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1. Editorial de la présidente de la HAS

2020 aura été 'année du Défi. L’année derniére, javais fixé pour 2020 trois défis aux
acteurs du dispositif d’accréditation et des équipes médicales. C’est avec fierté que je 77y
constate qu'ils ont été relevés dans un contexte totalement inédit et qui s’est installé dans | [ .

le temps. Vous avez fait preuve de ténacité, de persévérance et d’'une grande capacité = &
de mobilisation pour maintenir I'activité du dispositif mais aussi la déployer.

= Le premier défi consistait a généraliser I'accréditation en équipe et la déployer auprés des mé-
decins salariés des établissements publics : avec 203 équipes, la modalité équipe constitue
désormais une modalité courante d’accréditation. 1479 médecins ont choisi la modalité accreé-
ditation en équipe d’'une méme spécialité. La démarche est devenue solidaire, pour le bénéfice
de tous. L’accréditation en équipe pluridisciplinaire testée depuis un an s’est avérée concluante
dans une dizaine d’établissements et sera accompagnée de développements dans le systéme
d’information.

=» Deuxiéme défi : démultiplier les enseignements issus de la base de retour d’expérience par une
meilleure exploitation de la Base de données. C’est cette année en lien avec la crise sanitaire
que la HAS et trois spécialités (Orthorisq, CFAR, FCVD) ont réalisé des retours d’expérience.
Tous attestent, face a des situations inédites, de I'utilité de I'analyse a postériori des évene-
ments indésirables associés aux soins, des barrieres de prévention, récupération et détection
auxquelles ont été sensibilisés les participants au dispositif. Cette culture de la sécurité permet
d’affronter des situations difficiles et de produire des solutions pour la sécurité du patient.

=» Le troisieme défi consistait a accroitre la transparence du dispositif vis-a-vis des usagers du
systéme de santé, et la communication vis-a-vis des professionnels. L’effort d’adaptation de
tous a permis de continuer a échanger et a se former. Les circonstances nous ont amené a
travailler autrement, a proposer des sessions de formations initiales en visioconférence. Les
OA ont été trés demandeurs d’ateliers d’échanges entre experts. L’accréditation a été intégrée
a part entiére dans la formation spécifique des experts visiteurs afin de développer les pratiques
en équipe. L’analyse collective des EIAS tirés au sort, réalisée avec la HAS, lors des commis-
sions risques de chaque spécialité s’est poursuivie.

La HAS a continué de veiller a la transparence des chiffres. L’application informatique qui permet le
suivi des actions réalisées et la gestion des médecins et des équipes est désormais stabilisée, les
demandes d’évolution des organismes agréés sont prises en compte.

Les spécialités ont partagé leurs connaissances, faisant de la sécurité des soins un enjeu partagé. Le
College de la HAS a continué de prendre des décisions d’accréditation en tenant compte des délais
accordés par les ordonnances. Les OA ont fait preuve de souplesse avant d’attribuer d’éventuels avis
défavorables.

Dans ce contexte si particulier, I'évolution du financement reste d’actualité méme si les textes regle-
mentaires ont pris un peu de retard. Dés 2019, le modéle de financement initial élaboré en 2006 n’étant
pas adapté, un nouveau modeéle économique a été pensé par la CNAM, la DGOS, la HAS et les OA.
Au dispositif existant d’aide au financement de la prime RCP, ciblant les médecins libéraux des spé-
cialités concernées et permettant par subrogation de financer une partie des OA, il est prévu que
s’ajoute un financement complémentaire des OA sans lien avec le statut ou la spécialité du médecin
accrédité. Le renouvellement du financement sera conditionné a des indicateurs d’activité établis en
concertation avec les OA.
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La nouvelle version de la certification des établissements de santé promeut largement I'ensemble des
démarches d’amélioration de la qualité en équipe, et notamment I'accréditation en équipe. Une étape
de plus sera franchie pour faire le lien entre gestion des risques par les professionnels et gestion des
risques par les établissements.

Le dispositif d’accréditation des médecins et des équipes a donc fait ses preuves et a su innover. Il
continuera de s’intégrer dans les pratiques de tous les professionnels ayant une activité dite a risque.

Je profite de ce rapport d’activité pour remercier vivement, a nouveau, tous les acteurs du dispositif.

Pr Dominique Le Guludec
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2.

2.1.

Dispositif d’accréditation des médecins
et des equipes medicales

Principes généraux

L’accréditation des médecins et des équipes médicales :

2>

concerne les médecins exergant une spécialité ou une activité dite « a risques » en établisse-
ment de santé : gynécologie-obstétrique, anesthésie-réanimation, chirurgie, spécialités inter-
ventionnelles, activités d’échographie obstétricale, réanimation ou soins intensifs (la liste des
spécialités ou activités concernées et les modalités de réalisation de I'accréditation sont définies
par le décret n°2006-909 du 21 juillet 2006);

est une démarche volontaire de gestion des risques fondée sur la déclaration d’événements
indésirables associés aux soins (EIAS) et 'amélioration de la qualité et de la sécurité des pra-
tiques ;

est délivrée aux médecins qui ont satisfait aux exigences du programme de leur spécialité, 1
an apres leur engagement dans le dispositif (décision n°2014.0202 du 8 octobre 2014 du Col-
lege de la HAS ). L’accréditation est valable 4 ans sous réserve du respect par les médecins
de leurs obligations annuelles.

