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haque jour, toutes les heures, les
c médicaments sauvent des vies, les

améliorent, les prolongent... Sans
leur sophistication croissante, la médecine
n'aurait pas accompli, ces derniers temps,
de nouveaux pas de géant. Il ne sagit donc
pas de réver d'un retour en arriere, de culti-
verlanostalgie desrecettes d' Hippocrate, de
Galien, d’Ambroise Paré. Malgré tout, rien
n'est simple. Interactions des traitements,
multiplication des molécules nouvelles,
prescriptions multiples, complexes, person-
nalisées a I'infini ouvrent aussi la voie a des
erreurs multiples, aux conséquences gra-
ves, voire mortelles. Voila des morts donton
ne parle pas, ou si peu. Pourtant, dans les
hoépitaux, les cliniques, les établissements
pour personnes agées, les meilleurs experts
estiment le bilan de ces erreurs a un millier
dedéces paran!

Vousavezbienlu :unmillierdemortscha-
que année. Soit environ le tiers des accidents
de la route. Ou bien trois morts par jour. Ou
encore, depuis le début du siécle, une petite
villerayéedelacarte. A quoisajoutentles10a
20.000 accidents médicamenteux qui se sol-
dent « seulement » par un gros malaise, ou
quelques jours d’hopital supplémentaires...

Lafauteaqui ? Auxhumains, tout bétement.
Pas question toutefois d'accuser les person-
nels de santé : leur attention, leur dévoue-
ment, leur conscience professionnelle sont
généralement irréprochables. Mais leurs
journées sont longues, les patients nom-
breux, les prescriptions multiples, les com-
primés semblables... et tous les individus,
par définition, faillibles. Sur les dizaines de
millions de gélules a répartir quotidienne-
ment dans des cases en plastique, il est a peu
pres inévitable que des erreurs se glissent,
malgré la vigilance des médecins, des infir-
miers, des aides-soignants.

Malgré tout, il n'existe aucune raison de se
résigner. Sapplique ici ce vieil adage : « Se
tromper est humain, persévérer est diaboli-
que. » On lattribue a Séneque, ot il ne figure
pas, mais Cicéron disait en substance la
méme chose : tout le monde commet des
erreurs, seuls les insensés persistent. Or, en
T'occurrence, des solutions efficaces existent,
techniques ou humaines. Les meilleures
sont numériques : un code-barres sur le lit
du malade permet d'automatiser le pilulier,
et des logiciels d’aide a la préparation des
doses existent. Cest ce quexplique, depuis
des années, Francois Pesty, expert en admi-
nistration desmédicaments en milieu hospi-
talier,quin’a cessé d’alerter sur cesquestions.
Moins coliteuse, et facilea mettre en place, la
«conciliation médicamenteuse » obligerait
apointer le détail des traitements prescrits a
chaqueentréeetsortied'unservice,achaque
transfert d'un patient, etc. Expér imentée de
facon restreinte en 2009, cette méthode a
montré son efficacité. Elle na pas été retenue
parlesinstitutions Pas plusque lessolutions
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Programme national pour la sécurité des patients

2013 /2017

Axe 1 Information du patient, le patient co-acteur de sa sécurité

Axe 2 Améli?rer la déc_:laratic:n et la prise en compte des événements indésirables
associés aux soins

Axe 3 Formation, culture de sécurité, appui

Axe 4 Innovation, recherche

« recherche sur la sécurité du patient au cours des soins

e sécurité du patient dans les essais cliniques



EIGs : Evolution de la législation 2016-2017
S

> Décret EIGs (2016-1606) du 25 Novembre 2016

> EIG: définition, analyse (immédiate et a trois mois), plan d’action
> Structure régionale d’appui a la qualité des soins et a la sécurité des patients

> Courrier Ministre des Affaires Sociales et de la Santé (2 janvier 2017)

> apropos des EIG
» aux PCME-DG concernant le décret 2016-1606

> Instruction (DGS-DGOS) aux ARS du 17 février 2017

» mise en ceuvre du décret du 25 Novembre 2016

> Cadre général d’évaluation des démarches d’analyse des EIAS (HAS)



Art R 1413-67 du décret 2016- 1606- 25 Novembre 2016
définition d’un EIGS

> Evénement indésirable grave associé a des soins (EIGS) réalisés lors
d’investigations, de traitements, d’acte médicaux a visée esthétique
ou d’actions de prévention

> est un évéenement inattendu au regard de I'état de santé et de la
pathologie de la personne

> et dont les conséquences sont le déces, la mise en jeu du pronostic
vital, la survenue probable d’un déficit fonctionnel permanent vy
compris une anomalie ou une malformation congénitale.



