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EDITO

En gestion des risques, il est bien connu que mettre en place une approche de culture sécurité requiert
du temps, au moins 3 ans pour I'ancrage de nouvelles pratiques.

Cette quatrieme année de fonctionnement du dispositif de déclaration des événements indésirables
graves associés aux soins (EIGS) est donc charniére et la Haute Autorité de santé (HAS) fait évoluer
le rapport annuel en conséquence.

C’est la mon souhait de donner la meilleure lisibilité possible sur ce qui est fait des analyses au niveau
national afin que toutes celles et ceux qui participent & ce dispositif mesurent I'importance de leur
travail sur le terrain pour faire évoluer la culture sécurité et le retour d’expérience en France ; sujets
majeurs pour la qualité et la sécurité des soins.

L’année 2020, voit la persistance de la sous-déclaration et de la problématique de transmission des
signaux au niveau national, en notant toutefois une qualité des déclarations en légére progression.
Comme les années passeées, les regroupements les plus fréquents dans la base restent les EIGS en
lien avec un contexte accidentogene (suicides et chutes de patient) ainsi que les erreurs médicamen-
teuses.

La crise Covid que nous traversons nous rappelle combien il est important de réaliser du retour d’ex-
périence, d’apprendre de nos erreurs mais aussi de nos succes.

Le dispositif EIGS n’a pas été plébiscité dans ces circonstances pandémiques. Nous observons en
effet cette année la premiére baisse de transmission des déclarations (1 081 EIGS pour 'année 2020
contre 1 187 pour 'année 2019) et nous le déplorons. A contrario, le dispositif d’accréditation des
médecins et des équipes médicales ne s’est pas arrété. Les organismes d’accréditation ont incité a la
déclaration et au recueil des événements indésirables associés aux soins (EIAS) pendant cette période
de pandémie permettant de tirer des enseignements et de les publier (1, 2).

J’espére que ce nouveau format trouvera sa place auprés des lecteurs de plus en plus impliqués dans
la gestion des risques et suscitera la curiosité de nouveaux professionnels qui viendront renforcer les
rangs des convaincus de I'apport du retour d’expérience pour la sécurité du patient.

Nous continuerons a travailler pour que I'intérét du dispositif national de déclaration des EIGS soit
connu et partagé de tous, et pour montrer combien cet outil est utile a 'amélioration de la culture
sécurité. C’est dans cette optique que mes services travaillent déja a un partage ouvert des données
agrégées et préalablement anonymisées du dispositif, ainsi qu’au développement de techniques plus
approfondies pour analyser les données axées sur le traitement automatique du langage.

Professeur Dominique Le Guludec

Présidente de la Haute Autorité de santé
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1. Organisation du bilan annuel 2020

Le bilan annuel des EIGS de la HAS s’articule en 2020 autour de trois documents :

— un format court, les « abrEIGES », condensant les principaux |
212 N . P . . . o7 abrEIGés
éléments & retenir pour cette année avec une sélection de risques %
spécifiques ; e == [

— un « retour d’expérience national » détaillant les préconisations
ainsi que les focus sur des regroupements d'EIGS ;

— un « cahier technique » avec les tableaux statistiques (tris a plat et
guelques tris croisés sélectionnés) ;

Avertissement aux lecteurs

Les données concernant les événements indésirables graves associés a des soins (EIGS)
présentées dans ce document sont exclusivement issues de I'analyse des déclarations com-
plétes recues par la HAS dans le cadre du dispositif de déclaration des EIGS. Elles ne pré-
sentent pas de valeur épidémiologigue ou statistique généralisable a I'ensemble de la
population ou a des soins pour caractériser des risques sur un secteur d’activité. Ces don-
nées éclairent sur les circonstances des accidents déclarés et permettent ainsi d’orienter les
recherches de préconisations pour améliorer la sécurité du patient. Dans I'ensemble des do-
cuments et par souci de simplification, le mot « patient » utilisé inclut également les « rési-
dents » ou « usagers » des structures médico-sociales.
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2. Rappels methodologiques

2.1. Regroupements d’EIGS sur la base entiere

Depuis le début de I’exploitation de la base, la HAS fait évoluer la méthodologie utilisée pour
les regroupements d’EIGS afin de la rendre de plus en plus robuste et reproductible.

Pour les rapports sur les données 2017(3)-2018(4), la précocité de la démarche et le nombre faible
d’évenements enregistrés dans la base n’avaient permis qu’un premier travail introductif de classement
des EIGS en fonction des circonstances immédiates de I'événement.

Depuis 2019, avec un nombre croissant de déclarations enregistrées dans la base de retour d’expé-
rience, la HAS a développé un outil permettant de regrouper des EIGS sur un théme commun. Ce
repérage informatique est réalisé grace a un outil de classification réalisant des analyses textuelles. Il
est appliqué en premiere intention sur la base pour réaliser un pré-tri facilitant I'exploitation des EIGS.
Il s’agit de la création d’'une matrice de fréquence de mots (et/ou d’associations de mots) avec cons-
truction d’'un dictionnaire de mots-clés et recours a des algorithmes intelligents. Le rapport sur les
données 2019 décrit en détail ces étapes (5).

Comme tous les outils de détection, des faux positifs et négatifs peuvent étre présents dans les résul-
tats de recherche nécessitant, régulierement, de les vérifier manuellement.

Le travail d’amélioration des algorithmes et des dictionnaires, peut faire varier Iégérement le
nombre de déclarations sélectionnées lorsque I’on renouvelle une recherche sur le méme sujet
mais cela n’affecte en rien I’analyse qualitative du contenu des EIGS.

L’an dernier 10 principaux risques identifiés avaient été présentés :

— les défauts de prise en charge ;

— les suicides de patient ;

— les erreurs médicamenteuses ;

— les chutes de patient ;

— les EIGS survenant pendant la prise en charge de parturientes ;
— les déces inexpliqués ;

— les interventions du SAMU/SMUR ;

— les gestes traumatiques ;

— la présence de personnel non habituel dans I'équipe ;

— les défauts de diagnostic.

Ces 10 regroupements sont suivis cette année et certains sont décrits plus spécifiguement dans le
document « abrEIGéS ».

Il apparait cependant que le regroupement « 1. défauts de prise en charge » doit faire I'objet d’'une
étude plus approfondie pour notamment identifier des sous-catégories. Ce regroupement, tel qu’il est
réalisé pour l'instant est trop hétérogéne pour permettre d’apporter des éclairages pertinents.

Pour cette raison, il a été enlevé des regroupements pour l'instant.
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2.2. Sélections des EIGS

Le fonctionnement du dispositif étant en progression réguliére, il est possible de réaliser une analyse
annuelle pour décrire les caractéristiques des EIGS tout en conservant une analyse plus qualitative
sur 'ensemble de la base pour décrire les risques identifiés (regroupement d’EIGS).

Les deux sélections® suivantes sont réalisées :

=» Sélection « annuelle » : sélection des déclarations EIGS de I’année 2020
EIGS enregistrés entre le 1" janvier 2020 et le 31 décembre 2020
soit 1 081 EIGS
Cette sélection annuelle est utilisée pour caractériser les EIGS en permettant une mise en paralléle

avec I'année précédente. Cette sélection sera retrouvée dans les « abrEIGES » et dans le « cahier
technique ».

=» Sélection « globale » : sélection de la base compléte des déclarations d’EIGS
Ensemble des EIGS enregistrés entre mars 2017 et le 31 décembre 2020
soit 3 088 EIGS

Cette sélection globale est utilisée pour réaliser des analyses qualitatives sur le contenu des EIGS et
plus particulierement pour l'identification des risques. Elle sera donc mobilisée pour ce volet « retour
d’expérience national ».

1 La variable de sélection des EIGS correspond a la date d’entrée des signaux dans le systéme informatique de la HAS
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3. Liste des regroupements d’EIGS

Un contexte accidentogéne identique

Suicides de patient

Chutes de patient

Les fausses routes et troubles de la déglutition

Les fugues de patient

Un soin ou une pratique professionnelle spécifiques

EIGS lors de contentions physiques passives

EIGS en lien avec la manipulation de voies centrales

EIGS lors de la pose d’'une sonde (naso-)gastrique

EIGS lors d’une endoscopie

EIGS lors d’'une ccelioscopie

Les EIGS ayant une circonstance immédiate commune
— Erreurs médicamenteuses (médicament seul ou médicament du fait d'une mauvaise utilisation d’'un DM)

« Dont EIGS en lien avec benzodiazépines et neuroleptiques

Gestes techniques traumatiques

Défauts de diagnostic

Défaut d'utilisation de la check-list au bloc opératoire

Les EIGS ayant une circonstance profonde commune

Management et ressources (personnel non habituel dans I'équipe)

Défaillances du systeme d’information

Soins en télémédecine

Complications post-opératoires

Thromboses veineuses profondes ou embolies pulmonaires

Les EIGS en lien avec une prise en charge spécifique
EIGS lors d'interventions SAMU/SMUR

EIGS lors de la prise en charge de parturientes

EIGS lors d’'une imagerie/IRM

EIGS lors d’'une dialyse

Les EIGS conduisant a une conséquence spécifique
Brllures

Déces inexpliqués

ACTU - pandémie Covid-19

672

359

84

66

70
59
12
39
22

362

37
79
92

40

99

58

51

37

91
160
28

33

29

124

10
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4. AcTU : Pandémie Covid-19

La pandémie Covid-19 impacte fortement le systéme de soins depuis plus d’un an, tant au niveau des
organisations que des professionnels de santé et bien sir des patients. C’est une situation inédite
dont il est primordial de tirer des enseignements. Le recueil et l'analyse des événements
indésirables associés aux soins survenus au cours de cette période ont un intérét de premier ordre.

Le systeme de déclaration des EIGS

Compte tenu des modalités de fonctionnement du systéme de déclaration des EIGS, il y a toujours un
décalage entre la survenue des évenements et la réception des déclarations dans la base nationale.

Ainsi, dans I’ensemble de la base EIGS, au 31 décembre 2020, 10 EIGS en lien avec le contexte
de pandémie de Covid-19 ont été retrouves :

— 5 EIGS liés a une sous-évaluation du risque suicidaire aboutissant a des tentatives de suicide

— 2 EIGS liés a des modifications d’organisation dues au contexte de pandémie conduisant a des
retards de diagnostic

— 3 EIGS liés a du personnel non habituel conduisant a des erreurs médicamenteuses ou encore
un manque d’expérience pour certains gestes cliniques

Les signaux EIGS relatifs a la pandémie Covid-19 devraient remonter durant 'année 2021. Cependant,
les ARS ayant parfois mis en place un systéme paralléle spécifique au recueil des événements liés a
la Covid-19 indépendant du dispositif national, cela impactera certainement la remontée des signaux
via la base nationale des EIGS a la HAS.

L’accréditation des médecins, un temps d’avance

Dans le cadre du dispositif de I'accréditation des médecins, une campagne d’incitation a la déclaration
et au recueil des événements associés aux soins (EAIS) pendant cette période de pandémie a été
encouragée par les organismes d’accréditation. Les EIAS déclarés dans la base retour d’expérience
de I'accréditation des médecins entre le 17 mars et le 31 octobre 2020, directement ou indirectement
lies a la Covid-19, ont ainsi fait I'objet de deux publications (1, 2).

