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Il y a des accidents, c’est incontestable !
——

Etude ENEIS (2010) SoupRte

en étab I I S S em ent d e S an té Les événements indésirables graves associés

aux soins observés dans les établissements de santé

— 270 OOO 390 OOO EIG par an dont 40% Résultals des enquétes nationales mendes en 2009 et 2004

La DREES a réaditd en 2009 IEnguéts nationale sur les

2 1 N® 17 évenements indésimbles graves associés aux soins (ENEIS).
eVI a eS 2010 Lobjectif principal était destimer la fréquence et la part
d'évitahilité des éwénements indésimbles graves (EIG) dans

les émblissements de santé et diohserver les évolutions par
rapport & l'enquéte de 2004. En 2009, 374 EIG ont &t

— 1 EIG tous les 5 jours dans un service de o e s ot e 2 =

cours de |hospitalisation et 160 sont & l'ongine dune

. hospitalisation.
30 | ItS Parmi les EIG survenus en cows d'hospitalisation, dont le

nombre est évalué en moyenne a 6,2 pour 1000 pumees
e

d'hospitalisation, 87 ont &t dentfiéss comme « &vitables =,
soit 2,6 pour 1 mn )DIJI'HEE Par allleurs ont &t ohsen.E en
Etu d e ESI I al I (20 13) ) ARTICLE / Article
ETUDE EPIDEMIOLOGIQUE EN SOINS PRIMAIRES SUR LES EVENEMENTS INDESIRABLES
ASSOCIES AUX SOINS EN FRANCE (ESPRIT 2013)

[ AN Ve []
/i ESPRIT 2013: A FRENCH EPIDEMIOLOGICAL SURVEY ON MEDICAL ERRORS ASSOCIATED TO PRIMARY CARE
PRNIppe Michal™® (phinppe. yoR.Tr), T, Marion Kret’, Marc
Anouk holat,

. . Clalre Larriew’, Jean-Luc Guenon', Fradéric Villabrun®®, Jaan Brami®
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- 22 EIAS pour 1,000 actes dont 2% sont ——

Résumé // Abstract

Introduction - Lobjed\f de I’ etude Esprit, Iant.ee en 2003 a initiative du ministére de la Santé, était d’estimer,
e S an France, |a frég as50ciés aux soins (EIAS) en médecine générale, den
décrire la typologie et di u:lenlrﬁe( les EIAS e\atablea
Méthode - Etude transversale de type = une semaine donnée » chez des médecins généralistes (MG). Un EIAS
, , . , . - N . était défini comme un = événement ou circonstance associé aux soins qui aurait pu entrainer cu & entraing
. une atteinte pour un patient, e dont an scuhaite quiil ne se reproduise pas de nouveau ». La population était
EIAS : evénement indésirable associe a des soins e L, S e ST T T e
d'observation de la grippe (Grog) et formés & la problématique des EIAS et au protocole d'étude par téléphone.
Le recueil de données était fait en ligne sur un site dédié et sécurisé. Dans un deuxiéme temps, un séminaire

EIG : événement indésirable grave associé a des soins e e ) o 94D, 2 lserchce BAS sl de oo, 3 on i o

I I Résultats - Au fotal. 79% des MG contactés [127/160) ont particioé al'étude. permettant de recueillir 12 438 actes.
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Don‘t let this be your
attitude to safety!

Alors que faire ?

— Reconnaitre les EIGS quand ils = &0+
surviennent

— Comprendre ce qu’il c’est passe
— Agqgir : définir un plan d’action et le
mettre en ceuvre

. avec mes collegues,
dans mon organisation...

— ... et avec tous'!

En étant acteur du dispositif national
de gestion des EIGS Partager

Connaitre

Comprendre
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Qui déclare et Quoi... ?

Qui est concerne ? Définition d’un EIGS

— tout professionnel de — événement inattendu au
santé regard de I'état de sante et
— ou tout représentant de la pathologie de la
|égal personne
Quels secteurs ? — ayant des consequences
. raves
— Sanitaire J s
— déces,

(établissement de

, . — mise en jeu du pronostic vital,
sante et exercice en

. — survenue probable d’'un déficit
ville) :
fonctionnel permanent ...)

— Meédico-social

Sans préjudice d’autres déclarations
obligatoires (vigilances) Article
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Ou déclarer ?

