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Une enquéte nationale sur les événements
indésirables graves liés aux soins (ENEIS)
a été menée entre avril et juin 2004

dans 292 unités de 71 établissements de santé.
L’échantillon de séjours était constitué de
8 754 patients, suivis pendant une période
maximale de 7 jours, soit au total

35 234 journées d’hospitalisation observées.
Ces événements indésirables ont été
considérés comme ayant un caractére

de gravité a partir du moment

o1l ils étaient cause d’hospitalisation,

ou ils entrainaient une prolongation

de l'hospitalisation, une incapacité

a la sortie de I'unité ou un risque vital.

Ils se décomposent en deux catégories :

une partie d’entre eux (195)

est a l'origine méme du séjour a 'hopital,
tandis que l'autre (255) a été identifiée
pendant la période d’hospitalisation.

La survenue de tels événements indésirables
concerne I'ensemble des activités

des établissements de santé en médecine
comimne en chirurgie, mais elle touche surtout
des patients fragiles, plus dgés

que la moyenne et présentant souvent une
situation clinique considérée comme grave.
Cette étude analyse en premier lieu

les événements indésirables graves

ayant motivé 'hospitalisation.

Ils occasionnent 3 a 5% de l'ensemble

des séjours hospitaliers, dont les deux tiers
sont générés suite a une prise en charge

en médecine de ville, le reste étant
consécutif a une hospitalisation antérieure.
46,2% des 195 EIG a l'origine

d'une telle hospitalisation ont été considérés
par les enquéteurs et les équipes de soins
comme évitables, surtout lorsqu’ils étaient
liés a des produits de santé.

Dans un deuxiéme temps, I'analyse porte
sur les EIG identifiés au cours

de l'hospitalisation, dont la densité
d’incidence est évaluée a 6,6

pour 1 000 journées d’hospitalisation.
35,4% de ces 255 EIG ont été jugés évitables
par les enquéteurs et les équipes de soins.

L' analyse des causes latentes, qui a ensuite
été conduite pour une partie des événements
observés a mis en évidence le role essentiel
des questions d’organisation

et de communication.
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Les événements indésirables
graves liés aux soins observés
dans les établissements de santé :
premiers résultats

d’une étude nationale

a survenue d’événements indésirables gra-

ves liés aux soins (EIG), définis comme des

événements ayant une nature négative pour
le patient, un caractere certain de gravité (cause ou
prolongation du séjour hospitalier, incapacité,
risque vital), et qui ont un lien avec les soins de pré-
vention, de diagnostic, de thérapeutique ou de réha-
bilitation, est une question importante pour le
systéme de santé [1-2]. Elle est en effet porteuse de
conséquences diverses (sanitaires, assurantielles,
économiques, juridiques) et constitue un critére de
« performance » pour les systemes de soins. La
réduction de ce risque iatrogénique est, d’ailleurs,
I’un des objectifs associés a la loi de santé publique
votée en aotit 2004. Or il n’existait pas jusqu’ici, en
France, de données globales sur ce sujet, incluant
notamment les risques liés aux actes médicaux et
chirurgicaux ; les informations disponibles portent
essentiellement sur les effets des produits de santé
(médicaments, sang, dispositifs médicaux) et sur les
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infections nosocomiales, autour des-
quels se sont progressivement organisés
des systemes de vigilance et, plus
récemment, une surveillance épidémio-
logique spécifique [3-8]. De nombreux
travaux ont également été réalisés sur le
champ de I’anesthésie [9-10].

Ces événements concernent les éta-
blissements de santé¢ a deux titres. Une
partie d’entre eux est a I’origine méme
de I’hospitalisation : ils résultent d’une
prise en charge antérieure en milieu

hospitalier (hospitalisation précédente,
dans le méme établissement ou dans un
autre que celui dans lequel 1’événement
a conduit le patient) ou extra-hospitalier,
par un médecin de ville, par exemple.
Une autre partie de ces événements peut
survenir pendant 1’hospitalisation, qu’ils
soient, le plus souvent, consécutifs aux
soins prodigués lors du séjour, ou qu’ils
résultent de soins préalables a I’hospita-
lisation, mais dont les conséquences n’a-
vaient pas encore été observées.

La survenue d’un événement indési-
rable ne signifie pas nécessairement
qu’une erreur a ¢ét¢ commise dans la
prise en charge du patient, ni dans 1’éta-
blissement ou il est pris en charge, ni en
amont ; une part importante des EIG
est, en effet, la conséquence de risques
inérents aux processus de soins. Seuls
certains de ces événements peuvent étre
considérés comme « évitables » et un
EIG est, au contraire, jugé inévitable si
la prise en charge du patient a été consi-

E-1

L’échantillon enquété

L’échantilion de I'enquéte était randomisé, stratifié, avec un sondage en grappe a trois degrés : les départements, les établissements et I'unité de soins. Par
convention, le terme d'unité de soins est utilisé ici pour désigner les unités fonctionnelles dans les établissements sous dotation globale (DG) et les regroupe-
ments de lits par type de spécialité dans les établissements sous objectif quantifié national (OQN).

