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La qualité est I'affaire de tous
Journal d’information Qualité / Sécurité

Toute déclaration a pour but d’améliorer la visibilité et la connaissance des événements
indésirables (El), de repérer les risques liés aux activités, d’en analyser les causes sans rechercher
de faute éventuelle.

Chaque agent doit signaler tout incident, risque d’incident ou accident dont il est témoin et qui
révele un défaut dans l'organisation ou le fonctionnement de I’hopital, qu’il ait eu des conséquences
dommageables ou pas et doit en informer son responsable de service des que possible.

En aucun cas, cela ne vient se substituer aux réflexes de prévention et de réaction que les
professionnels doivent mettre en ceuvre en présence d’une situation, d'un risque ou d’un
événement critique. Elle ne tient pas lieu de signalement. Les circuits traditionnels de signalement
en présence d’un risque clinique, logistique ou matériel demeurent : chef de service, cadre de
proximité, administrateur de garde. En revanche, en lien avec le service qualité, I'analyse de la fiche
peut permettre de comprendre pourquoi ce dysfonctionnement se reproduit fréquemment.

Evénements indésirables (El) : Accident, incident ou tout dysfonctionnement qui perturbe la bonne
marche de I'établissement et/ou qui nuit a la qualité de la prise en charge du patient, qui peut étre
dommageable révélant un état de risque, d’insécurité pour les patients, les professionnels, les

visiteurs ou les biens. Evénement indésirable associé aux soins

(EIAS) est :

U un événement défavorable survenant chez
un patient/résident

U qui est associé aux actes de soins et
d’accompagnement

U qui a ou aurait pu avoir des conséquences
pour le patient /résident

U qui s’écarte des résultats escomptés ou
des attentes du soin

U qui nest pas lié a I'évolution naturelle de la
maladie ou a l'état de dépendance du
patient/résident, c’est un événement
inattendu

Un « presque accident » est un événement indésirable Les Never Events sont des événements
qui n'a pas provoqué de dommage. Le « presque €évitables qui n'auraient pas dd survenir si
accident » est parfois également appelé « presque des mesures de prévention adéquates
atteinte » car les actes réalisés auraient pu causer un ~ avaient été mises en ceuvre. Ces erreurs ont
événement indésirable si des mesures correctives €té identifiées comme des événements qui
n'avaient pas été prises a temps. Sa déclaration est ne devraient jamais arriver et concernent
fortement recommandée. principalement le champ du médicament.

« Méme si je ne travaille pas en service de soins je suis aussi concerné par I’analyse des El »
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Gestion des El
Une nouvelle feuille, un nouveau circuit

JE S|GNALE Lors de la derniére visite de certification, les
éléments suivants ont été pointés du doigt

concernant les évenements indésirables:

U Déficit de culture de déclaration des EIAS

U Charte d’incitation a la déclaration non
connue des professionnels

U Taux trés bas de déclaration

U Notion de presqu’accident pas encore bien
connue des professionnels

De plus, lI'analyse des déclarations effectuée par le service qualité a fait apparaitre d’autres
observations :

U Formulaire de déclaration trés souvent mal complété car trop compliqué
U Gravité de ’évenement mal cotée

U Gestion et suivi des déclarations perfectibles

U Faible taux de retour des pilotes désignés

U Propos parfois excessifs des soignants

Afin de développer la déclaration des événements indésirables sur Blue Kango, plusieurs actions
ont été menées :

U Simplification de la fiche de déclaration des El

U Mise a jour de la procédure de gestion et de suivi des El

U Désignation d’un gestionnaire des FSEI (voir gestion et circuit ci-dessous)

U Utilisation de I'échelle de cotation de la gravité du CH Lisieux, plus simple a appréhender

U Implication des pilotes désignés pour donner une réponse rapide a I'événement

U Fréquence mensuelle de revue des El et communication aux agents.

