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Pourquoi déclarer les EIGS?

Objectif : Culture sécurité/reduction

du risque a I’échelle locale
—— Favoriser la culture positive de I’erreur
Rapport de I’/Académie de Médecine Américaine
2000

— Promouvoir la déclaration




Un impératif : développer la culture de sécurité

/ \
4 Attentes et actions
des responsables concernant /
‘ la sécurité des soins ‘
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Soutien du management Réponse non punitive a I'erreur

pour la sécurité des soins

Perception globale

g . : Culture de la sécurité
Fréquence de signalement . de sécurité _

des événements indésirables ¥
des soins
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. Organisation apprenante
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Travail d’équipe
entre les services ;
de I'établissement .

Site Internet HAS Rapport final 2013, Projet CLARTE, page 8,9
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EIGS : Que déclarer?

Tout EIGS réepondant a 3 criteres

@ Critere de gravité

@ Caractere inattendu

@ Caractere associé aux soins

Selon le décret n° 2016-1606 du 25 novembre 2016
(article L.1413-14 du Code de Sante Publique)

O Modalités de la déclaration des EIGS par les professionnels

O Organisation des structures régionales d'appui a la qualité des soins

et a la sécurité des patients




EIGS : Que déclarer? F )

1-Critere de gravité 2«
Q Déeces

6 Mise en jeu du pronostic vital

> Situation nécessitant des manceuvres de réanimation

> Seéjour en réeanimation

@ Déficit fonctionnel avéré ou probable
> Présence ou risque de seéquelles définitives

»Y compris une anomalie ou une malformation congénitale

@ Hospitalisation / prolongation d’hospitalisation




EIGS : Que déclarer?

2-Caractere inattendu au regard de I'état de
sante et de la pathologie de la personne ?

@ Suspicion de dysfonctionnement dans la prise en charge

@ Evolution naturelle de la pathologie

3-Caractere associé aux soins

Réalisés lors d'investigations, de traitements, d'actes
meédicaux a visee esthetique ou d'actions de prévention




EIGS : Que déclarer?

Par qui?

Ets de santé Etablissements/services médico-sociaux

—— Périmetre large

Soins de ville




~ Mise en jeu du pronostic vital dans un contexte de choc

anaphylactique suite a la prescription d’un antibiotique
chez une patiente allergique

, Décés maternel dans un contexte d’hémorragie du post-
partum immeédiat

( | Mise en jeu du pronostic vital chez un nouveau-
né dans un contexte d’anoxie per-partum

Mise en jeu du pronostic vital dans un contexte d’erreur

médicamenteuse avec surdosage en morphine lors d’une
intervention chirurgicale

? Mise en jeu du pronostic vital chez un nouveau-né dans le

. cadre d’une chute lors d’une crise convulsive épileptique
maternelle non connue
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Les 3 échelons du dispositif de déclaration EIGS

d-—'"f q__\___q"'\-__
P T
..-""./fff HHH\
Professionnels de santé \‘1
et équipes , ARS HAS
Etablissements de santé  Agence Regionale de Santé' yayte Autorité de
Structures médico-sociales Santé

Structure Région

l Echelon local Echelon régional ! \ Echelon national J
= Actions de court 3 moyen terme = Actions de long terme
= Actions locales et régionales = Actions nationales

Retour d’expérience sur les EIGS : Rapport annuel d’activité 2017, HAS, octobre 2018
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Au niveau local : les professionnels

Détection, Déclaration,
Analyse, Mise en place : .

: . 2'*™¢ partie
de plans d'actions de la déclaration
Et calendrier 1% partie O

de la déclaration

O Analyse

. approfondie et
Premiers

y collective
Constatation élément: de e
2 . claration
O Gesticn comprehension dans lgstroif mois
immeédiate Déclaration auprésde I'’ARS
: sans attendre
de I'EIGS auprés de 'ARS

Retour d’expérience sur les EIGS : Rapport annuel d’activité 2017, HAS, octobre 2018 13



En pratique

Au niveau regional :
Agence Régionale de Santé et SRA

Bilan régional des EIGS/ REX aupres des professionnels-institutions
-> Identifier les risques

)

-> Bulletin Veille-Alertes de retro-information (en IigneN’f{{C/
- Etudes ad’hoc (chirurgie, périnatalité...) |

o

—> Cartographie de risques, une boite a outils...