La stratification a été faite sur le type d’établissement (CHU, autres établissements sous dotation globale et établissements sous objectif quantifié national) et
le type d'activité (médecine et chirurgie). L'étude a donc finalement été réalisée dans six strates.

Le tirage au sort des départements et des établissements a été réalisé par la DREES a partir de FINESS, le répertoire national des établissements. Apreés tira-
ge au sort, un accord de participation a I'enquéte a été demandé aux établissements. En cas de refus, un autre établissement de la strate a été tiré au sort si
possible dans le méme département, sinon dans un département limitrophe tiré au sort. Le tirage au sort des unités de soins a été réalisé par le CCECQA a
l'aide d’une table de nombres au hasard. Les bases de sondage pour ce tirage au sort ont été établies par les établissements.

Sur les 117 établissements tirés au sort dans une premiere étape dans les 19 départements retenus, 57 ont accepté de participer a cette étude et 60 ont été
remplacés. Au total 71 établissements ont participé, soit un taux de participation de 60,7%. Ce taux de participation était supérieur a 70% dans les établisse-
ments sous dotation globale et d’environ 30% dans les établissements sous OQN.

Parmi les 294 unités tirées au sort dans ces 71 établissements, neuf ont refusé de participer (trois en chirurgie CHU, six en médecine CHU) et ont été rempla-
cées. Les analyses portent sur 292 unités : dans deux unités, le recueil n’a pas pu étre finalisé car le médecin enquéteur n’a pas retrouvé les questionnaires
de détection a son arrivée dans ces unités.

Les 8 754 patients inclus ont été suivis en moyenne pendant 4 jours dans 292 unités, ce qui représente 35 324 jours d’observations au total (tableau ci-des-
sous). Par strate, le nombre de jours d’observation était compris entre 6 256 et 7 620 pour les établissements sous dotation globale, entre 2 922 et 4 253 jours
pour les établissements sous OQN.

La moindre participation des établissements sous OQN a eu deux conséquences, une moindre précision de ['estimation de la fréquence des EIG dans cette stra-
te et un biais dans I'estimation nationale. Ce biais résulte du fait que la fréquence des EIG tend a étre inférieure dans ces deux strates par rapport aux établisse-
ments sous DG, sauf pour les EIG identifiés pendant les hospitalisations en chirurgie. Nous n’avons en outre pas pu comparer la représentativité de notre
échantillon par rapport a I'ensemble des séjours hospitaliers en France en raison de I'absence de données construites sur des criteres de classification compa-
rables quant au nombre de journées d’hospitalisation par strate et quant aux caractéristiques des patients (4ge moyen, sexe). En effet, les données du PMSI sont
fondées sur la réalisation d’'un
acte pour distinguer ['activité
en chirurgie mais ne permet-

nombre de patients et de journées d'observation dans I'échantillon

e . . Nombre total Nombre moyen tent pas de classer les séjours

Type d e'tabl.‘s.s‘fme“t P at‘e“ti Ratio FUF | “&¢ de jours (écart-type) réalisés dans des unités fonc-

et d'activité Nombre (%) MOYER | grobservation | de jours d'observation  tionnelles de médecine et de

Meédecine chirurgie : contrairement a ce

CHU 1656 (18.9) 1,25 56,5 7384 45(2,5) qz’ Zet_eﬁsﬁgsd.fgi é’ Z’;‘r’)‘fﬁ

Autres éts sous DG 1582 (18,1) 1,12 63,2 6799 43 (2,4) ;/J't 56 ’Ch’.rurgl.é” ””ais n,aya“m

Ets privés sous OQN 708 ( 8,1) 0,94 67,2 2922 4,1 (2,3) subi aucune interventon, est

Chirurgie classé dans un séjour médical.

CHU 1973 (22,5) 1,14 51,0 7620 3:9(23) Le recueil a été fait d’avril a juin
Autres éts sous DG 1614 (18,4) 0,88 60,2 6256 3,9(2,3) . . ", /

, L et un biais de saisonnalité peut

Ets privés sous OQN 1221 (14,0) 0,75 55,4 4253 3,5(2,1) étre suspecté, méme sil na

Total 8 754 (100,0) 1,03 57,9 35234 4,0 (2,3) ’

Jjamais été rapporté dans la litte-

Source : enquéte ENEIS 2004 - Drees - exploitation CCECQA. rature a notre connaissance.
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dérée comme satisfaisante, notamment
dans I’appréciation du rapport bénéfice
/ risque ayant donné lieu aux décisions
de soins [11-12].