La mise en ceuvre du dispositif est confiée aux organismes d’accréditation agréés par la HAS
pour leur spécialité (OA).

Ces organismes agréés sont chargés :

>

>
>

L

d'élaborer un référentiel de qualité des soins ou des pratiques professionnelles (qui contient les
programmes d'accréditation) ;

de valider le programme propre de chagque médecin ou équipe ;

d'analyser les demandes d'engagement et d'accréditation ainsi que les bilans annuels des mé-
decins et des équipes médicales ;

d'analyser chaque évenement indésirable associé aux soins déclarés par les médecins dans la
base de retours d’expérience (REX) ;

de tirer des enseignements de la base de retours d'expérience ;
d’animer et de participer a la commission risques de la spécialité (CRS) ;
de participer a la commission risques inter spécialités (CRIS).

La HAS doit établir, au vu des informations communigquées par les organismes agréés, un rapport
annuel relatif a 'accréditation de la qualité de la pratique professionnelle dans les différentes spéciali-
tés. Ce rapport est rendu public (décret n° 2006-909 du 21 juillet 2006).

Un rapport complet est établi tous les 3 ans, le dernier, le rapport d’activité 2017-2019, a été publié en

2020.
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2.2. Représentation des spécialités

2.2.1. Organismes agréés pour I’accréditation

16 organismes sont agréés par la HAS, concernant 16 spécialités sur 19 potentielles (les spé-
cialités de pneumologie interventionnelle, d’'ophtalmologie, de réanimation médicale ne participent ac-
tuellement pas au dispositif d'accréditation).

2.2.2. Programmes d’accréditation
16 organismes agréés disposent d’'un programme d’accréditation en individuel.

Au 31 décembre 2020, 10 d’entre eux proposent également un programme d’accréditation en
équipe médicale : Association Francaise d’Urologie (AFU), College Evaluation Formation Accrédita-
tion en Hépato-gastroentérologie (CEFA-HGE), College de Neurochirurgie, College Francais des
Anesthésistes Réanimateurs (CFAR), Chirurgie infantile (OA Chirped), Organisme de Développement
Professionnel Continu en Cardiologie (ODP2C), ORL et chirurgie cervico-faciale (ORL-DPC), Gynéco-
logie-obstétrique (Gynerisq), Radiologie interventionnelle (ODPC-RIM) et Société Francaise de Chi-
rurgie Thoracique et Cardio-Vasculaire (SFCTCV).

5 OA ont poursuivi en 2020 le test d’'une démarche d’accréditation en équipe pluridisciplinaire dans 8
établissements.

2.2.3. Agréments

Conformément a la décision HAS du 7 janvier 2015, les agréments sont délivrés par la HAS pour une
durée de probatoire de 2 ans puis renouvelés pour 3 ans. Les renouvellements ultérieurs ont lieu tous
les 5 ans.

Le College de la HAS a prolongé 'agrément d’ODPC-RIM en janvier 2020. Tous les organismes agréés
ont également signé en 2020 un engagement a respecter la réglementation en vigueur applicable au
traitement de données a caractére personnel et, en particulier, le réglement européen sur la protection
des données (RGPD).

8 organismes agréés ont tenu leur Commission Risque Spécialité en 2020 et actualisé leur référentiel
risque spécialité : Association Frangaise d’Urologie (AFU), Chirurgie infantile (OA-Chirped), Radiologie
interventionnelle (ODPC-RIM), Société Francaise de Chirurgie Thoracique et Cardio-Vasculaire
(SFCTCV), Gynécologie-obstétrique (Gynerisq), Collége de Neurochirurgie, Collége Evaluation For-
mation Accréditation en Hépato-gastroentérologie (CEFA-HGE), Organisme de Développement Pro-
fessionnel Continu en Cardiologie (ODP2C).

2.3. Principales productions issues de la base de retour
d’expérience

2.3.1. Les solutions pour la sécurité du patient

Les connaissances acquises par I'analyse des événements indésirables associés aux soins (EIAS)
recueillis dans la base de retour d’expérience (base REX) du dispositif d’accréditation permettent de
développer des solutions pour la sécurité du patient (SSP). Il s’agit d’'une approche récente en maitrise
du risque qui incite a envisager I'imprévisible, c’est a dire a s’interroger sur la gestion des complications
quand elles surviennent.
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La SSP est centrée, non seulement sur I'évitement des problémes (prévention), mais particulierement
sur leur récupération (pour annuler les conséquences d’'un événement indésirable en cours de consti-
tution) et I'atténuation des conséquences de I'événement survenu.

Ces complications, souvent associées a des erreurs humaines, ont une image négative et sont peu
traitées dans la littérature alors que le gain potentiel associé a leur gestion est important. Ainsi, la SSP
promeut une sécurité mieux maitrisée d’'un processus de soins en mettant 'accent sur la coexistence
des barrieres de prévention, de récupération et d’atténuation.