)))) signalement-sante.gouv.fr
Agir pour sa santé et celle des autres

E Ministére des Affaires sociales et de la Santé

Santk et Soins e maladies Systeme de sance et medico-sacisl

signalement-sante.gouv.fr
Agir pour sa santé et celle des autres

" stgratarmencseces gowetr |
Gurest.ce quiun venement sanitaine
h Indsiratie !
\ Pourqual signaler un éxtrament sasitaice
Inatsirasie T
. Tutls Svbnements sandtalres Indesirables
signaler
!
| | Mon signalement en brel
#

| JE SIGNALE

1 el ——C—)

Questionnaire

[1Vous souhaitez &tre guidé pour identifier la vigilance concernée (sinon cocher une ou plusieurs cases
ci-dessous)

&

&

[orEings [0 Addictovigilance O Maladies & dédlaration
8 L Sgrleert s it kst i i chmpn ] AMP viglance obligatoire (MDO)
[0 Biovigilance O Matériovigilancs
O Cosmétavigilance 0 Nutrivigilance
¥ I 8 £ [0 Defaut de qualité d'un L} Pnarmacovigilance
Ve e ongena Posmtin Ao der medicacent sans offs [0 Pharmacovigilance vétérinaire
----- [0 Evénements indésirables [0 Radiovigilance
graves associés aux soins - P,
déclaration - 1ére partie 0 Réactovigilance
. A [0 Tatouage
. . . [0 Evénements indésirables pan O .
http//SOI Idarltes_ graves associés aux s0ins - tvigilance sur les produits)
. analyse des causes - 2éme O Toxicovigilance
sante.gouv.fr/soins-et- parte :
maladies/signalement-sante-gouv- H) Efreurmedicamentsuse sens
fr [0 Hémovigilance
[ Infection associée aux soins
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Le tempo de la déclaration

Structure i
, . 2'€Me partie
Reglonale de la déclaration
: :
d AppUI 1% partie O
de la déclaration
O Analyse
_ approfondie et
. _Premiers collective
Constatation elem(?nts de Déclaration
O comprehension dans les trois mois

Déclaration aupres de 'ARS

; sans attendre
: Ge§t|9n aupres de I’ARS
Immeédiate
de 'EIGS

EIGS
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Déclaration
anonymisée
(parties 1 et 2)



Quelles mformatlons declarer ?

1¢e partie

1. Informations sur le déclarant . _ e
2'*Me partie

2. Informations sur le patient/résident
Circonstances Circonstances (suite)
3. Circonstances de I'EIG 1. Lieu de survenue de I'événement
4. Les autres consequences constatees 2. Informations sur la prise en charge
au moment de la déclaration Résultat de I'analyse
Mesures prises 3. Les causes immédiates et les causes
5. Mesures immédiates prises pour le profondes
patient/résident 4. Les éléments de sécurité ou barriéres
6. Mesures immédiates prises pour les Plan d’action

proches
/. Autres mesures
Modalités de I'analyse

8. Organisation pour réaliser I'analyse de
I'événement
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5. Mesures prises et envisagées
Modalités de I’'analyse
6. Reéalisation de I'analyse



Depuis mars 2017 : déclarations EIGS sur le portail
des signalements et EIGS acceptes ala HAS

Tendance
annuelle
1800 EIGS

HAS

Activité du portail des sighalements depuis son ouverture en Mars 2017
Total des déclarations partie 1 et 2 etrecues a la HAS en cumul
3500
3157
3000 | 2931
2794
2621 —lemul d.es
/ déclarations
2500 - y partie 1
2195
2037 /
2000 1870 /
1700 / —lemul dgs
1555 / decl;ra;tlons
partie
1500 - 1398 1454
1211
1111
082 /
1000 7 a1
760 / 740 Cumul des
682 | 6a7 EIGS recgus a
514 586 | __— 556 la HAS
00 454 _______._____/ 430 485
— 311 340
182
98
0
Cumul 2017 janv-18 féur-18 mars-18 avr-18 mai-18 juin-18 juil-18 aolt-18 sept-18 oct-18 nov-18 déc-18
28/11/2018 HAS-ANSM




Retour d’expérience sur les
evénements indésirables
graves associés a des soins
(EIGS)

Rapport annuel d’activite 2017

_
03

Analyse
des EIGS 2017



Gravité et contexte

o Un acte de soin Niveau de Gravité gl,clwzr:wé)sre
thérapeutique (80%
P CI ( ) Déceés 127 44 %
¢ Une situation Mise en jeu du pronostic vital 106 37 %
d’'urgence (50%) Probable  déficit  fonctionnel | ¢ 19 %
_ _ ] ; permanent
. Une situation jugee
Total 288 100 %
complexe (60%)

o Un événement
évitable (53%)