L’étude présentée ici résume les
principaux résultats d’une enquéte
menée entre avril et juin 2004 par le
CCECQA sous 1’égide de la DREES
(encadré 1) aupres d’un échantillon
représentatif national de 292 unités de
soins, publiques ou privées, de méde-
cine et de chirurgie. Le projet a été
initié a la suite de la mission sur la
iatrogénie conduite par la Direction de
I’Hospitalisation et de 1’Offre de Soins
(DHOS) et la Direction Générale de la
Santé (DGS). 11 a été réalisé sous 1’égi-
de d’un comité de pilotage réunissant
un ensemble d’experts du domaine,
ainsi que I’Agence frangaise de sécurité
sanitaire des produits de santé (AFS-
SAPS), I'Institut de veille sanitaire
(InVS), la Haute autorit¢ en santé
(HAS), les fédérations d’établissements
de santé, les conférences nationales des
directeurs et des présidents de commis-
sions médicales d’établissement des
centres hospitaliers universitaires, des
centres hospitaliers, des hopitaux privés
a but non lucratif et de I’hospitalisation
privée ainsi que des représentants d’u-
sagers.

Au total, 8 754 séjours ou fractions
de s¢jours regroupant 35 234 journées
d’hospitalisation, ont ainsi donné lieu a
examen pour y repérer, puis y confir-
mer, le cas échéant, la survenue d’un

1. Par exemple, une patiente a une exérese d’un
fibrome endocavitaire ; cette intervention a
provoqué une perforation du fond utérin et du
colon sigmoide qui a entrainé une péritonite
pelvienne. Seule la péritonite a fait 1’objet d’un
recueil de données car la perforation des deux
organes et la péritonite étaient considérés comme
lies. L’événement ultime ou 1’événement le plus
important cliniquement a été retenu.

2. Les unités de soins intensifs et réanimation
étaient considérées dans I’activité de médecine ou
de chirurgie en fonction de leur localisation
(service dans lequel se trouvait I’unité) ou de leur
recrutement (profil habituel des patients).

événement indésirable grave lié aux
soins. Cette enquéte fait suite a une pre-
miére enquéte exploratoire, appelée
ERI, menée en 2002 en région Aqui-
taine [13-14]. Elle avait pour objectifs
d’estimer I’incidence des événements
indésirables graves liés aux soins et
observés en milieu hospitalier, ¢’est-a-
dire la proportion des séjours occasion-
nés par des
d’hospitalisation et la densité d’inci-
dence (nombre d’événements pour
1 000 journées d’hospitalisation) des
EIG identifiés pendant 1’hospitalisa-
tion, d’en connaitre la part jugée évita-
ble et d’en analyser les causes latentes
et les facteurs contributifs.

événements causes

Qu’est-ce qu’un événement
indésirable lié aux soins ?

Un événement indésirable lié aux
soins peut étre défini comme un événe-
ment défavorable pour le patient,
consécutif aux stratégies et actes de dia-
gnostic, de traitement, de prévention,
ou de réhabilitation.

Les événements indésirables iden-
tifiés pendant la période d’observa-
tion ont été considérés comme graves
a partir du moment ou ils étaient sus-
ceptibles d’entrainer une prolonga-
tion de 1’hospitalisation d’au moins
un jour, s’ils pouvaient étre a I’ origi-
ne d’un handicap ou d’une incapacité
a la fin de I’hospitalisation ou, bien
sr, s’ils étaient associés a une mena-
ce vitale ou a un déces. Tous les évé-
nements indésirables qui étaient a
I’origine d’une hospitalisation ont
¢été, par définition, considérés comme
graves.

Le caractére évitable de chaque évé-
nement indésirable a par ailleurs fait
I’objet d’une étude particuli¢re. Un évé-
nement indésirable a été considéré
comme évitable si I’on pouvait estimer
qu’il ne serait pas survenu si les soins
avaient été conformes a la prise en
charge considérée comme satisfaisante
au moment de la survenue de cet événe-
ment.

Conformément aux études étrange-
res [15 a 19] et a I’étude ERI, un seul

événement a été retenu lorsque plu-
sieurs événements indésirables étaient
cliniquement liés!. Les événements qui
ne sont pas liés entre eux ont été pris en
compte séparément.

Une étude d’incidence
sur les patients entrant a I’hépital
ou en cours d’hospitalisation

L’enquéte réalisée était une étude
prospective d’incidence sur une popula-
tion ouverte de patients hospitalisés et
suivis pendant une période d’au maxi-
mum 7 jours. Elle a permis d’évaluer,
d’une part, la proportion des EIG ayant
motivé une hospitalisation parmi 1’en-
semble des séjours et, d’autre part, la
densité d’incidence des événements
survenus pendant I’hospitalisation pour
1 000 journées d’hospitalisation.

L’observation a porté sur 1’en-
semble des séjours dans les unités de
médecine et de chirurgie dans les éta-
blissements de santé de court séjour?.
Ont été exclus les séjours en hospitali-
sation de jour, dans des services de psy-
chiatrie, ainsi que les séjours en zone
d’hospitalisation de courte durée dans
les services d’urgences.

L’échantillon (encadré 1) était cons-
titué de toutes les fractions de séjour se
déroulant pendant une période d’obser-
vation qui était de sept jours par unité.
Quatre types de séjour ont été pris en
compte (graphique 1).

