SIMULATION EN SANTE

Cadrage de la mission confiée par la HAS

Dans le strict cadre du Développement Professionnel Continu et de la prévention des
risques associés aux soins, réaliser un examen de |'état de I'art (national et international)
en matiere de pratiques de simulation dans le domaine de la santé et rédiger des
préconisations pour la mise en place de plateformes utilisant ces méthodes.
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A M. R. Le Moign

De: |PrJ.C. Granry - Dr M.C. Moll Copie : Mme Pothier

1. OBJET : LA DEMANDE DE LA HAS

"A l'instar des simulateurs de vol dans l'aéronautique, I'enseignement virtuel est entré dans le
domaine de la santé. Au-dela du volet formation initiale, la structuration de plateformes de mise en
situation simulée, avec ou sans environnement technologique dédi€, peut s’inscrire idéalement
dans le déploiement de programmes de développement professionnel continu.

Il peut aussi constituer « un moyen de progresser dans la gestion des risques liés aux soins et des
incidents critiques ».

A cet égard, la HAS souhaite confier une mission afin de réaliser un état des lieux des initiatives ou
expériences en cours, en France et a I'échelon international, en centrant les travaux sur le volet
développement professionnel continu, et de formuler des recommandations susceptibles de
favoriser le déploiement de ce type de plate-forme et de faciliter le partage de bonnes régles de
fonctionnement. Une attention particuliere devra étre accordée au strict respect du principe

d’'indépendance professionnelle."

2. CONTEXTE ET ENJEUX

L'origine de la simulation est trés ancienne mais elle s'est développée au cours des dernieres
décennies tout particulierement dans le secteur aéronautique. La plupart des grandes industries
font aujourd'hui appel aux techniques de simulation (nucléaire, ferroviaire, automobile..) mais
également I'armée et les services de secours y ont recours trés fréquemment.

La simulation médicale est actuellement largement utilisée dans le monde, mais encore peu en
France. Il s'agit de "reproduire expérimentalement des conditions réelles" pour permettre un
entrainement sans risque. C'est en anesthésie qu'est apparu le premier mannequin de simulation
pour l'abord des voies aériennes (1969). Depuis, les évolutions technologiques ont été
importantes. Ainsi, pour les spécialités médicales, les simulateurs peuvent étre schématiquement
distingués en deux groupes : les simulateurs dits "basse fidélité" qui correspondent aux matériels
procéduraux (par ex téte intubation, bras de perfusion) et les simulateurs dits "haute fidélité"
correspondant au patient dans son entier et pilotés par ordinateur.

La simulation peut aussi étre réalisée sans l'aide de matériel particulier en dehors du matériel
permettant I'enregistrement vidéo et la visualisation du débriefing. C'est le cas, par exemple, dans

la mise en ceuvre de "consultation d'annonce" simulée.
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Le but principal de la simulation est aujourd'hui la formation des personnels, individuelle ou en
équipe. Les objectifs de formation, en médecine comme dans d'autres disciplines, sont
habituellement classés en 3 groupes : les objectifs cognitifs (connaissances théoriques), les
objectifs psychomoteurs (procédures et compétences techniques) et les objectifs "affectifs"
(comportement, communication...).

Les évaluations "classiques" ne concernent qu'une petite partie de ces objectifs : les examens
écrits permettent de vérifier si les connaissances sont acquises et non si elles peuvent étre mises
en pratique ; I'examen oral permet de mieux évaluer ce que I'on sait faire mais demeure limité
concernant I'habilité technique ou le comportement en équipe. L'évaluation par simulateur permet

d'apprécier 'ensemble des objectifs de formation.

