de sasignement important lﬁ
Partage des informations essentielles oralement au sein de ® un risque lié a lirradiation (grossesse) I = I
(3)lequipe surles éléments a nsque / étapes critiques de
lintervention (8)Prise en compte de situations spécifiques concernant
* zur le plan interventionnel lﬁ ® la gestion des antiagrégants I hd I
-
(voie d'abord, caté. cible, DMI disponibles, etc..) & la gestion des anticoagulants I - I
e sur le plan anesthésique o lantibioprophylaxie effectuée I - I
(risques potentiels liés au terrain ou a des traitements I = | s la préparation du champ opératoire réalisé selon le
éventuellements maintenus, etc...) protocole en vigueur I j"
Le mode dinstallation est connu de I'équipe en salle,
(4) cohérent avec le site intervention et non dangereux pour le I - | (9) Validation de la destination du patient post-interventionnel I - I
patient
(5)La préparation cutanée du patient a été effectuée I - I

L'équipement / matériel nécessaire pour lintervention est
(6)\'édﬁé et ne présente pas de dysfonctionnement
10 / 0 4 / 20 1 5 » Pourla partie interventionnelle I hd I N/A: quand le critére est non applicable pour certe

o Pourla partie anesthésie I - I infervention

* Pourla partie imagerie I - I
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AVANT INTERVENTION
Verification "ultime" croisée au sein de I'équipe en présence

11 Partage des informations essentielles oralement au sein de l'équipe sur
des anesthésistes, radiologues et manipulateurs radio. an

a0 les éléments a risque / étapes critiques de lintervention
* identité du patient confirmée I - l e sur le plan interventionnel Iﬁ
-

e intervention prévue confirmée I - l (voie d'abord, cété, cible, DMI disponibles, etc...)
* site dintervention confirmée I - I ® sur le plan anesthésique

i i ) (risques potentiels liés au tetrain ou a des I i I
e installation correcte confimmée I i I traitements éventuellements maintenus, etc..)

* dossier disponible I vl
* monitorage du patient confirmée I - l

Décision concertée en cas de non-conformité ou de
réeponse marquée d'un *

APRES INTERVENTION

Confimmation orale parle
personnel auprés de I'équipe : :I

o de l'intervention lﬁ
enregistrée =
o delétiquetage des

prélévements. pots de I vl

biopsie, ete..
o des médicaments utilisés lﬁ ;I
* de la quantité de contraste Iﬁ
* durecueil de 1a dosimétrie lﬁ

* de la tragabilité du matériel
et DMI | =

12)

FEDERATION DE RADIOLOGIE
INTERWVEMNTHIP ELLE

: :;T:;ig; s lﬁ Selon procédure en vigueur
o dela feuille de laison Attestation que la check-list a été renseignee suﬂfa a.m:lpartage des informations entre
remplie I j' les membres de |'équipe
® sides événements .
indésirables ou porteurs Opérateur I
de risques médicaux sont I - I (Radiologue / chirurgien)
survenus - ont-ils fait
lobjet dune déclaration 7 Anesthésiste I

Les preseriptions et transmissions
pour les suites de lintervention Coordinatenr Check list I
13 immé diates sont faites de mamere
conjointe entre les équipes de
radiologie et d'anesthésie (ou
service clinique)
Le réle du coordinateur CHECEK-LIST, sous la responsabilité du radiologue et de I'anesthésiste responsable de l'intervention, est de ne cocher les items de
la check-list que s1 (1) la vérification a bien été effectuée, (2) si elle a &té faite en présence des membres de I'équipe concermnée et (3) siles non conformités
10/04/20 15 (marquées dun *) ont fait l'objet dune concertation en équipe et dune décision qui doit le cas échéant étre rapportée dans l'encart spécifié.
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La Check-List

La Check-List :

— Outil de sureté, de vérification et de rigueur.