Plusieurs travaux inter-spécialités sont en cours de réalisation :
= revue de littérature scientifigue internationale sur « sécurité du patient et informatique en
santé » ;
= une SSP sur le théme des situations dites « tunnelisantes »* ;

=» une évaluation de sa SSP « Coopération entre anesthésistes réanimateurs et chirurgiens :
mieux travailler en équipe » : une enquéte a eu lieu et a été cloéturée en mars 2020. Les résultats
ont été analysés et seront publiés en 2021.

2.3.2. Analyse des EIAS associés a la pandémie Covid

La pandémie de Covid-19 a marqué I'année 2020 par la pression qu’elle a pu exercer sur le systéeme
de soins. C’est dans ce cadre que la HAS a réalisé une analyse des événements indésirables associés
aux soins (EIAS) enregistrés dans la base REX en lien avec cette crise sanitaire. Cette analyse a eu
lieu en deux temps : une premiére analyse sur les 186 EIAS déclarés entre le 17 mars et le 15 juillet,
associée a une revue de la littérature, a permis la publication d’'un article dans la revue Risques &
Qualité (2020 — Volume XVII — N°4) : La crise Covid a-t-elle submergé les barrieres de sécurité du
systéme de santé ? Une deuxiéme analyse portant sur 576 EIAS déclarés entre le 17 mars et le 31
octobre est en cours de publication.

L’analyse des 186 EIAS liés directement ou indirectement a la pandémie de Covid-19 et déclarés avant
le 15 juillet révele 'impact de la crise sanitaire sur les organisations, les professionnels de santé
et les patients. La plupart des barriéres habituellement mises en ceuvre pour éviter la survenue d’EIAS
ont été débordées, et le principal Tlot de résilience a tenu a la capacité des équipes a travailler en-
semble afin de faire face a d'importantes charges de travail en mode souvent dégradé. Pour maintenir
la sécurité des patients au meilleur niveau, les facteurs humains ont été des éléments clefs. Les
professionnels de santé étaient pourtant soumis a rude épreuve du fait de la sévérité des pathologies,
de la fatigue, du manque de temps, du contexte d’incertitude et d’'un sentiment de forte insécurité. Leur
souffrance a aussi été psychologique avec un sentiment de ne pouvoir délivrer des soins optimaux
notamment pour leurs patients « non-Covid ». Tous ces éléments ont parfois entrainé une diminution
des performances et contribué a des défaillances telles que diagnostics erronés, retards de prises en
charge, événements indésirables... autant de pertes de chances pour les patients. Les analyses pro-
posées permettent de capitaliser sur le retour d’expérience effectué par les professionnels de santé
dans le dispositif d’accréditation afin de mieux appréhender des épisodes de méme nature ou autre.

1 Une situation tunnelisante est une situation a risque, pendant laquelle les signaux qui devraient faire modifier I'attitude de la per-
sonne ne sont pas pris en compte et qui aboutit a un incident, plus ou moins grave.
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3. Analyse de l'activité

3.1. Chiffres clés de 'année 2020

3.1.1. Meédecins et équipes
Fin 2020, on dénombrait 7 286 médecins actifs? , répartis de maniere hétérogéne selon les organismes
agréeés.

Le nombre d’équipes est en progression avec un total de 203 équipes actives dans la démarche, ce
qui représente 1479 médecins. Le nombre de médecins engagés en 2020 diminue, ce qui peut s’ex-
pliguer par la Crise COVID

2019 | 2020 | Ecart 2020 /2019/ (nb) | Tendance
Nombre de médecins actifs 7242 | 7286 | +44 ©
Dont nombre de médecins engagés 1071 | 831 | -240 ®
Nombre d'équipes accréditées 68 122 | +54 @
Nombre d'équipe acceptées par I'expert | 67 81 +14 @
Nombre de médecins en équipe 1106 | 1479 | +373 ©
Nombre de renoncements 352 | 363 |+11 @

3.1.2. Evénements indésirables associés aux soins (EIAS)

8 976 EIAS ont été déclarés par les médecins ;
8 499 EIAS ont été acceptés par les OA en 2020.

— Dans le cadre de I'accréditation en individuel, le nombre d’EIAS a déclarer par médecin chaque an-
née varie de 1 a 3 selon 'OA. Le médecin n’est pas tenu de rapporter tous les EIAS qui lui sont ar-
rivés dans I'année.

— Pour 'accréditation en équipe, il est demandé la déclaration d’'un EIAS par membre de I'équipe et
par an, limitée a 6 si 'équipe est composée de plus de 6 personnes. Ces EIAS doivent étre analy-
sés collectivement en réunion de type revue de mortalité et de morbidité (RMM) avant d’étre décla-
rés dans la base retour d’expérience en santé (REX).

Les EIAS sont acceptés par les experts de 'OA sur la base de leur qualité et de leur pertinence.

2 Médecins actifs = Médecins accrédités (Délivrance du certificat d’accréditation = 2016) + Médecins
engagés (demande d’accréditation en cours) en 2020.
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3.1.3. Bilans

En 2020, les OA ont traité :
1 976 bilans d’accréditation (9 avis défavorables* et 1967 avis favorables)
4 108 bilans annuels (40 avis défavorables* et 4 068 avis favorables).

*Le faible nombre d’avis défavorables s’explique en partie par la possibilité pour le médecin de renoncer avant
qu’un avis défavorable définitif soit prononceé.

Les médecins ou équipes accrédités réalisent un bilan chaque année : un bilan d’accréditation la pre-
miére année puis tous les 4 ans, et un bilan annuels les autres années.