=

Tie-te-France

aLS VEILLE ET ALERTES

BULLETIN DE RETRO-INFORMATION 2018-3

CHIFFRES CLES!
2653

signalements regus en IDF
47%
concernent les maladies

déclaration obligatoire (MDO)
enrele 01/10/2018 et le 31/12/2018

Bilan de Fannée 2018

En 2018, I'ARS lle-de-France a recu 9869 signalements dont 48%
concernaient les Maladies a déclaration cbligateire (MDQ) et 9% les
événements indésirables associés aux soins.

Parmi les 4543 MDQ signalées, les tuberculoses représentent plus de
la moitié. Les signalements de suspicion de Toxi-infection alimentaire
collective (TIAC) arrivent en seconde place (444 signalements).
L'année 2018 a &té marquée par une augmentation du nombre de cas

u point focal régional

uMDO
wias
 Evir
mEIG
w Infectieus: (hors MOO)
" Autres.

nts survenus dars un ES/EMS

7% _ 4% 3%

9%

de |égi (381 cas versus 253 en 2017) avec un pic au cours du
mois de juin. Une épidémie de rougecle touche actuellement la
région, avec 361 cas déclarés en 2018 (versus 105 en 2017). Le
département de Seine-Saint-Denis est particuliérement concerné
avec plus de 30 % des cas. Enfin, les cas d'hépatite aigué A sont restés
nombreux en 2018 malgré la régression de I'épidémie chez les
Hommes ayant des relations sexuelles avec des hommes (HSH).

Concernant les EIGS, 'ARS lle-de-France a requ 339 déclarations, dont
la majorité émanait du secteur sanitaire. La prépondérance de ce
secteur peut sembler légitime car les soins sont par nature sa
fonction premiére, mais cela ne doit pas conduire a sous-estimer le
déficit de la culture de |z déclaration qui est présente dans tous les
secteurs d'activité sanitaire, médico-social et ambulatoire. Le bilan

Etude sur les EIG
déclarés au décours
d’une prise en charge
chirurgicale

ars

14



Au niveau regional
ARS et Structure régionale d’appui

Les principes retenus en lle-de-France : h
Une centralisation de la réception et de la coordination de la gestion des signalements
L Une territorialisation de la gestion des signaux )

Point d’entrée des signaux PS via le portail des signalements pour les EIGS :
https://signalement.social-sante.gouv.fr
Enregistrement dans le SI-VSS de tous les signaux regus.
Assure le lien avec le point focal National (CORRUSS)

Centre d’analyse des risques
Coordination gestion EIG
Base de données QSPC

/ ~ \ Anime gestion partagée transversale
Délégations
- Départementales
Services gestionnaires
Agences Sanitaires (ANSM)
Structures régionales de Echanges avec I'établissement

@ Vigilances (CRPV, CEIP...) - Connaissance des établissements
‘ \

STARAQ:

~

Directions métiers — Appui selon
domaine d’expertise
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Délégations
départementales

Décisions de gestion

e

EIGS - Niveau 2

EIGS - Niveau 1 EIGS - Non classable : »
E ] « Critique »

o T oo —]

Avec ou sans demande d’appui - STARAQS

- connaissance d’un contexte qualité

dégradé

- risque de reproductibilité
important

- risque médiatique ou judiciaire

averé

Decision Demande informations Décision concertee.

Investigation complémentaires

Coordonnée par le CAR

Actions possibles a I'analyse du volet 1

- Laisser 3 mois a I’établissement pour réaliser une analyse systémique et remplir le volet 2 (sauf niveau 2 ; DD)

* associé aux soins / inattendu au regard de I'état de santé et de la pathologie de la personne / critéres de gravité 16



Décisions de gestion

e

EIGS - Niveau 2
« Critique »

| |
Avec ou sans demande d’appui - STARAQS

1 1
Actions possibles a I'analyse du volet 2
-Validation du plan d’actions correctives
-Demander d’informations ou de mesures complémentaires ; intervention sur site

- Saisit, si besoin, la STARAQS
- Clore I'EIGS dans le SI-VSS
[
Décision cloture
Tout EIGS clos = Automatiquement transmis a HAS

EIGS - Niveau 1

BEIIEIIS Décision concertée.

départementales Coordonnée par le CAR

17



AU niveau national

la Haute Autorité de Santé

Bilan national des EIGS
En pratique
-> Etudes de pre-risque
-> Rappels de recommandations
-> Solutions sécurité du patient /2 EIGS

Exemple 1: 1er Rapport annuel EIGS HAS 2017
N=288 EIGS entre le 15/3/2017 et le 31/12/2017
Ameéliorer la qualité des déclarations pour 51%

6% déclarés par 1 service d’obstétrique ; 53% évitables
Par nature de risques :

18% de suicides ; 14% de chutes

15% de défauts de diagnostic/retards a la PEC

lar

De quoi s'agit il?

