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) STARAQS
La STARAQS

Nos valeurs
STructure d’Appui Régionale A la Qualité Confidentialité
et a la Sécurité des soins de I'lle-de-France Sécurité des données partagées

Créée en 2016 pour répondre au décret de novembre 2016

Structure financée par I'ARS, indépendante de I'ARS

Organisme de formation certifié Qualiopi Qualiopi »

processus certifié

M REPUBLIQUE FRANGAISE .
- Q ¢ Prise en compte du management

Notre champ d’actions en "e de France . qua“té‘SéCU”té et du tissu territorial

e |es établissements de santé
* les structures et services médico sociaux
* les soins primaires

Nos missions reglementaires concernent I'appui a la déclaration et a I'analyse
des Evénements Indésirables Graves associés aux soins (EIGS) et
I'accompagnement des projets qualité et gestion des risques

Proximité

\J
) STARAQS

Pédagogie
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EVENEMENTS STARAQS

Conférence "Prévention du suicids, diversité et complémentarité en

lle de France" - 4éme journés régionals - STARAQS
= Aprés le succes de la conférence précedente,
neUs SommEs irés heurews de vous annoncer
Ia 4eme conférence annuelle régionale de
prévention du suicide qui se fiendra
I= vendradi 15 septemibee 2023 3 la Faculte de
Medecine Pans-Saclay au Kremiin-Bicstre.
Mous avons 3 nouveau reuni un karge panel
dlintervenants dans ke but de promouvoir |3
diffusion des connaissances et le parage
d'expériences vanéss. ..

Lire ks suite

Guide d'analyse approfondie des causes d'une chute grave en
structure médico-sociale médicalisée - STARAQS

La STARAQS poursuit Félabarstion de guides d'analyse des Evénements Indésirsbles Graves
3zs0cigs sux Soins 2fin de soussnir les professionnels de sané dans [analyss de leurs pratiques.
Cz guide soorde les gquestonnameans, les élémens 3 rechercher pour identfier les causes
immédistes et facteurs comtributifs d'unie chute grave qui denneront lisu & des actions
d'améligrztion en termes de prévention et de prise .

ociés aux

TP | Lire |3 suite
sdicalise®

Démarche qualité en Fédération des Maisons et Péles de Santé en
lle-de-France - STARAQS

La STARAQES c'est associée 3 la Fémaslf {Federation des
Maisons et Péles de Sants en fle-de-France) pour co-animer
une fermation de deux jours et demi 3 destination des référenis
qualite des Maisens de sant2 Plunprofesionnelles pour les
accompagner dans |a mise en cewvres d'une démarche qualité au
sein de leur structure. 15 réferents qualit ont participe aux deux
premieres journees .

Lire |3 suite
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)STARAQS

Tout le monde commet des erreurs

Elles sont le prix a payer
de la performance
humaine

Les erreurs
humaines
sont inévitables
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Certains les ignorent ou les dissimulent

e —— Novembre 2017 s g
Le Parisien

‘ Erreurs medicales : a quand une vraie
transparence ?
T .a Erreurs médicales : «Il faut faire tomber

I'omerta»

= Sockéts | Propes recusills par Bl Mar | 23 novembes 200, he7 | £ o @ o

a

trlh |

0

Les meédecins doivent
désormais déclarer les
«evenements graves». Mais
les chiffres, que nous révelons |
a I'occasion de la Semaine de

la securite des patients, sont
minimiseés.

En France, le nombre
_ d’erreurs meédicales reste

“H largement sous-évalué. Les
associations montent au
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Des mots pour dire
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Définition d’une situation a risques Jstaracs

C’est une situation qui a un certain potentiel a causer des dommages

Les

conséquences de

'incident sont

liées au contexte

de la situation
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Les difféerents mécanismes d’erreurs humaines

d’apres Reason, 1993

* Les erreurs de routine :
fondées sur les habitudes.. Ce sont les erreurs les plus fréquentes.

* Les erreurs d’activation de connaissance:
Le sujet possede la connaissance de la bonne solution ; mais il n’a pas su l'activer.

* Les erreurs par manque de connaissance :
Le sujet est ignorant de la solution du probleme qu’il a a régler.

les erreurs prennent souvent leur source sur un manque de formation ou une méconnaissance des bonnes pratiques

STARAQS EIGS SP 30/11/2023 8
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Plan du webinaire EIGS ville Jstaracs

De quoi parle-t-on ?

Pourquoi en parle-t-on

Un peu d’historique

Et aujourd’hui ? La culture sécurité dans les soins primaires
* Que doit-on identifier ?
* Que doit-on analyser ?
* Que doit-on déclarer

Conclusion
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*De quoi parle-t-on ?

* Pourquoi en parle-t-on

* Un peu d’historique

* Et aujourd’hui ? La culture sécurité dans les soins primaires
* Que doit-on identifier ?
* Que doit-on analyser ?
* Que doit-on déclarer

Conclusion
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Lerreur est elle une faute ? Jstaraqs

Non une erreur n’est pas intentionnelle
Une faute est intentionnelle (contraire aux regles de bonnes pratiques)

« Une erreur ne devient une faute que si I'on refuse de la corriger. »
John Fitzgerald Kennedy

STARAQS EIGS SP 30/11/2023 11
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Les définitions JSTARAQS

¢ Evénement Indésirable (sept. 2004) : situation qui s’écarte de procédures ou de résultats
escomptés dans une situation habituelle et qui est ou serait potentiellement source de
dommages (dysfonctionnement, incident, événement sentinelle, précurseur, presque
accident, accident).

