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¢©@ EIG: obligation réglementaire de signalement a I’ARS

27 novembre 2016 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 45 sur 106

Décrets, arrétés, circulaires

TEXTES GENERAUX

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE

Décret n° 2016-1606 du 25 novembre 2016 relatif a la déclaration des événements indésirables
graves associés a des soins et aux structures régionales d’appui a la qualité des soins et a la
sécurité des patients

« Art. R. 1413-68.-Tout professionnel de santé quels que soient son lieu et son mode d'exercice ou tout représentant légal d'établissement de santé, d'établissement ou

de service médico-social ou la personne qu'il a désignée a cet effet qui constate un événement indésirable grave associé a des soins le déclare au directeur général de
l'agence régionale de santé au moyen du formulaire prévu a 'article R. 1413-70.

| Volet 1 : SANS DELAI
memm CARACTERE INATTENDU Volet 2 : 3 MOIS
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& Portail national de signalement

EX
MINISTERE ¢
TDeLaPRevenTion  Portail de signalement des événements sanitaires indésirables A Se connecter

Eibris
Fipaiits
Frageraid

Signaler un événement sanitaire indésirable

Merci de prendre le temps d'effectuer un signalement. Vous recevrez un email de confirmation a la fin.

Je suis un particulier Je suis un Je suis un autre
) _ professionnel de professionnel

Vous étes la personne concernée, )

un proche, un aidant, un sante

Vous étes une entreprise ou un
représentant d'vne institution

Vous &tes un professionnel de organisme exploitant fabricant,
(maire, directeur d'école), une santé ou travaillez dans un distributeur, importateur,

H H L} -
association d'usagers, ... établissement sanitaire ou mandataire, ...

meédico-social (gestionnaire de
risque, directeur d'Ehpad), ...

Patients/proches/autres établissements
peuvent signaler a I’ARS IDF

https://signalement.social-sante.gouv.fr/#/accueil
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Quelle utilité ? )
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@ Retours d’expériences proposes par la HAS
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Préconisations HAS — Mai 2024

» Mieux former les professionnels aux compétences techniques et non techniques,
en particulier au travail en équipe

» Renforcer le partage des informations du patient tout au long de son parcours

> Sensibiliser d’avantage les professionnels aux risques d’erreurs diagnostiques et
mettre en place des outils d’aide au diagnostic pour les situations les plus a risques

» Renforcer I'implication de la gouvernance et des chefs de service dans la culture de
la sécurité des soins
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© EIG 2023 : des échanges dynamisés par la certification

Visites de risques sur la sécurisation de la
prise en charge médicamenteuse

Blocs opératoires et salles de soins post-
interventionnelles »

Bilan })

(5] | 32me édition

LES INCOLLABLES
QUALITE SECURITE

2023-2025)

Promouvoir lengagementdu patient
Renforcerle travailen.équipe
Developperlaculture de la mesure el
dela.peclinence.durésultat

AP-HP. 3

- ASSISTANCE HOPITALX
HapiteUx unlversitaires ) Q 3
Henri-Mondar FUBLIQUE DE PARIS

38 visites a blanc, 39 parcours traceurs EIAS

Les incollables
de la qualité

AP-HP. Centre - Université Paris Cité
Hépitaux Broca La Collégiale
Cochin - Port-Royal - Corentin-Celton
Georges-Pompidou - Hétel-Dieu
Necker-Enfants malades - Vaugirard
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CERTIFICATION

LES ESSENTIELS

DE LA QUALITE )

Oniversth AsSISTANCE (@) HOPITAUX
Parls Cite PUBLIQUE DE PARIS
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¢©@ Démarches institutionnelles mises en ceuvre en 2023

Bilan APHP des déclarations
des évenements indésirables
graves (EIG_ARS)

2022 ))

Dr YL Nguyen, C Guéri, G Le Gallais, C Julien
Service Risques et Vigil
Direction Qualité Partenariat Patient

Dr David Osman
Coordonnateur central APHP de la gestion
des risques associés aux soins

NOVEMBRE 2023
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¢ Diffusion d’outils pédagogiques

ECHANGEONS
NOS EXPERIENCES,
¢ PARTAGEONS
' POUR

PROTEGER
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TEXTILOME : COMMENT L’EVITER ?