Seuls les séjours de type 2 ont été
complétement observés ; pour les trois
autres, ce n’est le cas que d’une partie
du séjour: les événements identifiés
avant le début de la période d’observa-
tion et les événements identifiés apres
sa fin n’ont pas été pris en compte. Par
ailleurs, les événements causes d’hospi-
talisation n’ont été étudiés que pour les
patients admis pendant la période d’ob-
servation (types de séjour 2 et 3).

La proportion de patients dont 1’ad-
mission a été motivée par un EIG a été
calculée comme le nombre de patients
hospitalisés pour au moins un EIG pen-
dant la période d’observation rapporté
au nombre de patients admis pendant la
méme période.
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G types de séjour dans I'échantillon
e 01 (période d’observation comprise entre les deux barres verticales)

Début du Fin du
recueil recueil
Type de séjour 1 @ 0
Type de séjour 2 [ o
Type de séjour 3 C o
Type de séjour 4 © o

La densité d’incidence des événe-
ments indésirables graves identifiés
pendant I’hospitalisation a été calculée
comme le nombre d’EIG identifiés dans
I’unité pendant la période d’observation
rapporté au nombre de jours d’hospita-
lisation observés.

Comment a été conduit
le recueil de données ?

L’enquéte a ¢été réalisée, dans
chaque service, par un bindme constitué
d’un infirmier effectuant la détection
des événements a ’aide du cadre infir-
mier du service, et d’un médecin, char-
gé de les confirmer et de les analyser
(encadré 2). L’enquéteur infirmier est
passé dans chaque unité a trois reprises :
le 1¢ jour du recueil, puis au 3¢ et au
7¢ jour. En cas de détection d’un événe-
ment indésirable a partir du question-
naire infirmier, un médecin était chargé
de confirmer la nature grave et indésira-
ble de cet événement a partir de la
consultation du dossier du patient et
d’une discussion avec I’équipe de soins.

Le questionnaire infirmier compor-
tait 17 critéres de détection®. Dans
chaque unité, le passage en revue de ces
17 critéres a été répété pour tous les
patients présents lors des trois passages
successifs de I’enquéteur. Le question-

naire médical était constitué¢ de deux
parties. La premiére, indirectement
nominative, comportait les données sur
la gravité de I’événement et sur son lien
avec les soins. La seconde, totalement
anonyme, comprenait la description cli-
nique de 1I’événement et des variables
décrivant I’événement indésirable : son
lieu de survenue (lieu des premiers
signes ou, a défaut, d’identification), sa
cause immédiate (type de prise en char-
ge, d’erreur, d’acte ou de produit de
sant¢ concerné) ; ses facteurs favori-
sants (liés au malade ou a son entou-
rage) et son caractére ¢évitable.
Plusieurs questions étaient posées préa-
lablement a 1’appréciation de ce carac-
tére évitable : le rapport bénéfice /
risque des soins a 1’origine de I’événe-
ment, la conformité des soins (indica-
tion, réalisation) par rapport a la
pratique attendue définie dans la straté-
gie de soins individuelle, dans les
protocoles de soins et dans les recom-
mandations existant dans 1’unité, la
prise en charge jugée similaire par la
plupart des médecins ou professionnels
de santé¢ dans un contexte identique.

Le degré de présomption des carac-
téres « lié aux soins » et « évitable »
des événements a été appréci¢ sur une
échelle de Likert* en six modalités de
réponse.

La survenue d’événements
indésirables ayant un caractére
de gravité concerne I’ensemble

des activités des établissements
de santé mais surtout
des patients fragiles

Au total, sur les 35234 journées
d’hospitalisation observées, 450 événe-
ments indésirables graves ont été iden-
tifiés, dont 195 étaient préalables et
causes de I’hospitalisation, et 255 ont
été identifiés pendant la période
d’hospitalisation observée. Parmi les
195 événements qui ont motivé une
hospitalisation, 86 (46,2%°) étaient
considérés comme évitables et parmi
ceux identifiés pendant la période
d’hospitalisation, 95 (35,4%) ont été
considérés comme évitables.

3. Exemples : hospitalisation non prévue dont le
motif est li¢ aux conséquences d’une prise en
charge médicale dans les 12 mois, passage ou
retour non prévu au bloc opératoire, survenue
d’un déficit neurologique ou d’un trouble cognitif
non présent a 1’admission, transfert non prévu
dans un service de réanimation...

4. Le degré de présomption est class¢é en 6
modalités : exclu, trés peu probable, peu
probable, assez probable, trés probable, certain.
5. Les pourcentages calculés prennent en compte
Ieffet strate et 1’effet grappe de la procédure
d’échantillonnage (encadré 3). Le résultat ne peut
donc pas se retrouver directement a partir de
rapports d’effectifs observés.
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La prise en charge de ces EIG
concerne autant la médecine (203 EIG
identifiés) que la chirurgie (247 EIG
identifiés). Elle n’est, en outre, pas
limitée a une minorité d’unités de soins
puisque, pendant le suivi de 7 jours par
unité, au moins un événement indésira-
ble grave li¢ aux soins (EIG) a été ob-
servé dans 66% des unités de chirurgie
et dans 58% des unités de médecine.