¢ Evénement Indésirable Associé aux soins (décret du 12 nov. 2010) : événement qui aurait
pu entrainer ou a entrainé une atteinte pour le patient et dont on ne souhaite pas gu’il se
reproduise a nouveau. Cet événement est consécutif aux actes de prévention , de
diagnostic ou de traitement. El inattendus et non consécutifs a I'évolution normale de |a
maladie.

v Evénement porteur de risques médicaux (EPR) (Décret du 12 novembre 2010) : il s’agit
d’'un événement qui aurait pu porter préjudice au patient mais qui a été évité par le
soignant ou le patient. Une ou plusieurs barrieres de sécurité empéchant une évolution
plus grave ont fonctionné.

STARAQS EIGS SP 30/11/2023 12
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Les définitions STARAQS

Evénement Indésirable Grave associé aux soins (EIG-AS) (Décret du 25 nov. 2016) :

v Evénement inattendu au regard de |'état de santé et de la pathologie de la personne

!
@ ¢/ Associé aux soins : survenu lors d’investigations, de traitements ou d’actes de prévention

@ v/ Présentant I'un des 3 critéres de gravité suivants :
. Déces
. Mise en jeu du pronostic vital: situation nécessitant des manceuvres de
réanimation,; appel du SAMU, Hospitalisation en urgence , Séjour en réanimation,...
. Déficit fonctionnel avéré ou probable : présence ou risque de séquelles définitives, y

compris une anomalie ou malformation congénitale,

STARAQS EIGS SP 30/11/2023 13
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Les définitions STARAQS

Evénement Indésirable évitable :

Un événement est jugé évitable lorsqu’il est établi qu’il ne serait pas survenu si les soins
avaient été conformes a la prise en charge considérée comme satisfaisant au moment de

I’événement.

*Décret du 12 novembre 2010

STARAQS EIGS SP 30/11/2023 14



Quelques exemples d’évenements indésirables en ville
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Chutes au cabinet de kiné ...

Non-respect des consignes par le patient ex réaliser
un ECBU

Erreur de prescription ou d’administration du
meédicament

Mauvaise identification du patient sur 'ordonnance
(ex médicaments de Monsieur sur ['ordonnance de
Madame)

Oubli de transmission de résultats biologiques ou
d’'imagerie

15
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Un exemple d’EIAS

Le docteur D. apprend que sa patiente vient d’étre opérée d’un cancer du sein. En reprenant le
dossier, il se rend compte qu’'une mammographie réalisée neuf mois auparavant mettait en
évidence des lésions suspectes qui aurait dd entrainer une prise en charge active de sa part.

Quel est I'évenement indésirable qui s’est produit et dont on souhaite gu’il ne se reproduise pas?
* Réponse : le retard de diagnostic avec I'aggravation possible de la maladie.

Quelle est la cause immédiate du retard de diagnostic ?
* Réponse : la mammographie n’a pas été vue par le médecin.

Quelles sont les causes latentes (ou facteurs contributifs) de I'EIAS ?

* Réponse : les facteurs contributifs sont multiples et nécessitent une analyse approfondie de
I"EIAS

* Par exemple il peut s’agir d’'un résultat de mammographie arrivé au cabinet pendant la
période des vacances ; il y avait une secrétaire remplacante qui a mal rangé I'examen ; il
n’existait pas d’alertes de réception de I'examen...

Ne pas confondre I'EIAS avec sa ou ses causes !



Distinguer erreur humaine et évenement indésirable

\j
)STARAQS

Depuis les travaux de Reason, on sait que l'erreur est fréquente et indissociable du
comportement humain.

La sécurité des patients ne repose donc pas sur I'absence d’erreur des professionnels.

Il s’agit d’identifier ces erreurs pour trouver des solutions chargées d’empécher leurs
récidives ou a défaut d’en limiter les conséquences

L'évenement indésirable associé aux soins s’inscrit dans une approche systémique dans
laquelle I'erreur humaine n’est qu’'une composante parmi d’autres. Il traduit la conséquence
de la défaillance du systeme.

Un EIAS peut aller du presqu’évenement (car récupéré a temps) a I'évenement indésirable
grave mettant en jeu le pronostic vital du patient.

Un EIAS peut avoir plusieurs causes .

. Onddistin)gue habituellement la cause immeédiate (la défaillance constatée a 'origine de I'EIAS, souvent
évidente

* des causes profondes (ou causes latentes) qui contribuent a la survenue de I'EIAS et qu’il faut
rechercher systématiquement par une analyse approfondie



G
Plan du webinaire EIGS ville Jstaracs

* De quoi parle-t-on ?

* Pourquoi en parle-t-on ?

