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EDITO

Dans un contexte de raréfaction des ressources humaines, prendre le temps d’analyser des événe-
ments indésirables graves associés aux soins (EIGS) est pergu comme une démarche exigeante par
les équipes de terrain.

Comment ajouter du temps au temps ? Pourquoi ajouter du temps d’analyse a un temps d’action déja
percu comme trés court et contraint ?

Six années de fonctionnement du dispositif de déclaration des EIGS nous invitent a prioriser certains
axes de travail.

Malgré I'importance du travail réalisé, I'occurrence des évenements reste élevée. Faire de la
sécurité des soins une priorité pour tous les professionnels est plus que jamais a I'ordre du jour
et nécessite une évolution des comportements et des pratiques professionnelles. Analyser des
EIGS s’inscrit dans une démarche globale de gestion des risques, tirer des enseignements de
I'expérience, les partager, mettre en ceuvre les actions adéquates pour mieux maitriser I'avenir.

Actuellement, on constate la faiblesse de I'analyse des EIGS par les déclarants, tout particulie-
rement en ce qui concerne les causes profondes. On ne peut que le regretter tant cela condi-
tionne la pertinence des enseignements et les actions mises en place pour éviter la récidive
des évenements. Rappelons ici I'appui méthodologique que peuvent apporter les structures
régionales d’appui (SRA). Dans une relation de confiance et en toute confidentialité, les équipes
peuvent étre accompagnées pour le signalement et 'analyse des événements. Les outils mis a
disposition sont nombreux : fiches de retour d’expérience, formations, interventions...

A ce jour, le point de vue du patient, seul & vivre toutes les étapes de son parcours, reste trop
souvent ignoré. L’intégration du récit du patient dans I'analyse de 'EIGS est cruciale pour com-
pléter la vision des professionnels et permettre d’identifier davantage de pistes d’amélioration.
Disposer de son témoignage et de son vécu constitue une plus-value pour I'analyse approfondie
des EIGS. Recueillir le vécu du patient pour nourrir chaque temps d’analyse et accepter un
regard croisé suppose d’affronter un autre point de vue : celui du ressenti, de la charge émo-
tionnelle, d’'un vocabulaire parfois différent. Nous ne pouvons qu’inviter les professionnels a
utiliser la méthode ALARM-E préconisée par la HAS. Faisons en sorte que le patient devienne
un réel partenaire de I'analyse et des soins pour « Faire des patients les acteurs de leur propre
sécurité », comme nous Y invitent la Journée mondiale de la sécurité des patients le 17 sep-
tembre 2023 et la Semaine sécurité du patient en novembre 2023.

Au regard des enjeux s'impose le défi courageux de s’inscrire dans un temps d’analyse des pratiques.
Je ne peux que vous inviter a poursuivre dans cette voie.

Professeur Lionel Collet, président de la Haute Autorité de santé
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1. Introduction

Depuis l'ouverture du portail de signalement national en mars 2017 jusqu'au 31 décembre 2022,
7 347 déclarations d’événements indésirables associés aux soins (EIGS) ont été recues a la
Haute Autorité de santé (HAS), dont 2 385 au cours de I'année 2022.

Le bilan annuel des EIGS 2022 s’articule autour de trois documents :

e e

, sy . . Ly, S abrElGés e

— un format court, les « abrEIGéS », synthétisant les principaux élé- : Eﬁ

ments du bilan ; - B ’ >
— un « retour d’expérience national », détaillant les préconisations o

ainsi que des focus sur des thématiques spécifiques d’EIGS
(exemple : les EIGS en lien avec les infections associées aux soins) ; -

— un « cahier technique » avec les tableaux statistiques (tris a plat et
une sélection de tris croisés).
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2. Rappels méthodologiques

2.1. Avertissement aux lecteurs

Les données concernant les EIGS présentées dans ce document sont exclusivement issues de I'ana-
lyse des déclarations complétes regues par la HAS dans le cadre du dispositif de déclaration des EIGS.
La qualité de remplissage des déclarations est hétérogéne.

Ces données déclaratives et non exhaustives ne présentent pas de valeur épidémiolo-
gique ou statistique généralisable a I'’ensemble de la population ou a des soins pour
caractériser des risques sur un secteur d’activité.

Ces données éclairent sur les circonstances des accidents déclarés et permettent ainsi d’orienter les
recherches de préconisations pour améliorer la sécurité du patient.

Dans I'ensemble des documents et par souci de simplification, le mot « patient » utilisé inclut égale-
ment les « résidents » ou « usagers » des structures médico-sociales.

2.2. Sélection des EIGS

Pour réaliser les analyses, les déclarations d’'EIGS sont sélectionnées sur deux périodes différentes :

© Une sélection sur une année précise ® Une sélection « globale »
Dans ce rapport, il s’agit de 'année 2022 (EIGS enre- Il s’agit de la base compléte des déclarations d’EIGS (en-
gistrés1 entre le 1°" janvier 2022 et le 31 décembre semble des EIGS enregistrés1 entre mars 2017 et le 31 dé-
2022) cembre 2022)

= soit 2 385 EIGS. = soit 7 347 EIGS.
Cette sélection est utilisée pour I'analyse descriptive Cette sélection globale est utilisée pour réaliser des analyses
des EIGS. Elle permet également une mise en paral- qualitatives sur le contenu des EIGS et, plus particulierement,
lele avec I'année précédente. Elle est retrouvée dans pour l'identification des risques. Elle est donc mobilisée pour
les « abrEIGéS » et dans le « cahier technique ». les analyses de ce volet « retour d’expérience national ».

2.3. Nouvelle méthode de classification des EIGS

Depuis le début de I’exploitation de la base, la HAS fait évoluer la méthodologie utilisée pour
classer les EIGS par thématique afin de la rendre de plus en plus robuste et reproductible.

Dans les rapports sur les données 2017 (1) et 2018 (2), la jeunesse du dispositif et le faible nombre
d’événements enregistrés dans la base n’avaient permis qu’un premier travail manuel de classification
des EIGS en fonction des circonstances immédiates de I'événement.

Au cours de I'année 2019, la HAS a développé un outil d’analyse des données textuelles et un outil
statistique associé au travail réalisé par les experts du comité permanent d’analyse des EIGS permet-
tant de classer les EIGS selon un théme commun?. Pour ce faire, il a été nécessaire de créer une

' Date d’entrée des signaux dans le systéme informatique de la HAS.
2 Le rapport sur les données 2019 décrit en détail ces étapes (2).
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matrice de fréquence de mots (et/ou d’associations de mots), de construire un dictionnaire de mots-
clés et de recourir a des algorithmes intelligents. Comme pour tous les outils de détection, des faux
positifs et négatifs pouvaient étre présents dans les résultats de recherche, ce qui a nécessité des
vérifications manuelles régulieres. Cette méthode de classification a été utilisée dans les bilans an-
nuels sur les EIGS de 2019 a 2021.

Le nombre d’EIGS regus augmentant d’année en année, la HAS a fait évoluer la méthode de classifi-
cation en I'« automatisant » pour la rendre plus robuste et plus performante. Un modéle de classifica-
tion basé sur le traitement automatique du langage a été développé. Le choix s’est porté sur un modéle
d’apprentissage supervisé. Succinctement, I'apprentissage supervisé consiste en I'entrainement d’'une
machine en utilisant des données préalablement labellisées, c’est-a-dire des données qui ont été an-
notées avec le label correct. Dans le contexte de ce travall, il s’agit d’EIGS pour lesquels le regroupe-
ment a été défini. Cet apprentissage permet de prédire par la suite le label de données nouvelles non
annotees.

Le but de cette nouvelle méthode est essentiellement de disposer des informations chiffrées en temps
réel sur les grands regroupements d’EIGS par thématique.

Cette nouvelle méthode n’est donc pas utilisée lors de la réalisation d’analyses sur des risques spéci-
fiques, qui nécessitent une classification plus fine des EIGS. Dans ce dernier cas, c’est I'ancienne
meéthode qui continue d’étre appliquée, avec le recours a un dictionnaire de mots-clés et a des algo-
rithmes intelligents, accompagné de vérifications manuelles.

Neuf grands regroupements d’EIGS par thématique ont été définis a priori par la HAS.

Chaque EIGS est assigné a un seul et unique regroupement :

- action du patient contre lui-méme (hors obstétrique) ;

- erreurs médicamenteuses et iatrogénies médicamenteuses (hors obstétrique) ;
- erreurs en lien avec la clinique et le diagnostic (hors obstétrique) ;

- erreurs liées a une procédure opératoire ou anesthésique (hors obstétrique) ;

- erreurs en lien avec une prise en charge obstétricale ;

- erreurs liées aux soins ou a I'organisation des soins (hors obstétrique) ;

- erreurs liées a I'information et aux systémes d’information (hors obstétrique) ;

- erreurs liées au matériel, a l'infrastructure ou la stérilisation (hors obstétrique) ;
- autre, sans cause évidente retrouvée.

Pour chacun de ces grands regroupements, des critéres de sélection ont été prédéfinis et concernent
soit la cause la plus évidente de survenue de I'événement, soit sa conséquence directe®.
Les critéres de sélection sont ainsi définis comme suit* :
— action du patient contre lui-méme : I'action du patient est directement a I'origine des consé-
quences ;

— erreurs médicamenteuses et iatrogénies médicamenteuses : la cause évidente de 'EIGS
reléve du médicament au sens large (prescription, préparation, administration, surveillance) ;

3 Un tableau détaillant les grands regroupements avec les critéres de sélection se trouve en annexe 1.
4 Pour alléger la lecture, la mention « hors obstétrique » ne sera pas précisée a chaque fois que les regroupements sont cités.
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erreurs en lien avec la clinique et le diagnostic : la cause évidente de I'EIGS reléve de la
stratégie thérapeutique globale ou de linterprétation des données du tableau clinique et des
examens complémentaires ;

erreurs liées a une procédure opératoire ou anesthésique : la cause évidente de 'EIGS
releve du geste technique invasif ou opératoire ou anesthésique (inadaptation, mauvaise réali-
sation, complication...), ou d’'un geste radiologique interventionnel ;

erreurs en lien avec une prise en charge obstétricale : la cause évidente de I'EIGS reléve
de tout ce qui englobe la prise en charge obstétricale, du début de la grossesse jusqu’a 'ac-
couchement, incluant le post-partum immédiat (hors pédiatrie) ;

erreurs liées aux soins ou a I’organisation des soins : la cause évidente de 'EIGS reléve
de l'organisation du soin, notamment le défaut de surveillance et le défaut de prise en charge
(retard, absence et mauvaise prise en charge) ;

erreurs liées au matériel, a 'infrastructure ou la stérilisation : la cause évidente de 'EIGS
reléve du matériel (dispositif médical sans produit de santé et dispositif médical implantable
[DMI] non disponible, non adapté...) ou de la stérilisation ;

erreurs liées a I'information et aux systémes d’information : la cause évidente de 'EIGS
reléve de la défaillance de transmission de l'information au sens large de I'information (dossier
du patient, systéme d’information, probléme de transmission de l'information orale...) ;

autre, sans cause évidente retrouvée : 'EIGS n’appartient pas aux lignes précédentes et il
n’y a pas de cause évidente retrouvée (déces inexpliqués, complications sans cause...).

HAS - Retour d’expérience national « octobre 2023 8



3. Regroupements d’EIGS par thématique

Un suivi des données d’'une année sur l'autre est réalisé dans le but de :
— rendre compte de la fréquence de déclarations d’EIGS recgus dans la base ;

— mettre en évidence des situations a risque particuliéres qui donneront lieu a une analyse spé-
cifique ;

— comprendre notamment pourquoi certaines thématiques sont fréquemment déclarées et
d’autres moins, et discuter avec toutes les parties prenantes du dispositif EIGS (agences régio-
nales de santé [ARS] et structures régionales d’appui [SRA] principalement) des axes d’amé-
lioration et des actions possibles a mettre en place.

En revanche, les données de la base EIGS ne permettent pas de mesurer 'impact des retours d’ex-
périence et des préconisations publiés les années précédentes. En effet, pour rappel, ces données ne
sont pas exhaustives et n'ont pas de valeur épidémiologique.