Une premiére analyse sur 186 EIAS (du 17 mars au 15 juillet 2020) a permis de mettre en évidence
que « la communication sous toutes ses formes a joué un réle essentiel au cours de [la] crise.
Sa bonne utilisation a permis d’amortir I'hyperactivité ambiante en clarifiant les réles et en attribuant a
chacun des objectifs clairs pour le bon fonctionnement des équipes. A l'inverse, absente voire malveil-
lante, elle a pu contribuer a la mauvaise expérience de situations, a l'isolement, et devenir le terreau
d’une grande souffrance au travail avec des conséquences graves pour le bon fonctionnement des
organisations. De méme, le facteur équipe en situation de crise a été déterminant pour la gestion
au quotidien et il a été noté une grande solidarité entre les acteurs de premiére ligne, ce qui a été un
élément essentiel de résilience. La collaboration a été efficace entre soignants et administratifs avec
une prise en compte des contraintes de chacun dans le cadre d’une approche systémique partagée.
L’écoute des acteurs de terrain par les cadres leur a permis localement d’adapter des procédures de
fagcon dynamique en obtenant une adhésion rapide aux nouvelles pratiques. Ces processus modernes
de management sont autant de legons tirées de ces retours d’expérience et sur lesquels il faudra
capitaliser ».
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Une deuxieme analyse sur 576 EIAS (du 17 mars au 31 octobre 2020) a permis d’étudier les caracté-
ristiques des EIAS déclarés en lien avec la pandémie et de les mettre en perspective avec le ressenti
des patients (données du dispositif e-Satis). Ainsi, il ressort que « la nature des EIAS est différente en
fonction de la période de déclaration : ceux déclarés lors de la premiére vague sont plus urgents,
surviennent moins souvent au bloc opératoire qu’aux urgences et sont estimés moins évitables que
ceux survenus lors de la deuxieme période. Ces derniers se rapprochent plus des EIAS survenant
habituellement. La mise en place de barriéres efficaces, notamment au sein des équipes, a permis de
réduire Iimpact de la deuxieme vague sur la survenue de ces événements, le rdle de la communication
apparait essentiel. Le score global de satisfaction des patients et ceux relatifs aux prises en charge
médicales et paramédicales ont augmenté, ce résultat pouvant étre le reflet de la solidarité des patients
envers les soignants. L’attitude de résilience active et productive de la part de tous les acteurs a été
un élément majeur dans la gestion des risques lors de cette crise » (2).

lllustration par un exemple d’EIGS

Retard de détection et de traitement de troubles du rythme chez un patient en insuffisance
cardiaque, hospitalisé pour pose d’une valve aortique transcathéter (TAVI), dans un contexte
désorganisé par la Covid-19, et conduisant au déces par arrét cardio-respiratoire.

Patient insuffisant cardiaque hospitalisé en vue de la pose d’'un TAVI pour un rétrécissement aortique serré dans un con-
texte d'amylose. La pose du TAVI était prévue la semaine suivante.

Durant la nuit le patient fait un arrét cardiorespiratoire pour lequel I'équipe appelle les urgences vitales internes. Le patient
est en dissociation électromécanique ; apres 15 minutes de réanimation cardiopulmonaire, il récupére un rythme. Une
sonde est rapidement mise en place. Le patient décede 1 h apres.

La télémétrie montre des troubles de conduction non signalés 1 heure avant I'appel pour I'arrét cardiorespiratoire.

Les éléments de 'analyse des causes profondes fournis par le déclarant rendent compte notamment :

— que la configuration des chambres a été changée, ainsi que les secteurs en raison du contexte de pandémie de Co-
vid-19 ;

— que ces modifications ont entrainé des modifications de réglages des alarmes et des interchevets ;

— que le volume sonore de I'unité de surveillance centrale a été réglé plus bas ;

— que cette diminution du volume sonore de I'unité de surveillance centrale n'a pas permis d'identifier et de prendre en
charge les troubles de conduction du patient.

Le plan d’actions correctives de cet EIGS jugé évitable par le déclarant prévoit notamment :

— une augmentation du volume des alarmes ;
— le déménagement du service dans de nouveaux locaux ;

— I'équipement de I'équipe d’infirmier(ére)s de smartphones pour les alarmes.
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5. Les focus sur des regroupements d’EIGS

Les focus permettent de mettre en lumiéere certaines situations a risque identifiées cette année sans
donner lieu a des préconisations et pour lesquelles une breve analyse descriptive et un rappel d’élé-
ments de contexte sont présentés. Chaque focus est illustré par un exemple extrait de la base EIGS.

5.1. EIGS en lien avec le recours a des soins en télémédecine

Contexte

Les actes de télémédecine sont des actes médicaux réalisés a distance, au moyen d’un dispositif
utilisant les technologies de I'information et de la communication (article L. 6313-1 du Code de la santé
publique). Parmi eux :

— latéléconsultation a pour objet de permettre a un professionnel médical de donner une consulta-
tion a distance a un patient. Un professionnel de santé peut étre présent auprés du patient et, le
cas échéant, assister le professionnel médical au cours de la téléconsultation ;

— latéléexpertise a pour objet de permettre a un professionnel médical (dit « requérant ») de sollici-
ter a distance I'avis d’'un ou de plusieurs professionnels médicaux (dits « requis ») en raison de
leurs formations ou de leurs compétences particuliéres, sur la base des informations médicales
liées a la prise en charge d’un patient.

La crise sanitaire a accéléré le recours a ce type de soins?®. En effet, le recours a la téléconsultation
s'est généralisé en 2020 avec un total de 19 millions d'actes remboursés par I'Assurance maladie. Un
pic a été enregistré en avril 2020 avec 4,5 millions de téléconsultations (contre 40 000 en février 2020).

Analyse descriptive

Dans I’'ensemble de la base EIGS, au 31 décembre 2020, 5 déclarations d’'EIGS mettent en évidence
des évenements en lien avec un contexte de télémédecine.

Parmiles 5 EIGS, 1 EIGS fait apparaitre la téléconsultation comme une barriére qui aurait pu étre mise
en place pour prévenir, rattraper ou atténuer 'EIGS.

Les 4 autres EIGS concernent tous des hommes, agés de moins de 40 ans pour deux d’entre eux. Un
EIGS sur les 4 a conduit au décés du patient et 1 EIGS a été estimé évitable par le déclarant

Il s’agit :
— dans 3 cas, de retard de diagnostic avec des défauts de communication a la suite de demandes de
téléexpertise sans lien avec la pandémie de Covid-19 ;

— le 4¢ cas concerne une sous-évaluation du risque psychologique dans le contexte de la pandémie
Covid-19.

Méme si les signalements d’EIGS souffrent d’'une sous-déclaration majeure, il convient de souligner
deux éléments importants :
— dans certains EIGS, la téléconsultation a constitué une barriére efficace ;

— au regard du nombre d’actes en télémédecine, il est essentiel de ne pas regarder l'utilisation
de cette technologie avec le seul prisme des EIGS.

2 Arrété du 3 juin 2021 définissant les activités de télésoin
S Décret n° 2010-1229 du 19 octobre 2010 relatif & la télémédecine, Décret no 2021-707 du 3 juin 2021 relatif & la télésanté
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La lecture des évenements en lien avec cette modalité de soins, encourage a réfléchir sur les popula-
tions et/ou les interventions ou motifs qui ne peuvent se prendre en charge par ce biais.

lllustration par un exemple d’EIGS

Retard de diagnostic aux urgences d’un accident vasculaire cérébral chez un homme de 60-
70 ans.

Un homme de 60-70 ans consulte aux urgences pour une suspicion d’un accident vasculaire cérébral (AVC). L'urgentiste
contacte un autre centre hospitalier pour une expertise par télémédecine. Le diagnostic d’accident vasculaire cérébral est
récusé pour un diagnostic de tumeur cérébrale. L’avis d’un neurochirurgien est demandé et le patient est admis dans un
service de médecine. Devant I'aggravation des signes neurologiques du patient, une imagerie par résonance magnétique
(IRM) est pratiquée et confirme le diagnostic d’accident vasculaire cérébral qui sera pris en charge en unité neuro-vascu-
laire.

Les éléments de ’analyse des causes profondes fournis par le déclarant rendent compte notamment de :

I'absence de transcription écrite par le neurochirurgien des consignes et de I'avis donnés a 'urgentiste ;
I'absence de tracabilité de I'avis obtenu via le logiciel de télé-AVC ;

I'absence de double interprétation des scanners ;

I'hopital en tension sur les établissements pouvant accueillir le patient ;

I'absence d’échange entre le médecin de soins de suites et réadaptation et le neurologue.

Le plan d’actions correctives de cet EIGS jugé évitable par le déclarant prévoit notamment :

— d’avoir une tragabilité écrite des avis neurovasculaires ;
— d’avoir une interprétation des scanners sur site.

5.2. EIGS en lien avec le recours a la radiologie et/ou a I'imagerie par
résonance magneétique (IRM)

Contexte

La sécurité des patients et des professionnels est un enjeu fondamental des actes d’imagerie,
notamment la prévention des risques en IRM, la prévention de I'utilisation inappropriée d’un produit de
contraste, etc.

Analyse descriptive

Dans I’ensemble de la base EIGS, au 31 décembre 2020, 28 déclarations d’EIGS mettent en
évidence des événements en lien avec une prise en charge en imagerie (radiologie, IRM, scanner,
etc.).

Ces EIGS concernent des hommes dans 61 % des cas. La classe d’age des 60-80 ans représente

44,5 % des cas. L'EIGS a conduit au décés pour 43 % des patients et a été estimé évitable
(« évitable » a « probablement évitable ») par le déclarant dans 57 % des cas.

Il s'agit :
— de brdlures/blessures liées a la présence de dispositifs non compatibles avec une IRM (n = 4) ;
— de défaut d’organisation (accés a I'imagerie, disponibilité du matériel) entrainant des retards de
diagnostic (n = 6) ;
— d’erreurs d’interprétation entrainant un défaut/retard de diagnostic (n = 3) ;

HAS « Retour d’expérience national « décembre 2021 13



— des problemes de communication conduisant a un retard de prise en charge (absence de
compte-rendu, défaillance de communication entre établissements entrainant un retard de té-
létransmission des images) (n = 4) ;

— de défauts de surveillance pendant I'examen (n = 1) ;

— de problemes liés au produit de contraste (chocs allergiques et erreur de produit) dont 1 EIGS
associant un défaut d’identitovigilance (n = 8) ;

— de défaut de supervision (n = 2).

lllustration par un exemple d’EIGS

Bralure d'un doigt chez un enfant lors d'une IRM avec capteur d'oxymétrie.

A la fin d'un examen IRM sur un enfant 4gé d'un an, sous anesthésie générale, le médecin anesthésiste constate une
anomalie sur l'index de la main gauche de I'enfant. Il est brllé a I'emplacement d'un capteur d'oxymétrie présent sur le
doigt.

Le jeune patient est immédiatement transféré au bloc pour une opération de revascularisation puis a nouveau transféré
dans un CHU en chirurgie pédiatrique.

Les parents sont informés du dommage lié aux soins et restent informés a chaque étape des suites de la prise en charge.

Les éléments de I’analyse des causes profondes fournis par le déclarant rendent compte notamment :

— de l'utilisation d'un capteur d'oxymétrie a patient unique (mais non spécifique IRM), que l'infirmier(ére) anesthésiste
est allé se procurer au bloc, car non présent habituellement en salle d'induction ;

— du non-retrait du capteur lors de l'installation dans I''RM ;

— d’un défaut de communication entre les deux équipes (anesthésie et radiologie) lié a leur concentration sur leurs péri-
meétres d'action respectifs ;

— de I'absence de pictogramme lié aux risques magnétiques sur I'équipement puisque les pictogrammes sont seulement
apposés sur les équipements compatibles.

Le plan d’actions correctives de cet EIGS jugé évitable par le déclarant prévoit notamment :

— la réactualisation du protocole et de I'affichage a I'entrée en IRM ;

la mise en place d’un nouvel affichage spécifique : faire entrer a I''RM un bébé nu ;

de revoir la communication et coopération entre les équipes ;

I'organisation d'une revue morbi-mortalité (RMM) ;

la décision de rappels au risque IRM ;

la réalisation d’une étude biomédicale sur le matériel au regard des nouvelles pratiques anesthésiques ;
I'apposition d'un pictogramme visuel sur I'ensemble des accessoires compatibles IRM.