Ceu m Sl miédic: aipe[é[ manof pDI

Exemple 2

I par des gé

POINTS CLES &fomﬂoms
wus SECURITE DU PATIENT

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

Validation : octobre 2018 | Diffusion : novembre 2018

en rou-  Lacomplexité des équipements. e wron\ementde na
atériel

5. rique
u bipolare  connaissance du matdriel et |'apphcation de régles, afin da

selon le trajet du courant dlectrque \sst issus. Ce ra-  garantir une sécurlté optimale des interventions pour les
Jat est long entra électrods active sté\ec[ ode neulrs poUr  palients at les Squipss des Sies interventionnels?

le bistourt monopolaire, ou cos re deux électredas

actives pour |2 bistour bipolai
tif peut &tre & 'orgine d'événer

Les points clés proposés dans catte solution pour la séeu-
fisposi-  ritd du patent sont un outl d'aide permettant de gérer
s les risques associés A I'utiisation du bistouri élactricue

Ce daci dire modifié ultérieurement en fanc-
:] tion de onstante da la technologie et das
laur D(gansm gréé, CgsEIASmnI an général, Bés A u techniques opératoires, ou par ce qui rekve plus spécifi-

dysfonctionnement, & une utiisation inadaptée du matér | guement d'une spéci saJl

0u A un mésusage.

Retour d’expérience sur les EIGS : Rapport annuel d’activité 2017, HAS, octobre 2018
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Groupe régional PERINATALITE
En pratique, comment déclarer les EIGS?

16 mai 2019

Centre d’analyse des risques — Coordination EIGS
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E _'. o Portail de signalement des événements sanitaires indésirables
. MINISTERFE CHARGE

Ligwras v

Epatus « Pranorai DE LA SANTE signalement-sante.gouv.fr

REPURLIGUE FRAMCAISE

Signaler un événement indésirable, c'est 10 minutes utiles‘p
tous -
Une opération technique est prévue le jeudi 09/05 a partir de
17h.

Le Portail sera indisponible jusqu’a la fin de cette opération.

-
Vous étes un Vous étes un Vous étes un autre
particulier professionnel de professionnel

santé

=1

20


https://signalement.social-sante.gouv.fr/
https://signalement.social-sante.gouv.fr/
https://signalement.social-sante.gouv.fr/

Formulaire
EIGS - Volet 1

Formulaire
EIGS - Volet 2

Ll Addictovigilance
L AMP vigilance

L Biovigilance

Ll Cosmétavigilance

LI Défaut de qualité d'un
medicament sans effet

) Bvénements indésirzbles
Eraves azs0Cies aUx soins -
declaration - 1ére partie

L Evénements indésirables
graves azsocies aux soins -
/ analyse O2s Causes - Z&me
partie G)

1 Erreur médicamenteuse sans
affet

LI Hemovigilance

Il Infection associee aux soins
[1AS)

Maladies a declzration
obligatoire (MDO)

Matériovigilance
Mutrivigilance
Pharmacovigilance
Pharmacovigilance vétérinaire
Radiovigilance
Réactovigilance

Tatouage
{vigilance sur les produits)

Taxicovigilance

Incident de sécurité
des systémes dinformation

21


https://signalement.social-sante.gouv.fr/
https://signalement.social-sante.gouv.fr/
https://signalement.social-sante.gouv.fr/

5 Circonstances de I'événement

[ Date de constst non connue
Date de constat de
I'événement * :

Lieu de constat de
I'événement * :

Le lieu de constat est-l
différent du lieu de
survenue de 'événement ?
*.

© oui © Nen

Région de survenue * : - Sélectionner une réponse — v

décrire les faits qui sont survenus de
faon chronologique en mettant en
evidence les acteurs, les lieu, les
matériels, informations,
pratigues impligués

Qu'avez-vous constaté? * :

fes les

Quelles sont les
conséquences constatées

N -- Sélectionner une réponse - v
pour la personne exposée?
*.

Quel est le disgnastic
principsl de prise en charge
du patient svent la survenue
delEIGS?:

Quel est|'scte de soin
impliqué dans I'événement ? -

Quelles sont vos premiéres
hypothéses de causes de
survenue de cet événement?

i; Les autres conséquences constatées au moment de la déclaration

q

N° enregistrement portail a conserver pour saisie du
volet 2!

Merci d'avoir complété ce formulaire.