* Un peu d’historique

* Et aujourd’hui ? La culture sécurité dans les soins primaires
* Que doit-on identifier ?
* Que doit-on analyser ?
* Que doit-on déclarer

* Conclusion
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Pour quoi déclarer ? Jstaracs
... Une éevolution sociétale

Des catastrophes dans le domaine de la santé :
¢/ Sang contaminé

v/ Médiator / lanceur d’alerte

v/ COVID-19

STARAQS EIGS SP 30/11/2023 19
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Pour quoi déclarer ? Jstaraqs
... Une préoccupation sociale et politique

¢/ Sociétale au-dela du secteur de la santé
¢/ Des usagers : dont le niveau d’exigence augmente

¢/ Des soignants : proposer un environnement de travail sécure, c’est participer a
I"amélioration de la qualité de vie au travail

¢/ Des pouvoirs publics pour la maitrise des dépenses de santé

STARAQS EIGS SP 30/11/2023 20
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Pour quoi déclarer ? Jstaracs
... Un colt financier

Enquétes ENEIS 1 (2004), 2 (2009)

v/ Objectifs : évaluer I'incidence des EIG, leur gravité et |la part évitable dans les établissements de
santé

v/ Résultats : 1 EIG tous les 5 jours dans un service de 30 lits
270 000 a 390 000 El ou EIG par an dont 40% évitables
¢/ ENEIS3 - 2019 : ES, structures médico-sociales (reporté) et ambulatoire

IRDES (2011) : co(t EIG 700 millions d’euros en 2007 v EVitabn,-tc'e elevée
e

STARAQS EIGS SP 30/11/2023 21
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Pour quoi déclarer ? Jstaracs
.. Une législation renforcée

v/ Depuis 2016, renforcement des textes sur la gestion des événements indésirables
- Portail de signalement des événements sanitaires indésirables en mars 2017 (décret du 24 aolt 2016)

- Déclaration des EIG et création des Structures Régionales d’Appui (SRA) a la qualité des soins et a la
sécurité des patients (décret du 25 novembre 2016)

STARAQS EIGS SP 30/11/2023 22



Feuille de route « Améliorer la sécurité des patients et des résidents »

Dbjactifs transvarsaux

)FTAHA"\I’"

Objectif N°1 :Communiquer auprés des professionnels de terrain et des usagers pour faire connaitre, faire approprier
Objectif N°2 : Former les professionnels et les patients a la culture sécurité

Axe ]

“alorisar et accompagner le travail en dguips st les
tempe collectifs sur Panssmble du parcours patisnt
[wille, ES, &1 EME)

o WLl LAr L

Aclion 2 Faire vivre e BACTE cnosoins primaines

= = LY = — ] L L] L] % = =]

dclioon & Assovicn les palienls en land gue memBe de Péquipe

dclion 4 inciler au déphaicment does renconbres séounild poar impliguer 3 gousernancs

dction 1; Poarsuivie e deploscment de Facte {Frogrameme d'amélioration contines do travail en couipe) oo oe

-,

Axe 2
Agir sur la sous-déclaration des EIGES

S 3

Amalicrer sur la capitalisation des retours
d'BEparience

'y
Boe 4
| FPoursuivre des actions ciblées cans ceriaing
N, % saciaurs
Axa 5

Fromouvair la placs do patient, st de ses proches,
pour améliorar |a ascurité

Aclion 1z Faire esoluer e disposilil de déclaslion des FIGS

Aclion 3 - Fourager s démarchie oe deodaralion

H

Action L Qrganizer des réunions de partage o' expérience au nive

au naticnal
Ml E L Niveau régioanal

ag tiére de CLGRAS

L

fction 1 Au bles opératoire, promowyoin une mcilleore utilisation de 13 choeck list afin de diminuer s EAS

Sction 2 Cnosolns critigues, repérar les levisrs o actian

fation 3 amdéliorer la sortice des pationts of notamment & transition hopital-domicile

action 4 amé&llorsr la prévention du risque suicidaire

L
-~

Action 1 : Renforcer le powvoir of agir du patient en partenariat avec les professionnels de santé
Aclion 2 : Facililer ke recueil de Pexpression do palient el s peendre en oomgle
Action 3 2 Associer les patients et les représentants des usapers dans "analyza des Llas

LY
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Pourquoi déclarer ? JSTARAQS
... Une Philosophie

¢/ Une organisation apprenante : la culture positive de I'erreur
Toute erreur, dysfonctionnement ou défaillance constitue une opportunité de progres individuel et

collectif

¢/ Une erreur non analysée est une erreur qui risque de se reproduire
Comprendre ses causes profondes permet de mettre en place un plan d’actions adapté donc plus

efficace pour éviter qu’il ne se reproduise (ou limiter sa récidive).

STARAQS EIGS SP 30/11/2023 24



. D)
L'erreur sert elle a STARAQS

s‘laméliorer?

OUl a condition de la reconnaitre et |’ utiliser
pour rechercher des pistes d’amélioration
permettant d’éviter qu’elle ne se reproduise

« Se tromper n'est pas faillir : La faute au vrai n'arrive &N ESCAYANT CoNTIVUELLEMENT

ON FINIT PAR. REUSSIR. DoNL!

que quand l'erreur s'obstine, et qu'on y récidive. » e .

Citation de Publilius Syrus ; Les sentences et maximes - ler s. av. J.-C

STARAQS EIGS SP 30/11/2023 25
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Plan du webinaire EIGS ville Jstaracs

* De quoi parle-t-on ?
* Pourquoi en parle-t-on

’ [ ] [ ]
* Un peu d’historique
* Et aujourd’hui ? La culture sécurité dans les soins primaires
* Que doit-on identifier ?
* Que doit-on analyser ?
* Que doit-on déclarer

* Conclusion
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gMeG ' Y BT TR De quoi parlons-nous ? (2) C,%E

- EIAS frequents en MG

- 1 EIAS / 2 jour, detecte par MG (ESPRIT)
- 1 EIAS 7/ jour, “’ ¢’ ” (ECOGEN)

- 3 EIAS / jour, revue littéerature internationale (thése 2012)

- 3% des cas sans conséquence ... mais pas sans cause !