Si la survenue de tels événements
concerne ’ensemble des activités de
soins, leurs victimes sont toutefois sur-
tout des patients fragiles. Ainsi, les
patients ayant subi un EIG, qu’il soit
cause d’hospitalisation ou identifié¢ pen-
dant la période d’observation, étaient
significativement plus 4gés® que les aut-
res patients, de 4 ans en moyenne (62,2
versus 57,9 ans, p=0,00077). Cette dif-
férence ¢était de 5 ans en chirurgie (60,3
versus 55,4, p=0,002) et de 4 ans en
médecine (64,6 versus 60,9, p=0,08).

La sévérité de I’état de santé des
patients victimes d’un EIG apparait
également importante mais il n’est pas
possible d’avoir une approche compa-
rative car elle n’a pas été mesurée chez
les patients qui n’ont pas subi d’EIG.
La gravité de la situation clinique de
ces patients a ainsi été jugée plutot ou
trés importante chez 68,0% des
patients, 75,6% en médecine et 61,6%
en chirurgie. Elle tend a étre plus
importante pour les patients ayant vécu
un EIG pendant leur hospitalisation
(77,2%) que chez ceux hospitalisés
pour cause d’EIG (57,2%, p=0,0001),
et est encore plus marquée lorsque les
patients étaient hospitalisés dans un
service de médecine (83,7%). De

6. En revanche, le sex-ratio des patients ayant au
moins un EIG n’était pas différent de celui des
autres patients.

7. p exprime la probabilité de se tromper en
affirmant qu’il existe une différence entre
les deux pourcentages observés, en pratique
on retient une différence statistiquement
significative quand p<0,05.

8. Plusieurs événements pouvaient concerner un
méme séjour.

méme, la situation clinique a été jugée
plutdt ou trés complexe chez 55,5% des
patients, dont 63,2% en médecine et
49,1% en chirurgie.

De maniére générale, la fragilité ou
le comportement du patient, ou de son
entourage, ont été jugés comme un fac-
teur favorisant la survenue de I’EIG
chez 71,5% des patients, et 1a encore,
plus fréquemment en médecine qu’en
chirurgie (82,3% versus 62,6%,
p=0,0001).

Un peu moins de la moitié

des événements indésirables
graves observés dans I'enquéte
ont été a l'origine de I'hospitalisation,
et prés de la moitié d’entre eux
jugeés évitables

Au total sur les 450 EIG identifiés,
195 EIG ayant motivé 1’hospitalisation
ont été identifiés lors de 191 admis-
sions®, ce qui représente 45,5% des
EIG. Au cours de I’enquéte, parmi ces

E-2

Les conditions de réalisation de I'enquéte

Les enquéteurs ont été recrutés par appels d’offre lancés par les réseaux régionaux (réseaux qualité
et gestion des risques, CCLIN) et par proposition auprés des établissements tirés au sort. Les enqué-
teurs infirmiers étaient des IDE ou des cadres de soins. Les enquéteurs médecins étaient des méde-
cins thésés ; ils ont réalisé I'enquéte dans leur secteur d’exercice (médecine ou chirurgie), mais hors
de leur établissement si celui-ci était enquété. Les enquéteurs ont été formés pendant trois jours a la
méthode d’enquéte et aux définitions a partir de cas concrets. Un manuel d’enquéte détaillé leur a été
remis.

Un contréle de la qualité des données a été prévu des la phase de recueil par des visites inopinées pra-
tiquées dans dix établissements afin de s'assurer du bon déroulement de la collecte des données de
la détection et par un auto-contréle des enquéteurs infirmiers et médecins lors de leur codage des
réponses aux questionnaires (vérification de I'exhaustivité, de I'exactitude et de la cohérence des infor-
mations recueillies. Tous les questionnaires ont ensuite été vérifiés au CCECQA et complétés le cas
échéant avec les enquéteurs avant la saisie des données. Les dossiers a problemes ont été revus avec
I'enquéteur concerné au téléphone ou lors de visites aux enquéteurs. Des contréles de cohérence ont
été réalisés sur la base informatisée. Enfin, tous les événements associés a un produit de santé et tou-
tes les infections liées aux soins ont été revus par des experts : médecins des centres régionaux de
pharmacovigilance, membres de I'association pédagogique nationale pour I'enseignement de la théra-
peutique (APNET), membres de I'association pour I'assurance qualité en thérapeutique et I'évaluation
(AAQTE), responsables d’'hémovigilance, de matériovigilance et membres des CCLIN.

A l'issue des contréles de qualité, le taux de complétude des questions des fiches de détection et de
confirmation des EIG était supérieur a 99%. Pour la fiche de confirmation du caractére évitable, la com-
plétude était supérieure a 98%, sauf pour trois questions, la date de survenue de I'événement (68,9 %
de réponses manquantes), la date de sortie (10,4 %) et la date d'identification de I'événement (6,0%).
Le caractére évitable des EIG en particulier n'a pas été renseigné pour cinq EIG (1,1%).