3.2. Détails des médecins et équipes médicales

Les schémas fournis dans la suite du rapport indiquent des répartitions sur la base de 16
organismes agréés.

Légende du tableau suivant (page 12) :

Eligibles : Effectif total des médecins dans la spécialité concernée donné a titre indicatif & partir de
I'atlas national CNOM 2020 — approche territoriale des spécialités. Précision : ces données peuvent
ne pas prendre en compte les mémes champs d’activité que ceux de I'accréditation (ex : chirurgie
générale).

* Précisions pour 3 OA :
= CEFA-HGE (Gastro-entérologie et hépatologie) et ODP2C (Cardiologie et maladies vascu-
laires) : tous les médecins de ces spécialités n’ont pas une activité interventionnelle. Le ratio
de ces spécialités est donc a prendre avec précaution (sous-estimation), le nombre de
médecins éligibles étant estimé de maniéere large. ODP2C estime a 1740 le nombre de mé-
decins éligibles a I'accréditation pour la cardiologie interventionnelle.
=» CFEF (Collége Francgais d'Echographie Foetale) : pas de chiffres disponibles actuellement.

Ratio (%) : Nombre de médecins accrédités par rapport au nombre de médecins éligibles de la
spécialité.

Accrédités : Effectif des médecins accrédités au 31 décembre 2020.
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Réparation par organisme agréé des médecins éligibles a I'accréditation et accrédités

1096 836 76
527 299 57
497 218 44
3946 1654 42
923 286 31
5612 1252 22
593 113 19
1330 225 17
336 49 15
R < College 10205 1140 11
L. Frunt;uiagiss .
Anesthésistes-Réanimateurs
426 47 11
C 3572 * 292 8*
_ CEFA H
5 7485 98 1
ORL-DPC 2678 26 0,9
6340 * 49 0,7 *
Inconnu * 19 kd
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=» Répartition des médecins actifs et des équipes

Répartition des médecins actifs par OA (nombre de médecins = 7286)

AFU

Cardiorisq - ODP2C
CEFA-HGE

CFAR

CFEF
Col-Neurochirurgie
FCVD

GYNERISQ
MAXILLORISQ
OA CHIRPED
ODPC-RIM
ORL-DPC
ORTHORISQ
PLASTIRISQ
SFCTCV
VASCURISQ

O Accrédité DO Engagé

225 I 111 ]
49 I 21 ]
292 [ 171

1140 [ 86 1

19 ]

113 I 18 ]

836 [ 50 ]

1252 I[85 ]

a7 I 6 ]

49 I 5 ]

98 167 ]
26 I 5 ]

1654 [1051

286 [ 201

218 [81

299 [9]

*Médecins actifs = Médecins accrédités (Délivrance du certificat d’accréditation = 2016) + Médecins engagés (demande d’ac-
créditation en cours) en 2020.

Répartition des médecins actifs par mode d’exercice

Nombre de médecins accrédités = 6603 Nombre de médecins engagés = 683

Médecin Libéral et Ir\mﬂw(iel(ijtz(i:rlg
militaire Salarié salarie 0,3%
0,06% 8% 13% '
Libéral et _\
salarié Salarié
15% 31%
Libéral
7%

Libéral
56%
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Répartition des équipes par OA

CFAR

2

ODPC-RIM

©
f—
|8
=N

AFU

CEFA-HGE

GYNERISQ 16 {

oDP2C

OA CHIRPED 1 Equipes accréditées

Col. Neurochirurgie u Equipes engagées

SFCTCV

ORL-DPC

“=EEE[TT

Les demandes d’engagement recues en 2020 laissent présager une modification de I'équilibre actuel
entre libéraux et salariés avec une plus grande part de médecins salariés par rapport aux médecins
en exercice libéral. Les médecins salariés représentent 8% des médecins accrédités mais 31% des
médecins engagés en 2020 (taux qui augmente depuis plusieurs années).

Le nombre d’équipes accréditées a trés fortement augmenté, passant de 68 en 2019 a 122 en 2020,
ainsi que le nombre d’équipes engagées (de 67 en 2019 & 81 en 2020). La part de médecins ayant
choisi la modalité d’accréditation en équipe s’accroit également tous les ans, pour atteindre les 20%
en 2020. La modalité d’accréditation en équipe continue donc a se développer, en particulier dans
certains organismes agréeés.
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Nombre de médecins en équipes par OA (N = 1479)

CFAR | 468 médecins, 50 éqLIpes

ODPC-RIM | 810 medecifs, 45 équipes
CEFA-HGE | 210 médecins, 37 équipes

AFU | ' 176 médecins, 42 équipes
GYNERISQ _ 163 médecins, 16 équipes

ODP2C i 18 médecins, 5 équipes

OA CHIRPED I 11 médecins, 3 équipes
Col. Neurochirurgie I 10 médecins, 3 équipes
ORL-DPC i 8 médecins, 1 équipe

SFCTCV I 4 médecins, 1 équipe

20 équipes (16 du CEFA-HGE, 2 du College de neurochirurgie, 1 de I'OA-Chirped et 1 du CFAR) ont
déja réalisé un cycle entier d’accréditation (4 ans).