L _

CAUSES —3 Q

I ? @ e
. : .Y CONSEQUENCES — I

Journee Universitaire de Medecine Generale — 18 juin 2016

STARAQS EIGS SP 30/11/2023 27



Figure 4 - Les six grands facteurs en cause dans les processus défaillants et les événements indésirables
en médecine générale (%). Mutuelle d’assurance du corps de santé francais (MACSF), 2015-2017.

STARAQS EIGS SP 30/11/2023

0 Problémes de diagnostic purs
Problémes liés au médicament

7 Problémes de suivi du patient
Problémes éthiques et déontologiques

W Problémes d'iatrogénie non médicamenteuse
| Probléemes d'organisation de la prise en charge
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Freins pour parler et/ou analyser des EI HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Q27/P25/124 : Pour chagque gélément ci-dessous, vous direz, d'aprés ce que vous savez de votre profession, s'il freine les meédecins/les pharmaciens
d’officine, les infirmiers beaucoup, plutdt, plutdt pas ou pas du tout pour parler des El et/ou les analyser ?

Sous Total : Freine pour parler et /ou analyser les El | il i
(beaucoup + plutot) En % \g
MGs Pharma

Base 200 101
Le manque de temps 82 c 74
L'absence d'organisation dédiée au signalement et a I'analyse des événements
indésirables 81c 79
Le manque d'information méthodologique, d'accompagnement 78 c 78
La difficulté a identifier un événement comme étant un événement indésirable 74 c 73cC
Le fait que I'on n'a pas droit a I'erreur 71 66
La peur de reproches de la part du patient ou de son entourage 71c 63
La crainte judiciaire 70 B 60
Le sentiment de culpabilité 64 BC 53
La sanction du Conseil de I'Ordre 44 51
Le fait que cela ne soit pas rémunéré 34 29
L'indifférence, le manque d'implication 32 40

STARAQS EIGS SP 30/ 11/20723 30



HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Contexte

Les EIGS se produisent également en ville, comme I'ont montré les études ESPRIT (3) et EVISA (4),
mais la sous-déeclaration actuelle nuit a en apprehender la réalite.

Analyse descriptive

Au 31 décembre 2022, 343 EIGS déclarés comme survenus en ville ont été identifies® dans I'en-
semble de la base EIGS (n =7 347).

La lecture de ces EIGS a permis d’identifier cing grandes catégories de situations a risque :

— les suicides de patient habituellement hospitalises en psychiatrie, en permission a leur domicile
(n =136, 40 %) ;

— les erreurs de regulation du centre 15 avec comme consequences des deces a domicile (n = 66,
19 %) ;

— les prises en charge en hospitalisation a4 domicile (HAD) (n = 62, 18 %) ;

— les prises en charge par les services d'accueil des urgences (SAU) ou les sapeurs-pompiers
(n =29, 8 %) ;

— des accouchements a domicile surveillés par des sages-femmes libérales (n= 17, 5 %) qui
peuvent avoir pour consequences un retard de prise en charge des héemorragies de la deli-

vrance graves, necessitant des prises en charge hospitalieres ultérieures et des morts mater-
nelles et foetales.

Les autres EIGS (n = 33, 10 %) se répartissent entre chutes en séances de kinésithérapie ou lors de
prises en charge par les services de soins infirmiers a domicile, erreurs médicamenteuses et défauts
de prise en charge.

A la lumiére de cette premiére analyse sur les EIGS déclarés comme survenus en ville, ou il y a trés

peu de déclarations de professionnels libéraux, il semble important d'encourager ces professionnels a
la déclaration des EIGS, probablement en s’appuyant sur les unions régionales des professionnels de
santé ou les nouveaux modes d'exercice coordonne en ville que sont les maisons de santeé pluripro-
fessionnelles et surtout les communautés professionnelles territoriales de santé.
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Plan du webinaire EIGS ville Jstaracs

* De quoi parle-t-on ?

* Pourquoi en parle-t-on

* Un peu d’historique

* Et aujourd’hui ? La culture sécurité dans les soins primaires

e Que doit-on identifier ?
* Que doit-on analyser ?
e Que doit-on déclarer

* Conclusion
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Don't let this be your
attitude to safety!

Que faire ?

Reconnaitre les EIGS quand ils
surviennent

— Comprendre ce qu'il c'est passé
— Agir : définir un plan d’action et le
mettre en ceuvre

— Partager : avec mes collegues,
dans mon organisation...

— ... etavec tous!

En étant acteur du dispositif national
de gestion des EIGS Partager

Connaitre

Comprendre

1 A —

STARAQS EIGS SP 30/11/2023 33



Pré-requis a la déclaration dans votre structure )STARAQS

Declarant Fiche d’El
Prévoir et organiser le circuit de déclaration
- Support : informatique ou papier
- Qui réceptionne la déclaration ?
- i | ?
QU! Ianalyse . Retour / bilan Analyse de
- Qui en fait un retour ? VEl

\ Action (s) /

Un climat de confiance pour renforcer la culture de la déclaration damélioration
La mise en place d’'une charte d’incitation a la déclaration revient
a mettre en place une charte de confiance.