Le nombre de déclarations regues a la HAS pour chaque regroupement d’EIGS au cours de I'an-
née 2022 est détaillé dans le Tableau 1. On constate que les erreurs liées aux soins ou a I'organisation
des soins, dont les chutes de patient liées a un défaut de surveillance, sont les plus fréquemment
déclarées en 2022 (n = 746, 31 %). Les EIGS classés dans la thématique « action du patient contre
lui-méme » (dont les suicides et tentatives de suicide) représentent, quant a eux, prés de 24 % des
déclarations (n = 563), suivis par les EIGS liés aux erreurs et iatrogénies médicamenteuses (n = 285,
12 %). Ces mémes résultats se retrouvent lorsque I'analyse porte sur tous les EIGS de la base (cf.
Figure 1). Il est a noter que les EIGS sans cause évidente retrouvée représentent plus de 6 % des
déclarations en 2022 (n = 158). Les déclarations de faible qualité, dont celles presque vides, sont re-
trouvées dans ce regroupement.

On constate une Iégére modification du nombre de déclarations d’EIGS liés aux trois thématiques
principales au fil des années (cf. Figure 2) : si les actions du patient contre lui-méme, et surtout les cas
de suicides ou tentatives de suicide, ont été les plus déclarées en 2018 et 2019, ce sont les erreurs
liées aux soins ou a l'organisation des soins qui ont émergé a partir de 2020 pour devenir les plus
déclarées en 2022. Le nombre de déclarations des autres regroupements n’a pas connu de change-
ment majeur entre 2018 et 2022.

Tableau 1. Répartition des EIGS par thématique en 2022 (n, %).

Thématiques des regroupements d’EIGS® Nombre d’EIGS Pourcentage d’EIGS
(n) (%)

Erreurs liées aux soins ou a I'organisation des soins 746 31,3

Action du patient contre lui-méme 563 23,6

Erreurs médicamenteuses et iatrogénies médicamenteuses 285 11,9

Erreurs liées a une procédure opératoire ou anesthésique 246 10,3

Erreurs en lien avec la clinique et le diagnostic 173 7,3

Autre, sans cause évidente retrouvée 158 6,6

Erreurs en lien avec une prise en charge obstétricale 135 5,7

5 Pour alléger la lecture, la mention « hors obstétrique » a été enlevée. Les erreurs en lien avec I'obstétrique se retrouvent dans
« Erreurs en lien avec une prise en charge obstétricale ».
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Erreurs liées a I'information et aux systémes d’information 45 1,9
Erreurs liées au matériel, a I'infrastructure ou la stérilisation 34 1,4
Total 2 385 100
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Figure 1. Répartition des EIGS par thématique — comparaison entre 2022 et la période 2017-2022 (n, %).
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4. Actu : EIGS en lien avec les SAMU-SMUR
et les services des urgences

Chaque année, des tensions existent au niveau des services des urgences, des services d’aide médi-
cale urgente (SAMU) et des services mobiles d’'urgence et de réanimation (SMUR) durant la période
hivernale, en raison, entre autres, du cumul d’épidémies hivernales (grippe, Covid-19, gastro-enté-
rite...) qui entrainent une activité trés importante. Le ministére de la Santé a souhaité vérifier s’il y avait
une répercussion de ces tensions sur le nombre d’EIGS déclarés par les professionnels de santé au
cours de I'année 2022 et du 1°" trimestre 2023.

Ainsi, sur la période du 1°" janvier 2022 au 31 mars 2023, il a été identifié® 61 déclarations d’'EIGS en
lien avec les SAMU-SMUR dont 41 en 2022 et 20 sur la période hivernale 2023 (cf. Figure 3). Parmi
ces événements, un peu plus de la moitié (n = 38) ont eu pour conséquence le décés du patient (cf.
Figure 4).
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Figure 3. EIGS en lien avec le SAMU-SMUR déclarés a la HAS durant I’'année 2022 et le 1°" trimestre 2023 (n = 61).
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Figure 4. Conséquences pour les patients des EIGS liés au SAMU-SMUR durant I’'année 2022 et le 1°" trimestre
2023 (n = 61).

6 Recherche dans le champ « NAME » des mots-clés suivants : service d'accueil des urgences, SAU, service des urgences, les
urgences, aux urgences, SAMU, SMUR, centre 15, médecin régulateur.
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Par ailleurs, 207 déclarations d’EIGS en lien avec les services des urgences ont été retrouvées, dont
155 sur 'année 2022 et 52 sur la période hivernale 2023 (cf. Figure 5). Parmi ces événements, 66 %
(n =136) ont eu comme conséquence le décés du patient (cf. Figure 6).
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Figure 5. EIGS en lien avec les services des urgences déclarés a la HAS durant I'année 2022 et le 1°" trimestre 2023
(n =207).
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Figure 6. Conséquences pour les patients des EIGS liés aux services des urgences durant I’année 2022 et le 1°" tri-
mestre 2023 (n = 207).

Sur la période étudiée, on note une légére augmentation du nombre d’EIGS en lien avec les services
des urgences en décembre 2022 (n = 27). Cette tendance n’est pas observée avec les EIGS en lien
avec les SAMU-SMUR. Par ailleurs, dans les deux cas, on constate une augmentation du nombre de
déclarations d’EIGS sur la période hivernale janvier-mars 2023 par rapport a la méme période en 2022
(SAMU-SMUR : 11 en 2022 vs 20 en 2023 ; services des urgences : 36 en 2022 vs 52 en 2023).

Il est difficile de tirer des conclusions de ces constats, sachant que les effectifs sont relativement faibles
et que ces données n'ont pas de valeur épidémiologique (cf. 2.1 2.1Avertissement aux lecteurs), les
EIGS étant largement sous-déclarés en général. Ces augmentations du nombre de déclarations
d’EIGS pourraient refléter, par exemple, une meilleure culture de sécurité des professionnels de santé
et donc une meilleure compréhension de I'intérét de déclarer (le nombre total de déclarations des EIGS
augmente chaque année en France).
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5. Focus

Les focus permettent de mettre en lumiére certaines situations a risque identifiées pour lesquelles une
bréve analyse descriptive et un rappel d’éléments de contexte sont présentés. Chaque focus est illustré
par un exemple extrait de la base EIGS. Ces focus ne donnent pas lieu a des préconisations.

5.1. EIGS en soins critiques

Contexte

Les services de soins critiques (services de réanimation, unités de surveillance continue, unités de
soins intensifs) exposent les patients a des risques spécifiques liés aux soins urgents faisant intervenir
de nombreux soignants, aux soins techniques vulnérants et a I'utilisation de dispositifs et machines
variés. Les évenements indésirables survenant en soins critiques touchent des patients ayant une ou
plusieurs défaillances d’organe ou a risque d’en développer, et parfois dépendants de suppléances
vitales, et peuvent donc engager plus fréquemment leur pronostic vital.

Analyse descriptive

Au 31 décembre 2022, 293 EIGS en soins critiques ont été identifiés’ sur 'ensemble de la base
EIGS (n=7 347).
Les causes immédiates de ces 293 EIGS étaient :

— une erreur ou un retard de prise en charge (n = 101) ;

— un défaut de surveillance (n = 68) ;

— une complication d’'un geste (n = 56) ;

— une erreur médicamenteuse (n = 55) ;

— un défaut d’'un matériel (n = 8) ;

— une erreur transfusionnelle (n = 3) ;

— un effet indésirable médicamenteux (n = 2).
Dans 40 % des cas (117/293), les EIGS étaient liés a des pratiques spécifiques des soins critiques,
notamment :

— la gestion des cathéters : pose, déconnexion, arrachement, ablation, etc. ;

— la gestion des voies aériennes : intubation, extubation accidentelle, déconnexion, obstruction
de sonde, valve phonatoire, etc. ;
— la gestion d’un appareil : moniteur multiparamétrique, ventilateur, assistance circulatoire, etc.

Ce premier focus permet d’émettre une vigilance autour de certains risques spécifiques en soins cri-
tiques :
— survenue d’embolie gazeuse lors de la gestion des cathéters, notamment lors de I'ablation d’'un
cathéter veineux central en territoire cave supérieur incitant a renforcer la formation des per-
sonnels ;

7 Recherche dans tous les champs texte des mots-clés suivants : rea, reanimation, soins critiques, surveillance continue, soins
continus, unite de soins intensifs, SC, USC, USI, USIC, USIP, USIR, USIN, USIH, USINV.
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— défaut de surveillance dans ces secteurs ou la surveillance est censée étre continue, faisant
découvrir trop tardivement un arrét cardiaque, une chute, un suicide, un arrét de la ventilation
meécanique ou un probléme de cathéter ;

— risque de tout geste vulnérant (pose de cathéter, intubation, pose de drain) incitant a renforcer
'apprentissage et I'évaluation de la balance bénéfices/risques.

Une analyse plus spécifique serait intéressante afin de mieux décrire les caractéristiques de ces éve-
nements, en particulier leurs causes profondes.

Il faut noter que des EIGS surviennent en dehors des soins critiques alors qu’ils sont liés a des actes
réalisés habituellement en soins critiques (exemples : gestion de cathéters ou de trachéotomie) et
pourraient donc faire I'objet des mémes actions de prévention.

lllustration par un exemple d’EIGS

Embolie gazeuse lors de I’ablation d’un cathéter veineux central

Patient de 53 ans hospitalisé en unité de surveillance continue (USC) pneumologique en sortie de réanimation, porteur
d’'un cathéter jugulaire interne droit triple lumiére. Devant 'amélioration, décision d’ablation du cathéter. Au décours im-
médiat du retrait du cathéter par l'infirmiére, bradycardie extréme avec troubles de la conscience. L'infirmiére appelle a
I'aide et pose rapidement un pansement sur l'orifice cutané. Puis, devant la survenue d’un arrét cardiaque, elle commence
un massage cardiaque. Malgré les manceuvres de réanimation, le patient décéde.

Les éléments de 'analyse des causes profondes fournis par le déclarant rendent compte notamment :

— de la non-conformité de la technique d’ablation aux recommandations de bonnes pratiques et aux protocoles dispo-
nibles sur I'établissement :

e retrait du cathéter en position demi-assise a + 40° au lieu de la position de Trendelenburg (décubitus dorsal déclive
a - 45° avec téte plus basse que les hanches),

e retrait sans demander au patient 'apnée ou I'expiration,

e pas de massage prolongé du trajet sous-cutané,

e pas de pansement étanche ;

— de l'inexpérience du personnel de 'USC pneumologique pour la gestion des cathéters veineux centraux, notamment
en territoire cave supérieur. L’infirmiére était en poste depuis de nombreuses années, mais n’avait pas eu de forma-
tion récente sur le geste ;

— de I'absence de diffusion vers le service de pneumologie de la campagne institutionnelle d’information sur la préven-
tion des embolies gazeuses, parce que ce service avait été considéré comme non concerné.

Le plan d’actions correctives de cet EIGS prévoit notamment :

1- des actions au sein du service de pneumologie : diffusion des recommandations pour la prévention des embolies
gazeuses a tout le personnel du service avec liste d’émargement ;

2- des actions au niveau institutionnel :

— mise a jour des recommandations institutionnelles sur la prévention des embolies gazeuses,

— mise a jour des recommandations institutionnelles sur la gestion des cathéters veineux centraux, dont rédaction d’'une
procédure d’ablation de cathéter veineux central,

— diffusion de ces recommandations a tous les services concernés,

— retour d’expérience dans les comités qualité gestion des risques de I'établissement (comité de retour d’expérience
[CREX], comité des vigilances et des risques [COVIRIS], comité des cadres et commission médicale d’établissement
[CMEY)).
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5.2. EIGS déclarés comme survenus en ville

Contexte

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

Analyse descriptive

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

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

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

— les erreurs de régulation du centre 15 avec comme conséquences des décés a domicile (n = 66,
19 %) ;

— les prises en charge en hospitalisation a 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 conséquences un retard de prise en charge des hémorragies de la déli-
vrance graves, nécessitant des prises en charge hospitaliéres 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, ol 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 coordonné en ville que sont les maisons de santé pluripro-
fessionnelles et surtout les communautés professionnelles territoriales de santé.

lllustration par un exemple d’EIGS

Retour a domicile aprés une mauvaise évaluation au service d’accueil des urgences

Patiente de 58 ans vivant seule, adressée aux urgences par SOS médecin le 19/11/2021 a 8h45 pour scanner dans le
cadre de céphalées de durée inhabituelle au décours d’'une consultation précédente qui avait conclu a une sinusite traitée
par AUGMENTIN®. Le courrier mentionne alors des céphalées intenses inhabituelles, des douleurs de nuque, des vomis-
sements depuis 4 a 5 jours, des vertiges ainsi qu’un antécédent d’'infarctus du myocarde en 2007. L’examen clinique relate
une paleur, des vomissements, des douleurs pulsatiles et des vertiges.