Déclaration au directeur de I’ARS et exploitation HAS
(aide éventuelle de la structure régionale d’appui)

> Formulaire (Partie 1), sans délai (Art. R. 1413-69)
» circonstances de survenue de I'événement ;
> premieres mesures prises (patient, et éviter la répétition) ;
> information du patient et, le cas échéant, de sa famille

> Formulaire (partie 2), au plus tard dans les 3 mois

> la gestion de I'événement
> |"analyse approfondie des causes de I'événement
> le plan d’actions avec échéances de mise en ceuvre et évaluation

Transmission par les ARS a la HAS des 2 formulaires totalement anonymes
Exploitation par la HAS
> bilan annuel des déclarations avec préconisations, rendu public



Les EIGs a I’AP- HP
«_ _ ]

> Volonté forte du DG et du PCME de promouvoir la déclaration et valoriser
la démarche (Charte DG/PCME, janvier 2014)

> Définition identique a la définition AP-HP : déclarer les EIG de gravité 4,5



Les EIGs a ’AP- HP

> Impact du décret EIGs a I’AP- HP : principes maintenus de I'organisation
existante

> Le GH définit son organisation interne et signale au Cabinet /DOMU les EIGs

> Le Cabinet / DOMU centralise la déclaration des EIGs a I’ARS/CORRUSS
(formulaire 1)

> Gestion (sauf exception) par le GH (CGRAS/Risques) de I'analyse et plan d’action
et envoi par la direction a I’ARS/délégation territoriale (formulaire 2) et copie a
la DOMU



Les EIGs a ’AP- HP - 2016- DOMU
<

> Signalés et déclarés
> Parles GH
> Parla DAJ
> Par les réclamations au niveau des GH



Les EIGs a ’AP- HP - DOMU
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Typologie Gravité 3 Gravité 4 Gravité 5 Total

PEC (diag / ttt / surv) 16 18 34
Chute 11 11 22
72% _
Médicament 2 10 8 20
Acte chirurgical 9 7 16
L L.Suicide /TS o) o) 14
Radio interventionnelle 2 7 9
Organisation des soins 1 2 5 8
Fugue 1 ) 6
Dispositif médical 1 1 3 5
Erreur d'identification 2 2 4
Produit sanguin labile 3 1 4
Infection nosocomiale (I1AS) 2 2
Accouchement 1 1 2
Greffe / AMP 1 1 2
Autre 1 1

Total général 8 72 69 149



EIGs de chirurgie — quelques exemples

» Brulures (inflammation des solutions alcoolisées)

» erreur de coté avec anesthésie locorégionale réalisée du
mauvais coté en ophtalmologie

> piéce anatomique égarée

» oublis de compresses

> Plaie vasculaire , lors de I'éxérese d’une tumeur rénale sous
coelioscopie (déces)

» chute de la table d’opération avec fracture du col du fémur



EIGs de chirurgie — quelques exemples de plan d’action.

» Prévention et gestion des feux de patient au BO ( F Bonnet)

» Promotion de la Check list au BO (F. Richard /P Méria)

> Présentation du bilan EIG au sein de chaque conseil de bloc

> Réalisation de revues de morbi-mortalité
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EIGs : quelques exemples « pris au hasard »

Erreur d’administration de chimiothérapie (chambre lit double)
Erreur de voie d’administration IV au lieu de péridurale

Erreur de calcul de dose chez un prématuré (X10)

Erreur de prescription d’ insuline

> Absence de bracelet pour 2 bébés qui remontent de la salle de
naissance

> Neuf EIG au décours d’actes de radiologie interventionnelle :



RECOMMANDATIONS DIDENTITOVIGILANCE

Contréle de concordance
pour tout acte de soin

¢ |'identité du patient
* 'acte prescrit
* |a prescription

VERIFIER LIDENTITE DU PATIENT PAR :

* |a lecture systématique du bracelet d'identification pour le
patient non communicant

* |a déclinaison orale de son identité si le patient est
communicant

EST COMPLETEE PAR LA VERIFICATION DU BRACELET POUR LES ACTES SUIVANTS :
* pose du bracelet d'identification
* acte réalisé au bloc opératoire et dans les secteurs a risques
e transport du patient
» transfusion sanguine
e prélévement précieux
¢ administration de médicaments injectables et de chimiothérapie
* autre acte a risques identifié par le service

N,

IDENTITOVIGILANCE

Le controle de concordance
patient / prescription /acte

Recommandations

B L T U p—

PATENT

T

AssISTANCE @) HOPITAUX ASSISTANCE HOPITAUX
Puauquteot PARIS PUBLIQUE DE PARIS




Décret 2016-1151-24 aout 2016:
Portail de signalement des évenements sanitaires
indésirables

>)))) signalemerg-sante.gouv.fr

AGIR POUR SA SANTE
EIRCEREEIDES AUNMRES

Patients, consommateurs, usagers, participez aux cotés
des professionnels de santé a 'amélioration de la sécuri-
té des médicaments, des produits de la vie courante et
des actes de soins.

