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ILes précautions de lecture

Données exclusivement issues de I'analyse des déclarations complétes recues
par la HAS dans le cadre du dispositif de déclaration des EIGS.

— Pas de valeur épidemiologique ou statistique généralisable a 'ensemble de la
population ou a des soins pour caractériser des risques sur un secteur
d’activite.

— Eclairage sur les circonstances des accidents déclarés et orientation pour
les recherches de préconisations pour I'amélioration de la sécurité du
patient.

— Le mot « patient » utilisé inclut également les « résidents » ou « usagers »
des structures médico-sociales.
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IRappeIs

Définition d’un EIGS (Art. R. 1413-67 du CSP)
—  Evénement inattendu au regard de I'état de santé et de la pathologie.
—  Aux conséguences graves: déces, mise en jeu du pronostic vital, la survenue
probable d’'un déficit fonctionnel permanent y compris une anomalie ou une
malformation congénitale.

Déclaration en deux parties et deux temps (Art. R. 1413-69)
— Partie 1 : les circonstances de I'EIGS / déclarée sans délai a 'ARS.
— Partie 2 : analyse approfondie systémique et collective/ déclarée dans les 3 mois a
'ARS.
— Avec l'aide d'une structure régionale d’appui (SRA) a la qualité des soins et a la
sécurité des patients.

Création et exploitation d’un retour d’expérience (REX) par la HAS (Art. R. 1413-72 et 73)
— Réception des déclarations anonymisées par les ARS.
—  Exploitation d’'une base REX-EIGS.
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I Caracteristiques (1/3)

871 déclarations en lien avec un EIGM (Mars 2017 au 31 décembre 2023)

Répartition des patients concernés par les
EIGS en lien avec une EM selon leur sexe
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Répartition des patients concernés par les EIGS en
lien avec une EM selon leur age (n=871)
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I Caracteristiques (2/3)

Répartition selon le statut du lieu de survenue de l'EIGS (n = 871)
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+ de 50% des EIGM déclarés
ont eu lieu en établissements
de santé publics

Répartition au sein des établissements sociaux médico-sociaux
(n=103)
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I Caractéristiques (3/3)

Répartition par secteur d'activité (n=871)
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Autres

- Néonatologie,

- Neurologie,

- Imagerie médicale

- Soins palliatifs,

- Réanimation (Cardiaque,
néonatale, pédiatrique....)

- Soins intensifs

- Médecine d’'urgence, (services
des urgences, SAU...)



I Les causes

Selon les déclarants, les principales catégories de causes profondes des EIGS en lien
avec les EM sont celles concernant les facteurs liés aux taches a accomplir (652/871)
aux patients (542/871), aux professionnels (495/871), puis a I'équipe (361/871).

Nombre de déclarations d’EIGS en lien avec les
EM par catégorie de cause profonde identifiée
(n=871 déclarations -réponses multiples)
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Les consequences pour le patient

ﬂ = Mise en jeu du pronostic vital

= Déces

= Probable déficit fonctionnel

Conséquences pour le patient selon la définition (n = 871)
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21% des déclarations d’EIGM ont
comme conséquence le déces du
patient



I La nature de ’EIGM

Sur les 871 EIGM déclarés, 665 déclarations ont été analysées.

1%

49% des EIGM déclarés sont
des erreurs de dose

m Erreur de dose = Erreur de médicament
= Erreur de patient = Erreur d’omission
= Erreur modalités d’administration = Erreur de durée d’administration
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I lllustration d’une cause récurrente : le calcul de dose
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*EM : erreur médicamenteuse
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I Les étapes impactees

L'étape de I'administration est a I'origine de 70% des EIGM

Répartition selon les étapes de la prise en charge

médicamenteuse (n = 675)
1%

m Prescription = Dispensation = Administration = Suivi

Répartition des 3 sous-étapes de 'administration

(n = 464/675)
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I Synthese

L'erreur de dose est I'erreur la
plus fréquente et la plus
récurrente

LUadministration est I'étape la plus
impactée

Les EIGM concernent
majoritairement les + de 60 ans

4 facteurs favorisant les plus
contributifs de 'EIGM :

21 % des déclarations d’EIGM ont - Non respect des bonnes pratiques,
comme conséquence le déces du - Problématiques de communication
patient /transmission/encadrement

- Qualification/stress

- Com entre professionnels

Ces principaux problemes alimentent les rapports spécifiques et les FSP
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I Les productions sur les EIGS

TN | TN
% Rapport annuel aS e

abrEIGéS

«r Rapports spécifiques

o La collection Flash

Sécurité Patient depuis 2021
Réalisés en s’appuyant :

= SAMU - 2 rapports
» sur I'expérience des

experts de la HAS
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» Erreurs associées eux
accompagnées de produits de santé
préconisations
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La collection des Flash Securité Patient
(FSP)
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I Flash Sécurite Patient

Outil destiné aux professionnels de santé qui :

— decrit 3 ou 4 évenements indésirables graves associés aux soins :

»= issus de la base REX-EIGS et/ou de la base de retour d’expérience du dispositif
accreditation des médecins et des equipes médicales,

= sélectionnés selon leur intérét pédagogique et la qualité de leur analyse.
— permet d’alerter sur un risque récurrent en décrivant la situation a risque ;

— rappelle les recommandations de bonnes pratiques lorsqu’elles existent.