U Affichage dans toutes les chambres du SMR des coordonnées des RU et de la possibilité de
déclarer un EIAS par courrier a la direction

U Rappel aux équipes de la nécessité de déclarer les El
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Une nouvelle charte

CHARTE DE CONFIANCE ET D'INCITATION A LA DECLARATION DES EVENEMENTS INDESIRABLES
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Les EIGS

Evenements Indésirables Graves associés aux soins

Un événement indésirable grave associé aux soins (EIGS) est « un événement inattendu au regard
de I'état de santé et de la pathologie de la personne et dont les conséquences sont le déces, la mise
en jeu du pronostic vital, la survenue probable d'un déficit fonctionnel permanent y compris une
anomalie ou une malformation congénitale ».

Exemples d’EIGS

Une chute de patient dans un service de médecine suivi d’'une prise en charge au bloc opératoire
entrainant un deficit fonctionnel (post hospitalisation)

'Une erreur de délivrance d’un médicament suite a un défaut de vérification de I'identité du patient. Patient
décéde.
Un surdosage en morphine causé par une erreur de programmation du débit du pousse seringue
électrique. Pronostic vital engagé

Tous les évenements indésirables méritent d’étre analysés afin de comprendre les raisons de leur
survenue et définir les actions a mettre en ceuvre afin d’éviter leur réitération. Les évenements

N

graves sont déclarés a I'ARS afin de développer un partage d’expérience au niveau régional. Ces
évenements une fois anonymisés du nom de I'établissement sont transmis a la Haute autorité de
santé (HAS) qui les exploite pour réaliser un retour d’expérience national en identifiant des
préconisations pour améliorer la sécurité des patients. La déclaration d’'un EIGS se fait au Point
Focal Régional de I'ARS par télé déclaration a partir du portail des signalement;

LEVENEMENT A-T-IL GRAVE TEL QUE ? EST-IL DIRECTEMENT

INDESIRABLE ENTRAINE ASSOCIE A DES SOINS
EST-IL DES -Le décés ? REALISES LORS :

INATTENDU ? B CONSEQUENCES

POUR LE -La mise en jeu du -D’investigations ?
PATIENT? prognostic vital ?

Posez vous toutes ces questions -Un probable déficit
et procédez par élimination permanent? -D’actes médicaux ?
OUl ou NON

-De traitement ?

-Une malformation -Ou d’actions de
O Vs congénitale ? prévention ?
. s Par exemple: un défaut de
Vous devez avoir fITiE3 de [e]f]) 2 toutes ces e
LA LA
questions pour affirmer gu’il s’agit d'un EIGS ! )

° 2016-1606 du 25 novembre 2016 relatif 4 la décla
et aux structures régionales d'appui a la qualité des soi

EVENEMENT INDESIRABLE GRAVE

ayant pour conséquences avérées !

EVENEMENT INDESIRABLE : e ; A T
Déces, mise en jeu du pronostic vital (hospitalisation en

« Constitue un événement indésirable associé N ., J = e
réanimation ou ré-intervention non programmeée au décours d’un

aux soins tout incident préjudiciable a un . . )
EPR - PRESQU’ACCIDENT acte thérapeutique) ou perte permanente de fonction
patient hospitalisé survenu lors de la réalisation

Evénement n’ayant pas - . . . P
d’un acte de prévention, d’une investigation ou

engendré de conséquence
d’un traitement » ART. R, 6111-1.

grave pour le patient

Declaration sur le logiciel interne de




Les EIGS

Quelques données qui parlent d’elles-mémes

3088 EIGS enregistrés a la HAS

= N\
2019 2020

2018

2017 desEIGS
1187 sont évitables
EIGS en 2020

Caractéristiques des EIGS déclarés en 2020 Comséquencesides EIGSdeclaresieniZ070

Autant d’hommes que de femmes, 31 %

54% de EIGS aprés 60 ans (1 EIGS sur 2 aprés 60 ans) mise en jeu
d\; |:I>ronostic
vital

12% des EIGS concernent un acte diagnostique
80% un acte thérapeutique

58% se déroulent sur une période de vulnérabilité
(nuit, week-end, jour férié)

49% des EIGS concernent des situations
ou la prise en charge du patient était urgente

#=@ 83% des EIGS sont déclarés par les établissements de santé, D""; 9”3% des cas, une information iur I'EIG
m 11% par les structures médico-sociales et 4% par laville. €5t delivree au patient ou a ses proches

Tous les suicides déclarés en établissements de santé surviennent
en secteur psychiatrique

43 % des déclarations d’EIGS en lien avec un suicide ont eu lieu dans un autre
secteur d’hospitalisation que le secteur psychiatrique (retour d’expérience national).