L’infirmiére d’accueil n’est pas interpellée par le contenu de la lettre du médecin adressant la patiente et n’en avise pas le
meédecin.

La patiente est prise en charge alors par un interne en 1°
service, et ni lui ni le médecin senior ne lisent la lettre d’adressage.

semestre ne maitrisant pas encore toutes les procédures du

8 Recherche des EIGS dont le lieu de survenue déclaré était « en ville », « au domicile du patient » ou « autre ».
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Il est a noter qu’il existait un contexte de surcharge de travail au SAU ce matin-la, avec un temps d’attente atteignant 1h30
et 'absence de médecin coordonnateur.

En I'absence de signes méningés francs et 'examen neurologique étant rassurant, I'interne renvoie la patiente a son
domicile avec prescription d’un scanner en externe.

Quelques jours plus tard, la patiente est découverte décédée a son domicile (les parents de la patiente n’ayant plus de
nouvelles de leur fille ont fait ouvrir la porte du domicile par un serrurier).

Les éléments de 'analyse des causes profondes mettent en évidence notamment :

— un défaut de procédure dans I'accueil au SAU (priorisation des patients avec courrier d’adressage ; information systé-
matique des médecins par l'infirmiére d’accueil du contenu des courriers d’adressage) ;

— un défaut de communication entre l'infirmiére d’accueil et I'interne ;

— un examen clinique faussement rassurant ;

— une absence d’information du médecin adresseur (téléphone ou courrier) pour permettre un suivi adapté du patient a
sa sortie.

Le plan d’actions correctives de cet EIGS prévoit notamment :

— sensibiliser les infirmiéres d’accueil au contenu de la lettre du médecin adresseur, avec consigne d’'informer le méde-
cin coordonnateur et, a défaut, le médecin en poste en salle d’accueil des urgences vitales ;

— ajouter dans le dossier informatisé un item pour mentionner la lettre d’adressage ;

— étudier la possibilité de scanner tous les documents externes des I'enregistrement du patient.

5.3. EIGS en lien avec les infections associées aux soins

Contexte

Les infections associées aux soins (IAS) sont des événements indésirables, parfois graves, faisant
partie des thématiques prioritaires pour I'amélioration de la sécurité des soins (5). Selon la derniére
enquéte nationale de prévalence réalisée en 2022, leur prévalence est de I'ordre de 5,71 %, soit un
patient hospitalisé sur 18 présentant au moins une infection nosocomiale. Cette prévalence des pa-
tients infectés a augmenté entre 2017 et 2022 (+ 14,7 %), notamment en raison de la prise en compte
des cas de Covid-19 nosocomiaux (6). Ces infections impactent toutes les spécialités médicales et
chirurgicales. Identifier les causes les plus fréquentes des IAS représente un enjeu majeur pour les
prévenir, les atténuer ou les récupérer.

Analyse descriptive

Au 31 décembre 2022, 157 EIGS en lien avec une infection associée aux soins® ont été identifiés'”
dans I'ensemble de la base EIGS (n =7 345).

Dans la majorité des cas, les EIGS sont survenus a la suite de gestes techniques ou d’actes médicaux
(n =137). Plus rarement (n = 20), les EIGS ont découlé, au contraire, d'un défaut de soin ou de

9 Telle que définie par le Comité technique des infections nosocomiales et des infections liées aux soins en 2007 (7).

0 Recherche dans tous les champs texte des mots-clés suivants : IAS, infection(s) associée(s) aux soins, bactériémie(s) associée(s)
au(x) soin(s), nosocomial(e), infection (sur/d’/matériel/a/apres), infection (postop/post/transmise), infection (suite/kt/cathé-
ter/site/de/du/pth/ptg/prothése/sonde/iatrogéne/valve/chambre), textilome, matériel (oublié/étranger), sur (matériel/chambre/cathé-
ter/pth/ptg/kt/sonde/prothése/valve/sondage), (aprés/sur/post) ponction, environnemental(e), hygiéne, asepsie, antisepsie,
désinfection, cystite (sur/post/aprés/suite), pneumonie (post/sur/apres/suite), sepsis (post/sur/aprés/suite), complication infec-
tieuse(s), complication septique(s), contaminé(e), contamination, blse, bhre, sarm, sasm, aspergillus, légionnelle, Iégionellose, as-
pergillose, aspergillome, Legionella, |.pneumophilia, I.pneumophila, l.pneumophiliae, clostridium, c.difficile, clostridioide, e.coli,
aureus, staph, escherichia dore, pseudomonas, strepto.
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prévention (exemple : absence de filtre anti-légionelle dans les douches d’'un service entrainant I'in-
fection d’'un patient immunodéprimé).

Cent un de ces 137 EIGS font suite a une intervention chirurgicale qui concernait surtout les spécialités
de chirurgie viscérale (n = 51) et de chirurgie gynéco-obstétricale (n = 20).
Parmi les causes immédiates de ces EIGS, on retrouve en particulier :
— 34 infections par oubli de matériel chirurgical (compresse, champ, outil chirurgical) ;
— 18 infections par défaut d’étanchéité lors d’'une chirurgie de rétablissement de la continuité di-
gestive ;
— 17 infections par non-respect des bonnes pratiques lors de la pose, de I'usage et de I'entretien
d’un dispositif médical destiné a la perfusion (cathéter, chambre implantable, etc.) ;
— 14 infections par perforation iatrogene d’un organe creux.

Cette premiere analyse permet d’'alerter les professionnels sur les situations a risque d’IAS les plus
courantes déclarées dans le cadre du dispositif national EIGS. Ce chiffre est certainement sous-dé-
claré au vu de l'existence d’une autre obligation'', celle de la déclaration des IAS (dont les décés
imputables) dans le cadre du dispositif de signalement externe des infections nosocomiales e-SIN (9).
En effet, peu de professionnels savent que lorsque les conséquences des infections nosocomiales
sont graves, il faudrait également faire une déclaration dans le cadre du dispositif EIGS (il n’y a pas de
passerelle actuellement entre ces deux systemes de signalement/déclaration).

La HAS va continuer a analyser ces 157 EIGS pour en tirer des enseignements (publication de flashs
sécurité patient (10), par exemple).

lllustration par un exemple d’EIGS

Oubli d’'une compresse intra-péritonéale lors d’une césarienne en urgence, entrainant une
péritonite nécessitant une reprise chirurgicale

Une femme agée d’'une quarantaine d’années, obése, fait I'objet d’'une césarienne en urgence lors d’'une garde de nuit,
dans un contexte conflictuel au sein du service. A la fin de I'intervention, qui s’est révélée trés hémorragique, le comptage
des compresses est realisé et reléve une compresse manquante.

Aprés recherche, la compresse manquante n’est pas retrouvée. Le chirurgien décide de suturer la patiente. Une radiogra-
phie per-opératoire est réalisée sans 'aide du manipulateur d’électroradiologie médicale d’astreinte. Celle-ci, de mauvaise
qualité et excluant un cadran abdominal, ne met pas en évidence de compresse.

Dans les jours suivants, la patiente présente une occlusion intestinale et une péritonite motivant un examen scanogra-
phique. La compresse n’est pas identifiée a I'imagerie, mais une reprise chirurgicale est réalisée et la compresse man-
quante est retrouvée dans le cadran abdominal exclu par la radiographie. Le lien étiologique entre I'oubli de la compresse
et la survenue des complications post-opératoires est établi. L’événement est résolutif aprés un allongement de la durée
d’hospitalisation et un traitement antibiotique.

Les éléments de I'analyse des causes profondes fournis par le déclarant rendent compte :

— d’une intervention réalisée au cours d’'une période de vulnérabilité : lors d’'une garde, en pleine nuit et dans un contexte
d'urgence ;

— d’un effet tunnel (11) survenu chez le chirurgien qui est convaincu que la compresse manquante n’est pas dans le
champ opératoire et ne modifie donc pas le déroulé de I'intervention ;

— d’une intervention hémorragique nécessitant 'usage d’un grand nombre de compresses ;

— de I'utilisation de compresses de petite taille ;

— de la présence d’'une obésité contribuant a la difficulté de localiser les compresses dans I'abdomen ;

— d’une table opératoire non adaptée a la morphologie d’'un patient obése ;

" Décret n° 2017-129 du 3 février 2017 (8).
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— de difficultés relationnelles entre les membres de I'équipe soignante, entrainant une mauvaise communication entre
eux et un défaut d’appel a l'aide ;

— de la prescription d’'un examen radiologique sans précision sur le motif de celui-ci ;

— de I'absence de réalisation d’'un deuxiéme examen radiologique face a une premiére radiographie de mauvaise qualité
et non informative.

Le plan d’actions correctives de cet EIGS prévoit notamment :

— une modification de la composition des packs de bloc opératoire pour disposer de compresses de grande taille plus
facilement localisables en per-opératoire et a I'imagerie ;

— la mise a jour et la rédaction formalisée d’un protocole définissant la conduite a tenir lorsque le résultat du décompte
des compresses n’est pas conforme : sollicitation d’'un second professionnel et réalisation d’'une imagerie per-opéra-
toire avec manipulateur radio d’astreinte ;

— un rappel oral des procédures existantes (12) (appel a I'aide, double contréle, communication formalisée de type SAED
(13).

5.4. EIGS liés aux anticoagulants

Contexte

Les erreurs lors de la prise en charge des patients traités avec des médicaments anticoagulants font
partie des never events'? et, a ce titre, doivent faire I'objet d’'une attention particuliére. Pour autant, un
certain nombre d’EIGS liés aux anticoagulants surviennent a toutes les étapes de la prise en charge
médicamenteuse.

Analyse descriptive

Au 31 décembre 2022, 270 EIGS liés a des anticoagulants ont été identifiés et analysés sur I'en-
semble de la base EIGS (n =7 347)".

Parmi ces événements, 141 sont liés directement aux anticoagulants (cause principale de
’EIGS). Les anticoagulants concernés étaient majoritairement des héparines (n = 56, dont 32 hépa-
rines non fractionnées et 24 héparines de bas poids moléculaire), suivies par les antivitamines K et les
anticoagulants oraux directs (respectivement n = 24 et n = 22). Deux EIGS impliquaient le fondapa-
rinux sodique, 5 EIGS des médicaments autres que les anticoagulants (a la suite d’'une erreur de mé-
dicament) et dans 32 événements, le type d’anticoagulant impliqué n’était pas précisé.

Par ailleurs, 136 de ces 141 EIGS sont causés par des erreurs médicamenteuses. Elles concernent
principalement les étapes de la prescription (n = 91) et de 'administration (distribution et préparation
confondues ; n = 41) et, dans une moindre mesure, les étapes de dispensation (n = 2) et de suivi thé-
rapeutique du patient (n =2). Les 5 EIGS non liés a des erreurs médicamenteuses sont dus a des
effets indésirables connus des anticoagulants dans des conditions normales d’utilisation

2 Les never events ou « événements qui ne devraient jamais arriver » sont des événements indésirables inattendus graves et évi-
tables ayant entrainé un préjudice physique ou psychologique ou la mort d’'un patient, et qui n’auraient pas dd survenir si des mesures
de prévention adéquates avaient été mises en ceuvre.
https://archive.ansm.sante.fr/Dossiers/Securite-du-medicament-a-I-hopital/Les-evenements-qui-ne-devraient-jamais-arriver-Never-
Events/(offset)/0

3 Recherche des EIGS concernant des erreurs médicamenteuses liées a une maladie thromboembolique & I'aide d’'une combinaison
de mots-clés dans les champs « Name » et/ou « Synthése »: ([erreur, erroné, intox, allergie, dose, ingestion] et [dose, prescrip,
admin, produit, med, DCI, injec]) et (embolie pulmonaire, thrombose, thrombo-embolique, thromboembolique, coagulation, anticoa-
gulation, hemostase) + recherche des EIGS concernant les anticoagulants dans tous les champs texte avec les mots-clés suivants :
anticoagulant, AVK, antithrombotique, héparine, antiagrégant plaquettaire (pour détecter les associations problématiques avec les
anticoagulants), Lovenox, Calciparine.
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(thrombopénie induite par I'héparine, hémorragie digestive...) (n =4) ou a la non-observance par le
patient de son traitement anticoagulant (n = 1).