Les FSP sont construits avec un cadre méthodologique précis et reproductible
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I 26 FSP publiés depuis 2021
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Retrouvez tous les FSP sur le site internet de la HAS = Haute Autorité de
DECLAIRAGE Santé - Comprendre la sécurité du patient (has-sante.fr)
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https://www.has-sante.fr/jcms/c_2582468/fr/comprendre-la-securite-du-patient#toc_1_4_3
https://www.has-sante.fr/jcms/c_2582468/fr/comprendre-la-securite-du-patient#toc_1_4_3

IUne nouveauté : la labellisation des FSP

Demandes d’organismes externes qui souhaitent collaborer avec la HAS :

- Organismes agréés dans le cadre du dispositif d’accréditation des
medecins et des équipes médicales (exemple : TAFU a proposé un
sujet sur les instillations endovésicales de BCG).

- OMEédiTs.

— Santé Publiqgue France dans le cadre de la stratégie nationale sur

I’'antibiorésistance.

> 4 FSP labellisés inscrits pour le programme de travail 2025
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I Méthode de labellisation des FSP -

MESLIRER i

sy

mmoesssos Attribution du label
de la HAS a un
« flash sécurite

— Demande d’inscription au programme de travail de la HAS ; oo orome

— choix du ou des experts élaborant le FSP par le promoteur ; N

— ¢élaboration du FSP selon la méthode d’élaboration de la HAS a l'aide d’'une
maquette fournie par la HAS ;

— évaluation de la qualité du document par un comité éditorial de la HAS, en
présence d’un representant du promoteur ;

— soumission au College de la HAS pour validation ;
— diffusion et promotion du FSP ;

— toute demande d’actualisation du FSP devra étre soumise au College pour
validation.
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page internet HAS des FSP

I Pour en savoir plus
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Comprendre le dispositif
Le dispositif
Déclarer un EIGS  en pratique
Les étapes de la déclaration
Les enseignements de la base
Rapports annuels
Situations 4 risques identifiées
Etudes de risques
Flash Securité Patient

Voir aussi
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Comprendre les évenements indésirables
graves (EIGS)

ARTICLE HAS - Mis enligne e 20 janv. 2022

£ Date de validation :mars 2021
& Doaments:1

L ECHARGER LE DOCUMENT

“omprendre le disposilif

N ]) ECOUTER

Un événement indésirable grave (EIGS) est un événement inattendu au regard de létat de {

santé et de la pathologie de la personne et dont les conséquences sont le décés, la mise en [-] AJOUTER A MA SELECTION

jeu du pronostic vital, la survenue probable dun déficit fonctionnel permanent, y compris une

anomalie ou une malformation congenitale (art. R 1413-67 du décret n” 2016-1606 du 25 no-

vembre 2016). Objectifs
Voir aussi

Le disposi

‘ Pourquoi déclarer les EIGS ? v

| Qui est concemé ? v

‘ Réglementation v
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Professionnels » Séeunté dupatient > Les outls etguides » Flash Sécurité Patient

0O

Flash S¢écurilé Palient

QUTIL DAMELIORATION DES PRATIQUES PROFESSIONNELLES - Mis enligne le 04 mars 2021

Lanalyse de la base de retour dexpérience du dispositif EIGS (et/ou daccréditation des médecins)
permet de tirer des enseignements, en promouvant une culture de la déclaration et de lanalyse des
événements indésirables graves associés 4 des soins.

Ces analyses permettent de comprendre les causes profondes de ces événements, de les partager
et de proposer des solutions povr éviter leurs survenues.

Les Flash Sécurité Patient rappellent les recommandations de bonnes pratiques mises a la disposi-
tion des professionnels de santé lorsquielles existent

Chaque Flash Securite Patient decrit plusieurs situations (€venements) sélectionnees dans la base
REX-EIGS ou la base REX accreditation selon leur intérét pédagogique et leur qualite danalyse

® lintérét pédagogique consiste & apprécier si lévénement présente des informations utiles & ex-
ploiter ou a transmettre pour faire progresser la sécurité des patients

o leur qualité danalyse est nécessaire pour en tirer des enseignements.

Les publications Flash Sécurité Patient sont destinées aux professionnels de santé des secteurs sa-
nitaires (ville et etablissement de sante) et medico-sociaux

Les Flash Securité Patient publiés sont listés dans e tableau ci-dessous


https://www.has-sante.fr/jcms/p_3240311/fr/flash-securite-patient

Retrouvez
tous nos travaux sur

www.has-sante.fr

®ualiscope

Vers des établissements
de santé de qualité
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https://www.has-sante.fr/jcms/c_1725555/fr/qualiscope-qualite-des-hopitaux-et-des-cliniques
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