Pour 7 365 des 8 754 séjours-patients (84,1%), le dossier a été consulté avec I'équipe de soins, essen-
tiellement le cadre ou une IDE, et, pour 286 d’entre eux, également avec un médecin ; pour 1318
(15,1%) séjours-patients, I'équipe soignante a été consultée (médecin, cadre ou IDE) sans le dossier
patient ; enfin, pour 71 patients (0,8%), seul le dossier patient a été consulté.

Parmi les 1 848 événements identifiés, le dossier patient et le médecin (avec ou sans le reste de I'é-
quipe soignante) ont été consultés pour 977 événements (52,9%) ; dans 330 cas (17,8%), seul le
médecin a été vu ; le dossier patient a été consulté sans le médecin mais avec un autre membre de
I'équipe de soins dans 228 cas (12,3%), et pour six cas (0,3%) seul le dossier patient a été consulté.

Cette étude a été réalisée dans le cadre de la loi 51-711 du 7 juin 1951 qui encadre les travaux du sys-
teme statistique frangais. Le numéro de label, attribué par le Comité du label du Conseil National de
I'lnformation Statistique (CNIS) est le 2004X725SA. Cette procédure garantit la totale confidentialité
pour les établissements de santé de I'‘échantillon. L'accées des patients aux données les concernant,
décrit ci-dessous, est explicitement détaillé dans la déclaration a la CNIL (celle-ci se réfere a larticle
5 bis de la Loi Informatique et Liberté, relatif aux données recueillies dans le cadre de recherches médi-
cales).

Les regles strictes de confidentialité étaient fondées sur un engagement signé des enquéteurs a
respecter scrupuleusement le secret professionnel, sur I'anonymat complet des analyses du caractére
évitable des EIG et des analyses de causes latentes, sur une information précise des établissements
participants et des patients au niveau individuel et sur les mesures de sécurité d’ordre physique et logi-
cielle dans les lieux de stockage au CCECQA.
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L’analyse statistique des résultats

La densité d'incidence des événements indésirables graves identifiés pendant I'hospitalisation a été calculée, dans chaque strate comme le nombre d’EIG iden-
tifiés dans l'unité pendant la période d’observation rapporté au nombre de jours d’hospitalisation observés. Une meilleure estimation du risque réel est obtenue
en stratifiant I'estimation.

Cette stratification a été faite en prenant en compte la répartition des séjours observés dans le groupe « exposés déja présents en début de recueil » et le grou-
pe « nouveaux exposés ».

La proportion des patients admis pour un EIG a été calculée comme le nombre de patients hospitalisés pour au moins un EIG pendant la période d’observation
rapporté au nombre de patients admis pendant cette méme période.

Ces estimations ont été faites par strate, puis une estimation nationale a été calculée en prenant en compte la part relative des lits d’hospitalisation dans cha-
cune des strates et grappes.

Des taux spécifiques ont été calculés pour les événements indésirables évitables, pour les événements indésirables selon leur degré de gravité, pour les évé-
nements liés aux médicaments, pour les infections liées aux soins et pour les événements directement liés aux procédures invasives et aux interventions chi-
rurgicales.

On peut tenir compte de la répartition des séjours observés dans le groupe « exposés déja présents en début de recueil » et le groupe « nouveaux exposés »
afin d’obtenir une meilleure estimation :

- pour les patients admis avant le début du recueil (groupes 1 et 4), en moyenne, 8,5 EIG surviennent pour 1 000 jours d’hospitalisation. Cette densité d'inci-
dence est de 7,7%. en médecine et de 9,4%. en chirurgie.

- pour les patients admis pendant la période d’observation (groupes 2 et 3), en moyenne, la proportion des séjours causés par au moins un EIG était de 3,9%.
Cette proportion était de 4,6% en médecine et de 3,5% en chirurgie.

L'appréciation des conséquences des EIG identifiés pendant I'hospitalisation, en termes d’incapacité et, dans une moindre mesure, de prolongation du séjour
hospitalier, a été probabiliste pour les patients qui n’étaient pas sortis lors du passage de I'enquéteur médecin et peut manquer de validité. De méme, il a été
difficile de dater la survenue de certains types d’EIG (exemple des phlébites veineuses profondes et des escarres). C’est pourquoi certains EIG identifiés pen-
dant I'hospitalisation ont pu survenir avant I'admission.

Compte tenu du plan d’échantillonnage, le calcul de toutes les estimations (proportions, moyennes, densité d’incidence) a systématiquement affecté un poids

aux différentes strates afin de tenir compte :

- du tirage au sort des départements (19) parmi les départements frangais hors DOM.
- du tirage au sort des établissements (117) parmi les établissements appartenant a la base de sondage (i.e. 661 dans les 19 départements retenus)
- du tirage au sort, dans chaque établissement retenu, des unités parmi le nombre total des unités dans I'établissement, en séparant la médecine et la chirurgie.

Ces calculs ont été réalisés avec le logiciel Stata, avec les commandes svymean, svyratio et svytest.