Les erreurs liées a la prescription sont majoritaires et leurs causes sont multiples. Il s’agit :

— d’erreurs de posologie et de stratégie thérapeutique (maintien de I'anticoagulant malgré les
complications hémorragiques, double anticoagulation, suspension trop précoce du traitement
anticoagulant avant une intervention chirurgicale ou, a contrario, une prescription trop tardive)
ou d’un renouvellement d’antivitamines K (AVK) sans réévaluation du traitement ;

— ou d’erreurs d’'omission telles que le non-renouvellement de la prescription, I'oubli de mise sous
anticoagulant a lissue d’une intervention ou I'oubli de prescription d’anticoagulant a la sortie
d’hospitalisation.

Les erreurs liées a I'administration se caractérisent essentiellement par des surdosages liés a des
erreurs lors des calculs de doses ou a la programmation de dispositifs médicaux, tels que le pousse-
seringue électrique pour 'administration de I'héparine. On retrouve également des erreurs de médica-
ments lors de I'étape de préparation pour une administration avec un pousse-seringue par confusion
avec d’autres spécialités (médicaments du diabéte ou médicaments cardio-vasculaires par exemple).
On note également des surdosages liés au non-arrét des anticoagulants, pourtant prescrit. Il est a
noter que parmi les 67 erreurs médicamenteuses survenues en chirurgie, 50 % ont eu lieu en post-
opératoire. Elles mettent en exergue, le plus souvent, 'absence de prévention du risque thromboem-
bolique. Enfin, les EIGS liés a des problématiques de relais interviennent aussi bien en pré qu’en post-
opératoire.

Par ailleurs, 129 EIGS sont liés indirectement aux anticoagulants (les anticoagulants n’étaient pas
la cause principale de 'événement mais y ont contribué) :

— 115 EIGS rapportent des chutes de patients sous traitement anticoagulant. La moitié de ces
chutes ont eu pour conséquences des hémorragies cérébrales, hématomes sous-duraux, dont
1/3 n'ont pas été diagnostiqués ou ont fait 'objet d’'un retard de prise en charge. L’ensemble de
ces EIGS ont en commun une sous-évaluation du risque de chute chez des patients sous anti-
coagulants ;

— 7 EIGS concernent des hémorragies massives découlant d’'un geste traumatique chez des pa-
tients sous traitement anticoagulant. Par exemple, il pouvait s’agir de 'absence de compression
du point de ponction de I'artére radiale lors d’'une coronarographie, d’'un hémothorax a la suite
d’'une ponction pleurale sans prise en compte des anticoagulants, ou d’'une hémorragie par
effraction de I'artere pulmonaire chez une patiente sous AVK ;

— enfin, 7 EIGS sont liés a des retards de prise en charge (autres que ceux liés aux chutes), a la
suite d’erreur de diagnostic ou de la mauvaise interprétation de scanner chez des patients pré-
sentant des facteurs de risques thromboemboliques et sous anticoagulants. Ces évenements
ont eu pour conséquences des accidents vasculaires cérébraux (AVC) avec déficits perma-
nents ou encore des chocs hémorragiques.

Les EIGS analysés permettent d’émettre deux points de vigilance sur :
— la prévention du risque hémorragique lié aux traitements anticoagulants et des complications
lies a ce risque (éducation thérapeutique adaptée, surveillance biologique des AVK, préven-
tion du risque de chute chez les patients agés sous anticoagulants) ;
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— la gestion des anticoagulants en pré-opératoire et post-opératoire, que ce soit lors de la pres-
cription (double anticoagulation non recommandée, relais, suspension des traitements...) ou
lors de 'administration.

lllustration par un exemple d’EIGS

Hématémeése massive a la suite d’une double anticoagulation entrainant le décés du patient

Un patient 4gé de plus de 90 ans est hospitalisé via le service des urgences pour une chute ayant entrainé une fracture
du bassin et une fracture humérale. En I'absence d’indication opératoire, il est réalisé une immobilisation du bras par un
Dujarrier accompagnée d’une interdiction d’appui pour 6 semaines. Le médecin des urgences arréte les AVK (traitement
habituel du patient) et prescrit un traitement par ENOXAPARINE SODIQUE. Il ajoute un anti-inflammatoire non stéroidien
comme antalgique.

Le soir, quelques selles noires sont identifiées mais font I'objet de simples transmissions orales, sans tragabilité dans le
dossier informatisé.

Le lendemain, I'infirmier diplémé d’Etat (IDE) interpelle I'interne de chirurgie quant & la reprise des AVK : I'interne prescrit
la reprise de 'AVK mais sans arréter 'ENOXAPARINE SODIQUE.

Lors des transmissions avec I'équipe de nuit, '|DE demande confirmation au médecin anesthésiste-réanimateur de la
prescription d’AVK + ENOXAPARINE SODIQUE. Occupé par une urgence, ce dernier ne prend pas le temps de regarder
le dossier et demande a I'IDE de faire ce qui est écrit dans le dossier patient informatisé (DPI).

Le soir, survenue d’'un méléna abondant puis d’'une hématémése massive qui entrainent un collapsus et une perte de
connaissance. Le patient décéde quelques minutes plus tard.

Les éléments de I'analyse des causes profondes fournis par le déclarant rendent compte de :

— la non-prise en compte du traitement du patient lors de la prescription d’AVK par I'interne, qui n’arréte pas

'ENOXAPARINE SODIQUE ;

I'absence de tragabilité du suivi médico-chirurgical dans le dossier informatisé ;

I'absence de tragabilité de la présence de méléna dans le dossier informatisé ;

I'absence d’analyse pharmaceutique le week-end ;

— l'absence de réévaluation des traitements médicamenteux en chirurgie (en dehors des patients passant au bloc opéra-
toire, ou cette réévaluation est faite par le médecin anesthésiste réanimateur) ;

I'absence de médecin généraliste pour la chirurgie (pour le suivi médical des patients chirurgicaux) malgré un poste
ouvert.

Le plan d’actions correctives de cet EIGS prévoit notamment :

— la tracabilité du suivi médical en orthopédie ;

— la prise en charge médicale en orthopédie pour les patients ne passant pas au bloc opératoire ;

— I'amélioration de la tracabilité des transmissions IDE — aide-soignante en orthopédie ;

— une analyse systématique des selles en cas de méléna ou de saignement.
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6. Préconisations : EIGS en lien avec la
maltraitance et la violence entre patients

Une nouvelle définition légale de la maltraitance a été instaurée par la loi n° 2022-140 du 7 février
2022 avec la création de l'article L. 119-1 du Code de I'action sociale et des familles (14). Cet article
dispose que : « La maltraitance au sens du présent code vise toute personne en situation de vulnéra-
bilité"* lorsqu’un geste, une parole, une action ou un défaut d’action compromet ou porte atteinte a son
développement, a ses droits, a ses besoins fondamentaux ou a sa santé et que cette atteinte intervient
dans une relation de confiance, de dépendance, de soin ou d’accompagnement. Les situations de
maltraitance peuvent étre ponctuelles ou durables, intentionnelles ou non. Leur origine peut étre indi-
viduelle, collective ou institutionnelle. Les violences et les négligences peuvent revétir des formes mul-
tiples et associees au sein de ces situations. »

Cette définition trés large découle des travaux de la Commission nationale de lutte contre la maltrai-
tance et de promotion de la bientraitance, qui ont été publiés en 2019. Elle englobe la diversité des
situations rencontrées (sept types de maltraitance : physique, sexuelle, psychologique, matérielle et
financiére, négligences, abandons, privations, discriminations, exposition a un environnement violent).
La Commission nationale a également publié un « vocabulaire partagé » sur 'ensemble des termes
utilisés. Le point important a retenir est que, dans la maltraitance, 'auteur est lié a sa victime par une
relation d’aide a I'autonomie (15). Ainsi, il faut souligner que les violences entre patients ne sont pas
incluses dans cette définition de la maltraitance, car il n’y a pas de relation d’aide a 'autonomie.

La littérature sur la maltraitance et les violences entre patients dans les services de psychiatrie est
relativement abondante (12, 16-22). Cependant, les situations de maltraitance survenant en établisse-
ment de santé et en établissements sociaux ou médico-sociaux ne sont pas encore suffisamment
documentées. L’analyse des déclarations d’EIGS en lien avec la maltraitance et la violence entre
patients permet ainsi d’apporter un éclairage complémentaire sur le sujet.

6.1. Matériel et méthodes

La période d’étude considérée est comprise entre mars 2017, début de la déclaration des EIGS dans
la base nationale de retour d’expérience, et décembre 2022.

A Tissue d’une recherche par mots-clés dans la base EIGS', 2 274 déclarations ont été identifiées
comme pouvant étre liées a de la maltraitance ou de la violence entre patients. Ces déclarations ont
toutes fait I'objet d’une lecture de leur résumé. Aprés exclusion des EIGS hors sujet (certains mots-
clés ayant engendré beaucoup de « bruit »), 106 déclarations ont été retenues pour une lecture plus
approfondie (tous les champs texte).

4 La notion de vulnérabilité (15) est définie dans le document du vocabulaire partagé de la maltraitance : « La vulnérabilité est liée
a des facteurs individuels et/ou des facteurs environnementaux. Eu égard a la maltraitance, une personne se sent ou est en situation
de vulnérabilité lorsqu’elle se trouve en difficulté voire dans I'impossibilité de se défendre ou de faire cesser une maltraitance a son
égard ou de faire valoir ses droits du fait de son &ge (dans le cas d’'un mineur), de son état de santé, d'une situation de handicap,
d’un environnement inadapté ou violent, d’'une situation de précarité ou d’une relation d’emprise. Des facteurs individuels relatifs au
genre, a l'orientation sexuelle, a la race, I'ethnie ou a la nationalité peuvent constituer un risque accru de vulnérabilité » (15).

5 En se basant sur la définition de la maltraitance mentionnée plus haut, les situations de maltraitance et de violence ont été sélec-
tionnées dans la base EIGS a partir des mots-clés suivants recherchés dans tous les champs texte : maltraitance/maltraite, malveil-
lant(e)/ce, violencel/violent(e), négligence(s), mise a pied, vulnérable/vulnérabilité, dignité, intimité, respect, irrespect, violation(s),
privation(s), indifférent/ce, humiliation(s), agression(s), liberté(s), droit(s), insulte(s)/insulter, menace(s)/menacer, dénigrement(s)/dé-
nigrer.
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Les EIGS inclus dans I'analyse devaient étre des cas de maltraitance volontaire sur un patient de la
part d’'un professionnel ou de la famille du patient, ou des cas de violence entre patients, décrits comme
tels par le déclarant (y compris les suspicions) ou indiqués comme tels par les experts du comité
permanent d’analyse des EIGS de la HAS. La HAS n’a procédé a aucune interprétation des déclara-
tions.

Il est important de rappeler que les cas de maltraitance de patients ainsi que les cas de violence entre
patients au sein d’un établissement sanitaire ou médico-social constituent systématiquement des éve-
nements indésirables graves associés aux soins, dés lors que les conséquences répondent aux cri-
teres de gravité mentionnés dans le décret de 2016 (décés/mise en jeu du pronostic vital/déficit
fonctionnel permanent), car ils sont survenus lorsque le patient était dans le cadre d’'une prise en
charge médicale.

Certaines déclarations de violences sexuelles ne mentionnaient pas de conséquences sur le patient
répondant aux critéres de gravité du décret de 2016 et auraient donc da étre retirées de cette analyse
qui porte sur les événements indésirables graves. Cependant, il a été considéré que les conséquences
psychologiques des violences sexuelles a court, moyen, long terme sur le patient peuvent étre graves'®
(exemple : tentative de suicide du patient a la suite d’'une violence sexuelle) et ne sont pas toutes
connues au moment de la déclaration du fait de leur nature. A ce titre, ces déclarations ont été prises
en compte dans cette analyse.