Il s’agit d’'un engagement de la structure a ne pas sanctionner un professionnel pour avoir
signalé un événement indésirable. Toutefois, ce principe de non-sanction ne peut s’appliquer
en cas de manquement délibéré ou répété aux regles de sécurité.

STARAQS EIGS SP 30/11/2023 34
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Détecter ! STARAQS

... et AGIR |
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Détecter | JsTARAQS
... Que détecte-t-on ?

¢/ Une situation non souhaitée,

¢/ pouvant avoir des conséquences dommageables
m==) pour le patient
mm) pour le professionnel
m=> pour le visiteur

==) pour l'outil de travail (locaux, matériel)

STARAQS EIGS SP 30/11/2023 36
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1.1
1.1.1
1.1.2
1.1.3
1.1.4
1.1.5
1.1.6
1.1.7
1.1.8
1.1.9
1.2
1.2.1
1.2.2
1.2.3
1.2.4
1.2.5
1.3
1.3.1
1.3.2
1.3.3
1.3.4
1.3.5

TAXONOMIE DE MAKEHAM

Erreurs de procedures de soins

Erreurs liées a la coordination du systeme de soins
Identification incorrecte du patient

Rendez-vous et messages

Enregistrement du dossier du patient

Systeme de rappel

Systéme informatique

Maintien d’un environnement physique sr
Disponibilité de soins, heure, personnel inadéquat
Secret Professionnel

Pratique ou procédure de soins non spécifiée
Erreurs liées aux examens complémentaires
Identification incorrecte du patient

Processus de requéte d’un examen

Processus d’entreprise d’'un examen

Processus de compte-rendu ou gestion de compte-rendu
Autres

Erreurs liées aux traitements médicamenteux
Rédaction électronique ou manuscrite de prescription
Autre erreur liée a la réalisation d’une prescription
Délivrance du traitement

Auto médication par le patient
ANARAQS EIGS 5P 30/11/2023
utres

1.4

1.4.1
1.4.2
1.4.3
1.5

1.5.1
1.5.2
1.5.3
1.5.4
1.5.5

2.1

2.1.2
2.1.3
2.1.4
2.15
2.1.6
2.1.7
2.2

2.2.1
2.2.2
2.2.3
2.2.4

\
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Erreurs liées aux traitements non médicamenteux
Processus de vaccinations

Processus d’entreprise d’un traitement non médicamenteux
Autres processus non spécifié

Communication et autres processus non spécifiés
Avec le patient

Avec I'hopital

Avec les autres soignants du parcours de soins

Erreurs de référents dans le parcours de soins

Autre

Erreurs de connaissances et de savoir-faire

Erreurs de diagnostic

Dans la prise des antécédents ou interrogatoire du patient
Dans I'examen clinique

Dans les examens complémentaires demandés

Dans l'interprétation des examens complémentaires
Erreurs de connaissance des bonnes pratiques

Autres

Erreurs de gestion de soins du patient

Gestion d’un traitement médicamenteux

Erreur de savoir-faire dans la gestion d’une vaccination
Erreur de savoir-faire dans la gestion d’une procédure
Autres
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Le portail de signalement

¢/ Quoi déclarer sur le portail : les EIGS
¢/ Obligation reglementaire
¢ Comment déclarer ?

})))) signalement-sante.gouv.fr
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Le tempo de la déclaration

2ieme partie g I
déclaration '

® D Agence Régionale de Santé
1¢re partie . X
déclaration

Analyse
- approfondie et
Constatation Premiers collective
éléments de Declaration
. . dans les trois mois
- comprehension auprés de I'ARS
) Dé&claration
Gestion sans délai
immediate auprés de I'ARS
de 'EIGS Réception EIGS
| J anonymisés cléturés par 'ARS
EIGS Structures
! regionales I IM
: Y

HAUTE AUTORITE DE SANTE
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Signalement d’un EIGS

})))) signalement-sante.gouv.fr

https://sighalement.social-sante.gouv.fr/psig ihm utilisateurs/index.html#/accueil

La premiere partie est adressée sans délai par I'une
des personnes mentionnées a ce méme article. Elle
comporte :

1° La nature de I'événement et les circonstances
de sa survenue ;

2° Ll'énoncé des premiéres mesures prises
localement au bénéfice du patient et en
prévention de la répétition d’événements de
méme nature ;

3° La mention de I'information du patient et, le cas
échéant, de sa famille, de ses proches ou de lIa

persgﬂQA%&%gmga%gzgu’il a désignée.

lll.- La seconde partie est adressée au plus tard dans les trois mois
par le représentant légal de l'établissement de santé ou de
I’établissement ou du service médico-social ou s’est produit
I’événement, ou par le professionnel de santé déclarant. Elle
comporte :

1° Le descriptif de la gestion de I'’événement ;

2° Les éléments de retour d’expérience issus de lanalyse
approfondie des causes de [‘événement effectuée par les
professionnels de santé concernés avec l'aide de la structure
régionale d’appui a la qualité des soins et a la sécurité des patients
mentionnée a l'article R. 1413-74 ;

3° Un plan d’actions correctrices comprenant les échéances de
mise en ceuvre et d’évaluation. 40


https://signalement.social-sante.gouv.fr/psig_ihm_utilisateurs/index.html#/accueil
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MINISTERE
DE LA SANTE

ETDE LA PREVENTION Portail de signalement des événements sanitaires indésirables B Se connecter