Au cours de la formation initiale, la simulation permet aux étudiants d'appliquer les connaissances
théoriques sans risque pour le patient, de faciliter leur réflexion en groupe et d'améliorer la
confiance en soi. Elle favorise I'apprentissage dit "actif". Pour la formation continue, la simulation
peut apporter, outre l'actualisation des connaissances, un nouveau regard sur soi-méme sous
réserve que le réalisme des séances soit respecté et que celles-ci soient enregistrées pour faciliter
l'autoévaluation. En 2005, une analyse systématique de la littérature de simulation permettait de
conclure que la simulation haute fidélité facilitait la formation en insistant sur l'importance du
débriefing et de la pratique répétée. Un des grands avantages de la simulation est qu'elle est trés

proche de la réalité de l'exercice professionnel.

Si la simulation présente de nombreuses qualités, elle souffre cependant de quelgques
inconvénients et limites, comme la nécessité de personnels compétents et en nombre suffisant, le
colt d'acquisition et d'entretien des matériels (mannequins, matériel audio-vidéo...).

Malgré ces difficultés, d'ordre essentiellement économique, la simulation est une méthode
pédagogique de grand intérét. Elle est trés largement acceptée et souhaitée tant par les étudiants
gue les enseignants. Elle a des applications trés concretes dans le champ de I'amélioration des

pratiques professionnelles et de la gestion optimale des risques.

3. LIENS AVEC LES ENJEUX NATIONAUX ET LA HAS

La loi du 13 aolt 2004 relative a I'assurance maladie dans son article14, le décret N°2005-346 du
14 avril 2005 confirmés par les décisions de la HAS du 7 novembre et du 19 décembre 2007 *font
obligation a tous les médecins de s'inscrire dans une démarche individuelle d'évaluation des

pratiques professionnelles.

1 Loi du 13 AOUT 2004

Cadrage simulation_2010-0103 3



Un récent rapport de I'NGAS | appuyé sur une revue de littérature étrangére montre que la FMC
deés lors gu'elle emprunte des formes pédagogiques didactiques traditionnelles a peu d'effet direct
sur les pratiques. Les modes de formation plus interactifs et plus proche de la pratique des
médecins auraient un impact plus prononcé.

La loi HPST confirme l'obligation de formation continue et d'EPP sous le terme unifié de
Développement Professionnel Continu (DPC).

L’article 59 de la loi HPS définit ainsi le développement professionnel continu : il a pour objectifs
I'évaluation des pratiques professionnelles, le perfectionnement des connaissances, I'amélioration
de la qualité et de la sécurité des soins ainsi que la prise en compte des priorités de santé
publique et de la maitrise médicalisée des dépenses de santé

Par ailleurs, selon la définition de la HAS, I'EPP a pour but I'amélioration continue de la qualité des
soins et du service rendu au patient par les professionnels de santé. Elle vise a promouvoir la
qualité, la sécurité et l'efficacité et l'efficience des soins et de la prévention plus généralement,
dans le respect des regles déontologiques. Elle consiste en I'analyse de la pratique professionnelle
en référence a des recommandations selon une méthode validée par la HAS et inclut la mise en
ceuvre et le suivi d'actions d'améliorations (...) et fait partie de la Formation Médicale Continue.

La HAS dans les itérations successives de la certification, version 2 confortée par la version 2010,

promeut I'EPP et en fait une pratique exigible prioritaire (PEP).

C’est dans la droite ligne de ces différentes approches que la mission s’attachera a montrer en
quoi les activités d'analyse de pratiques par simulation peuvent étre d’'un apport majeur en matiére

de développement professionnel continu.

4. PROPOSITION OPERATIONNELLE

Périmétre de la commande : I'étude portera sur l'utilisation des méthodes de simulation dans le
cadre du développement professionnel continu en vue de I'évaluation des pratiques et de la
gestion des risques dans la prise en charge des patients. L'étude comportera trois parties :
- A-l'état de l'art national et international sur la simulation dans les domaines de la santé
- B-I'élaboration de préconisations :
0 Objectif 1: pour la mise en place de plateformes mutualisées basées sur la
simulation et leurs régles d’organisation et de fonctionnement
0 Obijectif 2: pour la définition d'outils et de méthodes d’EPP et de gestion des
risques dans la prise en charge des patients utilisables dans le cadre du DPC