éclaration du 23/09/2016 19:12:6 a bien été enregistrée sous la référence
201609231912 servez cette référence, si vous souhaitez recontactez le destinataire de
Vo aration).
Vous trouverez ci-dessous la signature électronique de votre déclaration :
0633f4b096d59b51cd2e8e54h9ac7158a0f6ae9674473faa81719269d2a588e4

D

Votre geClaration 3 ele envoyee a .

Al

@ D Agence Régionale de Santé

IMPORTANT !

Vous allez recevoir par courriel le récipissé de votre déclaration.
Si vous souhaitez conserver une copie de votre déclaration,

vous devez le télécharger et/ou |'imprimer,

22



Groupe régional PERINATALITE

EIGS : quelgques indicateurs en lle de France

16 mai 2019

Centre d’analyse des risques — Coordination EIGS
Anne BATTUT, chargée de mission Qualité
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Volumeétrie des déclarations EIGS en IdF

Parution des textes
350 339
300
2691
250 2241
200
150
100
50
0
2016 2017 2018

- Une déclaration toujours en progression avec un périmetre plus restreint

LEffectif corrigé selon la définition du décret du 25/11/2016




Déclaration des EIGS selon secteur de soins
(N=339 EIGS déclares entre le 1/1/2018 et le 31/12/2018)

Meédico-social
16% (54/339)

Sanitaire
84%

(285/339)

Soins de ville ;
une culture de la déclaration
a développer

25



Typologie des EIGS

(N=339 EIGS déclarés entre le 1/1/2018 et le 31/12/2018)

Parcours/Coopération Acte de prévention
interprofessionnelle \ 0%
Disparition 3%

inquiétante et fugues
(Hors SDRE/SDJ/SDT)
3%

Prise en charge
diagnostique
9%

Prise en charge
périnatale
10%

26



Gravité des EIGS

(N=339 EIGS déclarés entre le 1/1/2018 et le 31/12/2018)

Déces

® Mise en jeu du
pronostic vital

189

M Probable déficit
fonctionnel
permanent

-> Les déces représentent plus de 50% des déclarations

27



EIGS en périnatalité : Volumetrie des déclarations

50 -

45 A

40 A

35 A

30 A

25

20

15 ~

10 A

(N=97 entre le 1/1/2012 et le 30/6/2018%)

du 1¢" semestre

* Extrapolation pour 2018 d’apres les chiffres

48

31
L1l

11

13
10 11
III III |ii| III
| | | | | |

2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

-> Progression du nombre de déclarations d’EIGS mais ... importante
sous-déclaration !!!
- Taux de déclarants d’EIGS : 53% (46/87) des maternités en IdF

28



EIGS en périnatalité selon la categorie
(N=97 entre le 1/1/2012 et le 30/6/2018)

= EIGS foetal/néonatal
m E|IGS maternel

m EIGS maternel et
foetal/néonatal

- Part importante d’EIGS concernant le feetus/nouveau-né

29



EIGS en périnatalité selon la gravite
(N=97 entre le 1/1/2012 et le 30/6/2018)

Déces

® Mise en jeu du
pronostic vital

m Hospitalisation/prolon
gation
d'hospitalisation

67

- Les déces représentent plus des 2/3 des déclarations
- 29 décés maternels (dont 10 associés a un déces du foeetus/nouveau-ne)

30



Grille ALARM

.Facteurs liés au patient

.Facteurs liés aux taches a accomplir

.Facteur lié aux professionnels impliques

4.Facteurs liés a I’équipe

5.Facteurs liés a ’environnement de travail

6. Facteurs liés a 'organisation et au
management

7.Facteurs liés au contexte institutionnel

wnN
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https://www.has-sante.fr/portail/upload/docs/application/pdf/2017-06/dir194/grille_alarm_v2.pdf
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Analyse des dysfonctionnements :

facteurs contributifs
49,5% (N=48/97) des volets 2 exploitables entre le 1/1/2012 et le 30/6/2018)

Facteurs liés au patient

30
s /22

15 -

10 -

~
O

Nombre d’EIGS

Antécédents EtX de safité Traitements Personnalité, Relations Autre
facteurs sociaux  conflictuelles
ou familiaux

5 | 4
0 . ¢ I

- ATCD a risque meédical (thrombo-embolique, obésité) ; obstétrical (utérus
cicatriciel, HPPI, HRP).

- Etat de santé : complexité de la grossesse insuffisamment prise en compte
(siege, thrombopénie majeure) ; prématurité ; malformations.

- Personnalité et facteur psychique et/ou social ; barriere linguistique ; observance
du suivi non optimale (consultations non honorées, nomadisme medical).