Par ailleurs, les critéres d’exclusion utilisés étaient :

— les événements indésirables ne répondant pas aux critéres de gravité définis dans le décret de
2016 (exemple : un soignant prenant une photo d’'un patient nu endormi), sauf exception con-
cernant les violences sexuelles mentionnée plus haut ;

— les événements indésirables non liés aux soins ;

— les antécédents personnels de maltraitance ou d’agression sexuelle du patient, sans maltrai-
tance actuelle déclarée ;

— la maltraitance familiale ou conjugale (car non liée aux soins) ;

— les négligences non intentionnelles ;

— les violences des patients envers les professionnels ;

— les événements décrits de maniére trop imprécise.

Apres lecture approfondie des 106 déclarations d’EIGS, 48 d’entre elles ont été exclues de I'étude
pour les raisons suivantes :
— 29 déclarations traitaient soit d’antécédents de maltraitance sans maltraitance actuelle, soit de
maltraitance conjugale a domicile, soit ne présentaient pas de faits précis ;
— 16 déclarations portaient sur des événements indésirables associés aux soins qui n’étaient pas
graves ;
— 3 déclarations portaient sur des violences de patients vers des professionnels.

6 Chez les patients souffrant de troubles psychiatriques préexistants, le risque d’une aggravation immédiate est important et peut
conduire a des idées suicidaires. L'exposition a un viol ou a une agression sexuelle au cours d’'une hospitalisation, dans un lieu
supposeé sécurisant et sécurisé, peut avoir de multiples répercussions sur le maintien et la poursuite des soins psychiatriques.

7 Les défauts de prise en charge décrits par les déclarants comme involontaires ont été exclus de cette analyse, méme si la nouvelle
définition légale de la maltraitance les inclut. En effet, beaucoup d’EIGS surviennent a la suite d’'un défaut de prise en charge mais,
pour autant, il ne serait pas justifié d’assimiler 'ensemble de ces erreurs a de la maltraitance.
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Déclarations retenues

Au total, 58 déclarations d’EIGS ont été sélectionnées pour faire I'objet d’'une analyse, dont
16 déclarations en lien avec la maltraitance de professionnels de santé envers les patients
et 42 déclarations de violence entre patients.

6.2. Résultats

6.2.1. Maltraitance de professionnels de santé envers les patients

Caractéristiques des patients et des circonstances des EIGS déclarés
Population concernée

Parmi les 16 déclarations en lien avec des situations de maltraitance de professionnels envers des
patients, 9 d’entre elles concernent des femmes.

Age des patients

La plupart des évenements (11/16) sont survenus chez des patients agés de 80 a 100 ans. Deux sont
survenus chez des patients agés entre 60 et 79 ans et un est survenu chez un patient 4gé de 20 a
40 ans. Pour deux déclarations, la variable « age » n’est pas renseignée.

Lieux et moments de survenue des EIGS déclarés

Les EIGS sont survenus aussi bien dans le secteur médico-social (n = 9) que dans le secteur sanitaire
(n=7). Parmi les 7 EIGS du secteur sanitaire, 5 sont survenus en établissement public, 1 en établis-
sement privé et 1 en établissement de santé privé d’intérét collectif (ESPIC).

Lors de la déclaration, il est demandé de préciser si 'EIGS s’est déroulé dans une période durant
laquelle I'organisation des soins est plus vulnérable (la vigilance ou le nombre des professionnels di-
minue), sachant que plusieurs réponses sont possibles. Dans cette étude, plus de la moitié des EIGS
(9/16) sont survenus pendant une de ces périodes : il s’agissait du week-end dans 4 cas ou de la nuit
dans 5 cas.

Conséquences des EIGS pour les patients

L’analyse a montré que la moitié des événements analysés (8/16) ont entrainé un probable déficit
permanent. La mise en jeu du pronostic vital concerne 5 patients. Enfin, 3 patients sont décédés.

Niveau de complexité de la situation clinique

La situation clinique a été jugée complexe dans 9 des 16 déclarations.
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Caractére évitable des EIGS déclarés

La grande majorité des EIGS ont été jugés évitables ou probablement évitables (13/16). On note par
ailleurs que la totalité des événements ayant conduit a un décés (n = 3) ont été jugés évitables ou
probablement évitables par les déclarants.

Analyse des causes immédiates

Les causes immédiates'® de I'événement indiquées par le déclarant sont variées (n = 16) :
— agression sexuelle d’'un professionnel de santé sur un patient en état pauci-relationnel (1 dé-
claration) ;
— administration volontaire d’'une surdose de somniféres par un professionnel de santé a plusieurs
patients sans prescription médicale (1 seule déclaration) ;
— maltraitance physique et verbale d’un professionnel de santé envers un patient lors d’'une inter-
vention des structures mobiles d’'urgence et de réanimation (1 déclaration) ;
— maltraitance physique d’'un professionnel de santé envers un patient lors des soins (7 déclara-
tions) ;
— négligence volontaire de soins :
e de la part d’'un professionnel de santé envers un patient malgré les appels réitérés du reste
de I'équipe (2 déclarations),
e absence volontaire répétée de soins auprées d'un patient par plusieurs professionnels de
santé (2 déclarations),

e négligence volontaire des soins sans autre précision (1 déclaration),
e non-respect volontaire des consignes médicales (1 déclaration).

Analyse des causes profondes identifiées

Un évenement indésirable grave associé aux soins est lié a de multiples causes profondes. L’étude a
été réalisée a partir des causes décrites par le déclarant selon la grille ALARM (Association of Litigation
And Risk Management) (23). Celle-ci est I'outil proposé dans le volet de déclaration des EIGS pour
aider le déclarant a réaliser I'analyse des causes profondes de I'événement. La grille est divisée en
sept grandes catégories de causes listant chacune entre trois et huit natures de causes profondes (ou
facteurs contributifs). Ce sont ainsi 37 natures de causes profondes qui sont proposées au déclarant.
Dans chaque catégorie, le déclarant peut identifier une ou plusieurs causes (choix multiples). Le
nombre de causes profondes peut donc étre supérieur au nombre d’EIGS déclarés.

Selon les déclarants, les principales catégories de causes profondes des EIGS en lien avec la maltrai-
tance de professionnels vers des patients sont celles concernant les patients (12/16), les profes-
sionnels (11/16), et I’équipe (10/16) (cf. Figure 7).

Neuf déclarants sur 16 ont identifié quatre catégories de causes profondes ou plus. On peut souligner
que 3 déclarants sur 16 n'ont déclaré qu’une seule catégorie de causes profondes (celle liée au pa-
tient).
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Figure 7. Nombre de catégories de causes profondes sélectionnées (catégories de la grille ALARM) (nombre de
déclarations d’EIGS = 16 ; choix multiple possible).

Causes profondes liées au patient

Les facteurs liés au patient ont été cités 12 fois sur 16 par les déclarants. Parmi ces facteurs, on
retrouve majoritairement I'état de santé du patient (10 déclarations) ainsi que les antécédents du pa-
tient (5 déclarations ; exemples : pathologies cardio-vasculaires, antécédents de chute).

Causes profondes liées aux professionnels

Les facteurs liés aux professionnels représentent la majorité des causes profondes citées par les dé-
clarants (11/16). On retrouve surtout des problémes de qualification ou de compétence (7 déclarations)
puis des facteurs de stress physique ou psychologique (5 déclarations). Le non-respect des procé-
dures est également cité quelques fois.

Causes profondes liées a I’équipe
Parmi les 16 déclarations d’'EIGS, 10 mettent en cause les facteurs liés a I'équipe.

Les problémes de communication entre professionnels (5 déclarations) sont majoritairement retrouveés,
ainsi que les demandes de soutien ou comportements face aux incidents (5 déclarations) et les diffi-
cultés liées aux informations écrites du dossier patient (4 déclarations).

D’aprés I'analyse des données textuelles, les problemes de communication entre professionnels peu-
vent étre liés aux difficultés relatives aux informations écrites (tracabilité des actes de soins ou des
chutes).

Par ailleurs, sont soulignés les problémes de remplacements (exemple : un tiers de I'équipe était com-
posé de remplagants).

Causes profondes liées aux taches a accomplir
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Huit déclarants sur 16 rapportent des causes profondes en lien avec les taches a accomplir qui con-
cernent majoritairement les protocoles et procédures :

— défaut d’application de la procédure concernant la tracabilité des actes de soins dans le dossier
patient ;

— manque de précisions concernant la procédure sur la dispensation des médicaments ;

— absence d’adhésion des professionnels aux procédures ;

— dans une déclaration, on note également 'absence de compte-rendu a la suite d’'une consulta-
tion de chirurgie du patient.

Causes profondes liées a I'organisation et au management

Les causes profondes liées a I'organisation et le management concernent 7 déclarations d’EIGS sur
16 et portent principalement sur la gestion des effectifs. Sont rapportées aussi une insuffisance de la
promotion de culture sécurité des soins, notamment au niveau managérial, et I'insuffisance de la poli-
tique de formation de I'établissement sur la prévention et prise en charge des chutes.

Causes profondes liées a I’environnement de travail

Sept déclarants sur 16 font état de causes profondes liées a I'environnement de travail. Plus particu-
lierement, il s’agit de difficultés liées a la charge de travail et au temps de travail (période pandémique
de Covid-19, ratio de soignants par patient insuffisant entrainant une surcharge de travail), a I'agen-
cement des locaux (configuration chambre-salle de bains) ou aux équipements.

Causes profondes liées au contexte institutionnel

Les causes profondes liées au contexte institutionnel sont celles les moins citées par les déclarants
(4/16).

Les données textuelles font état de difficultés liées a la politique de gestion des ressources humaines
ainsi que de 'absence de position ou de portage institutionnel concernant, par exemple, le repérage
de la maltraitance, la gestion des troubles du comportement des patients ou encore le dépistage de la
souffrance psychologique chez les professionnels.

Analyse des barriéres

Les déclarants ont identifié des barriéres qui ont fonctionné pour prévenir, récupérer ou atténuer les
EIGS dans un peu plus de la moitié des déclarations (9/16) et des barrieres qui n’ont pas fonctionné
pour 5 d’entre elles. La variable n’est pas renseignée dans 2 déclarations.

Les barriéres qui ont fonctionné sont le plus souvent en lien avec la réactivité des équipes et la sur-
veillance accrue des patients et de leurs prises en charge.

6.2.2. Violence entre patients

Caractéristiques des patients et des circonstances de I’EIGS déclaré

Population concernée
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Parmi les 42 déclarations d’EIGS concernées, 16 comportent des informations sur le sexe du patient.
Quinze de ces 16 déclarations concernent des femmes.

Age des patients

De méme, I'age des patients n’est renseigné que dans 16 déclarations sur 42. La majorité des décla-
rations concernent des patients de moins de 30 ans (7 agés de 20 a 30 ans, 4 de 15 a 20 ans, 1 de 10
a 15 ans). On note qu'il y avait également 3 patients agés de 60 ans et plus et 1 patient 4gé de 50 a
60 ans.

En raison de la mauvaise complétude de la variable age, une recherche dans les champs texte de la
déclaration a été réalisée pour obtenir des informations complémentaires. Il en ressort que 11 décla-
rations sur 42 concernaient des patients mineurs, dont une patiente de 12 ans.

Lieux et moments de survenue des EIGS déclarés

Dans la trés grande maijorité des déclarations (39/42), les violences entre patients sont survenues en
secteur sanitaire et majoritairement en milieu psychiatrique (33/39).

Dans 3 déclarations sur 42, les violences sont survenues dans des établissements et services sociaux
et médico-sociaux (ESSMS) : 2 déclarations en EHPAD et 1 déclaration en établissement médico-
social pour adultes handicapés.

Enfin, 16 violences sur 42 sont survenues pendant une période ou I'organisation des soins est vulné-
rable : il s’agissait de la nuit dans 12 déclarations, du week-end dans 8 déclarations, de I'heure du
changement d’équipe dans 5 déclarations et d’'une autre période vulnérable dans 4 déclarations.