>,
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¢ PERIPHERIQUES :
SECURITE

DES SOINS
ns;;-/—

L'AP-HP encourage

les patients a étre acteurs

de leur propre sécurité

AssisTANCE (@
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LA MANIPULATION
¢ DES CATHETERS
VEINEUX

L CENTRAUX

Qe

Faisons entendre

18 VO

des patients

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS




2023 : Les signalements d’EIG AP-HP




EIGS par catégorie HAS
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¢ Differences de categorisation vs. EIGS HAS
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Focus médicaments : 14% des signalements

70

40
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Erreurs liees a une
procedure
opératoire ou
anesthésioue

&1

Erreurs liees auy
soinsou a
l'organsation de
so0ins
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la clinigue et le contre LFméme maerel, a evidenteretrouves une prise en charge lnfor mation et aux
diagnostic l'infrastructure ou la obarétricale SystEmMes
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@ Sur Osiris : < 5 % des signalements concernent les médicaments

12000
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6000

4000

2000

9605

‘ 5712

Chute de patient Evénement associé
aux soins médicaux
ou parameédicaux

4412
3575
Atteinte aux Transport de
personnes - patient
Agression

2647

Médicament -
erreur
dysfonctionnement
du circuit

2408 2254 2245 2222 2183

Maintenance des  Matériovigilance  Pannede matériel  Sortied lnsudu  Atteinte aux biens -
batiments personnel Malveillance
Et infrastructures
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& Différences de genre pour les EIG déclarés

EIG plus souvent
déclarés chez les
hommes

® Femme = Homme

PUBLIQUE DE PARIS
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¢@ Thématiques « nouvelles »

- Innovation (RATS, chirurgie trans-orale)

- Prise en soins de patients trachéotomisés

- Surveillance de I'anesthésie
- Acces aux services des urgences (EIGS déclarés par des tiers)

- Acces aux traumas-centers (EIGS déclarés par des tiers)
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Thématiques associées a des plaintes / réclamations

- Complications de procédures (dont oubli de textile/instrument)
- Erreurs diagnostiques

- Erreurs médicamenteuses

- Chutes avec fracture ou traumatisme cranien

- Agressions physiques/sexuelles entre patients
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Une dynamique a accentuer
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Service de 30 lits

4 EIG/service/mois
160-375.000 par an en France

Evénements porteurs de risque
Incidence???

Enquéte ENEIS 3

180 EIG déclarés en 2023 (Soit 0,2
EIGS/service/an)

1 EIG sur 6 associé a une
plainte/réclamation

ASSISTANCE HOPITAUX
PUBLIQUE DE PARIS




¢© Signalements OsIrIS / OsIRIS 2 : une dynamique a accentuer
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AP-HP mﬁm 4
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'ﬁ 00 '|caux.“3
D'EUROPE: -

, médico-
12.100 médecins

Un service public de santé b 700 sages-femmes .
pour tous 24h/24 4.300 internes"
- 7.000 étudiants
5 i
|20 |

b
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Bienvenue sur le portail OSIRIS
Hépital Cochin
e [E F /\

Signaler un événement indésirable associé
5

Accéder 4 mes sqnalemen! EIAS s sgnaemens EIRP Sigraiesun evttes B
risques professionnels (EIRF)

Accés réservé aux utilisateurs avancés

Suivre les EAS Suivre les ERP Documents

53.704 signalements en 2023
<1 signalement par professionnel par an
7 signalements pour 1.000 patients
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& Evénements indésirables : c’est fréquent!

‘ SPECIAL ARTICLE

The Safety of Inpatient Health Care

David W. Bates, M.D., David M. Levine, M.D., M.P.H.,
Hojjat Salmasian, M.D., Ph.D., M.P.H., Ania Syrowatka, Ph.D., David M. Shahian, M.D.,
Stuart Lipsitz, 5c.D., Jonathan P. Zebrowski, M.D., M.H.Q.5,,

Laura C. Myers, M.D., M.P.H., Merranda 5. Logan, M.D., M.P.H.,
Christopher G. Roy, M.D., M.P.H., Christine lannaccone, M.P.H., Michelle L. Frits, B.A.,
Lynn A. Volk, M.H.5., Sevan Dulgarian, B.S., B.A., Mary G. Amato, Pharm.D., M.P.H.,

Heba H. Edrees, Pharm.D., Luke Sato, M.D., Patricia Folcarelli, Ph.D., R.M.,
Jonathan S. Einbinder, M.D., M.P.H., Mark E. Reynolds, B.A,
and Elizabeth Mort, M.D., M.P.H.
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22,7 % EIAS évitables
32,3 % EIAS avec impact sérieux

-
“

A

= 1 patient/ 4 victime d’évenement indésirable associé aux soins (EIAS)
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Quels freins a la déclaration ?
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© Difficultés a qualifier un EIG ?

« Ca arrive... »

¢ W
- v X
Ex. : suicide \7 \)¢
Y, 7

« C’est décrit dans la littérature... »

Ex. : complication ) o
Procédures opératoires et

« C’est un aléa... » anesthésiques sont le premier poste de
Ex. : textilome déclarations d’EIG AP-HP
« Si on commence a tout déclarer... » 1 service de chirurgie a déclaré 4 EIG

L .. enlan
Ex. : déces inattendu
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@ Idées recues...