Secteur de soins

Etablissement de santé 229 80 %

« Ayant également des [wmédico-social 50 17 %
conseguences pour ville 9 3%

les soignants (45%) Total 288 100 %

H A\S 28/11/2018 HAS-ANSM 10



Nature de risques identifiés

U”

5 natures d’événement dmes de risque VA
graves predominent en
représentant 70% des Suicide du patient 51 18%
événements - _ _
. | Dgfaut dehdlagnostlc/retard de 43 159%
« Mise sous surveillance prise en charge
des risques _
Chute du patient 41 14%

* Demarrage d’'une e’Fude Probléme sur un geste opératoire
_surles 3 risques suivants J loy technique/complications 36 | 13%
opératoires

4 , . . Y

: la sécurité validée | Erreur médicamenteuse 28 10%
.................... ]
Départ de feu au bloc opératoire 3 1%
—

H A\S 28/11/2018 HAS-ANSM 11



HAS
Erreurs médicamenteuses —
\-—’— O doseurssiont ]
Constats i
— 28 EIGS sur 288 étudiés soit 10% de la base HAS
— L’erreur d’administration = 71% des erreurs de médicament — i
(dont la moitié sont des erreurs de dose) T
— 80% de mise en jeu du pronostic vital .

— 9 EIGS (32%) associés avec l'utilisation de morphine dont 7
N\ - V4 7 - HA?S
EIGS correspondent a des erreurs de dose jugées évitableS. wm

Préconisations

— Reéaliser une pré-étude en 2019
— Rappeler des bonnes pratiques

Dbl duirals e 4l -l de bmast ot bes St

Uiaterruption de Liche boes de [adminisiration des médicaments

—  Ouitils de sécurisation et d'autoévaluation de I'administration des médicaments en . SECURITE DU PATIENT
hospitalisation incluant le secteur en HAD - mai 2013
—  Guide HAS « Mettre en ceuvre la conciliation des traitements médicamenteux en o Exmeur de doae e morphioe

lors d’une rachlanesthésla
e o™

établissement de santé — version février 2018 »

—  Guide HAS « Les interruptions de tache lors de I'administration des médicaments » -
Janvier 2016

—  EIAS remarquable : Erreurs de dose de morphine lors d’'une rachianesthésie - octobre
2015

H A‘S 28/11/2018 HAS-ANSM




Départs de feu au bloc opératoire

\._/—”"

H A_S POINTS CLES &-SOLUTIONS
HAUTE AU |u|=|: DE SANTE '-SECURlTE DU PATIENT
onstats

yd Ve . - 4 agn . b-—
— Départ de feu au bloc opératoire initie par l'utilisation
d’antiseptique alcoolique et d’un bistouri électrique.

— aux Etats-Unis : 200 a 600 feux au bloc opératoire

Comment gérer les risques
associés a l'utilisation
du bistouri électrique' ?

Juillet 2018

De quoi s'agit-il ?

par an (FDA 2017).

En chirurgie viscérale, entre 2009 et 2016, sur 876
déclarations concernant des brdlures, 11% d’entre-
elles concernaient un départ de feu. En chirurgie
plastique, sur la méme période, sur 168 déeclarations

Chirurgiens et médecins interventionnals utiisent an rou-
tine les effets de I'dlectrochirurgie pour des actions da
coagulation ou de section tfissulaire. L'éactrochirurgie
consiste 4 appliquer, entre deux électrodes, un courant
dlectrique da haute fréquance (HF) sur des fissus biolo-
giques. L'instrumant de coupe et de coagulation le plus
«couramment utiisé en &ecirochirungie est le bistouri élec-
trique dont I'électricitd HF est fournie par des générateurs.
Ce disposilif médical paut étre monopolaie ou bipolair
salon ke trajet du courant électrique sur les tissus. Ce tra-
jat est long entre dectrode active et dectrode neutre pour
I bistouri monopolaina, ou court entra deux Glecirodes
actives pour le bistour bipolaire. Lactivation de ce disposi-
1if pout &tre & I'origine d'événements indésirables associés
aux soins (FIAS) que chinrgians et endoscopistes, enga-
gés dans le dispositif d"accréditation, déclarent auprés de
lour organisme agréd. Ces EIAS sont, en général, iés a un
dysfonctionnemant, & une utilisation inadaptée du maté-
il 0u & un mésusage. La complexits dos Gquipements
l'smironnemsnt des sites inferventionnels et la mécon-
naissance des matériels utiisés sur ke patient sont autant

da facteurs favorisant et aggravant la survenue d'un EIAS
dont les conséquences sont principalemeant des brilures
cutanées ou viscérales. Méconnus ou mal gérés, ces EIAS
pauvent avor des consdquences graves pour ke patient.
L'ufisation du bistouri électrique impose une bonne
connaissance du matériel et I'application de régles, afin de
garantir une sécurté optimale des interventions pour les
patients ot les équipes des sitas intanventionnals®.