Permet de vérifier:

— Erreur d’identité

— Allergies

— Grossesse

— Geste a realiser

— Erreur sur le dossier patient (mauvais dossier, étiquettes, bilan)
— Suivi du patient

Check-list transport

12
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Cahier de Salle et

Tracabillité

CHU Caen

Programmé oui nen

Péle Imagerie M ale

Urgence EI

Procédure Interventionnelle

Anesthésie:  Locale El Générale D

MECPA
oui non

o o

durée

|

Anesthésiste | 1ADE
Etiquette XPLORE
Informations Patient :
Nom! Taille: Poids -
Prénom: Douleur : Echelle Numérigue { 0 4 10
DDN: 3 larrivée pendant
4 la sortie
Entrée en Salle | Find'examen | Sortie de Salle Voie d'abord
H H | H
Check-list : Transport  oui non transfert PACS
Salle oui non

Medicaments/Drogues

Quantite Heure

quantité

Dosimétrie

Temps de scopie

Type de compression [ complications

Désilet en place

Systéme de fermeture artsrielle

Compressien manuelle
Autre

Heure de pose : H

Peut se lever 3

Peut s'alimenter
Reprise traitement habituel

Surveillance du peoint de ponction

Doit rester allongé jusqu'au lendemain

«f =H

Prescription post-examen

| Signature |

CHU Caen Procédure Interventionnelle
TRACABILITE
Contraste
Etiquette XPLORE
Nam:
Prénom:
DDN:

Matériel u

Centre Hospitalier Universitaire de Caen

Centre Hospitalier Universitaire de Caen

13



CHUCaen
Cahier de Salle et Tracabilité

e Transmission.

— Trace de I'examen et du matériel donné

« Tracabilite.
— Sur le cahier de salle et dans le logiciel XPlore pour certains
des produits (contraste, anesthésique) et la dosimétrie.

— Sur le cahier matériel (plusieurs feuillets, dont un pour la
pharmacie) pour le matériel utilisé et/ou implanté.

« Trace écrite.

— L'un des feulillets est incorporé au dossier du patient.

10/04/2015 14



CHUCaen o o
Matériovigilance

N « Gestion du matériel:
— Disponibilité
— Dates de péremption
— Intégrité des emballages
— Spécificité

« (Gestion des apparells et salles:

— Controle, maintenance
— Chariot d’'urgence

10/04/2015



CHUCaen

10/04/2015

Mesures d’'Hygiene

 Entretien des salles d’examen:
— Equipe ASH, chariot de ménage

« Tenue appropriée

* Circuit des déchets

16



CHUCcen Protocoles et
Standardisation

B * Protocoles et fiches techniques mis en place:
— Pour chague examen
— Validé par les meédecins
— Sujet a révision

« Standardisation des pratiques:
— Rigueur des examens
— Seécurité

* Protocoles institutionnels (GED):
— Arrét cardiaque

— Analyse de prélevement
10/04/2015 — CLIN
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Préeparation de I'examen
et du patient

* Préparation de la salle et du matériel:
— Importance de la matériovigilance

— Anticipation du matériel en coopération avec la
pharmacie

— Possibilité de se référer aux protocoles

« Preparation du patient:
— Information, explication
— Prise en charge globale

18



CHUCen  Prise en charge de Ia
) @ u}
q
° Evaluat|0n de Ia douleur ( 1!)"'fI:'"'f":!""f"!"'f"!"'f"'s"'l’{'f"j“'f"!"1""1’"""1 }
— Avant, pendant et aprés le geste lIIIlIIIllIllIIIIIIIIlIIIlIIIlIIIlIIIlllll‘II.IlvIII bbbl
— Tracabilité de I'évaluation (cahier de salle)

* Formation des professionnels:

— MEOPA
— Hypnose médicale

i

10/04/2015 19




CHUCaen

10/04/2015

Démarche qualité et
COPIL

Analyse, suivi, évaluation et amelioration

COPIL

A U
Les FEI: WE NEED YOU!

— OQutils d’étude afin de limiter les conséquences
négatives d’un incident

— Non punitivité! Confidentialité.

Formation professionnelle

20



CHUCoen | Démarche qualité du pole imagerie:

— Petite attention pour les enfants, dipldme de bravoure
et carnet de coloriage

. " Dipléme de bravoure

' Clestavec courage et bravoure que notre acteur principal

A passé avec succés son examen de.

Bravo a notre victorieux héros !!!!

Lu ot approuvé >
Léquipe du plateau les parents
(Médecin, manipulateur)

CH U Coen Péle Imagerie Médicale

C H UCOeﬂ Pole Imagerie Médicale

10/04/2015
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Le ROle du Manipulateur

Différents roles:

— Soignant

— Technique

— Gestion du matériel

— Formateur

— ROle central et fédérateur autour du patient

Radiologue
Anesthésiste
Patient
Etudiant _
<—> Brancardier

ASH

Secrétaire \ Serviges

de soins
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Remerciements

Service de Neuroradiologie et radiologie interventionnelle du
CHU de Caen

Mme LEGLAIVE, qualiticienne CHU de CAEN
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