Ratio des médecins actifs /OA/Tranche d’age

30 a 45 ans
=46 a 60 ans
plus de 61 ans
AFU 38% S 20% |
CARDIORISQ - ODP2C 33% %% 20% |
CEFA-HGE = 35% 3 25% )
CFAR  33% o a% 26% ]
CFEF 5% AT 47% )
COL-NEUROCHIRURGIE 35% 2% 23% )
FCVD 28% 8% 22% |
GYNERISQ 30% < V4 33% )
MAXILLORISQ = 48% % 38% )
OA CHIRPED 31% B0 T 13 )
ODPC-RIM 54% RBI%mT 5% )
ORL-DPC  39% T 2% 19% )
ORTHORISQ  32% /7S 25% )
PLASTIRISQ 18% I gge, 33% |
SECTCV 329 T a2% 26% )
VASCURISQ 19% g 33% |

HAS -« Rapport d’activité 2020 des organismes agréés * mars 2021 14




3.3. Activité des organismes agréés

3.3.1. Candidatures a l’accréditation et durée moyenne de traitement

En 2020, les OA ont recu 831 nouvelles candidatures qui se répartissent en 765 nouveaux engage-
ments et 66 réengagements.

*Le CFEF n’a pas recu de candidature sur 'année 2020

Répartition des candidatures par OA Durée moyenne (en jours) de traitement d’'une candida-
ture par OA
AFU AFU & 2
Cardiorisq - ODP2C Cardiorisq - ODP2C 3 5
CEFA-HGE CEFA-HGE 16
CFAR CFAR V18
College de Neurochirurgie College de Neurochirurgie |9 3
FCVD FcvD 0
GYNERISQ GYNERISQ I 26
MAXILLORISQ MAXILLORISQ l 38
OA CHIRPED OA CHIRPED I 22
ODPC-RIM ODPC-RIM |[@ 2
ORL-DPC ORL-DPC J 39
ORTHORISQ ORTHORISQ I 44
PLASTIRISQ PLASTIRISQ [(F 4
SFCTCV SFCTCV [T 4
VASCURISQ VASCURISQ € J 15
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3.3.2. Sorties de ’accréditation

363 sorties apres accréditation du dispositif ont été traitées en 2020 par les OA et la HAS.

Par OA Par motifs, pour les 363 sorties apres accréditation traitées par
I’ensemble des OA
Nom de I'OA Nb Ratio*
AFU 28 12 %
CEFA-HGE 18 6 %
CFAR 75 7% Réeglgage
CFEF 1 5 % r;ﬁ:t Trop de
retard
College de Neuro- | 4 4% o
chirurgie
FCVD 41 5 % .
Arrét
0 activité a
GYNERISQ 53 4% risques
6%
OA CHIRPED 7 14 %
ODPC-RIM 2 2%
ORTHORISQ 88 5% Décision
/ personnelle
PLASTIRISQ 20 7% . 28%
SFCTCV 11 5 % Raisons de
3%
VASCURISQ 15 5%
*Par rapport au nombre de médecins ac-
crédités dans la spécialité
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3.3.3. Bilans annuels et bilans d’accréditation

Dans le cadre du décret n° 2006-909 du 21 juillet 2006 les médecins doivent réaliser un bilan d’accré-
ditation tous les quatre ans et trois bilans annuels interstitiels.

Répartition des bilans

Nombre de bilans traités en 2020 : 6084

accréditation

Nombre de bilans acceptés (ayant recu un
avis favorable de I'expert) en 2020 : 6035

accréditation

4108 4068

annuel

annuel

Répartition par OA des 6035 bilans acceptés

M accréditation mMannuel

AFU —

Cardiorisq - ODP2C
CEFA-HGE

CFAR

CFEF

Collége de Neurochirurgie

FCVD M
GYNERISQ M
MAXILLORISQ | 9 M A3l
OACHIRPED | 12 M 35l
ODPC-RIM |l B309 i a8
0T NSSSSS——S-_—=_U': T W_—
ORTHORISQ L 4508 i A 0002l
PLASTIRISQ L 208l 155l
SFCTCV .“*

VASCURISQ — —
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Durée moyenne (en jours) de traitement d’un bilan par OA*

25 AFU T
6N Cardiorisq - ODP2C Sl
6] CeFAHGE [T

CFAR [ 2 G|
13 CFEF 15

College de

GYNERISQ 25N
maxiLLorisa |25

oA CHRPED [HED
oorcriv I
orcorc SN

OorRTHORISC 23

4] pasTRISG [

10 srcTcv G
B vascurisa [ls

* bilans transmis et analysés en 2020 (les bilans envoyés en 2019 traités en 2020 sont exclus).

3.4. Analyse descriptive des déclarations d’événements
indésirables associés aux soins (EIAS)

Les programmes d’accréditation comportent tous des activités d’analyse de pratique (déclaration
d’EIAS, participation a des activités d’évaluation des pratiques professionnelles) et des activités d’ac-
quisition ou de perfectionnement des connaissances (mise en ceuvre de recommandations et activités
de formation) dont la nature et le nombre varient selon les OA.

Depuis la mise en place du dispositif d’accréditation, 128 873 EIAS acceptés ont été déclarés et enre-
gistrés dans la base de retours d’expérience au 31 décembre 2020.