5.3. EIGS en lien avec les thromboses veineuses profondes ou
embolies pulmonaires post-opératoires

Contexte

Bien que la prophylaxie de la maladie thromboembolique veineuse post opératoire a permis de réduire
l'incidence de la maladie thromboembolique veineuse de 50 %, il semble que celle-ci ne soit pas ap-
pliquée de maniere systématique pour les patients et les chirurgies les plus a risque (6). La derniére
recommandation date de 2011 et propose des protocoles prophylactiques en fonction des caractéris-
tiques des patients, mais aussi des types de chirurgies.
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Analyse descriptive

Dans I'ensemble de la base EIGS, au 31 décembre 2020, 37 déclarations d’EIGS mettent en
évidence des évenements en lien avec les thromboses veineuses profondes ou embolies pulmonaires
post-opératoires.

Ces EIGS concernent en majorité des femmes (89 %). Les patients agés de 60-80 ans représentent
30,6 % des cas, ceux de 20 a 40 ans 22,2 % et ceux de 40 a 60 ans 17,8 %. L'EIGS conduit au déces
pour 67,6 % des patients et est estimé évitable (« évitable » a « probablement évitable ») par le
déclarant dans 48,6 % des cas.

Il s'agit :

d’un défaut/retard de prescription d’anticoagulant (post-opératoire ou autre indication médicale)
(n=20);

— d’un défaut de diagnostic (embolie pulmonaire/thrombose veineuse profonde) (n = 14) ;

— d'un aléa thérapeutique (n = 1) ;
— deux EIGS inexploitables sans cause profonde décrite.

lllustration par un exemple d’EIGS

Retard d'initiation de prophylaxie thromboembolique chez un patient obése de 53 ans opéré
en urgence d'une éventration étranglée, avec complications (bloc auriculo-ventriculaire de
3e degré) durant l'intervention, puis déces différé par embolie pulmonaire grave.

Un patient de 53 ans hospitalisé au CHU le 25 juin pour tableau abdominal aigu (éventration étranglée), avec antécédents
de cholécystectomie compliquée d’abces sous-hépatique, appendicectomie et obésité morbide, décéde par embolie pul-
monaire grave différée. Durant I'intervention d'urgence le 25 juin, un trouble du rythme cardiaque initial sévere (bloc auri-
culo-ventriculaire de 3% degré) de courte durée sans conséquence durable est observé. Des difficultés techniques per
opératoires sont relevées : obésité et ventre multi opéré avec plastron abdominal et difficulté de fermeture pariétale. Les
suites sont simples avec réveil et retour en chirurgie. Anticoagulation & H+12 et non & H+8. Le 26 juin (H24), survenue
d’une détresse respiratoire aigué sévére menacant le pronostic vital lors du 1¢" lever du patient qui est transféré en réani-
mation. Le diagnostic d'embolie pulmonaire grave avec phlébite associée est posé. Le patient est traité par thrombolyse
en intra-veineuse suivie d’une héparinothérapie. L’évolution du patient est favorable et il sort de réanimation le 28 juin. Le
patient décede ultérieurement des suites d’'une embolie pulmonaire grave malgré le traitement médical et chirurgical.

Les éléments de I'analyse des causes profondes fournis par le déclarant rendent compte :

— de I'absence de mise en place systématique de bas de contention au bloc opératoire ;

— du retard a l'initiation de la prophylaxie anti thrombotique : H12 au lieu de H8, mais pas d'horaire clairement précisé
par I'équipe médicale ;

— d’un patient obése avec un indice de masse corporelle (IMC) de 36 et découverte d'un facteur V Leiden lors de son
séjour hospitalier.

Le plan d’actions correctives de cet EIGS jugé inévitable par le déclarant prévoit notamment :

I'information au bloc de la mise en place de bas de contention systématique chez I'obése (IMC > 30) ;

I'acquisition de dispositif de compression pneumatique intermittente mise en place au bloc et poursuivie en salle de
surveillance post-interventionnelle puis dans le service jusqu'au premier lever ;

la précision clairement indiquée sur la prescription de I'heure d'injection du traitement prophylactique sous-cutané ;
la poursuite actuelle d'une posologie standard d'anticoagulants mais réflexion actuelle avec des experts du CHU et
nationaux sur une augmentation des posologies d'anticoagulant chez I'obese.
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5.4. EIGS en lien avec les neuroleptiques et les benzodiazépines

Contexte

La France se situe au 2° rang de la consommation globale de benzodiazépines en Europe. En 2015,
13,4 % de la population francaise a consommé au moins une fois une benzodiazépine et 2,7 % ont
consommeé a la fois un anxiolytique et un hypnotique (7). Le 6° rapport d’étude EPI-PHARE sur 'usage
des médicaments de ville en France durant I'épidémie de Covid-19 montre que 'usage de médica-
ments anxiolytiques, hypnotiques, mais aussi plus récemment antidépresseurs ne cesse d’augmen-
ter(8). La tendance forte de 'augmentation d’utilisation de ces 3 classes de médicaments s’est encore
amplifiée en 2021 avec des hausses de délivrance de + 5 % a 13 % selon les médicaments, et des
hausses d’instauration de + 15 % a + 26 % par rapport a I'attendu. Globalement, sur la période de plus
d’'un an depuis le début du premier confinement, entre mars 2020 a avril 2021, on observe une aug-
mentation de + 1,9 million de délivrances d’antidépresseurs, + 440 000 délivrances d’antipsycho-
tiques, + 3,4 millions de délivrances d’anxiolytiques et + 1,4 million de délivrances d’hypnotiques par
rapport a I'attendu.

Analyse descriptive

Dans I’ensemble de la base EIGS, au 31 décembre 2020, 37 EIGS liés aux neuroleptiques et ben-
zodiazépines ont été retrouvés.

= Les neuroleptiques

Au total, 14 déclarations mettent en évidence des EIGS en lien avec des traitements par neuroleptiques
ou neuroleptiques + associations.

Ces EIGS concernent des hommes dans 57 % des cas. Les patients agés de 60 a 80 ans représentent
38,5 % des cas. L’EIGS a conduit au décés dans 1 cas sur 2 et a été estimé évitable (« évitable » a
« probablement évitable ») par le déclarant dans 79 % des cas.

A l'origine de ces EIGS, il s’agit :
— d’erreurs liées a un surdosage (n =6) ;
— d’erreurs liées a une absence de suivi thérapeutique dont 'absence de réévaluation du traite-

ment neuroleptique et la sous-estimation du risque de fausse route ou d’occlusion intestinale
chez un patient suivant un traitement par neuroleptiques (n = 4) ;

— d’erreurs d’'identitovigilance chez des patients présentant des troubles cognitifs (n = 4).

lllustration par un exemple d’EIGS

Décés des suites d’une occlusion intestinale d’une patiente hospitalisée en psychiatrie pour
schizophrénie, traitée par clozapine.

Une patiente hospitalisée en psychiatrie présente des douleurs abdominales et des vomissements. Appel du médecin
d'astreinte pour la réalisation d'un Normacol. Décision de transférer la patiente le lendemain qui décede aux urgences.

Les éléments de I'analyse des causes profondes fournis par le déclarant rendent compte :

— du manque de connaissances des équipes soignantes sur la surveillance des effets secondaires des neuroleptiques ;

— d’un suivi des selles non systématisé, suivi du poids et de I'lMC non exploité, recommandation en vigueur du schéma
posologique de réintroduction de la clozapine non suivie et ajout d'un anticholinergique favorisant la constipation sur
méconnaissance de l'antécédent d'occlusion ;

— d’un antécédent d'occlusion non connu.
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Le plan d’actions correctives de cet EIGS jugé évitable par le déclarant prévoit notamment :

— la formation des équipes soignantes au repérage, a I'évaluation, a I'éducation et au suivi des effets secondaires des
neuroleptiques ;

— I'élaboration d’un guide médical pour introduction ou réintroduction d'un traitement par Clozapine (recommandations
en vigueur du schéma posologique) ;

— I'élaboration de fiches informations patient pour les traitements a risque (clozapine, olanzapine par exemple) ;

— la mise en place d’'une procédure de surveillance du périmetre abdominal, des selles, de I'IMC ;

— l'actualisation de la procédure « constipation ».

= Les benzodiazépines ou dérivés des benzodiazépines

Au total, 15 déclarations mettent en évidence un EIGS lié a des traitements par benzodiazépines ou
dérivés des benzodiazépines.
Ces EIGS concernent des hommes dans 47 % des cas. Les patients agés de 60 a 80 ans représentent

29 % des cas. L'EIGS a conduit au décés du patient dans 13 % des cas et a été estimé évitable
(« évitable » a « probablement évitable ») par le déclarant dans 60 % des cas.

A l'origine de ces EIGS, il s’agit :
— d’erreurs liées a des surdosages soit par une prescription inadaptée, une erreur de posologie,
soit par une erreur dans la programmation du dispositif médical (n =7) ;
— d’erreurs de médicaments (n = 6) ;
— d’erreurs d’identitovigilance (n = 2).

lllustration par un exemple d’EIGS

Erreur de dose par erreur de programmation de pompe pour du midazolam chez un patient
de plus de 70 ans, la nuit, dans un contexte de surcharge de travail.

Un patient est hospitalisé en cardiologie pour fibrillation auriculaire et pose d’un stimulateur cardiaque. Face a un premier
épisode de troubles du comportement, le médecin décide une prescription anticipée de midazolam 50 mg/10 ml au débit
de 0,5 mg/h en intra-veineux de 20 h a 06 h. 3 h 30 apres le début du traitement, le patient présente des pauses respira-
toires. Il est transféré en réanimation ou un surdosage de benzodiazépines est avéré.

Les éléments de I’analyse des causes profondes fournis par le déclarant rendent compte :

— d’une erreur de préparation du midazolam a administrer en seringue électrique cumulée a une erreur de programma-
tion dans la vitesse d’administration : le patient recoit une dose cumulée de 8,75 mg de midazolam en 3 h 30 ;

de la présence dans la pharmacie du service de cardiologie et de l'unité de surveillance continue de cardiologie de
deux références de midazolam (50 mg/10 ml et 5 mg/5 ml) ce qui peut générer de la confusion dans les préparations
des seringues électriques de midazolam ;

d’un défaut de compréhension de la prescription informatisée ;

de 'absence de mise en ceuvre du double contréle indépendant avant administration.

Le plan d’actions correctives de cet EIGS jugé évitable par le déclarant prévoit notamment :

— la suppression de la pharmacie du service de cardiologie et de I'unité de soins intensifs de cardiologie des ampoules
de midazolam 50 mg/10 ml pour ne garder que la seule référence midazolam 5 mg/5 ml ;

— la rédaction d’un protocole institutionnel de midazolam (préparation et administration) et révision du module de pres-
cription du midazolam en seringue électrique dans le logiciel d’aide a la prescription ;

— le rappel auprés des infirmieres de cardiologie et de I'unité de soins intensifs de cardiologie de I'obligation du double
contrble indépendant des préparations médicamenteuses a risque ou lors de difficultés d'une prescription ;

— la présentation en commission médicale d'établissement ainsi qu'aux équipes soignantes par les référents pharmacie
de I'établissement des procédures de gestion et d’'identification des médicaments a risque.

HAS « Retour d’expérience national « décembre 2021 17



5.5. Cas spécifiques des EIGS en lien avec les dispositifs médicaux

L’analyse des EIGS liés a des erreurs médicamenteuses met en exergue la problématique du
mésusage des dispositifs médicaux (DM) et dispositifs médicaux implantables (DMI) responsables
d’erreurs médicamenteuses. Cependant les EIGS liés directement & un DM/DMI avec une consé-
quence directe pour le patient, autre qu’une erreur médicamenteuse, ne sont pas identifiés comme tels
dans la base EIGS. lIs sont identifiés a l'aide de la cause immédiate principalement.

C’est le cas par exemple pour :

— le décés d’'un prématuré par septicémie a la suite d’'une infection sur cathéter de voie veineuse

centrale.