Signaler un risque pour la santé publique

Agir pour sa santé et celle des autres

Signaler un événement indésirable >

EN CAS D'INTOXICATION Vous souhaitez porter une réclamation sur
AT AL i3, o2 .. la qualité d'un soin ou d'une prise en
Contactez le centre antipoison le plus . .
Appelez le 15 charge ? Cliquez ici [Z pour plus
proche. [7

d'informations.
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EX
MINISTERE

OF b tANREVENTION  Portail de signalement des événements sanitaires indésirables B Se connecter

Liberté
Egalité
Fratermité

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, i

H i sante . :

un proche, un aidant, un Vous étes une entreprise ou un
représentant d'une institution Vous &tes un professionnel de organisme exploitant fabricant,
(maire, directeur d'école), une santé ou travaillez dans un distributeur, importateur,
association d'usagers, .. établissement sanitaire ou mandataire, ...

médico-social (gestionnaire de

B LS ] L . LY
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Signaler un evénement sanitaire indésirable

D “Vous souvhaitez &tre guidé pour identifier la vigilance concernge (sinon cochez une case ci-dessous)

Si la vigilance relative a votre signalement n'apparait pas dans la liste ci-dessous, vous pouwvez la retrouwver en
parcourant les autres catégories proposées :

=

Les wvigilances les plus signalées Evenement indésirable associé a des soins Effet sanitaire indésirable suspecté d*étre lié a des prodvuits de consommation

Maladie nécessitant une intervention de I"avtorité sanitaire et une surveillance continue Cybersécurité Observatoire national des viclences en santé (OMNWS)

() Addictovigilance

O AMP vigilance

Biovigilance

Defaut de gualité d'uvn medicament

Défaut de qualité d'un equipement de protection individuelle Cowvid19

Erreur medicamenteuse sans effet

Evénements indésirables graves associés & des soins (EI1GS) - déclaration - 1é&re partie

Le signalerment d'un EIGS s"effectue en 2 &tapes : le signalement inital (partie 1) suivi 3 mois plues tard d'une analyse des causes (partie 2)

Evénements indésirables graves associés & des soins (E1GS) - analyse des causes - 2éme partie
Le signalement d'un EIGS s"effectue en 2 &tapes : le signalement infgal (partie 1) suivi 3 mois plus tard d'une analyse des causes [partia 2)

Hémowvigilance]

Infection associée aux soins (1AS)
Materiovigilance

Pharmacovigilance{dont vaccin contre la Cowvid-19)
Pharmacovigilance vétérinaire

Radiovigilance

0000000 Of OO0 0O

Reéactovigilance

STARAQS EIGS SP 30/11/2023
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Volet 1

MIMNISTERE
D L S AN T ENTION Portail de signalement des événements sanitaires indésirables £ Se connecter

e
P

Sighaler un éevénement sanitaire indésirable

Towus les champs marqués d'un astérisque ( * ) sont obligatoires

Informations sur le déclarant +
Informations sur le patient [/ résident exposé a I'EIGS +
Circonstances de I"'événement +
Les autres conséquences constatées avu moment de la déclaration +
Mesures immediates prises pour le patient/résident +
Mesures immeédiates prises pour les proches +
Autres mesures +
Organisation pour réaliser I'analyse de I"EIGS +
Précedent Suivant

STARAQS EIGS SP 30/11/2023 44
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Pourquoi analyser ?

Ensemble, on progresse !

/\ 10 AMELIORER &

9 IMAGINER "~ .

eul on va plus vite,
8 CORR'GER enserbIe (;n V?c |.o|u_s loin”
7 ANALYSER
4 SE JUSTIFIER
3 ACCUSER
i NIER

IGNORER

Seul, on stagne

STARAQS EIGS SP 30/11/2023 45



Analyser 4 questions clés pour I'analyse d’un EISY§TARA¢_,S

La réunion d’analyse des causes, une analyse : « N
v/ Rétrospective Jamais une recherche de responsabilité
v Collective, individuelle ou d'un coupable.
v/ Systémique < Y

¢ Que s'est-il passé ?

Reconstitution précise, complete, factuelle de la chronologie de la prise en charge et de I'événement.
Qu'est-ce qui est arrivé ? Quand est-ce arrivé ? Ou est-ce arrivé ? Qui est concerné ? Est-ce déja arrivé ?
Quel dommage a eu lieu ?

v Comment cela est-il arrivé ?

Identification des écarts, des problemes de soins, des dysfonctionnements, défaut de prévention... a
I'origine de I’EIGS (causes immédiates)

v Pourquoi cela est-il arrivé ?

Analyse approfondie des causes : recherche des causes profondes dans 7 champs prédéterminés (les
facteurs liés : au patient, aux taches a accomplir, au professionnel, a I'équipe, a I'environnement de travail, a
I’organisation et au contexte institutionnel)

v/ Comment éviter que cela ne se reproduise ?

Elaboration du plan d’actions
STARAQS EIGS SP 30/11/2023 46



Analyser — La méthode ALARM

Reconstitution chronologique
des faits

STARAQS EIGS SP 30/11/2023

—

Description chronologique des faits, compléte (exhaustive),
précise et non interprétative.

Questions :

- Qu'est-ce qui est arrive ?
- Quand est-ce arrivé ?

- Ou est-ce arrivé ?