74% des EIAS déclarés en 2020 sont en lien avec des situations a risque identifiées par 'OA et tra-
vaillées en commission risque.

8 991 déclarations ont été analysées en 2020.Les données présentées ci-dessous sont ba-
sées sur les éléments déclarés par les médecins, éventuellement revus par leur expert. Elles
ne présentent pas de valeur épidémiologique ou statistique généralisable a 'ensemble de la
population ou des soins pour caractériser les risques au sein d’'un secteur d’'activité. Elles
éclairent sur les circonstances des accidents déclarés et permettent ainsi d’orienter la re-
cherche de préconisations pour améliorer la sécurité du patient.
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Répartition du nombre d’EIAS traités par état

(Accepté = avis favorable de I'expert ; refusé = avis défavorable de I'expert)

8499
477
Acceptés Refusés

Répartition par OA des EIAS acceptés en 2020

AFU [ 365
Cardiorisq - ODP2C [ 68
CEFA-HGE [ 197
CFAR | 1 838
CFEF [l 22
College de Neurochirurgie [l 186
FCVD | 1 2561
GYNERISQ | 1 1166
MAXILLORISQ [ 83
OA CHIRPED [4 81
ODPC-RIM [] 80
ORL-DPC [ 37
ORTHORISQ | 1 1592
PLASTIRISQ [ 273
SFCTCV [ 399
VASCURISQ [ 551

Le nombre d’EIAS acceptés dépend du nombre de médecins actifs dans la spécialité et du nombre d’EIAS exigés
dans les programmes (de 1 a 3 selon les spécialités).
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3.4.1. Caractéristiques des EIAS acceptés (n = 8499)

*Par convention, les chiffres présentés ont été arrondis a I'unité supérieure, ce qui explique des totaux parfois supé-
rieurs a 100%.

Type d'acte médical La prise en charge était-elle
programmeée ?
0,
92% 68
%
0,
o 1,4% 0,6%
@ «© @ o 0,4
6\\0\? (\0%\ \o}’bo" ’b{\_Qrb %
& ¢ =
&)
N Oui Non Ne sait pas
Mode d'hospitalisation
64%
28%

4,3% 3,7%
Hospitalisation Ambulatoire RAAC Non applicable
compléte (récupération
améliorée aprés
chirurgie)

HAS -« Rapport d’activité 2020 des organismes agréés * mars 2021 20



Degré d'urgence
49%
22%
16%
13%
=
b Q (] (] %]
S = ° © ©
= [%] o
<y k=) QLo Qo0 p
S Q a5 o5 S
c IS [Clo) © =l %]
o IS 0 C RO )
Z = Eg EQ z
8 T O ©T >
2 [TR=2 =)
[} O = [SIN)
o)) c o [ ]
= [O=] QT
=} po P
S S

51%

Complexité de la situation clinique du
patient avant la survenue de I'événement

23%  22%

3%
0,5%
m m = =

Localisation précise de survenue de I'événement

Bloc opératoire

Unité Hospitalisation

Autre, préciser

Salle de travail (maternité)

Unité de consultation, salle de pansement

Salle de surveillance post-interventionnelle

Unité de réanimation, de soins intensifs

Service des urgences

Salle de cathétérisme, d'endoscopie, d'exploration
Service de radiologie

Ne sait pas

Parties « communes » de I'établissement (couloirs,
Unité ou salle de kinésithérapie

_ 50%

— 21%

(— 11%
= 3%
- 39
= 39
= 39
= 29
w19
1%
W 1%
.10,2%
I 0,1%

L'événement est-il en lien avec
|'utilisation d'un produit de santé?

2>

Non Oui Ne sait pas

97%

Non

L'événement est-il en lien avec
['utilisation des rayonnements

ionisants?
2% 1%
& P
Oui Ne sait pas
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L'événement s'est-il déroulé pendant
une période vulnérable ?

71%

29%

1%
P

Ne sait pas

Non Oui

Si oui, période vulnérable déclarée
(Plusieurs choix possibles, 2433
EIAS concernés)

Autres (COVid, debut ﬁ
d'intervention, sortie, 1594

suractivité, domicile...)

Jour férié, Nuit & Week- illgﬁ

end

Heure de changement ﬂ%l
d'équipe

289,

-l
g

Autres
institutions

RMM

Communication de I'EIAS

899
779
439
- -~ m
c c
@ ko] =
~
g TS5 S o
e o 5 D @
Q =] o 2=
0 = Q5 < o
e © T3 °
0
<\% ©3<c
= a— o
=]
3 <

89% des EIAS déclarés ont fait I'objet d’'une communication au sein de I'équipe, plus des ¥ auprées
du patient et 43% au sein de I'établissement. Malgré la période Covid, 28% des EIAS ont été analy-

sés en RMM (31% en 2019).
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3.4.2. Analyse approfondie des EIAS acceptés (n = 8499)

Des mots clés ont été définis en concertation avec les organismes agréés afin de faciliter 'analyse de
la base de retour d’expérience. L'expert choisit ces mots clés dans une liste déroulante.

Le premier mot clé correspond a la cause immédiate principale/dominante de I'EIAS (celle que I'on
souhaite mettre en avant). Cing grandes catégories sont définies.

