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Pourquoi déclarer ?

» Modalités de mise en ceuvre

Le retour d’expérience (déclarer-analyser- améliorer) et la communication autour
des actions mises en place (feed-back aupres des déclarants, des équipes et de la
structure) sont les pivots d’'un systeme efficace de gestion des risques et
d’amélioration de la qualité des pratiques et de la sécurité des soins.

Une erreur non signalée et non analysée est une erreur qui risque de se
reproduire

Il est important de rendre visible les résultats de la démarche : mettre en avant les
bénéfices de la déclaration pour inciter tout professionnel a signaler tout

évenement indésirable qui s’est produit voire tout évenement porteur de risque.

Il s’agit de diffuser la culture de la sécurité de telle facon que tout professionnel ait
compris I'intérét de déclarer un évenement indésirable et puisse le faire dans un

cadre favorisant et sécurisé.
= » L
| | i




Pourquoi déclarer ?

Périmeétre El / dysfonctionnements

ACCIDENT Dysfonctionnements et
MORTEL evenements indésirables
graves:
‘ ACCIDENTS A SIGNALER en EXTERNE
30 INCIDENTS Dysfonc_:tlonnement
A SIGNALER sans criteres de

gravité:

SIGNALEMENT
INTERNE obijectif
d’anticipation et de
prévention

Plus le nombre d'incidents est élevé, plus la probabilité d'avoir
un accident est élevée.
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Pourquoi déclarer ?

Au niveau régional et national

- Avoir une vision globale des risques et de leur niveau de maitrise
au niveau des établissements sanitaires et médico-sociaux

- Aider au pilotage des dispositifs des vigilances grace a une
meilleure coordination des acteurs

- Développer un partage d’expérience au niveau régional et
national.

- Orienter la politique qualité sécurité régionale
- Aider a la définition d’un programme régional d’actions ciblées

- Orienter la HAS dans le développement des référentiels ou

recommandations de bonnes pratiques
§ w | e ' LS
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Pourquoi déclarer ?

Au niveau de l’établissement

Renforcer la dynamique de culture et de gestion des risques au sein de
I’établissement

Bénéficier si besoin de I'expertise d’'une SRVA (ex : SRA, OMEDIT, CPIAS...)




@ ¥ Agence Régianale de Sante
Centre-Val deLoire y .

Pourquoi déclarer ?

Pour les usagers

- Renforcer la sécurité de la prise en charge des usagers
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_ : Incidents de
Tout événement sanitaire ou sécurité des

environnemental susceptible systémes
d'avoir un impact sur la santé de ‘d'information
la population (maladie 3 caractére infections
obligatoire, cas groupeés en A
collectivite, etc) soins
Toute situation affectant médico-sociaux et
I'organisation du systéme de soins et secteur ville]
Tout évenement tout dysfonctionnement observé
pouvant dans les établissements de santé ou
tﬂlﬁtttllen.[rla medico-sociaux
S de santE

Point Focal régional

«

24h/24 =3 7].!? Tout signeslement necessitant une
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[~ ars45-alerte@ars.sante.fr = el appel téléphaniqus
# 02.38.77.32.10 Infections
& 02.34.00.02.58 associees aux

50ins en
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Je déclare un EIGS ?

Déclaration EIGS

\ Si indisponibilité du
portail des signalements

|

Portail de signalement l

Signalement-sante.gouv.fr

une plateforme régionale
joignable 24h/24 7j/7

l d’alertes sanitaires

-m 0238773210

Plateforme ARS / - = 0234000258

Centre de Réception et ars45-alerte@ars.sante.fr
Régulation des Signaux
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l 24h/24, 7i/7 “

Saisie sur SI-VSS:
systéme unique
d’enregistrement
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Portail de sighalement

1 volet sans délai :

- Nature de I'EIGS

- Circonstances détaillées +
chronologie des faits

- leres mesures prises

- Information du patient

Volet 2 dans les 3 mois :

- Descriptif de la gestion de
I"EIGS

- Eléments de retour

d’expérience issus de

I'analyse approfondie

Plan d’actions correctrices

-4

£ Addictovigilance
[ AMP vigilance

£ Biovigilance

[ Cosmétovigilance

[l Défaut de qualité d'un

médicament sans effet

] Evénements indésirables

graves associés aux soins -
éclaration - 1ére parti
déclaration - 1ére partie

] Evénements indésirables

graves associés aux soins -
analyse des causes - 2éme
partie

[T1 Erreur médicamenteuse sans

effet

E] Hémovigilance

[ Infection associée aux soins

(1AS)

-4

[[1 Maladies & déclaration

obligatoire (MDO)

[ Matériovigilance

[ Nutrivigilance

1 Pharmacovigilance

] Pharmacovigilance vétérinaire

| Radiovigilance

] Réactovigilance

[ Tatouage

(vigilance sur les produits)

] Toxicovigilance
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Processus de traitement des EIGS déclarés

Wétablissement

arc

@) dgeocn Rigumale de St
Centre Val de Lore

Reception de

Déclaration EIGS volet 1

Mise en place d’'une

la déclar

Examen volet 1

Validation EIGS

démarche collective [*

d’Analyse de causes
” (RMM/CREX ...)