Selon une étude de cohorte et cas-témoins chez des patients gravement malades, les infections sur cathéters représen-
tent une pathologie fréquente (incidence entre 0.5 et 2/1000 jours de cathétérisation) ; elles sont responsables d’une im-
portante morbidité et mortalité (mortalité attribuable = 3-25 %) ; elles augmentent les durées et colts du séjour hospitalier

(en réanimation) et augmentent la durée d’hospitalisation de 6 a 20 jours (surcolt de 16 000 a 28 000 dollars) (9) ;

— la nécrose d’un sein chez une patiente a la suite d’'une extravasation associée a un traitement anti-
néoplasique ;

— le décés d’'un nourrisson par choc septique lié a une perforation bronchique lors de la pose d’'une
sonde gastrique.

Ce premier focus permet de poser une vigilance autour du risque spécifique lié a ces dispositifs. Une
recherche plus spécifique sera conduite afin de mieux décrire les caractéristiques de ces évenements.

Exemples d’EIGS en lien avec des dispositifs médicaux
=» Voie veineuse centrale

Une patiente de 60 ans hospitalisée en réanimation pour insuffisance respiratoire aigué est porteuse d’'une voie veineuse
centrale. L'amélioration de son état justifie la suppression de la voie veineuse centrale. C’est lors de son retrait, que la
patiente fait une embolie gazeuse qui a pour conséquence une triplégie.

Les éléments de I'analyse des causes profondes fournis par le déclarant rendent compte :

— du non-respect de la position latérale du patient au moment du retrait de la voie veineuse centrale (patient en position
assise, en train de boire et toussant), qui est a I'origine de son embolie gazeuse.

=» Aiguille pour injection intravitréenne

Une patiente de plus de 70 ans est hospitalisée pour une injection intravitréenne dans le cadre de son traitement de
dégénérescence maculaire liée a I'age. L'opérateur utilise une aiguille de 20G a la place d’une aiguille de 30G (soit un
diametre de plus de trois fois supérieur a celui d’'une aiguille pour injection intravitréenne) indiquée pour la réalisation de
cet acte., ce qui entraine la cécité de la patiente.

Les éléments de I'analyse des causes profondes fournis par le déclarant rendent compte :

— d'une erreur de stockage du matériel. Les aiguilles n’étaient pas rangées dans I'arsenal du bloc opératoire ;
— d’un conditionnement identique quel que soit le calibre de l'aiguille ;
— de la non-vérification du matériel avant de réaliser I'acte, aussi bien par le chirurgien que par I'infirmiere.

=» Appareil pour oxygénothérapie

Un patient de plus de 70 ans est mis sous oxygénation a haut débit pour détresse respiratoire. Durant la nuit, I'appareil
cesse de fonctionner. Le patient est alors mis sous oxygénothérapie classique, le temps de I'intubation. Le patient décé-
dera a la suite d'un arrét cardiaque.

Les éléments de I'analyse des causes profondes fournis par le déclarant rendent compte :

— d’un matériel utilisé n’étant pas adapté a la pathologie du patient ;

— de l'arrivée d’oxygene qui a été partiellement bouchée lors de la manipulation du patient au cours de la nuit. Les pro-
fessionnels ne s’en étant pas rendu compte immédiatement, le patient n’a plus été oxygéné correctement.
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6. Que deviennent les analyses nationales
des EIGS ?

6.1. Des productions pour promouvoir la culture sécurité

Les analyses d’EIGS mettent en évidence une persistance de la sous-déclaration de ces événements
et une formation insuffisante des professionnels a I'analyse approfondie des événements indésirables
associée a un défaut de culture de sécurité (existence d’'une crainte de dévoiler I'événement).

Les résultats préliminaires d’ENEIS 3 confirment cette sous-déclaration persistante. lls mettent
également en évidence la survenue de 4 EIGS par service de 30 lits par mois*. Une hausse des
facteurs contributifs que sont les défaillances humaines, la mauvaise définition de 'organisation et des
taches, la composition de I'équipe non-adéquate et le manque de culture sécurité sont aussi rapportés
(20).

*différence non significative par rapport aux résultats obtenus en 2010

Fortes de ces constats, les productions de cette année ont suivi deux axes.

Axe @ « Favoriser la culture de sécurité, alerter et encourager les soignants a
déclarer »

Description de la collection des « flash sécurité patient »

Méme si 'année 2020 est particuliere au regard de la crise sanitaire traversée, I'absence de
transmission de déclarations observée dans plusieurs régions francaises met en évidence une culture
de sécurité encore trop négligée. Il est important de continuer a insister sur la nécessité que re-
présente la déclaration des EIGS et faire en sorte que les erreurs soient signalées, discutées,
analysées plutt que cachées ou ignorées, pour in fine améliorer la sécurité du patient. En effet,
on peut ici préciser qu’autant les déclarations d’EIGS ont un peu diminué en 2020 autant le nombre de
déclarations faites dans le cadre du dispositif d’accréditation des médecin (déclarations d’EIAS) s’est
maintenu malgré la crise sanitaire et a permis de travailler notamment sur les EIAS en lien avec la
pandémie (cf — ACcTU : Pandémie Covid-19).

Ainsi, la HAS propose une nouvelle collection « flash sécurité patient » qui regroupe des fiches
élaborées pour les professionnels de santé des secteurs sanitaires (ville et établissements de santé)
et médico-sociaux. Les enjeux de cette collection sont de promouvoir et valoriser le retour d’ex-
périence ainsi que I’apprentissage par I’erreur a partir d’évenements indésirables associés aux
soins déclarés. Il s’agit également de montrer que déclarer des EIGS doit se faire dans une démarche
constructive qui passe par une dédramatisation de la déclaration.

Chaque flash est élaboré a partir d’évenements indésirables associés aux soins identifiés et sélection-
nés dans les bases de retour d’expériences nationales des évenements indésirables graves associés
aux soins (EIGS) et/ou de 'accréditation des médecins selon leur intérét pédagogique et leur qualité
d’analyse.
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En effet, 'analyse de ces bases de retour d’expérience permet de tirer des enseignements, en pro-
mouvant une culture de la déclaration et de I'analyse des événements indésirables graves associés a
des soins. Ces analyses permettent de comprendre les causes profondes de ces événements, de les
partager et de proposer des solutions pour éviter leurs récidives.

Les professionnels de santé ont été confrontés a ces évenements qui sont toujours liés a une succes-
sion de dysfonctionnements dont il faut tirer des enseignements pour que cela ne se reproduise plus.

Le format du flash sécurité patient a été étudié pour étre didactique. Il comprend toujours trois parties :
le titre, la partie description (trois a quatre évenement décrits) et la partie préconisations « pour que
cela ne se reproduise pas »

Au total, ce sont cing « flashs sécurité patient » qui ont été publiés :

Flash sécurité patient : Au bloc opératoire — Un petit check vaut mieux qu'un grand choc !

Ce flash porte sur la sécurité au bloc opératoire avec I'analyse approfondie
des évenements indésirables, mettant en cause une défaillance d’utilisation

bl de la check-list au bloc opératoire sur I'un de ses trois temps. Bien réalisée,

AT la check-list est un outil simple et efficace pour limiter les complications opé-

- R g y ratoires en agissant sur une meilleure communication entre les équipes de
Sécurité au bloc opératoire Soiirs.

Un petit check vaut mieux qu‘un grand choc !
e Pour faciliter son appropriation par les professionnels, la HAS encourage
ces derniers a s’en emparer et a apporter les modifications nécessaires

pour optimiser son utilisation.

Ca peut aussi vous arriver

INTERRUPTION DE TACHE AU BLOC, RESPONSABLE D'UNE ERREUR DE COTE OPERATOIRE

g
g e rorsponaia

ot e e s - ADAPTEZ LA CHECK-LIST A VOS PRATIQUES POUR L’ADOPTER

Flash sécurité patient : Médicament & risque — Sous-estimer le risque c’est risqué !

Ce flash s’intéresse a la survenue d’évenements indésirables mettant en
cause le mésusage des médicaments dits « a risque » (cf. arrété du 6 avril
2011) a toutes les étapes, de la prescription a I'administration du médica-
ment.

Médicaments a risque Le respect des bonnes pratiques de prescription, de dispensation, d’admi-
e e nistration et de suivi constitue une barriere de sécurité pour chacune de ces
étapes, pour chacune des grandes catégories de médicaments a risque.

10 jn 2031

Ca peut aussi vous arriver

GE DF TRAMADOL CHEZ UN ENFANT ENTI I
UNT O TRISSE SESPRATOIRE

Ce flash a été élaboré en collaboration avec les OMEDIT.

Evénement 1
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Flash sécurité patient : Accidents liés a un médicament a risque — Qui dit potassium (KCI) dit vigilance

maximale !

Accidents liés a
un médicament a risque

Qui dit potassium (KCl) dit vigilance maximale

Ga peut aussi vous arriver

Evénement 1

Ce flash porte sur les événements indésirables en lien avec I'utilisation de
potassium (KClI).

Une sous-évaluation du risque inhérent aux prescriptions de potassium est

identifiée dans tous les éveénements. Les médicaments a base de potassium

doivent faire I'objet d’'une attention particuliere, sur 'ensemble de leur par-

cours, de la prescription a 'administration. Il s’agit de :

— toujours privilégier la forme orale de potassium lorsque la clinique le
permet ;

— toujours diluer le potassium injectable lors de son administration.

Ce flash a été élaboré en collaboration avec les OMEDITS.

Flash sécurité patient : SAMU — Et si coordonner rimait avec communiquer !

sécurhté patient

Ga peut aussi vous arriver

Evénement 1

Ce flash s’intéresse a la survenue d’évenements indésirables mettant en
cause une défaillance dans la communication entre les différents acteurs
au cours d’un acte de régulation médicale, qu'ils interviennent en extra-hos-
pitalier, en intra-hospitalier ou au sein du centre de réception et de régula-
tion des appels du SAMU Centre 15.

La communication verbale constitue la principale modalité d’échanges en
régulation médicale. Il est donc essentiel de poser les questions permettant
une prise de décision adéquate et d’éviter de manquer un fait important.
Des moyens existent pour aider a la connaissance et a la diffusion d’'une
information fiable mais restent sous-utilisés.

En régulation médicale, la communication n’est pas uniquement verbale. La
sécurité des patients dépend du travail en équipe, et elle ne s’améliore que
lorsque l'information est partagée.

Flash sécurité patient : Dispositifs médicaux, Bien s’en servir... pour éviter le pire

Flash

sécurité patient &

Dispositifs médicaux

Bien s'en servir... pour éviter le pire

Ga peut aussi vous arriver

bl i rocATION AU
n HEMODIALYSE|

Ce flash s’intéresse a la survenue d’évenements indésirables liés au mésu-
sage de dispositifs médicaux.

Un quart des erreurs médicamenteuses de la base REX-EIGS est lié a une
mauvaise utilisation des dispositifs médicaux.

Quelques-unes des principales barrieres a mettre en place pour les éviter :

« impliquer, autant que possible, les utilisateurs lors de I'achat de nouveau
modele ou marque de pompe ;

« disposer le plus possible d’'un modéle identique de pompe ou pousse se-
ringue électrique par étage ou par batiment pour limiter les risques en cas
de dépannage entre services et de réaffectation des personnels ;

» mettre a disposition les notices d’utilisation ou procédures d’utilisation
simplifiées des pompes ou des pousse-seringues électriques (voire une
fiche de vérification des points de surveillance du patient sous pousse-se-
ringue électrique ou d’'une analgésie autocontrolée par le patient (PCA —
Patient Controlled Analgesia) ;

Ce flash a été élaboré en collaboration avec les OMEDITS.
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Evaluation de I'intérét des flashs sécurité patient par les professionnels de santé : enquéte sur
le flash sécurité patient sur les accidents liés au potassium

Le flash sécurité patient sur les accidents lié s au potassium a été diffusé le 5 juillet 2021 par la HAS.
La collection étant nouvelle, I'intérét et la portée de ces documents ne sont alors pas connus.