SIGNALIER. LN ENAENIEMENT INIDESIR AL 2

SIGNALER UN EVENEMEN L INDESIR ABLI SIGNALER: UN EVENEMENT INDESIR ABLE ?

7 RE cuL*

A
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Q

Le contexte

POINTS
D’AMELIORATION'

QUOTIDIEN DE TRAVAIL

1 professionnelsur2 © ®

seulement estime avoir
les moyens et le temps
nécessaires pour bien faire
son travail.

ORGANISATION
DES SERVICES

1sur 2 seulement
T considérent que

la charge de travail est

équitablement réparties

STRESS

43 % des professionnels

seulement se sentent soutenus
pour faire face a la charge
émotionnelle et aux situations
stressantes.

49 % seulement

dysfonctionnements
du service suffisamment
analysés et traités

* toutes catégories de professionnels confondues

Crédits ; AP-HP - Résultats du baromeétre interne AP-HP 2023 - Direction de la communication et du mécénat

« Pas d’indication a un RETEX mais plutot a

du bon sens collectif »

07 pXY
(Y4 ()
¥ )‘
) WH
<\ ¢iF
- o

Réponses de certains services:
Classeur « OSIRIS »
Calendrier RMM annuel

RMM organisées avec I'ensemble de
I’équipe

RMM réalisées en mode mixte
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Q Une acceptabilité limitée

Difficultés a obtenir un volet 1 validé o W,
-y b )

Ex. : 10 volets 1 non validés et non &(‘5’ k @;

déclarés en 2023 ]

e ltés G ) . Coopération réguliere entre
Difficultés a organiser une RMM ou a 'encadrement et la direction qualité et

obtenir son compte rendu le CGRAS dans le cadre de missions
Ex. : 15 % des EIG sans volet 2

Participation de la direction qualité

aux RMM
« O.sy;lls est un o:,_ltil df“ destructioz de la Partage des comptes rendus de RMM
SOclete en jfoqrm;sgn un moyen de et échanges sur la qualification ou non
délation généralisée et rendu en EIGS

obligatoire aupres d’instances
bureaucratiques soviétisées qui par
leur action détruisent les chaines
hiérarchiques normales et donc la
% | structure sociale. »
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¢© Quelles solutions ?

Safer Hospital Programme 2010-2013

+  “Close-to-the-clinic leadership”
* Improvement across the entire organization

* Transparency — ‘going naked’

I The Danish Safer

Hospital Programme

-

Close to the clinic leadership Hospital-level data presented at public boards

Dansk Selskab for
PatientS!kkerhed PS!

Rencontres sécurité HAS ? Monitorage en temps réel des PRoms ? Partage des bons résultats ? ASSISTANCE @ HOPITAUX




@ Besoin de communiquer sur le sujet: points sécurité hebdomadaires

Communication as a driver for improvement

Acknow- Acknow-
ledgment ledgment from
colleagues
Pressure of  Public Health care Internal  Support from
expectations  media Improvement . media management
, Spreading
Attention T
Communication
EN The audience of the communication is internal. You go out to create an internal effect. Communication can create attention,

recognition, acknowledgment and pressure of expections. All of this has o positive effect on the clinical improvement work.

) ] ASSISTANCE o HOPITAUX
The danish safer hospital program PUBLIQUE DE PARIS




Besoin de communiquer aupreés des patients/proches

B AL s b

f Pationtsikkert Sygehus.

Hett sikkert
—hwer gang

Helt sikkert
—hvergang

Visible patient safety. Example of a whiteboard with improvement data from the
ICU at Naestved Hospital. The whiteboard is in the corridor and visible to visitors.

. . ASSISTANCE Q HOPITAUX
The danish safer hospital program PUBLIQUE DE PARIS




¢©@ Quelles solutions ?

Securite-patient.fr

association \& W Ensemble pour des soins sitrs, des soins humains

NUMERO 1
1 semestre 2024

«NEVER EVENTS»
Liste A’EIG évitables a déclarer ? I—E§ ERREURS
MEDICALES QUE
LON NE VEUT
Em PLUS VOIR

ASSISTANCE
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» Besoin d’une politique incitative au signalement d’EIAS et d’EIG

» Notamment en ce qui concerne les erreurs médicamenteuses
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Actions en cours pour 2024

» Mise a jour de la charte d’engagement AP-HP
>  Signature de celle-ci par 'encadrement ?
>  Signature de celle-ci lors de chaque embauche ?

> Actions ciblées « 2024 »

>  Déploiement du bracelet rouge

>  Fiche réflexe sur agression sexuelle en gériatrie

> Amélioration sur la prévention du risque de chute

> Mise a jour de la procédure institutionnelle de sortie a I'insu des professionnels
>  Visites de risques sur le risque médicamenteux a la demande

» Communication institutionnelle sur le déploiement OsIRIS 2
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