La prise en compte de ces effets modifie la valeur centrale de I'estimation de fagon minime et augmente surtout la taille de I'intervalle de confiance. La prise en
compte de ces effets a pour conséquence que le lecteur ne pourra pas retrouver directement ces estimations a partir des effectifs observés.

191 séjours causés par des EIG, 47%
ont été considérés par les enquéteurs et
les équipes de soins comme « évita-
bles ». Cette proportion était de 53,9%
en médecine, en grande partie suite a
des accidents médicamenteux, et de
36,3% en chirurgie, avec souvent des
ré-admissions aprés une intervention.
Les deux tiers des événements indé-
sirables graves, évitables ou non évita-
bles, qui ont causé une hospitalisation
ont été¢ générés suite a une prise en
charge en médecine de ville : 116 de ces
EIG sont survenus au domicile des
patients, 8 dans le cadre d’une hospita-
lisation a domicile ou d’une prise en
charge par un service de soins infir-
miers a domicile, 5 en maison de re-

traite et 3 dans un cabinet médical. Le
tiers des événements restant est consé-
cutif a une hospitalisation antérieure :
pour 28 événements (13,7%), ’hospita-
lisation avait eu lieu dans le méme éta-
blissement de santé et pour 35 autres
(19,1%) dans un autre établissement.

Les admissions causées

par des événements indésirables
graves représentent 3 a 5%

de I’ensemble des séjours

et sont plus fréquentes

en médecine qu’en chirurgie

En moyenne, dans 1’ensemble des
établissements, on peut estimer qu’en-
viron 4,5% des admissions en médecine

et 3,5% en chirurgie ont ainsi pour
cause un EIG évitable ou non évitable
(tableau 1). Les services de médecine
des centres hospitaliers universitaires
(CHU), établissements prenant tradi-
tionnellement en charge davantage de
séjours médicaux
més [23], sont les unités qui ont la plus
forte proportion de patients admis pour
un EIG : prés de 6% des admissions y
sont causées par des EIG, qu’ils aient
été jugés évitables ou non.

Rapportée a I’ensemble des admis-
sions, la proportion de séjours causés
par un EIG jugé comme évitable peut
étre évaluée entre 1,5% et 3,1% en
médecine et entre 1,0% et 2,1% en chi-
rurgie.

non program-
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proportion de séjours causés par au moins un EIG en fonction de leur caractére évitable, du type établissement et d'activité
*01

Type Séjours causés par Séjours causés par Séjours causés par
d'établissement au moins un EIG au moins un EIG évitable des EIG non évitables
et d'activite Nombre % (95%IC) Nombre % (95%IC) Nombre % (95%IC)

Médecine

CHU 51 5,72 [3,99; 7,45] 30 3,31 [1,97 ; 4,66] 21 2,41 [1,28 ; 3,54]

Autres éts sous DG 35 4,39 [2,75; 6,02] 17 2,04 [0,90; 3,18] 18 2,34 [1,32; 3,24]

Ets privés sous OQN 9 2,14 [0,49; 3,79] 4 0,62 [0;1,34] 5 1,52 [0,03 ; 3,51]
Total médecine 95 4,55 [3,52 ; 5,57] 51 2,32 [1,59 ; 3,06] 44 2,22 [1,50 ; 2,95]
Chirurgie

CHU 45 3,99 [2,70 ; 5,28] 16 1,7 [0,83; 2,60] 29 2,28 [1,32; 3,24]

Autres éts sous DG 37(%) 3,94 [2,50 ; 5,37] 13 1,86 [0,78 ; 2,94] 24 2,26 [1,23; 3,29]

Ets privés sous OQN 14 2,28 [1,02; 3,54] 5 0,83 [0,04 ;1,62] 9 1,45 [0,46 ; 2,44]
Total chirurgie 96 3,53 [2,75 ; 4,31] 34 1,53 [0,98 ; 2,08] 62 2,05 [1,47 ; 2,63]
Total 191 3,94 [3,32 ; 4,56] 85 1,85 [1,41; 2,29] 106 2,12 [1,67 ; 2,58]
* Attention, un séjour est compté deux fois car il est causé a la fois par un EIG évitable et un EIG non évitable.
Lecture : les pourcentages calculés prennent en compte I'effet strate et I'effet grappe de la procédure d'échantillonnage. Le résultat ne peut
donc pas se retrouver directement a partir de rapports d'effectifs observés.
Source : enquéte ENEIS 2004 - Drees - exploitation CCECQA.

Si 1’on applique les proportions
ainsi mesurées par I’enquéte au nombre
d’admissions décomptées par les syste-
mes d’information hospitaliers®, on
peut estimer que les séjours causés par
des EIG se situent dans une fourchette
de 175 000 a 250 000 par an, dont entre
70 000 et 110 000 pourraient étre évita-
bles. Toutefois, cette estimation repose
sur I’hypothése d’une absence de sai-
sonnalité du phénomeéne, hypothése qui
ne peut étre vérifiée avec les données
disponibles.