Les EIGS liés aux systémes d’information sont des risques émergents
qui peuvent conduire au décés du patient m
Contrairement a ce que lon pourrait penser, le décés du patient est observé dans

prés d'1 cas sur 3 (retour d’expérience).

Les EIGS n’ont des conséquences que pour les patients et leurs
proches

Les conséquences de I'EIGS touchent en premier lieu la personne exposée et son
entourage ; mais dans 50 % des déclarations, l'événement a eu des conséquences
pour les professionnels ; c’est la notion de seconde victime (cahier technigue).

Les EIGS ne sont pas uniquement déclarés a ’hopital

Depuis louverture du dispositif EIGS, 13 % ont été déclarés dans les structures médico- m
sociales et 4 % en ville ou au domicile du patient (cahier technique).




L'importance de I'analyse des El

Tout El quelque que soit son niveau de gravité peut étre analysé en équipe. Chaque service, recoit a
ce titre un tableau mensuel récapitulatif des El qu’ils ont déclarés. Un service qui ne déclarerait pas
d’El démontre une treés faible culture de la qualité et de la sécurité des soins.

Lanalyse est essentielle afin de repérer et comprendre ces évenements, si besoin avec d’autres
services afin d’en tirer des enseignements pour l'avenir et éviter ainsi qu’ils ne se reproduisent.

Passer du temps sur I’analyse et la déclaration d’un El, ce n’est pas perdre du temps, c’est
enrichir la culture sécurité en équipe

La méthode d’analyse ALARM, c’est quoi ?

C’est un protocole d’analyse qui consiste, a partir d’'une collecte de données, a chercher a
comprendre 'ensemble des facteurs contributifs a la survenue d'un Evénement Indésirable Grave
(EIG) ou d’un Evénement Indésirable Associé aux Soins (EIAS). Nous I'utilisons déja dans
I’établissement, notamment lorsque nous effectuons des CREX (Comité de Retour d’Expérience).
La grille ALARM-E est utilisée pour analyser :

U Les Presqu’accidents (défaillance survenue avant un accident).

Q Les Evénements Indésirables en équipe.

U Pour les CREX (en complément de la méthode Orion).

La méthode ALARM a été actualisée devenant ALARM-E (E pour étendue en frangais).

Elle prend en compte 4 points-clés supplémentaires lors de I'analyse d'un El :
Q LUexpérience du patient Q Les modalités de détection et de
Q Lépisode de soins récupération de I'EIAS
a Le contexte

Contexte Organisation Environnement Taches a
institutionnel Management de travail accomplir
, INDESIRABLE
Equipe Individu Patient

(soignant) - :
' Expérience patient

Dans I'analyse de I’événement indésirable relative a I’expérience patient, on contrélera :

U Que 'annonce des dommages associés aux soins a été faite au patient et/ou a I'entourage
(personne de confiance...).

U Que cette annonce fait I'objet d’une tragabilité dans le dossier médical.

U Que le recueil du vécu du patient par rapport a I'El a fait I'objet d’un échange avec au
moins un membre de I'équipe. Cette expérience du patient peut étre tracée dans une
fiche de signalement des événements indésirables ou étre conservée par I'équipe en vue
du futur.
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La gnlle Alarm-e

Grille ALARM-E. Facteurs contributifs par catégorie (liste indicative) (version TL 28/11/2023)

o/N

1. Facteurs liés au patient

1.1 |Antécédents

1.2 |Etat de santé (pathologies, co-morbidités

1.3 |Traitements

1.4 |Personnalité, facteurs sociaux et familiaux

1.5 |Relations conflictuelles

2. Facteurs liés aux taches a accomplir

2.1 |Protocoles (indisponibles, non adaptés ou non utilisés}

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

2.3 |Aides a la décision (équipements spécifiques, algorithmes décisionnels, logiciels, recommandations}

2.4 |Définition des tiches

2.5 |Programmation, planification

3. Facteur lié a l'individu (soignant)

3.1 |Qualifications, compétences

3.2 |Facteurs de stress physique ou psychologue

4. Facteurs liés a I'équipe

4.1 |Communication entre professionnels (8 prescription illisible)

4.2 |Communication vers le patient et son entourage

4.3 |Informations écrites (dossier patient, etc.)