Dans le cadre d’'une thése réalisée a la HAS (11), une enquéte a été diffusée aupres de professionnels
de santé afin de recueillir leur compréhension et leur avis sur ce flash sécurité patient. Cette enquéte
avait pour objectif principal d’étudier I'intérét d’'un document pédagogique de ce type auprés
de professionnels de santé en établissement de santé et qui interviennent dans le circuit du
potassium.

Un questionnaire composé de 19 items regroupés en 4 rubriques (profil des participants, modalités de
diffusion et prise de connaissance du flash sécurité patient, évaluation de la connaissance des
problématiques liées au potassium, appréciation de l'intérét des participants pour le flash sécurité
patient) a été réalisé. Le flash sécurité patient sur les accidents liés au potassium accompagnait le
questionnaire. L’ensemble a été diffusé via une « mailing list » de la Société francaise de gestion des
risques en établissement de santé (SOFGRES), le réseau des OMEDIT, la SFAR et le réseau social
professionnel LinkedIn. A la cléture de I'enquéte, 646 réponses ont été comptabilisées.

L’analyse des résultats a été réalisée a I'aide de statistiques descriptives et I'analyse des questions
avec I'échelle de Likert a été faite par moyenne pondérée et pourcentage de réponse par rapport a la
maoyenne.

La moitié des répondants sont des pharmaciens (50 %). Les médecins représentent 33 % des répon-
dants, les infirmier(ere)s 10 %, les cadres de santé 3 %, les gestionnaires de risques 2 % et les direc-
tions et usagers 2 %.

Plus de la moitié des répondants n’ont pas recu le flash sécurité patient avant de le recevoir avec le
questionnaire (59 %).

Parmi ceux I'ayant regu, la grande majorité I'a recu par courriel (92 %). Les réseaux sociaux représen-
tent 4 % des réceptions. Parmi les répondants qui ont pris connaissance du flash sécurité patient avant
de répondre au questionnaire, 39 % l'ont recu via le réseau des OMEDIT, 25 % par l'intermédiaire de
la HAS ou 'ANSM, et 8 % respectivement par la direction ou la cellule qualité de leur établissement.

La note moyenne donnée pour l'intérét du flash sécurité patient potassium par les 646 participants est
de 4,1/5 (médiane 4/5, 1 représentant « pas d’intérét » et 5 « beaucoup d’intérét »). Aucune différence
marquée n’a été retrouvée entre les différents profils de répondants.

La compréhension et I'utilité de chaque partie du flash sécurité patient (titre, événements et préconi-
sations) ont été évaluées (Tableaux 1 et 2). Le flash sécurité patient potassium comporte 4 exemples
d’événements indésirables. Le titre et les évenements sont globalement bien compris. Les préconisa-
tions ont un score un peu plus faible (tableau 1) mais sont jugées trés utile (tableau 2).

Tableau 1. Niveau de compréhension déclaré par les répondants selon les parties du flash sécurité patient

Compréhension déclarée
Trés compréhensible |Assez compréhensible |Peu compréhensible |Pas compréhensible
Titre 75% 22% 2% 0%
Structure [Evénement 1 1% 26% 3% 0%
du flash |Evénement 2 71% 26% 3% 0%
sécurité |Evénement 3 £3% 29% 3% 0%
patient |Evénement 4 B6% 30% 3% 0%
Préconisations 66% 30% 3% 0%
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Tableau 2. Niveau d'utilité déclaré par les répondants selon les parties du flash sécurité patient

Utilitée déclarée

Trés utile Assez utile Peu utile Pas utile
Evénement 1 g 9
Structure = 64% 1% 4% 1%
Evénement 2 63% 32% 4% 1%
du flash —
. ... |Evénement 3 63% 32% 4% 1%
sacurite -
. Evénement 4 61% 33% 5% 1%
patient -
Préconisations 65% 30% 5% 0%

Les réponses de chaque partie sont ensuite compilées pour noter le flash sécurité patient dans sa

totalité.

Le flash sécurité patient est parfaitement compris par 70 % des participants, seulement 3 % des
répondants ne le trouvent pas tres compréhensible et aucun ne le comprend pas (figure 1).

Le flash sécurité patient est jugé utile pour 63 % des répondants, 31 % le trouvent assez utile et 6 %
ne le trouvent pas utile (figure 2). Aucune différence marquée n’est retrouvée entre les différents profils

de répondants.

Figure 1. Compréhension globale du flash sécurité patient

Trés compréhensible

70%

Assez compréhensible

Figure 2. Utilité globale du flash sécurité patient

63%

Trés utile

m Assez utile

Peu compréhensible

31%

Peu utile

27%

m Pas utile

3% 0%

m Pas compréhensible

5%

1%
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S’agissant de l'aide que le flash sécurité patient apporte dans la sécurisation du circuit du potassium :
86 % des répondants pensent que le flash sécurité patient apporte des solutions claires et pratiques,
et 13 % ne sont pas d’accord (cf. encadré 1 ci-contre). La majorité des pharmaciens pense que le flash

sécurité patient est tout a fait pratique et clair
(98 %), 88 % des infirmier(ére)s/cadres de
santé et 76 % des médecins donnent la
méme réponse.

Les participants ont été questionnés sur leur
volonté de mettre en place des mesures de
sécurisation du circuit du potassium a la suite
de la lecture du flash sécurité patient. Parmi
les 69 % de participants qui répondent
«oui » 63 % pensent les mettre en ceuvre
dans les 6 mois.

Sur I'ensemble des répondants, 17 % décla-
rent n’avoir jamais mis en place des mesures
de sécurisation du circuit du potassium. Pour
les 83 % restants, les dispositifs mis en place
sont : le stockage séparé du potassium des
autres électrolytes (le plus fréquent, 22 %), le
suivi de la limitation des présentations dispo-
nibles (19 %) et la mise en place d’'un sys-
téme d’étiquetage spécifique (18 %).

Encadré 1. Point de vue des non-convaincus par le flash sécu-
rité patient

Pour les 13 % de participants (n=87) qui ne pensaient pas que
le flash sécurité patient apporte des solutions claires de sécuri-
sation du circuit du potassium, la raison leur était demandée
parmi 5 propositions :

— 4 % ne sont pas en contact avec le circuit du potassium
dans leur pratique ;

53 % pensent que le flash sécurité patient n’apporte rien de
plus que ce qu'ils savaient déja ;

31 % pensent qu’il manque des informations pratiques pour
la mise en place de solutions de sécurisation, sans préciser
le type d’information manquante ;

— 3 % ne s’identifient pas aux événements décrits ;

— 9 % pensent que le message n'est pas assez clair.

Sur ces 87 participants, 20 ont donné leur propre raison. Parmi
eux, 3 répondent que le flash sécurité patient est trop long, et
une proposition de remplacer le document par une vidéo est
donnée. Les autres commentaires qui reviennent fréquemment
sont le manque de formation des infirmier(ére)s (5 réponses) et
le manque de solutions humaines par rapport aux préconisa-
tions organisationnelles citées (3 réponses).

Le double contrble est appliqué par 13 % des

répondants. Le double contrdle de la préparation du potassium injectable est I'action la plus fréquente
(5 %), et le double contréle de la prescription et de 'administration est appliqué par 4 % des répon-
dants.

Enfin, les deux derniéres questions portaient sur l'intérét des références et de la page web du flash
sécurité patient. La majorité des participants consulte les références citées sur le flash sécurité patient
(61 %) et plus de la moitié consulte la page web (52 %).

En conclusion, toutes les parties du flash sécurité patient sont majoritairement bien notées, tant sur la
compréhension que sur l'utilité. Le flash sécurité patient est recu principalement via les structures na-
tionales et régionales (HAS, ANSM, ARS et OMEDIT, sociétés savantes) en comparaison des réseaux
locaux (direction, cellules qualité, pairs). Parmi les réseaux nationaux et régionaux, celui des OMEDIT
est le plus efficace. Du fait de leurs missions régionales, ils sont plus proches des soignants que les
agences nationales. Chaque catégorie de profession a son canal de diffusion privilégié : les pharma-
ciens recoivent les informations principalement via les OMEDIT et les médecins et infirmier(ere)s plutdt
de la HAS. Les pharmaciens étant des experts en produits de santé, cceur d’action des OMEDIT, cela
peut étre une explication a cette différence.

Axe @ « Accompagner la déclaration des EIGS »

Depuis 4 ans, et malgré une Iégére progression ces deux derniéres années (figure 1), les bilans an-
nuels de la HAS sur les EIGS mettent en lumiere une qualité insuffisante de I'analyse des déclarations :
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— une part importante des déclarations d’'EIGS recgues sont inexploitables car la qualité de I'ana-
lyse est insuffisante ;

— lorsque I'analyse approfondie permettant d’identifier les causes profondes et les barriéres est
réalisée, elle reste la partie de la déclaration la moins bien traitée.

Figure 1. Evolution de la qualité globale de I'analyse des déclarations jugée « suffisante »
70,00%
6500%
60,00%
55,00% 51.64% 52 45%
50,00% © M
45,00%
40,00%
3500%

30,00%
2017 2018 2019 2020

Pourtant, la qualité des analyses réalisées conditionne la qualité du retour d’expérience pro-
duit. Ainsi, si I'objectif est de produire des recommandations, préconisations, solutions pour la sécurité
utiles et fiables, la qualité des données recueillies est essentielle et doit étre une priorité.

Dans ce contexte, la HAS en partenariat avec la FORAP a mis & disposition
en octobre 2021 un guide pragmatique pour aider a I'analyse des EIAS (12).

L’enjeu est de renforcer la compétence des professionnels dans tous les
secteurs délivrant des soins pour une analyse plus efficace. e

L'analyse des
évenements

Ce document s’inscrit en complément et dans la continuité des documents indésirables

assocles aux soins
tels que le « Cadre général d’évaluation des démarches d’analyse des éve- (EIAS)
nements indésirables associés aux soins » et « Le guide RMM » tout en

abordant deux points majeurs et houveaux :

Vlidé par o Collge fe 23 septembre 2021

1. la prise en compte du récit du patient ; f
2. etlanécessité de réaliser une analyse des barriéres. S ——

Depuis 2019 une Iégére amélioration de la qualité des déclarations est a noter. Les années prochaines
confirmeront peut-étre cette tendance méme si les données de I'année 2021 devront étre interprétées
au regard de la crise sanitaire.
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Il apparait également que lorsque le déclarant béné-

ficie de 'appui d’'une expertise, qu’elle soit interne ou

externe, cela impacte positivement la qualité de

I'analyse (figure 2). - 2%
48%

Figure 2. Qualité de I'analyse en fonction du recours a
une expertise interne ou externe

44%

Le recours aux structures régionales d’appui a la

qualité et la sécurité des soins (SRA-QSSP) pour I
leur expertise dans 'accompagnement a I'analyse Qualité insuffisante
approfondie est encore trop peu utilisé. Dans I’en-

semble de la base EIGS, au 31 décembre 2020,

seulement 3 % (88/3 088) des déclarations men-

tionnent I'appui des SRA-QSSP (tableau 3).

Avec appui expertise Sans appui expertise

Pourtant, les chiffres sur la qualité globale de I'ana-
lyse indiquent que lorsqu’il y a recours a une SRA-QSSP l'analyse est jugée bonne dans 60 % des
cas.

Tableau 3 : Evolution des chiffres du recours au SRA-QSSP

’ 2017 ‘ 2018 ‘ 2019 ‘ 2020 ’ TOTAL

N ‘ 3 ‘ 18 ‘ 31 ‘ 36 ’ 88

Une étude rétrospective publiée en octobre 2021 revient sur l'intérét de recourir a une structure
régionale d’appui pour I'analyse approfondie des causes des événements indésirables associés aux
soins (13). D’aprés les résultats obtenus en Bourgogne-Franche-Comté et comparés aux données
nationales ou internationales, ’'accompagnement par une SRA-QSSP permet, par un apport métho-
dologique externe a I'établissement, d’identifier un nombre de causes profondes plus important
lors de I'analyse avec les équipes, dans des domaines souvent peu étudiés. Il permet également de
proposer des actions variées, avec une proportion importante d’entre elles ayant une efficacité estimée
forte.