- C- Perspectives et développement

2 Rapport de I'lGAS: formation médicale continue et évaluation des pratiques professionnelles des médecins. Pierre Louis Bras, Gilles
Duhamel. Novembre 2008
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A- Etat de |I'art national et international

Objectif : réaliser un état des lieux des pratiques existantes en matiére de simulation au niveau

national et international

Ressources :
- PrJ.C. Granry / Dr M.C. Moll
- Interne en médecine (travail de thése ou mémoire)

- Aide de la HAS pour la réalisation de la bibliographie

Méthode :
Les outils utilisés cités ci-dessous feront I'objet d’'une méthodologie détaillée au sein d’'une fiche
technique spécifique
- recherche bibliographigue et synthése
- questionnaire d’enquéte
- visites de benchmarking en France et a I'étranger. Le choix des sites sera motivé par leur
caractéere distinctif (ancienneté, organisation, spécificité d'activité). Les visites de sites
seront structurées par un questionnaire d'audit portant sur : missions, périmeétre,

ressources, structure, charge d'activité, rentabilité, impact, lien avec la formation initiale.

Syntheése :

Un rapport détaillé cléturera cette étape (livrable n°l). Celui-ci sera adressé a la HAS pour
validation avant le lancement de la deuxieme phase. Il sera précisé alors le mode de diffusion de
ce rapport : diffusion interne au groupe de travail de la deuxiéeme phase, mise en ligne sur le site
de la HAS, publication...

B- Préconisations pour la mise en place de plateformes de simulation
dans le cadre du DPC

Objectif 1 : réaliser des préconisations pour la mise en place de plateformes mutualisées de

formation par la simulation et proposer des regles communes de fonctionnement

Ressources :
- Pilotes : PrJ.C. Granry / Dr M.C. Moll
- Groupe de travail 1a (voir composition annexe 2)

- Locaux de la HAS pour la tenue des réunions
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Méthode:

A partir de l'analyse de l'existant au plan national et international un groupe d'experts élaborera
des préconisations en matiére d'organisation, de régles de fonctionnement et d'accessibilité de
plateformes mutualisées utilisant la simulation.

Les préconisations ainsi formulées seront ensuite adressées a un groupe de relecture qui en
appréciera le réalisme et la faisabilité tant financiére que technique. Elles prendront la forme d'un

rapport (livrable n°2).

Objectif 2 : Définition d’outils et de méthodes utilisables dans le cadre du DPC et en particulier en
tant qu’outils EPP, gestion des risques et sécurité des soins. |l s'agit d'identifier les liens entre DPC
et pratiques de simulation selon les différentes approches HAS (par les problemes, par les
processus, par comparaison, par la performance) en vue dinduire la rédaction de
recommandations de type « 4 pages HAS ».

Ressources :
- Pilotes : PrJ.C. Granry /Dr M.C. Moll

- Groupe de travail 1b

Méthode :

Il s'agira de rendre compatibles les objectifs de DPC basés sur l'utilisation de différents types
d'outils préconisés par la HAS et les méthodes de travail concernant la simulation.

Les méthodes d’EPP permettent tres souvent une approche collective dans laquelle le praticien
peut s'impliquer individuellement. Cependant cette implication individuelle est difficile & démontrer.
Lors des approches par simulation, I'immersion réaliste dans la pratique est la meilleure maniére
d'impliquer individuellement et objectivement un praticien et d’espérer avoir un impact sur son

savoir faire et son savoir étre.

Quatre modes d’entrée peuvent étre rapprochés des méthodes d’EPP conventionnelles ;

- l'approche comparative a un référentiel : le scénario réalisé s'appuie sur un référentiel de
pratique et permet de tester I'application de cette bonne pratique ;

- l'approche par les problémes : le scénario met le praticien devant une situation critique,
potentiellement issue de situations complexes vécues et permet de valider la capacité a
faire face des différents acteurs. Le débriefing permet le rappel des bonnes pratiques si
nécessaire et la discussion pluri disciplinaire.