Signalez tout événement non souhaité ou tout effet
inhabituel qui a eu un impact négatif sur votre
santé ou celle de vos proches.

e @ G

Produit Acte Produit
a usage médical de soins de la vie courante

signalement-sante.gouv.fr

Agir pour sa santé et celle des autres

Votre role est complémentaire a celui des profession-
nels de santé. Lorsque vous signalez un événement
indésirable, vous aidez les autorités sanitaires a :

—» identifier de nouveaux risques ;

—» mettre en ceuvre des mesures pour prévenir ou
limiter ces risques.

A QUOI SERT VOTRE SIGNALEMENT ?

Il concerne un produit a usage médical...

Q)d) * Modifier une notice, ajouter une précaution
J d’emploi ou retirer du marché un produit
jugé dangereux...

Il concerne un produit de la vie courante...
B " \q Alerter les consommateurs, modifier

le conditionnement d'un produit, rappeler
e des lots ou retirer le praduit concerné du
T marché...

Il concerne un acte de soin...
d H ﬁ Renforcer la qualité et la sécurité des soins,
en ville ou en établissement...
"

E signalement-sante.gouv.fr

Agir pour sa santé et celle des autres



Conclusion

Une tres grande mobilisation des professionnels

Renforcer I’expertise et le temps dédié dans les GH (Equipe
pluridisciplinaire ayant du temps dédié dans chaque GH )

> amplifier les démarches de Retour d’Expérience ( implication des
spécialités , des patients et des représentants des usagers)

> Evaluation et recherche clinique

> Communication
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Lettre des personnels de lAP-HP

FEVRIER 2017

Evénements indésirables graves : |

ou en sommes-nous ? o

D

—

)
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La sécurité des patients est une préoccupation de tous et une priorite
de I'AP-HP. Déclarer et analyser les événements indésirables graves
(EIG) et les erreurs est un complément indispensable aux démarches
qualita.

Au terme de la campagne de sensibilisation, lancée par le directeur
général et le président de la commission médicale détablissement de
I'AP-HP en janvier 2014, le nombre de déclaration dEIG a été muitiplie
par septen trois ans.

Les analyses réalisées permettent de proposer des actions
d'amékioration a l'echelle des groupes hospitaliers mais aussi de 'AP-HP.
Cette mobifisation est source de progres. Elle n'est, en aucun cas,

une expression de la dégradation des soins ou une sigmatisation

des equipes, méme quand les BIG sont la conséquence d'une erreur.
Cet effort de transparence vis-3-vis des patients et des tutelles renforce

' - . . . .

On parle d'événement indésirable grave pour tout événement
a550Cie aux soins* :

inattendu au regard de |'état de santé et de |a pathologie de la
personne;

et dont les conséquences sont graves pour le patient : mise en
jeu du pronostic vital, déficit fonctionnel permanent**, voire déces.
Par exemple :

oubli de compresse necessitant une réintervention,

fracture puis déces a lo suite d'une chute du foit d'un harnais de

leve-personne mal accroche lors du deplocement d'un patient,

erreur de chimiothérapie par inversion de patient dans une chambre

double,

choc anaphylactique chez un patient suite a une injection dun
medicament pour lequel son allergie est connue.

* lors d'investigations, de traltemnents, d'octes médicoux 4 visée esthétique ou
d'netinne de nrdvwentinn




A la Une. Evénements indésirables graves : ol en sommes-nous ?

Ay travers de la charte, FAP-HP S'est engages &
= MiE Pas Sanctionner un prnfessimnelde
sanits Ui signale un evenement indésirable
associe aux soins (ELAS) dans leguel il est
imnipliqué cw quiil a constase. Je principe
de non-Sanction e sappligus pas en ogs de
manguement délibérs oux régles de securite,
> promouvoir en cas dHAS une attitude
ethigue et respectueuse & agard

o ges patients et de lewrs proches, parun
comgortement transparent, empathique
et sincére, dans e plus grand respect de
leurs droits et par une prise en compte de
leurs besains,

o des personmnels ef des Squipes concernes,
par un accompagnement professionnel
non culpabilisant et si besoin, un souten
psychologique ow juridigue ;

£ de'.EIupper au plus prés du testain, des
meéthodes, strucures e moyens dediés 3
lanalyse systémique des EIAS.