La FORAP a publié une synthése qualitative des appuis réalisés par les SRA-QSSP a la
qualité des soins et la sécurité des patients pour I'année 2020 (cf. annexe 2 — Infographie
FORAP). Celle-ci rend compte de :

- 1 820 professionnels de santé qui ont été formés au signalement et/ou a I'analyse des
EIGS en 2020 ;

- 238 EIGS pour lesquels un accompagnement par les SRA-QSSP a été réalisé.

Ces chiffres sont encourageants. lls corroborent toutefois la sous-déclaration observée via
le portail de signalement et également I'absence de réalisation de la partie 2 de la déclaration
et/ou I'absence de transmission.
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6.2. Des études de risques spécifiques pour améliorer la sécurité du
patient

Ces analyses spécifiques répondent a la production des préconisations demandées a la HAS.

O Les risques en lien avec une chute de patient
Contexte

Les chutes sont parmi les risques les plus frequemment déclarés dans le dispositif de déclaration des
EIGS et ce, malgré le nombre de recommandations, études proposant des stratégies pour les réduire,
notamment celles survenant a domicile.

En France, 450 000 personnes de plus de 65 ans sont victimes d’'une chute tous les ans®. D’aprés les
données issues des certificats de déces en 2016 en France métropolitaine, 6 758 personnes de plus
de 65 ans sont décédées a la suite d’'une chute accidentelle, parmi lesquelles 2 956 hommes et 3 802
femmes (7 655 tous ages confondus soit 11,8/100 000 habitants)®.

L'analyse des EIGS® déclarés en France, bien que leur nombre soit non exhaustif, permet ainsi de
compléter les connaissances sur le sujet, notamment sur ceux se produisant en établissements de
santé ou médico-sociaux.

Base REX-EIGS

Dans I'’ensemble de la base EIGS, au 31 décembre 2020, 11,6 % des déclarations (n = 359) sont
des EIGS en lien avec des chutes. Dans 64 % des cas, les EIGS en lien avec des chutes surviennent
en dehors d’'un acte de soin. Dans ce cas, les principales causes immeédiates retrouvées sont les
manifestations somatiques du patient ou sont en lien avec un dispositif d'immobilisation ou de
contention (absence, mauvais fonctionnement, ablation par le patient...). Lorsque les chutes
surviennent au cours d’'un acte de soin (36 %), généralement d’hygiéne et de confort, la cause
immédiate la plus souvent citée est une mauvaise utilisation d’'un matériel, y compris les dispositifs de
contention (appareil de mobilisation non approprié, contention mal positionnée, sangle mal attachée,
frein non enclenché, matelas non adapté...).

4 https ://www.santepubliquefrance.fr/maladies-et-traumatismes/traumatismes/chute/donnees/#tabs

5 http ://cepidc-data.inserm.fr/inserm/html/index2.htm

6 Un événement indésirable grave associé a des soins réalisés lors d’investigations, de traitements, d’actes médicaux a visée
esthétique ou d’actions de prévention est un événement inattendu au regard de I'état de santé et de la pathologie de la personne
et dont les conséquences sont le décés, la mise en jeu du pronostic vital, la survenue probable d’'un déficit fonctionnel permanent y
compris une anomalie ou une malformation congénitale. Source : décret n° 2016-1606 du 25 novembre 2016 relatif a la
déclaration des évenements indésirables graves associés a des soins et aux structures régionales d’appui a la qualité des soins et
a la sécurité des patients. JORF n° 0276 du 27 novembre 2016 texte n°45.

https ://www.legifrance.gouv.fr/eli/decret/2016/11/25/AFSP1624746D/jo/texte
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Les causes profondes les plus fréquemment déclarées concernent les facteurs liés aux patients (83 %)
et, plus précisément, I'existence d’'une perte d’autonomie et /ou d’une insta-
bilité physique, de troubles mentaux ou de pathologies graves (cardiaques,
pulmonaires, neurologiques, obésité majeure...), ainsi que la prise de médi-
caments tels que les anxiolytiques, les antidépresseurs ou les hypnotiques.

MESURER
SAELIORER A G TE

RAPPORT Analyse des déclarations de

Un rapport spécifique et détaillé sur les EIGS, déclarés entre le 1° février

2017 et le 10 juillet 2019, en lien avec des chutes de patient a été publié en drparnca i
novembre 2021 (14). Ce rapport revient en détail sur les causes profondes (5155 an o aves une it
déclarées et a notamment été I'occasion d’élaborer des préconisations, re- o

prises ci-aprés.

Document de avall- 10 neversre 2021

Préconisations pour réduire les événements liés aux chutes

De nombreuses publications et initiatives locales (7-8)(15, 16), régionales

(9-12)(17-20), nationales (13-20)(21-28) et étrangeres (21-23)(29-31) existent déja sur le sujet de la
prévention des chutes chez les personnes agées (exemples non exhaustifs). Dans la majorité des cas,
les préconisations et actions portent sur I'évaluation du risque de chute et la mise en place de mesures
appropriées au risque identifié, en ciblant presque exclusivement les facteurs liés aux patients (patho-
logies chroniques et aigués, traitements, état nutritionnel, comportement, chaussage, facteurs sociaux
ou familiaux...) et a leur environnement (aménagement de I'espace, éclairage...). Méme si cet aspect
du probléme est fondamental — I'analyse des EIGS le confirme — il met cependant de c6té toutes les
causes profondes liées, entre autres, a I'environnement de travail des soignants, aux tdches a accom-
plir et a 'équipe, incontournables lorsque I'on s’intéresse aux chutes en établissements de santé et en
établissements sociaux ou médico-sociaux.

Les préconisations listées ci-dessous ne concernent que les facteurs de risque de chute identifiés au
cours de I'analyse des déclarations d’EIGS. Ainsi, elles ne reprennent pas, par exemple, toutes les
recommandations concernant les facteurs de risque liés aux patients ou a son environnement déja
cittes dans les précédents travaux de la HAS (11-14)(19-22). Celles-ci restent cependant
complétement valides :

— systématiser I'évaluation du risque de chute en équipe, dés l'arrivée du patient lorsque celui-ci
est institutionnalisé, et le réévaluer régulierement ;

— S’assurer de la disponibilité des résultats de I'évaluation du risque de chute et des actions mises
en place dans le dossier médical du patient, et transmettre I'information aux différents acteurs
de la prise en charge du patient, y compris la famille ou les aidants ;

— évaluer systématiquement le bénéfice risque des traitements prescrits (médicaments
susceptibles de provoquer les chutes ou d’entrainer des risques graves pour la santé en cas
de chute) et les réévaluer régulierement ;

— aménager la chambre et la salle de bains des patients a risque de chute de facon a limiter ce
risque au maximum (exemples: hauteur variable des lits, espaces libres pour des
déplacements avec un appareillage, fauteuil de repos stable et sécurisable, douche sans seuil
ou marche, barres d’appui dans les toilettes...) et permettre une intervention rapide en cas de
chute (bouton d’appel facile d’acces...) ;

— disposer de dispositifs de mobilisation, de contention et de relevage adaptés aux besoins
identifiés dans I'établissement/le service et auxquels les professionnels de santé auront été
formés (localisation, conditions et techniques d’utilisation), y compris les éventuels intérimaires.
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— disposer d’'une procédure décrivant la conduite a tenir en cas de chute, connue de 'ensemble
des professionnels travaillant dans [I'établissement/le service, y compris des éventuels
intérimaires ;

— sécuriser l'accés aux locaux qui sont susceptibles d’entrainer des chutes (escaliers,
terrasses...) ;

— tracer 'ensemble des chutes dans le dossier médical du patient et systématiser la déclaration
des chutes graves (EIGS) pour permetire I'analyse des facteurs contributifs en équipe
pluridisciplinaire (causes immédiates et causes profondes) ;

— étre particulierement attentif a la charge de travail des professionnels, en s’assurant que les
effectifs habituels soient suffisants au regard des besoins, et que les absences et les vacances
de postes soient traités rapidement.

lllustration par un exemple d’EIGS

Défaut de coordination de I'équipe de soins en établissement d'hébergement pour personnes
agées dépendantes (EHPAD), défaut du matériel et manipulation dangereuse d'un léve-ma-
lade entrainant une chute et le décés d'une personne agée fragile.

Une patiente agée en soins palliatifs doit étre changée de lit. Au cours du transfert de lit la patiente chute alors qu'elle était
dans le léve-malade.

Les éléments de I’'analyse des causes profondes fournis par le déclarant rendent compte :

— de I'utilisation de sangles non adaptées ;

d’'une charge insuffisante de la batterie du leve-malade ;

d’une interruption de tache avec I'aide-soignante qui a di s'absenter pour chercher une batterie dans un autre service,
allongeant le temps de la manipulation ;

de I'absence de module de formation a Il'utilisation des matériels de manutention pour les nouveaux arrivants ou en
rappel pour les personnels en poste ;

d’'un défaut de communication entre les membres de I'’équipe, conduisant au non-respect de la préconisation de l'ergo-
thérapeute (utilisation du chariot douche disponible ou d'une sangle hamac présente dans la salle de bains de la
chambre de la résidente).

Le plan d’actions correctives de cet EIGS jugé évitable par le déclarant prévoit notamment :
— 10 actions annoncées mais non décrites dans la déclaration ;
— de faire le lien avec la commission de soins infirmier(ére)s, de rééducation et médico-techniques.

® Les risques en lien avec une tentative de suicide de patient

Contexte

En 2016, en France métropolitaine, 8 435 déces par suicide ont été enregistrés par le CépiDc. Les
déces par suicide concernent les hommes 3 fois sur 4. Le nombre de suicides augmente avec I'age,
surtout chez les hommes. Le suicide est la premiére cause de mortalité chez les 25-34 ans et la
deuxieme chez les 15-24 ans, apres les accidents de la voie publique. En 2017, le nombre global de
séjours hospitaliers pour tentative de suicide était d’'un peu moins de 89 000 et a concerné plus de
femmes que d’hommes (32).

Ces chiffres de la mortalité nationale par suicide sont sous-estimés (33) et plusieurs études montrent
l'impact de la crise sanitaire liée a la Covid-19 sur la santé mentale des populations confrontées aux
restrictions sanitaires (34).
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Base REX-EIGS

Dans le cadre d’'un master réalisé a la HAS(35) une premiere étude exploratoire a été réalisée.
L’objectif était de caractériser les EIGS de la base REX-EIGS en lien avec des tentatives de suicide
patient et de les analyser.

Ainsi, dans I’ensemble de Ila base EIGS, au 31 décembre 2020, 21,8 % des déclarations (N=672)
sont des EIGS en lien avec une tentative de suicide de patient. L’analyse de ces déclarations est
primordiale pour comprendre et prévenir de tels événements.

Parmi les 672 EIGS étudiés, 97,6 % sont déclarés en établissements de santé ou médicosociaux. Il
ressort que 63,8 % des tentatives de suicides aboutissent au déces du patient. Ces décés concernent
principalement les hommes agés ainsi que les patients atteints de troubles de 'humeur. lls surviennent
la nuit ou 71,9 % des tentatives de suicide sont létales (contre 60,6 % le jour). Si 'on compare les
EIGS en lien avec une tentative de suicide a 'ensemble des autres EIGS, il apparait que :

— les patients concernés sont plus jeunes pour les tentatives de suicide ;

— les EIGS en lien avec une tentative de suicide surviennent aussi bien en services de psychiatrie
que dans d’autres services tels qu’en MCO ;

— les EIGS en lien avec une tentative de suicide sont plus |étaux (63,8 % contre 47,6 %) ;

— les EIGS en lien avec une tentative de suicide sont plus souvent jugés évitables (60,1 % contre
51,9 %) ;

— les EIGS en lien avec une tentative de suicide surviennent en plus grande proportion en dehors
des jours ouvrés.