Conséquences des EIGS pour les patients

La conséquence principale de ces violences a été un probable déficit fonctionnel permanent (34/42).
Une mise en jeu du pronostic vital a été rapportée dans 4 déclarations et 4 décés ont éte signalés.

Niveau de complexité de la situation clinique

La situation clinique a été jugée complexe dans 34 déclarations sur 42.

Caractére évitable des EIGS déclarés

Un peu plus de la moitié des EIGS ont été jugés évitables ou probablement évitables (25/42). On note
par ailleurs que la totalité des événements ayant conduit a un décés (n = 4) ont été jugés inévitables
ou probablement inévitables par les déclarants.

Analyse des causes immédiates
Parmi les 42 déclarations d’EIGS, 33 sont des violences sexuelles (viols, attouchements, etc.).

Les causes immédiates des 9 violences non sexuelles entre patients se répartissent comme suit :
— le feu (1 déclaration) ;
— des morsures (1 déclaration) ;
— des coups de canne (1 déclaration) ;
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— des coups de couteau (1 déclaration) ;

— des coups divers sur I'ensemble du corps (1 déclaration) ;
— un patient poussé par un autre patient (1 déclaration) ;

— une bagarre sans précision (2 déclarations) ;

— une tentative de défenestration d’'un patient par des patients de la chambre voisine (1 déclara-
tion). Cette déclaration est la conséquence d’une autre déclaration de violence sexuelle.

Analyse des causes profondes identifiées

Selon les déclarants, les principales causes profondes des EIGS sont celles liées aux patients (42/42,
soit |a totalité des déclarations), a I'environnement de travail (28/42) et a I'équipe (21/42) (cf. Figure 8).

Vingt déclarants sur 42 ont identifié 4 catégories de causes profondes ou plus. On peut souligner que
7 déclarants sur 42 n’ont déclaré qu’une seule catégorie de causes profondes (celle liée au patient).
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Figure 8. Nombre de catégories de causes profondes sélectionnées (catégories de la grille ALARM) — (hombre de
déclarations d’EIGS = 42 ; choix multiple possible).

Les précisions relatives a chacune des sept catégories de causes profondes de la grille ALARM sur la
survenue d’EIGS en lien avec des violences de patients envers des patients sont synthétisées ci-aprés.

Causes profondes liées au patient
Les causes profondes liées au patient sont représentées dans l'intégralité des déclarations (n = 42).

L’état de santé a été déclaré comme étant un des principaux facteurs liés au patient (29/42). |l s’agit
principalement de personnes vulnérables : personnes fragiles psychologiquement (dépression, addic-
tions), personnes autistes, personnes ayant une déficience mentale, personne agée, personnes ayant
des troubles cognitifs.

La personnalité, les facteurs sociaux ou familiaux du patient sont mentionnés dans 25 déclarations
sur 42. Les antécédents du patient ont été mentionnés dans 23 d’entre elles. On note également des
antécédents de violence sexuelle dans 8 déclarations.
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Causes profondes liées a I’environnement de travail
Vingt-huit déclarants sur 42 rapportent des causes profondes en lien avec I'environnement de travail.

Parmi elles, les facteurs liés aux locaux ont majoritairement été cités par les déclarants (17/28). Il s’agit
principalement de locaux non fonctionnels (pas de fermeture des chambres, chambres ne se trouvant
pas dans I'angle de vue des soignants, probleme d’architecture des locaux). Vient ensuite la problé-
matique des effectifs (en nombre) mise en avant dans 5 déclarations.

Causes profondes liées a I’équipe
Les causes profondes liées a I'équipe représentent la moitié de celles citées par les déclarants (21/42).

Dans 9 déclarations sur 21, sont soulevés des problemes de communication entre professionnels.
Cela se traduit par un manque de transmissions et de coordination entre les équipes (défaut de com-
munication entre soignants et éducateurs, absence d’avis du chef de pdle, absence de soutien médi-
cal). La problématique de l'organisation de I'équipe pour une continuité de surveillance pendant les
temps de transmission est soulignée par les professionnels.

Dans 8 déclarations sur 21, des problemes d’informations écrites dans le dossier du patient ont été
mis en avant. Dans 6 déclarations sur 21, il s’agit de problémes de transmissions et d’alertes.

D’aprés I'analyse des données textuelles, les problémes de communication entre professionnels sont
le plus souvent dus a un défaut de tragabilité dans le dossier patient, ce qui rejoint les difficultés liées
aux informations écrites soulignées également par les déclarants. On reléve également une absence
ou une incomplétude de compte-rendu d’hospitalisation de I'établissement d’amont qui aurait permis
d’évaluer le profil du patient (pas de signalement des antécédents d’agression sexuelle).

Dans 5 déclarations sur 21, des problémes de communication vers le patient et ses proches ont été
soulignés (exemple : difficulté de communication des soignants avec les patients ayant des troubles
cognitifs).

Causes profondes liées aux taches a accomplir

Les causes profondes liées aux taches a accomplir ont été citées par prés de la moitié des déclarants
(20/42).

Plus précisément, ce sont surtout les facteurs liés aux protocoles (13/20) qui ont été le plus souvent
mis en avant. On peut citer : 'absence de procédure sur la conduite a tenir en cas d’agressions
sexuelles (dans certaines déclarations, elle était en cours de signature ou de validation), I'existence
de procédures incomplétes (quand faire appel aux forces de l'ordre, la conduite a tenir vis-a-vis du
patient, le lien avec 'unité médico-judiciaire, la nécessité d’'un dépét de plainte pour réaliser des pré-
levements, etc.), non applicables, ou encore de procédure non connue de I'équipe.

Dans les 7 autres déclarations, des facteurs en lien avec la programmation et la planification des
taches ont été mentionnés (absence de soignants dans les couloirs lors des transmissions ; deux soi-
gnants en méme temps dans I'unité empéchant une surveillance appropriée dans I'autre unité).
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Causes profondes liées au contexte institutionnel
Quatorze déclarants sur 42 rapportent des causes profondes en lien avec le contexte institutionnel.

Dans 4 déclarations sur 14, on reléve un probléme de signalement (exemple : culture sécurité patient
insuffisamment développée, ne permettant pas 'identification des comportements a risque).

S’agissant des politiques de santé, les déclarants ont souligné l'insuffisance de places pour les patients
avec retard mental, ou instables, et la réintégration dans un service de soins d’'un patient « potentiel-
lement violeur ».

Causes profondes liées a I'organisation et au management

Les causes profondes liées a l'organisation et au management concernent 9 déclarations d’EIGS
sur 42.

Dans 3 déclarations sur 9, on note une politique de formation continue insuffisante (formation en santé
mentale, formation en éducation du patient).

Dans 3 autres déclarations, des difficultés de la gestion des ressources humaines ont été indiquées
(probléme d’effectifs, gestion des plannings pendant la crise Covid-19).

Par ailleurs, dans une déclaration, il est souligné I'absence de plan d’action formalisé pour des situa-
tions similaires déja survenues mais n’ayant pas été déclarées.

Causes profondes liées aux professionnels
Les causes profondes liées aux professionnels sont celles les moins citées par les déclarants (8/42).

Dans 4 déclarations sur 8, sont cités des facteurs de stress physique ou psychologique (fatigue des
soignants, patients impressionnants par leur carrure, etc.).

Le manque de qualification du professionnel est mentionné dans 5 déclarations sur 9 (manque de
connaissances sur la sexualité des patients ou sur le domaine de la santé mentale ou la médecine
palliative).

Analyse des barriéres

Dans 19 déclarations, les déclarants ont identifié des barriéres qui ont fonctionné pour prévenir, récu-
pérer ou atténuer les EIGS. Dans 18 autres déclarations, des barriéres qui n’ont pas fonctionné ont
été identifiées. La variable n’était pas renseignée dans 5 déclarations.

Les barrieres qui ont fonctionné sont, par exemple, la réactivité des équipes qui a permis de prendre
en charge trés rapidement le patient, les formations OMEGA' a la gestion de la violence ou encore la
formation aux gestes d’urgence.

911 s’agit d’un programme d’origine canadienne : I'accent est mis sur I'analyse et la gestion des situations a risque de violence et
sur la place des techniques de désamorcage ; il s’agit d’aider I'intervenant a prendre confiance et a gérer ses émotions face a une
situation présentant un risque de violence (24).
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6.3. Préconisations

Les préconisations listées ci-dessous ne concernent que les facteurs de risque de maltraitance ou de
violence identifiés au cours de I'analyse des déclarations d’EIGS. Ainsi, elles ne reprennent pas toutes
les recommandations concernant les facteurs de risque déja cités dans les précédents travaux réalisés
par la HAS (ou avec son appui méthodologique) (12, 16, 17, 20, 25, 26) ou par d’autres organismes
(21, 22). Celles-ci restent cependant complétement valides. Ces préconisations s’adressent aux pro-
fessionnels de santé et aux structures de soins.

6.3.1. Préconisations sur la maltraitance

Acculturer les établissements et les professionnels a la gestion des risques en lien avec la
maltraitance

1. Sensibiliser les professionnels a ne pas cacher les conséquences d’'un acte de maltraitance
(exemple : chute d’un patient a la suite d’'un acte maltraitant du professionnel).

2. Favoriser et organiser le circuit de déclaration des situations de maltraitance en interne (tous les
niveaux de gravité des événements indésirables associés aux soins peuvent étre concernés) et en
externe auprés des autorités compétentes®.

3. Améliorer la qualité de I'analyse des EIGS liés a la maltraitance par les déclarants pour permettre
de tirer des enseignements plus nombreux et plus pertinents des déclarations?'. Favoriser I'analyse
collective de celles-ci tant au niveau institutionnel qu’au sein des équipes (12, 18, 19, 27, 28).

4. Définir un plan de prévention et de gestion des risques de la maltraitance au regard des risques
identifiés (exemples : sous-effectifs, turnover du personnel, formation, matériel inadapté, protocole de
prise en charge) en associant 'encadrement et la gouvernance. Vérifier que les conditions d’exercice
des professionnels sont réunies pour assurer la bientraitance dans les moments sensibles (accueil,
prise en charge de la douleur, toilette, annonce...) (16, 18, 19, 28).

5. Créer et diffuser une procédure de gestion de crise en cas de maltraitance, une charte de bientrai-
tance affichée dans le service avec des messages clés et mise a disposition des usagers, ainsi qu’un
livret sur la bientraitance comportant des fiches pratiques pour les professionnels (exemples : respect,
communication et écoute) (16, 29).

Favoriser le travail en équipe

6. Apprendre a gérer une crise toujours en équipe et jamais seul??2. Dédramatiser dés que possible la
situation de maltraitance en équipe en libérant la parole des professionnels de santé et en proposant
un accompagnement des professionnels concernés.

7. Améliorer le travail en équipe, notamment en partageant les informations entre les professionnels
et en tragant celles-ci dans le dossier patient. En effet, I’amélioration de la communication et du
travail en équipe reste toujours un facteur important pour prévenir ou atténuer les EIGS.

20 | 'Inspection générale des affaires sociales a été saisie en novembre 2022 pour évaluer les circuits d’alerte (et de signalement) de
la maltraitance pour les établissements et services sociaux et médico-sociaux des secteurs handicap, grand age, petite enfance,
précarité, protection de I'enfance et de la jeunesse.

21 | a qualité de I'analyse des causes profondes de 10 EIGS liés a la maltraitance sur 16 a été jugée insuffisante ou trés insuffisante
par le comité d’experts de la HAS.

22| 'absence de concertation entre les acteurs en charge de différentes réponses est bien I'un des plus grands défis pour ne pas
reproduire, voire amplifier, la maltraitance initiale mais la résoudre durablement et dans toutes les dimensions nécessaires (17).
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Impliquer les patients

8. Impliquer la commission des usagers et le conseil de vie sociale afin de mieux prendre en compte
le point de vue des patients/résidents et leurs proches au sein des actions immédiates et des
plans d’action (16, 30).

9. Déployer des modalités d’écoute quotidienne de I'expérience des patients et tout particuliérement
pour les patients dans les moments sensibles de vulnérabilité?® (18, 19).