- l'approche par les processus : lors de la construction de chemins cliniques les différentes

étapes pourront étre modélisées lors de situations de simulation.
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- L'approche par la performance : a partir d'un méme scénario plusieurs équipes peuvent
étre testées, permettant l'identification des pratiques les plus performantes (a réinvestir) a

I'instar du benchmarking.

Le groupe de travail élaborera des outils et méthodes de DPC par la simulation (livrable n°3).
Afin de confirmer ces différents postulats et d’inciter les équipes a utiliser la simulation comme un
outil performant de DPC, le groupe confiera ces outils a des équipes d’établissements volontaires

pour une mise en ceuvre expérimentale.

C- Perspectives et développement :

Les résultats de ces expérimentations pourraient étre présentés lors d’'un séminaire thématique
organisé au niveau national ou délocalisé au sein des futures structures régionales d’évaluation
(SRE), en lien avec les ARS.

5. MISSION DES GROUPES DE TRAVAIL

Le groupe de travail 1: La composition de celui-ci sera modulée en fonction de la phase
d’avancement du projet autour d’'un noyau de personnes ressources. Le groupe la travaillera sur
les recommandations pour l'organisation des plateformes et le groupe 1b aura pour mission

I'’élaboration des outils et méthodes.

& Groupe de travail 1la:
Groupe restreint expert (max 20 personnes) permettant de rédiger un document de travail pour
une série de préconisations concernant I'organisation et la structuration des plateformes. Ce
groupe s'appuiera sur les éléments du rapport réalisé lors de la phase 1. |l associera des experts
de la formation par la simulation, des professionnels en charge de la formation continue (médicale
et non médicale), des experts en organisation, des responsables de ressources humaines. Un

minimum de 3 réunions doit étre prévu.

@ Groupe de travail 1b : Groupe restreint expert (max 20 personnes), il rédigera un document
de travail pour une série de préconisations concernant les outils et les méthodes de simulation
utiles au DPC et a la gestion des risques en santé. Ce groupe associera des experts de la
formation par la simulation, une représentation des sociétés savantes (en particulier celles dont les
professionnels utilisent déja ces méthodes), des professionnels de santé meédicaux et non

médicaux utilisateurs de la simulation. Un minimum de 4 réunions doit étre prévu.
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Le groupe de relecture

Dans un deuxiéme temps les conclusions du groupe 1 seront soumises a la relecture d’'un groupe
de consultation large (25 a 30 pers) permettant une concertation visant a assurer la faisabilité de
mise en ceuvre et la crédibilité des préconisations aupres des décideurs nationaux et locaux ainsi
gue des sociétés savantes, des utilisateurs du systéme et des usagers.

Le groupe pourrait associer : des décideurs (directeur d'établissement, doyens, responsables
d’enseignements, représentant des ARS), représentants des fédérations et URML, représentants
des sociétés savantes de diverses disciplines, représentants des collectivités régionales et

départementales, associations de patients, (utilisateurs potentiels ?).

6. CHRONOGRAMME (VOIR ANNEXE)
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PILOTES DE LA MISSION

Le professeur Jean Claude GRANRY : est coordonnateur du pdle anesthésie réanimation du CHU d'Angers.
Il a présidé la CME du CHU d'Angers pendant 4 ans et a accompagné la mise place de la politique de
gestion des risques et d'évaluation des pratiques professionnelles au sein de cet établissement.