L’analyse des causes profondes pointe cing grandes catégories de facteurs contributifs, qui ont trait a
des défauts de sécurisation des locaux, aux difficultés et défauts de formation du personnel soignant,
a l'organisation du service, a un défaut de communication et au patient lui-méme. Pour diminuer les
occurrences de tentatives de suicide au cours des soins, il est nécessaire que la culture de sécurité
des soins soit implémentée a tous les niveaux (soignants, établissements, national) et qu’elle ait
comme objectif de réduire a 0 le nombre de tentatives de suicide en établissements. Il faut donc iden-
tifier les causes profondes et proposer des barriéres en instaurant un retour d’expérience systéma-
tique.

Préconisations pour réduire les évenements liés aux tentatives de suicides

L’identification des situations a risque de tentatives de suicide en institution méne a la question des
interventions & mettre en place pour les prévenir. Dans cette optique I'Etat de I'Ontario recommande
trois étapes : l'implémentation d’'une stratégie « zéro suicide » avec la mise en place de moyens et
soutiens permettant aux hépitaux d’améliorer leur environnement, et également 'amélioration de la
collecte de données concernant les tentatives de suicide (36). Dans cette optique de zéro événement
indésirable, le Children’s National Medical Center aux USA a réussi a diminuer de 70 % le nombre de
« serious safety events » tout en estimant une économie de 35 millions de dollars (37). De son coté,
le Cincinnati Children’s Hospital Medical Center rapporte une diminution des événements graves de
80 % en 4 ans (38).

Concernant le risque de suicide en particulier, il ressort de 'analyse des EIGS et de la littérature que
les deux axes d’amélioration pour les hdpitaux généraux sont la modification de I'environnement hos-
pitalier (sécurisation des locaux) et la formation des professionnels de soin (39). Bien que ces possi-
bilités soient aussi pertinentes en psychiatrie, le risque de suicide dans l'année aprés une
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hospitalisation en psychiatrie reste impossible a estimer correctement (40). En France, le dispositif
VigilanS permet d’envisager une réduction du risque de suicide en accompagnant de maniére plus
proche le suivi des patients suicidants et ceci dans une approche multimodale (41).

Aucun facteur (et aucune combinaison de facteurs) ne permet d’estimer efficacement ce risque. Ainsi
seules des recommandations empiriques sont disponibles pour les accompagnements aprés une hos-
pitalisation en psychiatrie, soit un dialogue étroit entre les professionnels psychiatriques, la famille du
patient et les acteurs de soin ambulatoires. En attendant, des recommandations générales sont envi-
sageables, quel que soit le type d’établissement. Le partage en équipe élargie dans I'analyse des
EIGS, le repérage dés 'admission des patients a risque suicidaire a I'aide de I'échelle « RUD », 'amé-
lioration de la tragabilité et la transmission des informations ou encore I'utilisation d’équipements per-
mettant de réduire I'accessibilité aux moyens létaux sont autant d’axes possibles sur la réduction du
risque suicidaire en établissement. L’évaluation du risque ou de la vulnéra-

bilité suicidaire sont des éléments indispensables a rechercher, en particu- blon ——

SYNTHESE, Idées et conduites suicidaires

lier lors d’antécédents de tentative de suicide, de pathologies psychiatriques chez fenfant et facolescent

prévention, repérage,
évaluation, prise en charge

mais également lors d’annonces de pathologies chroniques.

Les idées suicidaires ne doivent jamais étre banalisées. Chez I'enfant et
I'adolescent des outils spécifiques existent et la conduite a tenir est fonction
du niveau d’urgence suicidaire. En septembre 2021, la HAS a publié des
recommandations de bonne pratique pour les professionnels chargés de
repérer, évaluer et orienter les enfants et adolescents pouvant présenter un
risque suicidaire a court, moyen ou long terme (42).

Prés de la moitié des tentatives de suicide déclarées surviennent dans un
contexte de troubles de 'humeur associés. Ce chiffre de troubles de 'humeur
est probablement sous-estimé car mal dépisté et il est aujourd’hui clairement établi que ce dépistage
est encore plus rare et difficile chez les personnes agées. |l s’agit donc dans un premier temps de
repérer la dépression et de la prendre en charge. En 2019, la HAS a édité

des recommandations sur la prise en charge des épisodes dépressifs de T
I'adulte en premier recours avec pour objectifs de mieux identifier les pa- Lttt bt
tients, d’améliorer leur qualité de vie et de prévenir le risque suicidaire(43).

Une des nécessités est d’envisager I'avenir comme une extension de la
crise sanitaire de Covid-19 actuelle. Celle-ci a un impact certain sur la santé
mentale des populations et la prévalence des idées suicidaires en popula-
tion générale (44, 45), mais la crise économique qui risque d’en découler
aggraverait trés probablement les souffrances psychigues comme les crises
économiques passées ont pu le faire (46). Début 2020, une étude a suggéré
des pistes d’amélioration pour atténuer les conséquences de la quarantaine dans le cadre de la crise
sanitaire (garder le contact, accéder aux fournitures de base, ligne téléphonique de soutien, groupe de
soutien, etc.) tout en faisant le constat de vide de preuve concernant les interventions proposées (47).
Malgré cela et plus d’un an plus tard, la communauté scientifique n’a toujours pas mis en place d’étude
de grande ampleur pour évaluer les interventions suggérées (47, 48). Il est nécessaire de mettre en
place une politique nationale soutenant les efforts de l'intégralité des acteurs de soin. Il est admis
qu’elle doit associer dans une approche multimodale : des programmes universels, des programmes
sélectifs et des programmes ciblés (41). Il est également possible de s’inspirer de ce qui se fait a
I'étranger (49, 50).

La découverte et la prise en charge en urgence d’un patient suicidant ont un impact non négligeable
sur les soignants en termes de stress professionnel (51). Il est donc nécessaire, pour améliorer les
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prises en charge, d’accompagner les soignants et les équipes dans ces situations traumatisantes, on
parle ainsi de seconde victime et la postvention doit étre un élément indispensable de 'accompagne-
ment des équipes et proches. Les intégrer dans la réflexion concernant la mise en place locale de
prévention semble aussi primordial pour I'adhésion aux mesures prises par I'établissement de
soin (52).

lllustration par un exemple d’EIGS

Défaut dans la gestion du circuit du médicament dans un hdpital psychiatrique entrainant
une tentative de suicide a partir de plaguettes de médicaments récupérées dans la poubelle
du service par un patient.

Aprés la prise de son traitement du matin, le patient se rend au petit déjeuner. Celui-ci a une fatigabilité, les soignants lui
proposent d’aller se reposer dans sa chambre. Ce qu'’il effectue.

Vers 9 h, un patient avertit les soignants que son voisin de chambre ne réagit pas aux stimulations extérieures.

Appel du médecin de garde qui, & son arrivée, constate une altération de I'état de conscience du patient et déclenche la
procédure d’appel d’urgence vitale. Le SAMU décide d’intervenir dans le service. Les pompiers arrivent en premier lieu et
effectuent un repérage de la chambre du patient. lls trouvent une plaguette de médicaments entamée dans le sac a dos
de la victime. Des patients témoins informent I'équipe soignante que la victime a été vue en train de se servir dans la
poubelle du chariot de I'aide sociale a I'hébergement.

Les éléments de I'analyse des causes profondes fournis par le déclarant rendent compte :

que le protocole lié au circuit du médicament n’a pas été appliqué ;

— qu’un arrét de la dispensation nominative des médicaments par la pharmacie a été relevé ;

— que le soignant concerné par le rangement des médicaments était un remplagant provenant d'une autre unité ;

que la salle a pharmacie de I'unité de soins comporte deux portes donc avec un risque d’oubli de fermeture de I'une
des portes et la possibilité pour les patients, en cas d’oubli, d’accéder a la pharmacie ;

que le circuit des déchets liés au médicament n’est pas différencié en cas de procédure dégradée.

Le plan d’actions correctives de cet EIGS jugé évitable par le déclarant prévoit notamment :

— de mettre en place des visites de contrdle ;
— de différencier le circuit des déchets liés au médicament ;

— de former les nouveaux arrivants et vacataires sur la procédure du circuit du médicament.

© Les risques en lien avec une prise en charge de dialyse

Contexte

En 2019, la France comptait 50 501 patients pris en charge en dialyse. La technique de dialyse
majoritairement utilisée est '’hémodialyse (94 % des patients). Les personnes de plus de 65 ans
constituent 66 % des patients dialysés. L’age médian des patients en dialyse est de 71,2 ans. La
prévalence est 1,7 fois plus élevée chez les hommes que chez les femmes. Tous ages confondus, les
comorbidités associées sont fréquentes, notamment le diabéte (47 % des patients) et les comorbidités
cardio-vasculaires (60 % des patients) (53).

Sur une année, ce sont prés de 7,1 millions de séances de dialyse qui sont réalisées en France
(données 2018) (54).

Différents risques sont connus dans la prise en charge de la dialyse. Parmi les risques spécifiques a
’hémodialyse, il existe les risques :

— liés a I'utilisation de I'abord vasculaire (fistules artério-veineuses (FAV), aiguilles creuses de gros
calibre, cathéters) ;
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— liés au circuit extra corporel (projection de liquide biologique souillé (dialysat), projection de sang)
— liés aux facteurs organisationnels et humains (défaut d’organisation, stress, routine) ;
— de transmission de maladies infectieuses (hépatites B, C, HIV).

Les résultats d’'une étude menée auprés de prés de 1 000 infirmiéres en néphrologie aux Etats-Unis
montrent que si la majorité des infirmiéres jugent que les soins dispensés étaient sdrs, 20 % rapportent
des problémes de sécurité dans leurs unités de dialyse et 23 % s’accordent pour dire que « par
chance » des erreurs plus sérieuses ne se sont pas produites (55, 56).

Base REX-EIGS

Dans I'’ensemble de la base EIGS, au 31 décembre 2020, 1,1 % des déclarations (n = 33) sont des
EIGS en lien avec 'hémodialyse. Ces EIGS concernent des hommes dans 57,6 % des cas. La classe
d’age de 60-80 ans représente 42,4 %. L’événement est survenu en établissement privé dans 51,5 %
des cas (33,6 % en établissement public, 15,2 % en ESPIC). Il est lié a la voie d’abord dans 60,6 %
des cas (désinsertions, déconnexions, rupture, erreur de pose), a un défaut de prise en charge ou de
diagnostic dans 21,2 % des cas, a un arrét cardiaque inexpliqué dans 21,2 % des cas. Des facteurs
favorisants liés au patient sont déclarés dans 69,7 %, des facteurs liés aux taches a accomplir dans
42,4 % ou a I'équipe pour 36,4 %. L’'EIGS conduit au décés des patients dans 42,4 % des cas et est
estimé évitable (« évitable » a « probablement évitable ») par le déclarant dans 48,5 % des cas.

Préconisations pour réduire les risques en lien avec les soins en dialyse

L’hémodialyse constitue une situation a risque de survenue d’EIGS. La majorité des EIGS déclarés
concerne un événement en lien avec la voie d’abord. |l s’agit principalement pour les cathéters de
désinsertion ou de déconnexion et pour les FAV de délogement d’aiguille. Le décés secondaire a un
saignement sur la voie d’abord de dialyse est un événement rare, dont la fréquence est estimée a
moins d’un événement pour 1 000 patients/année (57).

Pour limiter le risque de déconnexion, le verrouillage adéquat des raccords entre les lignes et les
aiguilles/ les voies ainsi que la fixation des aiguilles sont primordiaux.

Le suivi de protocoles est nécessaire :

— la double vérification lors du branchement pourrait permettre de limiter ce risque, méme si aucune
étude a ce jour n’a démontré son efficacité ;

— la surveillance de la voie d’abord au cours de la séance d’hémodialyse est également
indispensable. La voie d’abord doit étre toujours visible (58), permettant un contrdle visuel
systématique a chaque passage médical ou paramédical (59) ;

— I'adaptation des alarmes de pression sur le générateur doit également permettre de détecter
précocement un saignement en rapport avec une déconnexion. Cependant, les déconnexions des
lignes veineuses n’engendrent pas systématiquement d’alarme de pression. L'utilisation de
capteurs spécifiques permettant de détecter une fuite sanguine, signe d’'une déconnexion ou d’'un
délogement d’aiguille, est une solution pour limiter ce risque.

