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ARS
Agence regionale

HAS
Haute Autorité de Santé

de Santé
Créer et exploiter une base
nationale (anonymisée) de REX SRA
Actions de long terme, a un Structures Régionale
niveau national d’Appui

Structures de Soins.
Professionnels

Déclaration des évenements indésirables
Analyse et plan d’actions

Echelon Local Reégional  National




Survenue
d’'un Evéenement
Indésirable

/Signalement de 'EIN
par les
professionnels

Actions de communication

Décret n°2016-1606 du 25 novembre 2016
Charte d’incitation

Circuit de déclaration interne




En pratique ...

Survenue de I'évenement indésirable

» Signalement direct par les professionnels (médecin
coordonnateur ou ingénieur QGR) ou indirect (juristes)

» Signalement via le logiciel Ennov (Déclarisq)

Cellule QGR

“ « S'assure avec les professionnels de la gestion immédiate de
I" El

/< Valide avec les professionnels concernés les criteres de

g (Q;Q declaration a 'ARS de I'El. En informe le DG et la PCME
S » Déclaration volet 1 ARS

. Analyse de I'EIG

3« Appui du médecin CGRAS et ingénieur qualité
 Sollicitation des professionnels concernés pour restitution de
I'analyse chronologique

-~ * |dentification collégiale des causes et facteurs influents et
des actions a mettre en place




Réunion des Evenements Indésirables Graves (REIG)

* « avis d’expert » Professionnels GDR, Ingénieurs QGR,
Directions des soins, médecin coordonnateur

 Discussion autour de lI'analyse et des actions

RMM,CREX ou REX

HA;; Présentation de I'analyse et validation des actions a mettre
en ceuvre

» Présence des professionnels concernés +/- élargi selon
évenement

Envoi Volet 2 a 'ARS
 Via portail +/- rapport d'analyse, CR de RMM ou CREX
(envoi/messagerie sécurisee)

» Coordonnateur de la gestion des risques ( ou ingénieur
QGR) toujours en lien avec les professionnels de santé



Les difficultés rencontrées

Survenue de I'El
m Délai de signalement par le professionnel
m Frein au signalement

- Cellule QGR
m Nombre de professionnels réduits

Qm m lien avec les autres vigilances (e-sin)

che



Réunion des Evenements Indésirables Graves (REIG)

m Etape pas réalisée de facon systematique
=» Bilan quadrimestriel des EIG

W Difficultés a réunir les professionnels, implication variable
m Culture positive de I'erreur insuffisante et hétérogene



a Malgré tout un bilan plutot positif

= Centralisation autour du coordonnateur de la
gestion des risques

= Retour avec les équipes

= Suivi et echanges autour de ces EIG lors des
REIG
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Bilan des EIGAS déclarés aux autorités
depuis 2016
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Réanimation(1)
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Activité PMO (1)
CPOS(2)




Délai d’envoi a ’ARS
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Résultats des analyses

Principales Causes Profondes identifiées

 Findividuels ayant favorisés erreurs humaines
— Mauvaise évaluation de I'état clinique
— Défaut de connaissances

e Fliésaléquipe
— Communication entre professionnels

e Fliés aux taches a accomplir:

— Défaut de tracabilité
— Protocole ou procédure insuffisamment connue, indisponible etc..

Principales actions mises en ceuvre

e Actions d'amélioration de la connaissance des professionnels:
Sensibilisation aux procédures existantes, Formations spécifiques

Rédaction de protocoles ou procédures organisationnelles
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Finalisation d’outils de communications concernant les El et les EIGAS

Et maintenant ....

@fwhidédurnr?
Tout événement qui peut avoir des conséquences sur le
naiart | e annkd faa gt o 2

sunvenu au sein de I'établissement, ou dans le cadre des
filiéres de prise en charge du Groupement Hospitalier de
Territoie (GAT).