Former les professionnels de santé

10. Former les professionnels a la détection, a la prise en charge des situations de maltraitance envers
les patients, en s’appuyant, par exemple, sur des kits de formation ou des vidéos de cas concrets de
maltraitance (17-19, 28, 33).

11. Utiliser les techniques de simulation en santé afin :
— d’actualiser et renforcer les savoirs fondamentaux (savoirs, savoir-faire et savoir-étre) ;
— de permettre d’apporter les réponses les mieux adaptées pour prévenir et gérer les moments
de violence entre patients dans les services de psychiatrie ou les situations de maltraitance de
maniere générale.

12. Afin d’éviter qu’un professionnel ne soit maltraitant envers un patient, proposer aux professionnels
une formation OMEGA? sur la gestion de la maltraitance, de I'agressivité et de la violence ainsi qu’aux
gestes et postures afin de bien utiliser le matériel médical a disposition.

6.3.2. Préconisations spécifiques aux violences entre patients

Tout comme pour la maltraitance, il est important également de sensibiliser les professionnels a ne
pas cacher les conséquences d’un acte de violences entre patients, de dédramatiser dés que possible
la situation en équipe en libérant la parole des professionnels de santé et en proposant un accompa-
gnement des professionnels concernés.

Préconisations relatives a la prévention des violences entre patients dans le secteur psy-
chiatrique

Dans le cadre spécifique de la prévention et de la prise en charge des moments de violence chez les
patients adultes hospitalisés en service de psychiatrie, la HAS propose déja 15 programmes d’amélio-
ration des pratiques (en prévention initiale, a I'accueil du patient et en cours d’hospitalisation ; en pré-
vention secondaire, lorsqu’une crise doit étre désamorcée ; en prévention tertiaire, dans les suites d’'un
incident violent). Des enjeux transversaux de prévention de la violence sont aussi abordés dans ces
programmes dont le réle de la gouvernance, la dynamique d’équipe ou encore le développement des
compétences. La HAS a également élaboré 14 outils d’'amélioration des pratiques dans le cadre de la
prévention de la violence (12).

23 Des outils types bandes dessinées sont disponibles aussi bien pour les professionnels que pour les patients (31, 32).
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Recueillir I'intégralité des informations du patient tout au long de son parcours

1. Utiliser la « check-list » proposée par la HAS pour mener I'évaluation pluriprofessionnelle du patient
a l'accueil et en cours d’hospitalisation, en particulier dans la perspective de prévenir les moments de
violence (12).

2. Dés son arrivée en hospitalisation, explorer la sexualité du patient et identifier les facteurs de vulné-
rabilité sexuelle (antécédents personnels de violence sexuelle, déficience mentale) : recourir a des
outils tels que le « violentométre » utilisé dans des établissements de santé mentale (34).

Surveiller et sécuriser les locaux

3. Afin de permettre une meilleure surveillance visuelle et effective, prévenir le risque lié aux personnes
vulnérables en sectorisant les patients selon leur degré de vulnérabilité : installer les patients considé-
rés comme « vulnérables » ou au contraire a risque de passage a 'acte dans une chambre proche du
poste de soins infirmiers, et réorganiser si besoin I'équipe soignante avec un soignant qui reste présent
au sein de l'unité pendant le temps des transmissions (20).

4. Dans le cadre de la sécurisation des locaux, limiter le nombre de chambres doubles, rappeler régu-
lierement au patient la possibilité de fermer sa chambre a clé et mettre en place des dispositifs appro-
priés (exemple : contréle d’accés par badge aux chambres) (20).

5. Mettre en place une surveillance accrue d’'un mineur ou d’un jeune patient majeur hospitalisé dans
un service adulte (18).

Former les professionnels de santé

6. Former les professionnels aux stratégies de désamorcage de situations a risque de violence entre
patients (les « petites frictions » du quotidien, la montée en tension et les situations de crise).

7. Afin de prévenir les violences sexuelles entre patients dont les viols, former les professionnels de
santé médicaux et paramédicaux sur la sexualité des patients, notamment en milieu fermé?* (20).

Mettre le patient au coeur des soins

8. Informer le patient tout au long de son parcours de soins sur la sexualité en établissement : dés
I'admission d’un patient, évoquer avec lui le réglement sur les relations sexuelles au sein de I'établis-
sement ; au cours de I'hospitalisation du patient, développer des ateliers d’éducation sexuelle entre
patients (20, 35).

9. Former les patients mineurs sur les violences sexuelles (20, 36).

10. Soutenir la maison des usagers?®, si elle existe, pour intégrer une information sur la sexualité (30,
37).

24 Une étude a montré que plus de 80 % des soignants rapportaient une absence de formation relative a la prise en charge d’agres-
sions sexuelles et de viols. Cette absence de formation participe a une réticence des soignants a évoquer la sexualité avec les
usagers, souvent du fait de représentations erronées, comme la crainte d’entrainer des réactions émotionnelles négatives en évo-
quant ce sujet (20)

25 Une circulaire du ministére de la Santé du 28 décembre 2006 incite les établissements de santé a mettre en place un dispositif de
type « maison des usagers ». Il s’agit de promouvoir un lieu d’accueil, d’échanges, d’écoute, d’expression et d’'information pour les
usagers et les associations (37).
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Préconisations relatives a la gestion immédiate en cas de violence sexuelle entre patients

11. Connaitre et appliquer la procédure sur la conduite a tenir en cas de violence sexuelle entre pa-
tients.

12. En cas d’agression sexuelle, préserver les éléments de preuve de I'agression (vétements, linge de
lit, etc.) et mettre en place un traitement antirétroviral si nécessaire (20).

13. Proposer au patient et a son entourage de la psychoéducation® concernant les symptémes de
stress pouvant se manifester lors de I'agression et au décours, I'évolution possible de la symptomato-
logie vers un trouble de stress post-traumatique a distance, ainsi que les stratégies d’adaptation (38).

14. Proposer au patient des techniques de verbalisation des émotions telles que le defusing®” (38).

Préconisations dans le cadre de violences entre patients survenant dans le secteur mé-
dico-social

15. Informer le patient tout au long de son parcours de soins sur la sexualité en structure médico-
sociale, développer des ateliers d’éducation sexuelle entre patients (36).

16. Améliorer la complétude du projet de vie personnalisé : systématiser pour chaque résident les
modalités d’expression de sa sexualité et le tracer dans le dossier patient informatisé et lors des syn-
théses de vie annuelles.

17. Mettre a disposition une plateforme psychologique de soutien aux EHPAD ou faire intervenir des
psychologues extérieurs.

6.4. Perspectives

Les situations de maltraitance représentent un sujet d’actualité avec la mise en place en 2023 des
« Etats généraux de la maltraitance » par le ministére des Solidarités, de I'’Autonomie et des Personnes
handicapées. De nombreuses publications sur le sujet devraient paraitre fin 2023 ou courant de I'an-
née 2024.

Par ailleurs, la HAS va produire d'’ici le premier trimestre 2024 un guide court sur le déploiement de la
bientraitance et la gestion des signaux de maltraitance (repérage, analyse), ainsi que la déclinaison
opérationnelle d’'un ou plusieurs outils de retour d’expérience (25). La HAS va réaliser également un
guide court sur I'évaluation du risque de maltraitance intrafamiliale sur les personnes agées en situa-
tion de vulnérabilité (26).

Enfin, une évolution de la définition des EIGS dans le décret du 25 novembre 2016 serait a envisager
pour pouvoir prendre en considération les violences sexuelles entre patients. En effet, elles devraient
pouvoir étre considérées comme graves, leurs conséquences psychologiques a court, moyen, long
terme sur le patient n’étant pas toutes connues au moment de la déclaration du fait de leur nature (39).

26 | a psychoéducation donne certaines connaissances au patient qui permettent de normaliser ses ressentis, de comprendre les
réactions qui ont pu survenir ou qui sont présentes actuellement. Cela peut rassurer et/ou diminuer les sentiments de honte ou de
culpabilité (38).

27 |e defusing (ou déchocage) est une intervention psychologique d’urgence pour des personnes qui ont été confrontées a un éve-
nement traumatique. Le principe réside dans la verbalisation immédiate des émotions ayant été vécues durant et a la suite de
I'événement (38).
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7. Autres actions pour promouvoir la culture
securite

7.1. Retour sur les flashs sécurité patient (FSP)

Depuis 2021, la HAS propose la collection « Flash sécurité patient » qui regroupe des fiches élaborées
pour les professionnels de santé des secteurs sanitaires (ville et établissements de santé) et médico-
sociaux. Les enjeux de cette collection sont de promouvoir et valoriser le retour d’expérience, ainsi
que I'apprentissage par I'erreur a partir d’événements indésirables associés aux soins déclarés. Il s’agit
également de montrer que déclarer des EIGS doit se faire dans une démarche constructive qui passe
par une dédramatisation de la déclaration.

Au total, 12 FSP (10) ont été publiés en 2021 et 2022 dont deux nouveaux par rapport au précédent
bilan annuel.

Flash sécurité patient : « Patient sous neuroleptique : la vigilance est la bonne pratique »

w r ﬂ ’5 Ce FSP s'intéresse a la survenue d’événements indésirables liés au manque de suivi de
-“ £ patients sous traitement neuroleptique.

a0 Ly o | y o |
< | BN 7 Une surveillance réguliére est essentielle pour améliorer la qualité de vie des patients.

Cette surveillance peut s’articuler autour :

— de l'information du patient et de son entourage sur le bon usage des médicaments
psychotropes et leurs possibles effets secondaires ;

du dépistage des facteurs de risque du patient ou de toute interaction du traitement ;
de la surveillance des effets neurologiques, métaboliques, biologiques et cardio-vas-
culaires ;

de la sensibilisation et de la formation des professionnels de santé a la prise en
charge des patients traités par neuroleptique et aux risques encourus.

Patient sous neuroleptique

Ga peut sussl vous ariver

Ce FSP a été élaboré en collaboration avec les OMéDITs.

Flash sécurité patient : « Téléconsultation : a distance, redoubler de vigilance »

Ce FSP permet d’alerter et de sensibiliser les professionnels de santé a la survenue
d’EIGS qui auraient pu étre évités par un respect des régles de bonnes pratiques avant,
pendant et aprés le déroulement de la téléconsultation.

212 s Les 3 messages clés sont :

Téléconsultation .

Adstance redouble — les spécificités de la téléconsultation doivent étre prises en compte en menant un
interrogatoire clinique adapté ;

Ga peut aussi vous arriver

— silatéléconsultation n'est pas adaptée, le patient doit pouvoir bénéficier d’'un exa-
men physique ;

AT N WPPODOT] AR (VTR

— la coordination avec les autres professionnels de santé est indispensable.
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7.2. Autres actions réalisées en 2022

La majorité des actions réalisées en 2022 portait sur la communication des travaux issus de I'analyse
des déclarations d’EIGS, aussi bien par la HAS que par les parties prenantes ceuvrant pour améliorer
la sécurité des patients. On note ainsi :

— la participation de la HAS a la Semaine de sécurité des patients en novembre 2022 (40) dont
la thématique était les événements indésirables associés aux soins (EIAS)?, avec notamment
la publication d’une page dédiée sur le sujet?® et du bilan annuel des EIGS déclarés en 2021 ;

— la présentation de ce bilan annuel des EIGS 2021 et des FSP publiés aux réseaux et partenaires
(par exemple, lors des journées régionales des ARS, de la journée des responsables de signa-
lement d'IAS, des 10 ans de la SOFGRES...);

— le relais des FSP par les partenaires tels que les OMéDITs ou les organismes agréés pour
I'accréditation ;

— les interventions de la HAS dans des formations initiales et continues, notamment dans le
cadre :

e du dipldme inter-universitaire (DIU) « Gestion des risques » a la faculté de santé d’Angers ;

e du DIU « Sécurité des patients en établissement de santé et risques associés aux soins » a
I'unité de formation et de recherche (UFR) de médecine Paris-Saclay ;

e de la formation des médecins et pharmaciens inspecteurs de santé publique de I'Ecole des
hautes études en santé publique (EHESP) ;

e du master « Vigilances et sécurité sanitaire » a l'université de Paris ;

e du DIU « Simulation en sciences de la santé » des universités d’Angers, Tours et Caen.