Enfin, certains patients sont considérés a haut risque de déconnexion ou de délogement d’aiguille,
en particulier en cas d’agitation ou de positionnement incorrect. Une évaluation personnalisée
permet d’identifier ces patients les plus a risque afin de leur proposer une surveillance adaptée.
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Dans des cas plus rares, les EIGS déclarés impliquant la voie d’abord correspondaient & des ruptures
ou des erreurs de pose de cathéter. La matériovigilance peut, dans le premier cas, permettre de limiter
ce risque (60). Dans le deuxiéme cas, les erreurs de pose étaient associées a un défaut de formation
de I'opérateur et/ou de supervision par un praticien plus expérimenté. Pour un médecin junior, chaque
nouvelle pose de cathéter (par voie jugulaire ou fémorale) augmente son degré de confiance de 1,9 a
2,2 fois respectivement (61). Selon les médecins juniors, certains facteurs comme ['utilisation de
I'échographie, la meilleure formation a la réalisation de la procédure ou encore la meilleure
connaissance de I'anatomie ou le positionnement du patient auraient pu empécher la survenue de
complications dans pres de 50 % des cas (61). Ainsi, la formation et la supervision des médecins

juniors pourraient modifier ces facteurs.

L’acquisition d’'une culture de sécurité par les professionnels de santé est indispensable. Déclarer les
évenements indésirables en hémodialyse est nécessaire, afin de permettre leur analyse et leur
correction, dans une démarche non punitive.

Illustration par un exemple d’EIGS

Défaut de supervision d’un personnel junior lors de la mise en place du cathéter de dialyse
entrainant une embolie gazeuse chez une femme agée.

Un cathéter de dialyse est mis en place chez une patiente en jugulaire droit. Cette pose est aussitét compliquée d'une
détresse respiratoire au décours immeédiat de I'ablation du guide, avec désaturation jusqu'a 60 %, perte de connaissance
bréve sans mouvements anormaux, ’hémodynamique demeurant stable.

Un retour a un état de conscience de la patiente est constaté aprés mise en route d’'une oxygénothérapie a haute concen-
tration (15 I/min) dans I'hypothése d’'une embolie gazeuse mais un déficit moteur flasque de I'hémicorps gauche avec
déviation de la téte & gauche est mis en évidence.

L'échographie transthoracique confirme le diagnostic d’embolie gazeuse en identifiant des bulles intracardiaques dans les
cavités droite et gauche.

La radiographie de thorax et I'électrocardiogramme ne sont pas modifiés, le scanner cranien réalisé a J+2 montre le ca-
théter jugulaire en place et 'absence d’anomalies.

Les suites ont été favorables avec une récupération du déficit neurologique. L'annonce sur le dommage lié aux soins a été
réalisée.
Les éléments de I’'analyse des causes profondes fournis par le déclarant rendent compte :

— que le médecin junior n’a pas été supervisé lors de la pose du cathéter ;
— que la fiche prévention du risque d'embolie gazeuse n’était pas disponible.

Le plan d’actions correctives de cet EIGS jugé évitable par le déclarant prévoit notamment :
— la formalisation de I'évaluation des compétences des juniors ;

— l'actualisation du livret de l'interne ;

— le rappel des consignes de supervision par l'infirmier(e).
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7. Conclusion

Ce « retour d’expérience national », nouveau dans sa forme, permet de mettre en lumiére les travaux
et publications issus des analyses d’EIGS. Ce travail est important et ne pourra que s’amplifier avec la
progression du nombre et de la qualité des déclarations d’EIGS.

L’implication croissante des SRA-QSSP est encourageante et fera progresser I'analyse des EIGS et
la qualité de leur déclaration.

Le « coup de frein » lié a la pandémie ne doit pas nous faire perdre de vue les objectifs premiers de
ce dispositif national de déclaration des EIGS. Pour rappel, la stratégie nationale de santé 2018-2022
donnait le cap des actions principales a mener pour les prochaines années en termes d’amélioration
de la qualité et de la sécurité des soins dont certaines directement applicables au dispositif de décla-
ration des EIGS :

— poursuivre le développement de la déclaration des évenements indésirables graves associés aux
soins et la création des structures régionales d’appui a la qualité des soins et a la sécurité du pa-
tient ;

— contribuer au développement de la culture de sécurité et, notamment, impliquer le management,
objectiver le codt de la non-qualité, promouvoir les valeurs du soin (travail en équipe, incidence des
savoirs non techniques), inciter soignants et usagers a développer un partenariat et tirer les ensei-
gnements des EIGS déclarés.

Ce sujet de culture sécurité n’est pas pris en compte qu’au niveau national. L'amélioration de la culture
de sécurité est une priorité importante et affichée par les pays membres de I'OCDE. Ainsi depuis 2020,
'OCDE a mis en place des travaux sur la culture sécurité et notamment la promotion des enquétes
culture sécurité. L’'OCDE rappelle que la culture de sécurité est a la base des efforts visant a améliorer
la sécurité des patients et a réduire les événements indésirables associés aux soins.

Le Health at a Glance de 'OCDE publié en cette fin d’'année 2021 revient sur la notion de culture
positive de la sécurité des patients pour les professionnels de santé (62). Selon 'OCDE, la culture
positive de la sécurité des patients est associée a de meilleurs résultats pour la santé et I'expérience
des patients, ainsi qu'a une amélioration de la productivité organisationnelle et de la satisfaction du
personnel.
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Annexe 1. Quelques chiffres clés

Pour rappel, I'ensemble des chiffres descriptifs (tris a plat) se trouvent dans le « cahier technique ».
Le document « abrEIGéS » comporte quant a lui des descriptions spécifiques. Ci-apres sont présentés
des chiffres spécifiques aux regroupements.

Regroupements EIGS par secteurs de soins

Regroupements EIGS
Suicides Erreurs  médica- | Chutes Prise en charge de | Déces inexpliqués
menteuses (médicament parturientes
seul ou médicament du fait
d’'une mauvaise utilisation d'un
DM)
2020 MCO* 32 72 45 56 18
SSR** | 22 15 22 1 1
PSY 137 7 3 0 13
HAD 3 2 1 0 0
Ville 1 0 0 0 0
Autre 35 19 56 1 7
2019 MCO* 48 84 31 65 20
SSR** 17 28 34 0 2
PSY 141 6 7 1 23
HAD 4 6 1 0 0
Ville 1 0 0 0 0
Autre 48 35 55 3 6
2018 MCO* 13 39 20 19 9
SSR** 13 8 11 1 0
PSY 74 0 7 1 17
HAD 1 2 0 0 0
Ville 0 0 0 0 0
Autre 26 24 23 1 4
2017 MCO* 11 9 13 11 1
SSR** | 2 1 12 0 0
PSY 29 1 1 0 3
HAD 1 2 0 0 0
Ville 0 1 0 0 0
Autre 13 1 17 0 0
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Gestes trauma- | Management et | Défaut de diagnos- | Check-list au bloc | Systeme d'informa-
tiques ressources  (per- | tic opératoire tion
sonnel non habi-
tuel)
MCO* 18 17 16 11 9
SSR* | 0 4 2 0 1
PSY 0 5 6 0 0
HAD 0 0 0 0 0
Ville 0 0 0 0 1
Autre 5 7 8 0 3
MCO* 27 24 29 13 24
SSR* | 0 5 0 0 2
PSY 0 2 0 0 1
HAD 0 0 0 0 0
Ville 0 0 0 0 0
Autre 2 12 12 0 5
MCO* 14 5 6 9 7
SSR** | 1 1 2 0 4
PSY 0 2 0 0 0
HAD 0 0 0 0 0
Ville 0 0 0 0 0
Autre 1 6 4 0 1
MCO* 7 6 4 7 0
SSR* | 1 0 0 0 0
PSY 0 0 0 0 0
HAD 0 0 0 0 0
Ville 0 0 0 0 0
Autre 3 3 3 0 0
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Regroupements EIGS stratifiés sur la gravité de I’évenement

Suicides Erreurs Chutes Prise en charge | Gestes trauma-
menteuses de parturientes tiques
ment seul ou médicament du
fait d’'une mauvaise utilisation
d’'un DM)

Déces 155 22 45 30 7
Non déces | 75 93 82 28 16
Déces 155 38 55 36 12
Non déces | 104 121 73 33 17
Déces 88 13 23 s 5
Non déces | 39 60 38 7 11
Déces 31 3 24 2 4
Non déces | 25 12 19 9 7

Management et res- | Défaut de diagnostic Check-list au bloc opé- | Systéme d'information

sources  (personnel ratoire

non habituel)
Déces 12 20 0 6
Non déces | 21 12 11 8
Déces 10 21 0 9
Non déces | 33 20 13 23
Déces 5 6 0 4
Non déces | 9 6 9 8
Déces 2 5 0 0
Non déces | 7 2 7 0
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Annexe 2. Infographie FORAP

Bilan national des activités en lien avec les Evenements
Indésirables Graves associés aux Soins (EIGS) des
structures régionales d'appvi en 2020

Les structures régionales d'appui a la qualité des soins et sécurité des patients (SRA) sont regroupées au sein de la FORAP.
La FORAP a pour principales missions de représenter les SRA auprés des institutions nationales (partenariat formalisé
avec la HAS), de mutualiser des compétences et des outils sur la qualité et la sécurité en santé, et de faciliter la conduite
de projets de recherche nationaux et internationaux.

Les 14 SRA ont pour mission de soutenir et d"accompagner les établissements et les professionnels de santé de leur
région dans leur démarche qualité et gestion des risques, notamment |"accompagnement a la déclaration et I'analyse
des événements indésirables graves associés aux soins, a la demande des établissements de santé, sanitaires ou médico-
sociaux, des professionnels de santé libéraux ou de ['ARS.

Retrouvez et contactez 'ensemble des SRA sur - ww.forap fr

238 accompagnements suite a un EIGS

Comment voire SRA peut-elle vous accompagner suite a un EIGS 2
Accompagnements 3 I'analyse approfondie des causes
Accompagnements au signalement externs auprés des professionnels en santé
Accompagnements 3 la définition etfou la mise en place du plan d'actions

62 journées régionales et webinar organisés

Quelles sont les thématigues abordées lors de ces joumnéss 2
Signalement des EIGS
Analyse des EIGS
COVID-19
Certification
Santé Mentale...

38 fiches RETEX, réflexes et EIGS pédagogiques publiés
issus des analyses approfondies des causes

Cuelles sont les thémafiques abordées 2
Meédicaments
Bloc opératoire
Troubles de la déglutition
Obstétrique
Fausse route...

1820 professionnels de santé formés au signalement etfou a l'analyse des EIGS

CQuels sont les profis des professionnels formeés 2
Responsables Qualité et Ingénisurs Qualité
Directeurs d'établissements
Medecins
Cadres de santé
Infirmiers...
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Abreviations et acronymes

ANSM
EHPAD

EIAS

EIGS

ENEIS
FORAP

HAS

OCDE
OMEDIT
SAMU/SMUR

SRA-QSS

Agence nationale de sécurité du médicament et des produits de santé

Etablissements d'hébergement pour personnes agées dépendantes

Evénement indésirable associé aux soins

Evénement indésirable grave associé aux soins

Enquéte nationale sur les événements indésirables liés aux soins

Fédération des organismes régionaux et territoriaux pour I'amélioration des pratiques en santé
Haute Autorité de santé

Organisation de coopération et de développement économiques

Observatoires des médicaments, dispositifs médicaux et innovations thérapeutiques

Service d'aide médicale urgente / Service mobile d'urgence et de réanimation

Structure régionale d’appui a la qualité et la sécurité des soins
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