9-
STARAQS
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S

Analyser — La méthode ALARM

Recopstitution ¢ Pourquoi cet événement est survenu ?

* Mise en évidence d’une ou plusieurs causes
immédiates (elles viennent immédiatement a I'esprit)

Identification des défauts de * Souvent des causes humaines o TCate
soins 4

1¢" Pourquoi

v/ Pourquoi la cause précédente est survenue ?
Analyse des facteurs * Arépéter pour chaque cause immédiate identifiée 2°M¢ Pourquoi

o précédemment

|
* Début de mise en évidence de causes moins \ v
immédiates, plus profondes (racines/latentes) Cause latente Cause latente
Proposition des actions . . .
_ * Souvent des causes techniques et organisationn&me

v Pourquoi la cause précédente est survenue ?
e Poursuite de l'identification de causes racines

3¢me Pourquoi

Cause latente Cause latente Cause latente

48
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Analyser — La méthode ALARM

Une grille unique
pour caractériser les facteurs contributifs
selon une méthode structurée et structurante

= Les causes d’un événement sont répertoriées en 37
facteurs classés dans 7 catégories de causes
latentes.

= A partir des causes immédiates identifiées,
rechercher a l'aide de la grille ALARM, les causes
racines qui ont contribué a leur survenue.

STARAQS EIGS SP 30/11/2023 49



g
71 )STARAQS
Ameliorer

Plan d’actions d’amélioration des pratiques

Chague action corrective doit répondre aux criteres :
@ \ \ O @

SPECIFIQUE MESURABLE ATTEIGNABLE REALISTE TEMPORELLEMENT
DEFINI

S

Un responsable de I'laction ou comité dédié doit suivre :

¢ la mise en ceuvre de chague action

v Lefficacité de l'action a l'aide de mesure d’évaluation (indicateurs, audits, questionnaires...)

STARAQS EIGS SP 30/11/2023 50
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Le tempo de la déclaration

2ieme partie g I
déclaration '

® D Agence Régionale de Santé
1¢re partie . X
déclaration

Analyse
- approfondie et
Constatation Premiers collective
éléments de Declaration
. . dans les trois mois
- comprehension auprés de I'ARS
) Dé&claration
Gestion sans délai
immediate auprés de I'ARS
de 'EIGS Réception EIGS
| J anonymisés cléturés par 'ARS
EIGS Structures
! regionales I IM
: Y

HAUTE AUTORITE DE SANTE
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Signaler un evénement sanitaire indésirable

D “Vous souvhaitez &tre guidé pour identifier la vigilance concernge (sinon cochez une case ci-dessous)

Si la vigilance relative a votre signalement n'apparait pas dans la liste ci-dessous, vous pouwvez la retrouwver en
parcourant les autres catégories proposées :

=

Les wvigilances les plus signalées Evenement indésirable associé a des soins Effet sanitaire indésirable suspecté d*étre lié a des prodvuits de consommation

Maladie nécessitant une intervention de I"avtorité sanitaire et une surveillance continue Cybersécurité Observatoire national des viclences en santé (OMNWS)

() Addictovigilance

O AMP vigilance

Biovigilance

Defaut de gualité d'uvn medicament

Défaut de qualité d'un equipement de protection individuelle Cowvid19

Erreur medicamenteuse sans effet

Evénements indésirables graves associés & des soins (EI1GS) - déclaration - 1é&re partie

Le signalerment d'un EIGS s"effectue en 2 &tapes : le signalement inital (partie 1) suivi 3 mois plues tard d'une analyse des causes (partie 2)

Evénements indésirables graves associés & des soins (E1GS) - analyse des causes - 2éme partie
Le signalement d'un EIGS s"effectue en 2 &tapes : le signalement infgal (partie 1) suivi 3 mois plus tard d'une analyse des causes [partia 2)

Hémowvigilance]

Infection associée aux soins (1AS)
Materiovigilance

Pharmacovigilance{dont vaccin contre la Cowvid-19)
Pharmacovigilance vétérinaire

Radiovigilance

0000000000000

Reéactovigilance
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Etre accompagné

Solliciter un appui directement a la STARAQS

Comment dois-je déclarer ?
Portail EIGS?

Est-ce que I'événement qui
vient de se dérouler est
considéré comme grave ?

Qu’est-ce qui va se passer si je déclare ?
Vais-je avoir droit a une inspection ?!?

Est-ce que je dois
le déclarer ?

Pouvez vous m’aider :
a faire ma déclaration
a faire mes plans d’actions

Demande directe d’appui

STARAQS EIGS SP 30/11/2023 53



\j
)STARAQS

 Mardi 17 heures, son médecin traitant recoit un appel du biologiste I'informant d’un
INR a 8.

* || téléphone a la patiente entre deux rendez-vous et lui demande de se faire délivrer par
la pharmacie une ampoule de vitamine K a 2 mg, sauter une prise de fluindione et
controler I'INR mercredi (appel noté dans le dossier)

* Vendredi 20 heures, son collegue consultant les résultats des patients du cabinet,
découvre un INR a 1 (prélevement du jour). Il appelle la patiente qui dit avoir pris
I'ampoule mais « pas fait la prise de sang avant car l'infirmiere gu’elle aime bien était
débordée ».