Il est porteur de plusieurs projets dans le domaine de la simulation et de la gestion des risques:
Création d'un centre de simulation en anesthésie réanimation de l'adulte et de I'enfant au CHU 'Angers
(CESAR)
Obtention d'un projet de recherche HAS intitulé : "faire face au risque en anesthésie pédiatrique: agir sur
les déterminants de la résilience". En partenariat avec le Dr MC Moll et I'équipe d'ergonomie du
conservatoire national des Arts et métiers — Paris (2008)
Création en collaboration avec le Dr MC Moll d'un dipléme d'université (Angers) : Gestion des risques
dans la prise en charge des patients en établissement de santé (2008)

Il est par ailleurs formateur Européen en matiere de simulation
Il est membre du conseil scientifique du Dipléme universitaire de formation a I'enseignement de la médecine
sur simulateur proposé par l'université Paris V- René Descartes

Le Docteur Marie-Christine MOLL. Elle est en particulier titulaire d’'un DESS « Certificat d’aptitude a la
gestion des entreprises » (réalisé a I'lAE de Nantes en 1996), ainsi que d'un master « Gestionnaire de
risques en établissement de santé » (réalisé a I'école centrale de Paris en 2004).

Depuis 2004 elle occupe les fonctions de médecin délégué a la gestion de la qualité et des risques au CHU
d’Angers auprés du directeur général et du président de CME (en particulier pour 'EPP), aprés avoir été
médecin responsable qualité au CH de Saint-Nazaire de 1999 & 2004, médecin chef de service des
prélevements de 'ETS de Loire Atlantiqgue Vendée

Quelques missions marquantes dans le cadre de la gestion des risques et de I'EPP
Délégation au sein du C.H.U. pour la définition et la mise en ceuvre de la politique, gestion des
risques et évaluation des pratiques professionnelles. Coordination de la démarche de gestions des
risques
Création et coordination successivement de deux réseaux qualité/risques/évaluation celui du
département du 44 puis du 49 (35 établissements publics et privés adhérents du département)
Développement dans ce cadre de nombreux modules de formation a la gestion des risques et I'EPP
Médecin Expert Extérieur

Participation a de nombreux travaux institutionnels et groupes de travail régionaux et nationaux :
- Participation aux travaux de la HAS (élaboration du référentiel V2010)
- Participation au GT2 d' Eunet pass (formation en gestion des risques)
- Depuis 2003 Projet COMPAQH/ IPAQH

Enseignement et recherche:
- Co création et mise en ceuvre avec le Pr JC Granry d'un dipldme universitaire gestion des
risques dans la prise en charge des patients en établissements de santé (2008)
- Partenariat avec le Pr Granry dans le projet de recherche HAS (2007/2009): "Faire face au risque
en anesthésie pédiatrique : agir sur les déterminants de la résilience".
- Enseignant dans divers structures dans les domaines de la gestion des risques et de I'EPP :
E.H.E.S.P.; INTS Paris; I''SSBA Université d'Angers; IFSI
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Annexe : Echéancier

> ” 2009 2010
N° Quoi* Qui Oct. Nov. Déc Janv Fév Mars Avr Mai Jui Juil Ao S Oc N Dé
. , . JCG/ )
1 Envoi de I'offre de service MCM fin
JCG
2 RDV de validation HAS MCM début
FP/RLM
Mise a 'ordre du jour du Mi
3 college HAS RLM nov
Présentation du projet JCG/MCM .
4 devant collége RLM debut
5 Lancement officiel du projet HAS S1
6 IReahsatlon de I'état des JCG/MCM
ieux
Pilotes
7 Sollicitation pour les groupes sous
de travail couvert
HAS
L . Pilotes
8 Point intermédiaire RLM.FP
. Gla
9 Lancement du Groupe 1 pilotes R1 Gla
R2
5 ‘ 2011 2012
Quoi Qui J F M A m J ] A S ) N D J F M
A Gla
1 | Réunion Gla R3
2 | Relecture travaux Gla
3 | Synthése Gla
. G1b G1b G1b
4 | Réunion G1b = = R3
5 | Relecture G1b
6 | Synthése G1b pilotes
7 | Rendu des travaux pilotes
Expérimentation des Outils
8 dans les ES ES
9 | Séminaire ?
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