7.3. Bilan de 'accompagnement des SRA dans la gestion des EIGS

Parmi les activités des SRA, 'accompagnement des professionnels pour déclarer, analyser et partager
les EIGS prend une place de plus en plus prépondérante. Ainsi, en 2022, il a été rapporté 522 accom-
pagnements a la suite d’'un EIGS, contre 302 en 2021 (cf. figure 7).

Les accompagnements « complets » avec réunion d’analyse représentent 43 % des cas (cf. an-
nexe 2). Les 57 % restants correspondent aux autres types d’accompagnement tels que des avis mé-
thodologiques, des aides a la saisie du volet 1 et/ou 2, des aides a I'organisation de I'analyse ou encore
des conseils sur la qualification en EIGS.

Les demandes d’accompagnement émanent de 'ARS (23 %), de I'équipe déclarante qui en a fait la
demande directement (26 %) ou a la suite d’'une demande notifiée dans le volet 1 (51 %).

Deux cents sessions de formation sur le signalement, I'analyse et le retour d’expérience lié¢ aux EIGS
ont été également réalisées par les SRA, permettant de former plus de 2 400 professionnels.

28 Slogan de la Semaine de sécurité des patients 2022 : « Les EIAS (événements indésirables associés aux soins) : les déclarer, les
gérer pour progresser ».
2% Haute Autorité de santé — La HAS participe & la Semaine de la sécurité des patients 2022 (has-sante.fr)
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EIGS 2022 ACCOMPAGNES
£0 R p _PARLES STRUCTURES
il  REGIONALES D'APPUI (SRA)

Au coeur de la Mission de Sécurité du Patient, les Structures 522 accompagnements

Régionales d'Appui (SRA) accompagnent les professionnels en en 2022 suite a un EIGS

région pour déclarer, analyser et partager les Evénements
Indésirables Graves associés aux Soins (EIGS).

» Suite a une demande notifiée dans le volet 1 : 51%

. = . L)
* Suite a une demande de I'Agence Regionale de Sante : 23%
» Suite a une demande directe de I'équipe déclarante : 26%

Eormes des accompagnements

o
* Accompagnements complets avec reunion d'analyse :ll3 %

* Autres types d'accompagnements :
» Avis méthodologique et aide a la saisie du volet 2
57% » Aide a l'organisation d’'une analyse, notamment inter-structures
* Conseils sur la qualification en EIGS et aide a la saisie du volet 1

Secteurs des équipes déclarantes
Soins de ville [l Secteur sanitaire

[l Secteur social et médico-social

Rencontres et formations 64 journées et webinaires

sessions de formations réalisées sur le signalement, régionaux en 2022
I'analyse et le retour d'expérience lié aux EIGS

. A - + = °
2 HY2 professionnels formés lors de ces sessions | . :\? \
* ==
©® j| ¢ mm

31 fiches RETEX pédagogiques publiées
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Suicide Obstétrique Handicap sur les thématiques du
Identitovigilance Médicaments Archives patients signalement, de l'analyse et du

Cluster COVID Chutes Vestiaires patient retour d'expérience lié aux EIGS
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Figure 9. EIGS déclarés en 2022 accompagnés par les SRA (données FORAP).
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Annexe 1.

Regroupement

Critéres de sélection

Critéres de sélection des neuf grands regroupements

Exemples

Action du patient contre lui-
méme

(hors obstétrique)

L’action du patient est directement a
I'origine des conséquences

Suicides/tentatives de suicide — Actes mutilatoires
graves : pendaison, défenestration, intoxication,
mutilation... — Fugues — Sorties contre avis médi-
cal/refus de soins/inobservance

Erreurs médicamenteuses et
iatrogénies médicamenteuses

(hors obstétrique)

La cause releve du médicament au
sens large, prescription, préparation,
administration, surveillance

Défaut de surveillance des effets secondaires —
Défaut de stockage et rangements — Probleme de
coagulation lié aux traitements (thrombose) — Er-
reurs liées aux produits sanguins — Erreurs de gaz
(ex. : méopa au lieu de 'oxygéne) — Inclure les ef-
fets iatrogénes des molécules (ex. : choc anaphy-
lactique)

Erreurs en lien avec la clinique
et le diagnostic

(hors obstétrique)

La cause évidente reléve de la straté-
gie thérapeutique globale ou de I'in-
terprétation des données du tableau
clinique et des examens complémen-
taires

Erreurs en lien avec un acte/traitement/diagnostic
incluant les erreurs de bonnes pratiques et erreur
de diagnostic a distance (régulation, téléconsulta-
tion, téléexpertise, etc.) — Défaut de diagnostic
(erreur, retard, mauvais, absence) — Défaut de
stratégie médicale, erreur de procédure (lorsque
les recos ne sont pas suivies) — Sous-estimation
de la gravité/du risque de la situation clinique

Erreurs liées a une procédure
opératoire ou anesthésique

(hors obstétrique)

La cause évidente reléve du geste
technique invasif ou opératoire ou
anesthésique (inadaptation, mauvaise
réalisation, complication...), ou d’'un
geste radiologique interventionnel

Erreurs liées a un défaut d’utilisation de la check-
list opératoire/interventionnelle — Poses et abla-
tions de cathéter, ponctions, sondes gastriques,
endoscopies — Brilures au bloc, notamment dé-
part de feu bistouri électrique — Hémorra-
gies/thromboses post-chirurgicales — Situations de
surirradiation

Erreurs en lien avec une prise
en charge obstétricale

La cause évidente releve de tout ce
qui englobe la prise en charge obsté-
tricale, du début de la grossesse
jusqu’a I'accouchement, incluant le
post-partum immédiat (hors pédiatrie)

Fausses couches, IVG, IMG, etc. — Actes de cé-
sarienne — Accouchements voie basse — Elé-
ments liés a la surveillance lors de
I'accouchement — Actes du suivi de grossesse
(amniocentése, échographie obstétricale, etc.)

Erreurs liées aux soins ou a
I'organisation des soins

(hors obstétrique)

La cause évidente reléve de I'organi-
sation du soin, notamment : le défaut
de surveillance, défaut de prise en
charge (par défaut de prise en
charge, on entend retard, absence et
mauvaise prise en charge)

Défauts de surveillance — Défauts d’évaluation de
mise en ceuvre de moyens pour des chutes, des
fausses routes, de contention — Défaut de prise en
charge (erreur, retard, mauvais, absence)

Erreurs liées au matériel, a
I'infrastructure ou la stérilisa-
tion

(hors obstétrique)

La cause évidente reléve du matériel
(dispositif médical [DM] sans produit
de santé et DMI non disponible, non
adapté...) ou de la stérilisation

Défauts d’utilisation de DM sans produit de santé
et DMI non disponible, oublié, non adapté... ou de
la stérilisation — Défaillances au niveau du maté-
riel des infrastructures (portes, alarmes incendie,
vidéosurveillance...), ou encore les moyens de se-
cours inadaptés

Erreurs liées a 'information et
aux systémes d’information

(hors obstétrique)

La cause évidente reléve de la défail-
lance de transmission de l'information
au sens large de l'information (dossier
du patient, systéme d’information,
probléme de transmission de l'infor-
mation orale, etc.)

Problémes de dossier informatisé, partiellement
informatisé, papier — Problemes de transmission
d’information — Problématiques liées a l'interface
homme/machine — Défaut d’information du patient
et des proches

HAS - Retour d’expérience national « octobre 2023 39



Regroupement

Critéres de sélection

Exemples

Autre, sans cause évidente re-
trouvée

L’EIGS n’appartient pas aux lignes
précédentes et il n’y a pas de cause
évidente retrouvée (déces inexpli-
qués, complications sans cause)

Morts subites du nourrisson — Décés inattendus,
personnes retrouvées sans vie (psy, EHPAD)

Mais également qualité de la déclaration vraiment
insuffisante
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Annexe 2. Focus sur les accompagnements complets des EIGS déclarés en 2022
(données FORAP)

FOCUS SUR LES
O R AP ACCOMPAGNEMENTS EIGS
pyefyre e COMPLETS

225 accompagnements
Les accompagnements des Structures Régionales d'Appui lors de la e

déclaration d'un EIGS sur le portail national de signalement complets

peuvent prendre plusieurs formes : conseils, avis méthodologiques, @ O
aides organisationnelles ou a la saisie, etc. @

Les accompagnements dits “complets sont ceux qui comprennent
le déploiement total d'une méthode d'analyse systémique, de la
déclaration aux conseils sur les actions, incluant 'organisation et Claturés Sar les SRA
l'animation de la réunion d'analyse par la SRA.

en 2022

Natures des EIGS accompagnés
1.Suicides et tentatives de suicide
2.Chutes
3.Urgences vitales
4_Prise en charge médicamenteuse

: — - svid

1.Mauvaise évaluation diagnostique

2.Non-realisation d'une action de prévention d'un risque
3.Mobilisation inadéquate du patient

4.Retard dans la mise en oeuvre d'un acte

Sur les barridres de sécurité 69,5%

76,3% des analyses ont des barriéres de sécurité identifiées

. . . des EIGS accompagnés ont

59.6% Les barfl.eres qui szdent. le plus frequemment sont § causes profondes ou plus

) les barrieres de prévention Sdentifiias ou conrs de

Actions d'amélioration les plus citées .

1. Formalisation de protocoles / politiques de gestion du risque

2.Sensibilisations et rappels de bonnes pratiques

3. Formations /;

4. Amélioration de documents et de canaux d'information \

i - ‘"’,___ - n o J
Ehranat CAPPS ‘./'-'\»uu ‘_"“"'Z‘. “: 0 ® 1 8/N8 PASGUAL @ icRuUA @""-- JLA 1IN owndRBED i
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Docteur ORIOL Jean-Michel, médecin généraliste, exercice médical libéral, directeur de la SRA CEPPRAAL
Madame PEAN Stéphanie, pharmacienne, consultante en management des risques, SHAM RELYENS

Docteur PERUCHO Pierre, médecin anesthésiste-réanimateur/coordonnateur GDR, CH de Perpignan

Madame POLIZZI Patricia, cadre supérieure de santé, référente EIGS, chargée de mission qualité SRA PASQUAL
Madame ROBINSON Nathalie, cadre de santé IADE — GDR, Ecole IADE CHU Bordeaux

Madame STACHOWIAK Marie-José, coordinatrice de SRA STARAQS IDF

Madame VABRE Juliette, pharmacienne hygiéniste, SRA RéQua, CH de Dole

Madame VASSEUR Roselyne, coordinatrice générale des instituts de formation initiale, centre de la formation et du dévelop-
pement des compétences — APHP
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Abréviations et acronymes

ALARM
ARS
AVC
AVK
CME
COVIRIS
CREX
DIU

DM

DMI

DPI
EHESP
EHPAD
EIAS
EIGS
ESPIC
ESSMS
FORAP
FSP
HAD
HAS

IAS

IDE
OMéDITs
SAED
SAMU/SMUR
SAU
SOFGRES
SRA
UFR
usc

Association of Litigation And Risk Management

Agence régionale de santé

Accident vasculaire cérébral

Antivitamine K ou antagoniste de la vitamine K

Commission médicale d’établissement

Comité des vigilances et des risques

Comité de retour d’expérience

Dipléme inter-universitaire

Dispositif médical

Dispositif médical implantable

Dossier patient informatisé

Ecole des hautes études en santé publique

Etablissements d’hébergement pour personnes agées dépendantes
Evénement indésirable associé aux soins

Evénement indésirable grave associé aux soins

Etablissements de santé privés d’intérét collectif

Etablissements et services sociaux et médico-sociaux

Fédération des organismes régionaux et territoriaux pour 'amélioration des pratiques en santé
Flash sécurité patient

Hospitalisation a domicile

Haute Autorité de santé

Infections associées aux soins

Infirmier diplémé d’Etat

Observatoire du médicament, des dispositifs médicaux et de I'innovation thérapeutique
Situation antécédents évaluation demande

Service d’aide médicale urgente/Service mobile d’'urgence et de réanimation
Service d’accueil des urgences

Société francaise de gestion des risques en établissement de santé
Structure régionale d’appui

Unité de formation et de recherche

Unité de surveillance continue
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Retrouvez tous nos travaux sur
www.has-sante.fr
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Développer la qualité dans le champ
sanitaire, social et médico-social
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