4.4 |Transmissions et alertes

4.5 |Répartition des taches

4.6 |Encadrement, supervision

4.7 |Demandes de soutien ou comportements face aux incidents

5. Facteurs liés a I'environnement de travail

5.1 |Administration

5.2 |Locaux (fonctionnalité, maintenance, hygiéne, etc.)

5.3 |Déplacements, transferts de patients entre unités ou sites

5.4 |Fournitures ou équipements (non disponibles, inadaptés ou défectueux)

5.5 |Informatique (disponibilité, fonctionnement, maintenance)

5.6 |Effectifs (adaptés en nombre ou en compétences)

5.7 |Charge de travail, temps de travail

5.8 |Retards, délais

6. Facteurs liés a l'organisation et au management

6.1 |Structure hiérarchique (organigramme, niveaux décisionnels)

6.2 |Gestion des ressources humaines, intérim, remplagant

6.3 |Politique de formation continue

6.4 |Gestion de la sous-traitance

6.5 |Politique d'achat

6.6 |Définition du process

6.7 |Management de la qualité, sécurité, hygiéne et environnement

6.8 |Ressources financiéres

7. Facteurs liés au contexte institutionnel

7.1 |Politique de santé publique nationale

7.2 |Politique de santé publique régionale

7.3 |Systémes de signalement

8. Expérience du patient sur I'El

8.1 |Annonce du domage lié aux soins effectué (Préciser date, patient et/ou entourage [personne de confiance?])

8.2 |Expérience du patient recueillie concernant I'El (préciser texte libre)

8.3 |Souhait du patient de participer a un éventuel CREX / RMM avec I'équipe
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Qu’est ce qu’un CREX?
C’est une démarche collective, organisée, rétrospective
et systémique de recueil et d’analyse des défaillances
produites lors de la prise en charge d’un patient.

Il consiste a identifier ce qui s’est passé (El) avec l'objectif
de la mise en ceuvre et le suivi d'action(s) pour améliorer
la prise en charge des patients et la sécurité des

soins. C’est une démarche de gestion des risques, qui
contribue a une prise en compte constructive de I’
événement survenu en vue d’améliorer la qualité des
soins.

« culture positive de I'erreur »

La méthode d’analyse ORION, c’est quoi ?

LES 6 ETAPES DE LA METHODE ORION

1. collecterles données,

2. reconstituerla chronologie de I’'événement,

3. identifierles écarts,

4 identifier les facteurs contributifs et les facteurs influents,
5. proposerles actions a mettre en ceuvre,

6. rédigerle rapport d’analyse.

La méthode Orion® est une démarche d'analyse visant a identifier les causes protondes des
événements indésirables. Elle se distingue par sa simplicité et son accessibilité, permettant a tous
les professionnels de terrain de contribuer a I'analyse des incidents.
Cette méthode s'inscrit dans une approche globale de I'amélioration de la sécurité des usagers, en
contraste avec la recherche de responsabilités individuelles.
Quels sont ses objectifs ?

L'objectif principal de la méthode Orion® est d'améliorer l'organisation dans son ensemble en
identifiant les causes profondes des événements indésirables. Elle vise a favoriser une culture de
sécurité et a contribuer a la réduction des risques pour les patients et les personnes accompagnées.
En s'appuyant sur une analyse systémique, la méthode Orion® cherche a répondre a deux questions
essentielles :

U Pourquoi cet événement indésirable s'est-il produit ?

U Les mesures en place étaient-elles suffisantes pour I'empécher ?

Les événements indésirables compatibles avec Orion®

La méthode d’analyse peut étre utilisée en Comité de Retour d’Expérience (CREX) pour analyser
tout type d'événement indésirable dans le secteur de la santé.
Que ce soit un incident médical, une erreur de traitement, une complication inattendue, ou tout
autre événement a risque, la méthode Orion® peut aider a comprendre les facteurs qui ont
contribué a l'incident et a proposer des actions correctives.

L’analyse des Evénements Indésirables limite la survenue d’accident
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