A vous la parole

Comment déclare-t-on un événement indésirable grave ?

Tous les etablizsements ont fobligation de
s'organisar pour deda'er les evEnements
indesirables graves & lagence regu::nale de sante.
Cette dedaration est coordonnes & cenralisée
alap-HP

En pratique, lors d'un EIG, les professionnels
de sante doivent le signaler et prendre les
mesures adéquates.

Dans chaque groupe hospimlier, il existe des
procadures powr aider les équipes 3 gerer les
B}3 au-dels de la prise en charge médicale
immiédiate du patient.

Nhesitez pas a vous rapprocher de la direction
dela quallte pour en savoir plus sur le
dispositif prévu dans votre hopital.
Al‘hnpntal Riobert-Debrg, une = fiche réflese
El = liste les amunsa MMETE &n e
immédiatemnent aprés la decouverte de
lévenerment.

Par exemple, il s'agit:

= dassurer la prise en charge madicale du
patient, &2 si besoin appeler du renfort ;

= de mettre en sécurité les patients qui
powrraient &tre atteints par fevenement ;

= dalerter son supsérieur higrarchique direct qui
assurera fNinformation de la hierarchie (dhef
de service, directeur de Mhbpital...) ;

= de joindre le coordonnateur de la gestion des
MSQUES 355008S auUx s0ins ;

= dorganizer linformation du patent et de ses
proches ;

= de conserver, en lieu sir, les matériels
impligues (poche de perfusion, medicament,
pompes...);

= de noter dans le dossier les alaments facuels
de EIG e signaler Févenement dans OSIRIS.

Pr Muriel Fartoukh, chef de la réanimation
médico-chirurgicale a Mhapital Tenon
Jusqua récemment, I n'était pas dans lo cufture
de declarer et de trovailler sur les svénements
indésirobles.

Piws nous ovangons, moins Nabsence de
signalement est justifiohie.

L'evenement indesirable est Maffoire de tous.
Dans presgue o totalité des cos, i est irés
important de ne pas stigmatizer févénamant
indésirable ou Merreur sur wn indfidi

Le troveoil en equipe est un excellent leviar
domélioration pour éviter les EIG.

Mows sommes Ia powr ameliorer ko prise en
charge des padients, pour dedromahiser,

o2 gui ne weut pas dire minimiser, mais au
contraire comprendre o gui s'est produit

dians fa chaine de soins.

Dr David Osmian, coordonnateur médical de
la gestion des risques assoCiés aux soins
des Hipitaux universitaires Paris Sud

Le principal obstade 4 lo declaration est dordre
cuitural. [l nous fout substituer le concept de foute
d celwi d'erreur, et comprendre gue Fermewr est
ligz g nos organisations &t Non & Nos compe
tences individwalies. On déclare pour analyser
Miis fes soignants ne pargoivent Das encore asses
hien Futilite de cette démarche en termes de
qualite et de sécurite. Le premier objectif est
d@viter qulin ewenement ne 52 reproduise.
Lonalyse permet auss! de prevenir lo cristailise
tion de tensions dans les équipes. Enfin, le
solgmant doit &re considére comme wune
potentielle « dewdEme Victime =,

En dedarant, on wa engager une prise én charge
peychologique de Mequipe et pouvoir miews mener
linformation ou padient et g 525 proches.

Retrouvez lNintégralite de ces temoignages sur intranet rubrigue Infos odus ¢ «Nowuss

Micolas Brum, représentant des usagers a
I'Hospitalisation & domicile de FAP-HP

1y a un enfeu @ reflschic oux conaitions
fovaorizant Io participotion des Lsagers 4 fewr
SECLITE U sein des etahilssameants et & wirloriser
les gtablizsements s'engageant dans de telles
démarches. La recherche de leur participation
est g ce jour trop peu recherchee.

Les repreésentants des UsgEers ou enoore fes
ass00ot]s qui ggissent ou sein des senices
peuvent comtribuer, en colloboration ovec les
equipes, 4 développer une cwture commune de
la dechorotion et de Fanalyse de ces Svénammeants.
En ce sens, ossoder fes représantonts ou « FETOUT
d'expériance = peut Sgmement re un facteur
favarisant Famelioration d'une prise en charge
SECrsEe.