30%

26%

16%

14%
8% %
GESTE INFORMATION CLINIQUE MATERIEL ET  MEDICAMENT  Autre / Ne sait
TECHNIQUE STERILISATION pas

Geste technique : le probleme reléve du geste technique (de chirurgie ou d'anesthésie, mauvaise
réalisation, complications du geste, etc.).

Information : le probléme concerne la transmission au sens large de l'information (dossier du patient,
systéme d'information, probléme de transmission de l'information orale etc.).

Matériel et stérilisation : le probleme reléve du matériel (DM et DMI non disponible, oublié, non
adapté, etc.) ou de la stérilisation - dés qu'un matériel et/ou un acte de stérilisation est indiqué dans le
résumeé et impliqué dans I'EIAS, ce mot-clé doit étre choisi en priorité, de facon a favoriser la repro-
ductibilité inter-expert du codage.

Clinique : le probléme reléve de la stratégie thérapeutique globale ou de l'interprétation des données
du tableau clinique et des examens complémentaires.

Médicament : le probleme reléve du médicament (au sens large) - dés qu'un médicament est indiqué
dans le résumé et impliqué dans I'EIAS, ce mot-clé doit étre choisi en priorité, de facon a favoriser la
reproductibilité inter-expert du codage.
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Le deuxiéme mot clé correspond a la conséquence principale/dominante de I'EIAS. 15 grandes
catégories de conséquences ont été définies.

Pour les 7 476 EIAS acceptés ou le 2e mot clé a été renseigné :

!Conséquenoe principale (2éme mot clé inter spécialité) En %

ORGANISATIONNELLE : retard ou report de l'intervention, désorganisation du service, etc

PAS DE CONSEQUENCE : lorsqu'aucune conséquence n'est indiquée dans le résume de
l'expert

*MOT CLE: non renseigné.

ORGANIQUE - DIGESTVE : complications digestives (hors complications hématologiques
et infectieuses)

HEMORRAGIE et HEMOSTASE: complications hémorragiques et troubles de I'hémostase

ORGANIQUE — CARDIO-VASCULAIRE et RESPIRATOIRE : complications card.et
vascu,complications respiratoires( hors compli. hématologiques et infectieuses)
ORGANIQUE - GYNECO-OBSTETRICALE : complications gynécologiques et obstétricales
(hors complications hématologiques et infectieuses)

INFECTIEUSE : complications infectieuses

ORGANIQUE - MUSCULO-SQUELETTIQUE : complications musculaires,complications
osseuses (hors complications infectieuses)

PSYCHOLOGIQUE : insatisfaction du patient, préjudice moral

ORGANIQUE - NEUROLOGIQUE : complications neurologiques (embolie, AVC, confusion,
coma, plaie nerveuse, etc.)

ORGANIQUE - URINAIRE : complications urologiques et néphrologiques (hors complications
hématologiques et infectieuses)

ORGANIQUE - DERMATOLOGIQUE : complications dermatologiques(hors complications
infectieuses)

AUTRES : complications psychiatriques, complications métaboliques, malformations, etc...

DOULEUR

ORGANIQUE - ORL / OPHTALMOLOGIQUE : complications ORL et ophtalmologiques (hors |,
complications infectieuses)

= Remarque : dans 1 023 cas, soit 12% ; le 2¢™ mot clé n’est pas renseigné par I'expert de 'OA.
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Sur les 8 499 EIAS acceptés :

Pour le déclarant, I'EIAS était-il évitable ?

évitable
59%

inévitable
probablement
évitable

S0 probablement
iné\g/)i:able 24%
%

ne sait pas
3%

Dans 82% des déclarations, 'événement est considéré comme évitable ou probablement évitable par

le déclarant.

Identification par le déclarant de Identification par le déclarant de
barriéres qui n'ont pas fonctionné barrieres qui ont fonctionné
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Connaissance par le déclarant d'une Mise en place d'actions suite a I'EIAS
recommandation / solution a mettre en

oeuvre
Ne sait

QOui pas

43% 23%
Non
34%

Causes profondes identifiées

L’analyse des causes profondes est menée avec la grille ALARM. (7 catégories de causes possibles)

Dans 64 % des déclarations d’EIAS, deux catégories ou plus ont été sélectionnées (multichoix pos-
sible). Il est possible de ne retenir aucune catégorie.

Nombre de sélection des catégories de la grille ALARM dans les 8 499
déclarations d'EIAS acceptés (Choix multiples)

o

1-Facteurs liés au patient !]3818

2-Facteurs liés aux taches a accomplir [ 3765

3-Facteurs liés a l'équipe 13675

4-Facteurs liés a l'individu (soignant) !:|3272

5-Facteurs liés a I'environnement de travail !]2531

T = = T = O = O =

6-Facteurs liés a l'organisation !]1872

7-Facteurs liés a l'institution 808

3 facteurs de cause profonde se démarquent : les facteurs liés au patient, les facteurs liés aux taches
a accomplir et les facteurs liés a I'équipe. Le nombre d’EIAS ayant pour cause profonde des facteurs

liés a l'institution a doublé depuis 2019, ce qui est certainement en lien avec la pandémie Covid appa-
rue en 2020.
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A Tintérieur d’une catégorie, plusieurs facteurs (ou aucun) peuvent étre choisis pour chaque EIAS.
Facteurs liés au patient (choix multiples)