Exemple de mesures correctives

—> Protocole de prise en charge des patientes présentant un diabete de type 1 lors
du parcours périnatal

N




Analyse des dysfonctionnements :

TOP 5 des facteurs contributifs récurrents
49,5% (N=48/97) des volets 2 exploitables entre le 1/1/2012 et le 30/6/2018)

Classement

Item

Communication entre professionnels : défaut/absence au sein
de la méme équipe ; équipe obstétricale-équipe d’anesthésie-
réanimation ; équipes jour-nuit ; communication incompléte sur
le degré d'urgence.

ATCD a risque médical ; obstétrical (utérus cicatriciel, HPPI,
HRP).

Transmissions et alertes : défaut de transmission concernant la
PEC ; défaut d’alerte (appel du praticien de garde ; du 2eme
anesthésiste /ler déja occupé).

20
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Perspectives

—Etude en cours - Présentation des lers résultats !

——Consolidation et partage en Groupe de travalil

Promouvoir la déclaration des EIGS
et la culture sécurité des soins

34



Loi n° 2002-303 du 4 mars 2002 relative aux droits des malades et a la qualité du systéme de santé, article 23.

Article L1413-14 du Code de la santé publique, Décret n°® 2010-1408 du 12 novembre 2010 relatif a la lutte contre les événements indésirables associés
aux soins dans les établissements de santé. Journal Officiel n°0265 du 16 novembre 2010, texte n° 117.

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

Instruction n® DGS/PP1/DGOS/PF2/DGCS/2A/2017/58 du 17 février 2017 relative a la mise en ceuvre du 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

Direction de la recherche, des études, de I'évaluation et des statistiques. Les événements indésirables graves associés aux soins observés
dans les établissements de santé Résultats des enquétes nationales menées en 2009 et 2004

Institute of Medicine (US). Committee on Quality of Health Care in America. Kohn LT., Corrignan JM., Donaldson MS. Edition : Washington
(DC): National Academies Press, 2000.

Institut de Recherche et de Documentation en Economie de la Santé. Estimation du surco(t des évenements indésirables associés aux soins a
I’hépital en France. Février 2012, 30 p.

Haute Autorité de Santé. Retour d’expérience sur les événements indésirables graves associés aux soins. Rapport annuel d'activité 2017,
octobre 2018.
Portail de signalement des événements sanitaires indésirables

Grille ALARM
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https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000000227015&categorieLien=id
https://www.legifrance.gouv.fr/eli/decret/2010/11/12/SASH1017107D/jo
https://www.legifrance.gouv.fr/affichTexte.do?cidTexte=JORFTEXT000033479591&categorieLien=id
http://circulaires.legifrance.gouv.fr/pdf/2017/03/cir_41873.pdf
https://drees.solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/article201017.pdf
https://drees.solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/article201017.pdf
https://drees.solidarites-sante.gouv.fr/IMG/pdf/article201017.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25077248
https://www.irdes.fr/EspaceRecherche/DocumentsDeTravail/DT44EstimationSurcoutsEvenementsIndesSoinsHopitalFrance.pdf
https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2885660/fr/evenements-indesirables-graves-associes-aux-soins-la-declaration-individuelle-pour-un-benefice-collectif
https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2885660/fr/evenements-indesirables-graves-associes-aux-soins-la-declaration-individuelle-pour-un-benefice-collectif
https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2885660/fr/evenements-indesirables-graves-associes-aux-soins-la-declaration-individuelle-pour-un-benefice-collectif
https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2885660/fr/evenements-indesirables-graves-associes-aux-soins-la-declaration-individuelle-pour-un-benefice-collectif
https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2885660/fr/evenements-indesirables-graves-associes-aux-soins-la-declaration-individuelle-pour-un-benefice-collectif
https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2885660/fr/evenements-indesirables-graves-associes-aux-soins-la-declaration-individuelle-pour-un-benefice-collectif
https://www.has-sante.fr/portail/jcms/c_2885660/fr/evenements-indesirables-graves-associes-aux-soins-la-declaration-individuelle-pour-un-benefice-collectif
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En vous remerciant pour votre attention

Ars-idf-coordination-eig@ars.sante.fr

Centre d’analyse des risques — Coordination EIGS
Dr Marie-José Moquet : 01 44 02 07 08
Myriam Ben Aissa : 01 44 02 07 19
Anne Battut : 01 44 02 06 73
Kimjaky Chan : 01 44 02 07 18

Tutoriels « Tout savoir sur la déclaration des EIGS »
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