Les événements liés aux vigilances réglementaires
{0GR-DOC-005)

Les évinements indésirables graves (EIG)

1l est important de déclarer méme si I'événement semble
sans gravité ou 'l 8 646 récupéed & temps.

@und faut-il déclarer ?

Le plss bt possible, afind'évier loubli finformation et d'étre
réactif dans la mise en ceuvre d'actons d'amélioration.

@mmem déclarer utile ?
B

~ factus! : décrire les fais, sans jugement ou commertaire,

~ préicis :donner les détalls nécessaires & la i
mmmarmmmmm fu :n° de la pidee.
ou d disposii, conséquences pour.

- concls ¢ mwmmum«wa
Iévénement.

Wm’lnw&ammmwm

le dysienctionnement, Ex : la Mmm
st pas une dsmande de travaux, dintervention technique ou
informatiue). Si besoinen cas de douts, échanger avec le cadre
dusenvice,

La déclaration n'est pas non plus un outil de réglement
de compte ou un moyen de délation entre collégues. Le
bon sens et les bonnes relations doivent prévaloir. La

d‘lﬂpmh'mumbm;nmimq transparence,
déculpabilisation.
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@mmem réagir en cas d'événement indé-
irable grave associé aux soins (EIGAS) ?

EVENEMENTS

- 000N wow o QI 0R

L

W

o Lasurvenue dun BIGAS impase la rélisation d'une analyse

s oimsnesnionise — [NDESIRABLES
fiche réflexe et un mémo gestiond'un EIG sont & votre dis-
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Finalisation i

= Gesitl

aSSOcC

= Quel
= |Lesé
= |’'ess

= Fiche

(1] Fiche reflexe EIG

chr s jon ges ri [
Oanv-mre-bﬁd-mhmmdmww.lumiﬁ salisées (nom st
La fiche doit &fre 2o par fe méd: sénior du patient au moment de IEIG.
Cefie fiche est nee aux = ins semiors, i pers ef cadres du patient e par la d'un
Par : um géols i Wque ou i un &ve grave ou iner ges S8 majeures, Jes SMUADONS Graves dont
révolution peut e dée 3 un dy g du systéme de S0ins, SIUADONS 3 Mot fsque mediatigue ..
Elle a pour objectif de faciiter le recusil des = = » et indi alare = o une

mansm.ﬁabmummm&FBGm“mmmIedossurﬂﬂheﬂt
Tout professionnel doit faire appel a son supenew direct gui est tenu de se deplacer et dFassurer la i de i3 si
<> Appel SYSTEMATIQUE du médecin sénior et du cadre

Codler fesquene au paoent
concemé
nmmwi@m
petents comcermes)

Dy wps 1 de

Lewu: Date: __i__J_ _ Heure:

App.hfdu fort pour la ge edicale et la prse en charge du patient. o
R daubes patents pouvant etre attents. o
Organiser la mise en securite des autres pabents (selon la situaton). o

A faire APRES la prise en cl du ou des patients
Mmcansenmetpnsemcha defenbwag Fait Heurs Par:

GConserver en lieu sur ensembie des elements = ligues dams FEIG (scope, o

maténel, pompes, poches de perfusion_de nutrition. médicaments en cours_etc)

Ewnmdemalm“cwedumdem des prescriptions o

mammgb\mlm

Deci et e intien en posie des e =i O des effectifs o
Edlm&miutsuhsm

lbeu'irl- » a prep les de [=]

et de communication avec les) patients et sa (lewr) famile.

Organiser (et gérer) la prise en charge de |a (des) famille(s) et des proches [=]

Informer is(s) patients et sa (lewr) famille. o

Prendre le tempa de décider - Qui i ?“ ? Quels & E §

Linformation doit étre realisee par medecin expérimente dans I'annonce des EIG -

Guide de I'nformation du pafient p10=17(l.EA.-DCI:—011)

ApprooIson (Qualits) . Ne pas compister
Nadége TESSIER (par Estele . Appicable 3 parsr au
DEEDI f 07/112018

les EIGAS

ave