Facteurs liés au patient (choix multiples)

2040

Etat de santé (pathologies, co-morbidités)

Antécédents 1401

929

Personnalité, facteurs sociaux ou familiaux

Traitements 488

il

Relations conflictuelles

Facteurs liés aux taches a accomplir (choix multiples)

Sélection des facteurs liés aux taches a accomplir

Protocoles (indisponibles, non adaptés ou non utilisés) 1349

Définition des taches 1063

1060

Programmation, planification

Aides a la décision (équipements spécifiques, algorithmes
décisionnels, logiciels, recommandations)

677

Résultats d'examens complémentaires (non disponibles ou non
pertinents)

572
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Facteurs liés a I'équipe (choix multiples)
La communication entre professionnels est la défaillance de I'équipe la plus souvent citée.

Sélections des facteurs liés a I'équipe (Choix multiple

2501

Communication entre professionnels

Transmissions et alertes 1105

Répartition des taches ﬁSGE’
Encadrement, supervision i7

Informations écrites (dossier patient, etc.) EBBS

Communication vers le patient et son entourage i513

Demande de soutien ou comportement face aux incidents ﬂ 92

Facteurs liés a I'individu (soignant) (choix multiples)
Le probléme de compétences et de qualifications est mis en avant plus souvent que les facteurs de
stress.

Causes liées a l'individu soignant)

1403

Qualifications, compétences

Facteurs de stress physique ou psychologique
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Facteurs liés a I'environnement de travail (choix multiples)

Parmi les facteurs liés a I'environnement de travail, trois sont prédominants : les fournitures et équipe-
ments, la charge et le temps de travail, et les effectifs.

Sélections des Facteurs liés I'environnement de travail

Fournitures ou équipemer)ts (non disponibles, inadaptés ou _ 78
défectueux)
Charge de travail, temps de travail _ 7
Effectifs (adaptés en nombre ou en compétences) |
Retards, délais [ s

Déplacements, transferts de patients entre unités ou sites _ 311

Informatique (disponibilité, fonctionnement, maintenance) _|268
Administration ﬁ 176

Locaux (fonctionnalité, maintenance, hygiéne, etc.) ﬁ 170

Facteurs liés a I'organisation (choix multiples)

Sélections des Facteurs liés a I'organisation

Gestion des ressources humaines, intérim, remplagant 68

Management de la qualité, sécurité, hygiéne et
environnement

583

Structure hiérarchique (organigramme, niveaux
décisionnels)

292

Politique d'achat 237

Gestion de la sous-traitance 214

Politique de formation continue 153

84

Ressources financieres
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Facteurs liés a l'institution (choix multiples)

Sélections des Facteurs liés l'institution

529
Politique de santé publique nationale

Politique de santé publique régionale 238

105

Systémes de signalement

Les politiques de santé publique nationale et régionale ont été deux fois plus sélectionnées en 2020
par rapport a 2019, ce qui est certainement un effet de la crise Covid.
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Abreviations et acronymes

AFU

CEFA-HGE

Col. Neurochirurgie

CFEF

CFAR

CRIS
CRS
EIAS
FCVD

Gynerisq

HAS

Maxillorisq

OA
OA Chirped
ODP2C

ODPC-RIM

ORL-DPC

Orthorisq
Plastirisq
REX

SFCTCV

SSP

Vascurisq

Association Frangaise d’Urologie ; organisme agréé pour la chirurgie uro-
logique

College Evaluation Formation Accréditation en Hépatogastroentérologie,
organisme agréé pour la gastro-entérologie interventionnelle

Collége de Neurochirurgie, organisme agréé pour la neurochirurgie

Collége Francais d’Echographie Foetale, organisme agréé pour I'échogra-
phie foetale

Collége Francais des Anesthésistes Réanimateurs, organisme agréeé pour
I'anesthésie-réanimation

Commission risques inter spécialité
Commission risques spécialité
Evénement indésirable associé aux soins

Fédération de Chirurgie Viscérale et Digestive, organisme agréé pour la
chirurgie générale et la chirurgie viscérale et digestive

Organisme agréeé pour la gynécologie-obstétrique ou la gynécologie mé-
dicale et gynécologie obstétrique et activités d’obstétriques

Haute Autorité de santé

Organisme agréé pour la chirurgie maxillo-faciale et stomatologique, chi-
rurgie orale et stomatologie

Organisme agréé
Organisme agréé pour la chirurgie infantile

Organisme de Développement Professionnel Continu en Cardiologie, or-
ganisme agréé en cardiologie interventionnelle

Organisme de Développement Professionnel Continu en Radiologie-Ima-
gerie Médicale diagnostique et interventionnelle, organisme agréé pour la
radiologie et imagerie médicale

ORL Développement Professionnel Continu, organisme agréé pour 'ORL
et la chirurgie cervico-faciale

Organisme agréé pour la chirurgie orthopédique et traumatologique
Organisme agréé pour la chirurgie plastique, reconstructrice et esthétique
Retour d’expérience

Société Francaise de Chirurgie Thoracique et Cardio-Vasculaire, orga-
nisme agréé pour la chirurgie thoracique et cardio-vasculaire

Solution sécurité patient

Organisme agréé pour la chirurgie vasculaire
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