\/
. v Envoi du volet 2

A4

non

Agence Régionale de Sante
Val de Loire
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Examen de I'analyse des causes

et du plan d’actions

Objectif : évaluer la capacité de
I’établissement a identifier les
causes de I'EIGS et a maitriser a
I'avenir ce risque.

)

satisfaisant
?




Organisation de la gestion des EIGS

Direction
Santé Publique
Environnementale

Direction de
la Stratégie

Plateforme : ,
régionale ' ' Département

d'alertes Efﬁcignce du
sanitaires systéme de

CRRS sante

CVAGS

4 IDE + 2
meédecins

@ Agence Regionale de Sants
Centre-Val de Loire



Que devient mon EIGS?

Réception

Volet 1

Analyse
quotidienne
Volet 1 +
validation EIGS

- Médecin + IDE [DSPE)

Analyse volet 2
= DSPE + DS + ou - SRA /

Mail & I'établissement . réunion SRVA concernée(s)
hebdomadaire

AR volet 1 + demande
volet 2

Cléture +
décisions ARS

Mail &
I'établissement = P
Direction strategie
Décisions ARS Politique Régionale gualité e
Programme de travail du RReVA
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Check list pour optimiser la qualité du
traitement des EIGS

VOLET 1

e Description chronologique et factuelle de
I’évenement.

 Mise en place d’actions immediates

e Anonymat des acteurs impliqués par
I'’évenement.

e Information du patient et/ou des proches.

* Noubliez pas d’enregistrer le numéro
d’identification SIVSS transmis par le portail pour

le renseignement du volet 2.
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Check list pour optimiser la qualité du
traitement des EIGS

VOLET 2

 Qualité de I'analyse approfondie des causes.

e |dentification des facteurs latents ayant contribué
a la survenue de I'EIGS.

* |dentification des actions correctives ou
préventives en cohérence avec les données de
I"analyse.

e Mise en ceuvre d'un suivi du plan d’actions et
d’une évaluation de son efficacité.

e Complétude du formulaire.

L
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Points de vérification de I’ARS

L” anonymisation des données.

La qualité et description chronologique
(compréhensible et non interprétée).

Le besoin exprimé en appui méthodologique

la qualité de lanalyse  systémique
pluriprofessionnelle (réellement approfondie).

'identification pertinente des facteurs latents
et des actions d’amélioration.

Les actions correctives immédiates prises
l'information du patient et/ou de ses proches

‘ . - i _'.:||I|
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Nombres de déclarations d’EIGS

Depuis l'ouverture du portail
(mars 2017 — octobre 2018)

117 événements indésirables ont été déclarés
dont 96 ont été retenus comme EIGS soit 82%.
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Part des établissements sanitaires ayant

national

Eure et
Loir

50%

Indre
et Loire

50%

déclaré au moins 1 fois un EIGS sur le portail
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Part des déclarations selon la catégorie
d’établissements/structures

Etablissements sanitaires
ge e e s 66,7%
pluridisciplinaires
Etablissements de santé mono-activité
. 23,3%
psychiatrie
Etablissements médico-sociaux 10,6%
HAD 2,1%
Autres 3,3%
0% 50% 100%

ce
&

ar 96 déclarations D L
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Moins d’une dizaine de déclarations
mensuelles
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Ouverture du , .
portail Nombre de déclarations (valeurs brutes)

sl .
QFS 96 déclarations .




Les 3 principales classes d’EIGS concernent les
suicides/TS, les PEC diagnostiques et PEC

Chirurgicales
] |
4 Suicide/TS 17 )
PEC diagnostique ’ 7
PEC chirurgicale 4
\_ g I _J
PEC médicamenteuse i 5
. w2017
Autre PEC e 3
PEC périnatale 3l 4
Parcours coopération [@'2

0 5 10 15 20 25

96 déclarations
gr Nombre de déclarations (valeurs brutes)
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Conséquences pour la personne exposée

H Déces

Mise en jeu du pronostic vital

risque de séquelles
permanentes

20%

34%

96 déclarations
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Selon les déclarants environ un évenement
sur 2 était évitable ou probablement évitable

Suicide/TS

Prise en charge périnatale

Prise en charge médicamenteuse

Prise en charge diagnostique
M évitable et

T S
T
s ae%

Prise en charge chirurgicale [NNMMIINSZANMMNMNIS%N  Probablement
T S
o oa% e

évitable

Parcours/Coopération...

M inévitable et
probablement
inévitable

Chute

Autre prise en charge

0% 50% 100%

A I’S 96 déclarations .




Information en cas de dommage
lié aux soins

information du patient

46% )
B Ne sais pas

Oui

Non

23%

NB : Ne sont pas pris en compte les
patients décédés

Agence Régionale de Sante. )
oie y .
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Pour 72% des patients décédés, les proches

ont été informés

27

96 déclarations




Analyse des facteurs favorisants
des EIGS

patients

équipe

organisation/management

professionnels 26,0%
contexte institutionnel _ 22,9%
environnement _ 13,5%
taches _ 8,3%

96 déclarations
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Méthodes utilisées pour réaliser I'analyse
approfondie de I'événement

50,7%

25,3%
14,7%
= l
CREX (ALARM/ORION) RMM GROUPE DE PAIRS Autres

96 déclarations

® 3 fgence Regionale de Sants 2 9 ! i
Centre-Val de Loire
-




® D hgence Regionale de Sante
Centre-Val de Loire

MERCI POUR VOTRE ATTENTION