* || réalise vers 21 heures une injection d'Innohep© au domicile devant le risque de
thrombose. || découvre alors qu’elle a pris deux ampoules de 10 mg. La patiente
explique que le pharmacien a téléphoné au médecin traitant le mardi soir, étonné par la
prescription. En I'absence de réponse du médecin, il a délivré une boite d'ampoules en
la rassurant (« votre médecin doit savoir ce qu’il fait »)
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* Pendant 10 jours, la patiente a recu des injections quotidiennes
d’héparine avant de retrouver un INR correct. La prise en charge a été
compliguée par son départ en vacances le samedi pour quinze jours
(difficulté a trouver une infirmiere assurant les injections sur le lieu de
villégiature et réalisation d’INR toutes les 48 heures)
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* Revue a son retour par son médecin, la patiente pense qu’elle a mal
entendu au téléphone et confondu « 2 avec 10 mg » (elle était
stressée par la situation).

* Le médecin pense qu’il a été imprécis car il était en retard et débordé.
Il déplore les gros hématomes de |la paroi abdominale liés aux
injections ainsi que le stress induit chez cette patiente agée.
L'interrogatoire ne trouve pas d’élément expliquant cette brusque
montée de I'INR, par la suite de nouveau bien équilibré.



\j
)STARAQS

* Analyse du cas :

* La mauvaise prise en charge thérapeutique d’'un surdosage en anti-
vitamine K constitue I'événement indésirable

* Plusieurs dysfonctionnements sont identifiés par les participants qui
procedent en fin d’analyse a un classement selon les catégories
principales et les sous-niveaux



Données incomplétes
Seule mention de |'appel
a la patiente

Systéme
d'information

Défaut d'alerte automatisée

Systéme de communication
{devant INR trop bas) j

Défaut de synthése

du pharmacien

{en dépit de son interrogation Dimension

sur la dose) cognitive
'\

Défaut de procédure
Médecin : prescription orale,
et imprécise

Défaut de procédure
Fharmacien : délivrance
d'une dose inadaptée

Processus
de soins

Défaut de procédure
Patiente : prise incorrecte et délai
a realiser le contrdle sanguin ~_J

Meédecin traitant non

joignabl le pha i
joignable par le pharmacien Dkfaut de

communication

Incompréhension entre
patiente et meédecin traitant

Suivi du taux d'INR
non assuré par le médecin

isgtion de I'INR a
STARAQS EIGSE@%@@%M la patiente

Coordination
des soins

Défaut de
coordination

Contexte

Snclal Patiente B6 ans, seule,

sans tiers contrdlant la
prise médicamenteuse

Facteurs
environnemeantaux

Acte non planifié

Appel télephonigue
entre deux patients

Gestion charge travail
Contexte | Retard du médecin,
d'action surcharge de patients

“Stress* & |'annonce
du surdosage

Liés au

patient " Affect trop fort” en faisant

appel & une infirmiére précise
(“gu'elle aime bien "™}

“Stress® & la découverte
du surdosage

f

“Stress® i au retard
1 dans la consultation

Facteurs
humains "Empathie” trop forte
{volonté de rassurer)

9.
STARAQS
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Plan du webinaire EIGS ville Jstaracs

De quoi parle-t-on ?

Pourquoi en parle-t-on

Un peu d’historique

Et aujourd’hui ? La culture sécurité dans les soins primaires
* Que doit-on identifier ?
* Que doit-on analyser ?
* Que doit-on déclarer

* Conclusion
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Construire la confiance
entre les acteurs pour

mieux déclarer

Le systeme de santé

ne doit son efficience qu’a la relation de confiance qu’il sait construire entre ses acteurs.

La relation de confiance/méfiance est issue de croyances auxquelles adherent I'ensemble des acteurs du systeme.

La méfiance repose sur des préjugés défavorables généralisés. ( expériences vécues antérieurement, perceptions
négatives du jugement des pairs ou d'anecdotes défavorables).

La méfiance attise la suspicion, incite les acteurs a faire preuve de réserve dans leurs échanges.

Je fais souvent corflance a ma

m=T jance.
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Point d’entrée unique pour les signalements a I’ARS lle de France

STARAQS EIGS SP 30/11

ETABLISSEMENT
1ié & la prise
en charge
ou pouvant avoir
un impact sur son

fonctionne ment Portail de signalement

ALERTER

LES CIRCUITS DE SIGNALEMENT POUR LES PROFESSIONNELS DE SANTE

= EVENEMENT ~EVENEMENT = EVENEMENT «INFECTION
SANITAIRE OU SIGNIFICATIF INDESIRABLE ASSOCIEE
ENVIROMNEMENTAL EN GRAVE ASSOCIE AUX SOINS

pouvant avoir RADIOPROTECTION AUX SOINS EN
un impact
sur la santé

de la population DE SECURITE
=MALADIE
A DECLARATION
OBLIGATOIRE

: ETABLISSEMENT
= NCIDENT DE SANTE

DES SYSTEMES
D INFORMATION

= INFECTION

-EVENEMENT ASSOCIEE

SURVENU —
DANS UN Téléservices ASN ETABLISSEMENT

ALD SOMNS EN

MEDICO-SOCIAL
ET AMBULATOIRE

ars75-ale

ars.sante.fr

. Fax

0 800 811 411 | IERIRC

TOUT SIGNALEMENT URGENT DOIT FAIRE L'OBJET D'UN APPEL TELEPHONIQUE

@ ARS Tle-de-France | Département Communication | Décembre 2018
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Merci de votre attention

contact @staraqs.com
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