Les points ciés proposés dans cetle solution pour la sécu-
rité du patient sont un outil d'aide permettant de prévenir
«at gérar les risques associés & Mutilisation du bistouri élec-
trigue, pour une uiiisation avec una sacurite optimale. Ca
document pourra étre modifié ultérieuremant an fonction
da I'dvolution constante de la technologie et des tech-
niquas opératoires. || pourra égaloment &tra complsta par
des recommandations redlevant de l'utiisation d'énergies
dites = avancées » {thermofusion, ultrasons, kaser), ou par
«ce qui reléve plus spécifiquemeant de telle ou telle spécialité
comme par axemple I'utifisation da i source de umidra en
vidéochinrgie [cmlioscopie, arthroscopie, efc) et endas-
copia.

La solution pour la sécurité du patient (SSP) sapplique @ l'utilisation du bistouri électrique monopolaire et
bipolaire (électrochirurgie a haute fréquence) au bloc opératoire et dans les sites interventionnels. Elle est basée
sur 'analyse approfondie d'accidents liés a la diffusion thermique et 4 la dispersion du courant électrique, pour-
voyeurs des EIAS survenus et signalés au cours de son utilisation

Cette SSP s'adresse aux chirurgiens et praticiens interventionnels et 3 leurs équipes (IBODE IADE. infirmier(e)s
circulants et instrumentistes, gestionnaire du bloc. personnel biomédical. infirmier(e)s d'endoscopie. et personnel
de la stérilisation). Elle compléte les préconisations émises par les fabricants d'instruments d'électrochirurgie.

concernant des bralures, 36% concernent une
inflammation.

Préconisation

— une solution pour la sécurité des
patients élaborée par I'accréditation des
medecins

Dans le cadre du suivi de cette SSP, toute difficulté rencontréa lors de sa mise en ceuvre devra étre communi-
‘guée a la Haute Autorité de santé (HAS) qui a coordonné les travaux du groupe de travail, afin que calle-ci évalue
la nécessité de la réviser ou de I'actualiser avec I'organisme agréé de chirurgie viscérale et digestive.

a bstour dlaces o
Con torms co = i tarnionnsls - sont ullisds pour doGgRT K G apdeaiolra o kas s plaloeus inchrig

Solution pour la sécurité
du patient : Comment
gérer les risques associes
a l'utilisation du bistouri

électrique ?
H = 28/11/2018 HAS-ANSM 13



Conclusion

1. |l faut plus de déclarations

— Un dispositif qui doit encore monter en
puissance et donner confiance

— Un engagement du secteur de la ville

2. Etune meilleure qualité d’analyse

— L’analyse des causes profondes est la clé de la
reussite pour tirer des lecons de I'expérience

Dans la vie, rien n'est a craindre, tout est a comprendre !
Marie Curie

HA‘S 28/11/2018 HAS-ANSM 14



Liens vers site et webzine

v’,
Le Webzine ¢« HAS

e Cadre général
e 4-temoignages-rmm-revue-des-erreurs-medicamenteuses-
et-comite-de-retour-d-experience

e guestionnement-d-un-professionnel-de-sante-sur-les-
modalites-de-mise-en-oeuvre-des-retours-d-experience-
rex

e rmm-rmm-en-ville-crex-et-remed-sont-ils-des-demarches-
de-retour-d-experience-rex

e gestion-des-risques-en-equipe-retour-d-experience-d-une-
unite-d-endoscopie-digestive
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Pour en savoir plus.... wWww.has-sante.fr

v’”

Service évaluation et outils pour la qualite
et la sécurité des soins

EvOQSS

= Contact : contact.evogss@has-sante.fr

= rubrique site web HAS : sécurité du
patient

http://www.has-
sante.fr/portail/icms/r 1439188/fr/securite-du-

patient
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