En médecine, la proportion la plus
¢levée des admissions suite a un EIG
évitable a été observée dans les unités
de gériatrie (12,2% - [2,6 ; 21,8]'%) et de
maladies infectieuses (5,8% - [0 ;12,3])
ainsi qu’en médecine interne (5,1% -
[0,6 ; 9,5]), et en hépato-gastro-entéro-
logie (3,4% - [0,7 ; 6,2]). Cette propor-
tion est au contraire plus réduite dans
les services de pédiatrie (1% - [0 ; 2,8]),

9. Source SAE 2002.

10. Dans la parenthése, apres la proportion, figure
I’intervalle de confiance a 95%.

11. Attention, le nombre d'EIG est plus élevé que
le nombre de séjours puisque plusieurs EIG
peuvent étre a l'origine d'une admission
(tableau 2).

12. Par exemple, prescription d’anticoagulants
pour éviter une phlébite dans une immobilisation
prolongée.

de cardiologie (0,87% - [0; 1,80]),
d’oncologie (0,24% - [0; 0,73]) et de
pneumologie (0,07% - [0; 0,20]). En
réanimation, les proportions étaient
comprises entre 0 (réanimation polyva-
lente et surveillance continue chirurgi-
cale) et 7,6% ([0;26,0]) en
surveillance continue médicale ; elles
étaient similaires en réanimation médi-
cale (7,1% - [0,2 ; 14,0]) et en réanima-
tion chirurgicale (6,0% - [0 ; 14,4]).

En chirurgie, la spécialité la plus
concernée ¢était I’ORL (5,7% - [0;
12,0]), suivie de la chirurgie plastique
(3,6% - [0; 8,73]) et de la chirurgie
orthopédique (2,3% - [0,7 ; 4,0]).

Prés de 50% des événements
indésirables graves ayant motivé
une hospitalisation étaient
associés a des produits de santé,
la moitié étant évitables

Sur les 195 EIG causes d’hospitali-
sation recensés par l'enquéte, 95 étaient
liés a un acte invasif et 94 a des produits
de santé, dont 73 (38,7%) au médica-
ment''. Les conséquences des interven-
tions chirurgicales représentaient
79 EIG, soit 42,7%, et les infections
liées aux soins 41 cas (18,9%), dont 20
(10,6%) étaient des infections du site
opératoire).

Au total, 2 % des admissions sont
causées par des EIG liés a un acte inva-
sif et 1,9 % par un EIG li¢ a un produit
de santé (tableau2). Les EIG liés a
I’administration de produits de santé,
et, en particulier, les médicaments, ont
été plus souvent jugés évitables que les
autres EIG a I’origine d’une hospitali-
sation : c’est le cas d’environ la moitié
d’entre eux, contre moins de 30% de
ceux liés, par exemple, a un acte inva-
sif.

Parmi les 195 EIG causes d’hospita-
lisation, 151 (78,4%) étaient liés a la
phase thérapeutique et 30 (16,8%) a des
actes de prévention'? destinés a éviter la
survenue de risques prévisibles (ta-
bleau 3). Les événements liés a la pré-
au diagnostic étaient
majoritairement évitables, au contraire
des événements liés a la thérapeutique.
Aucune erreur n’a toutefois été repérée
comme étant a I’origine de la moiti¢ des
événements et, pour 15,7% d’entre eux,
le médecin enquéteur avec 1’équipe de
soins n’a pas pu conclure s’il y avait eu
ou non une erreur.

Parmi les 36 événements évitables
pour lesquels une erreur a été identifiée
pendant la phase thérapeutique de prise
en charge, 20 (55,3%) étaient liés a des
erreurs de surveillance des soins, ou a
des erreurs d’administration de produits

vention et
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T proportion des séjours causés par des EIG liés aux expositions (actes invasifs et médicaments)
e 02 et aux mécanismes (infections) les plus fréquents

Séjours causés par Séjours avec au moins un EIG Séjours avec au moins un EIG évitable
aumoins un EIG lié a: Nombre % (95%IC) Nombre % (95%IC)

Un acte invasif* 95 2,01 [1,56 ; 2,47] 32 0,76 [0,45 ; 1,06]

dor)t Ie§ actes liés a une intervention 78 1,64 [1,23: 2,06] 23 0,58 [0,32;0,84]
chirurgicale

Un produit de santé 93 1,92 [1,48 ; 2,36] 44 0,90 [0,60 ; 1,21]

dont les médicaments 72 1,56 [1,16 ; 1,97] 36 0,78 [0,49 ; 1,07]

Une infection liée aux soins 41 0,81 [0,52;1,09] 18 0,37 [0,18;0,57]

dont les infections du site opératoire 20 0,43 [0,22 ; 0,64] 6 0,16 [0,02 ; 0,30]

Lecture : les pourcentages calculés prennent en compte l'effet strate et I'effet grappe de la procédure d'échantillonnage. Le résultat ne peut
donc pas se retrouver directement a partir de rapports d'effectifs observés. Un séjour peut étre lié a plusieurs expositions ou mécanismes
différents, donc la somme des séjours est supérieure a 191.
* Ont été considérés comme des actes invasifs toutes les interventions chirurgicales, les anesthésies, les actes de radiologie interventionnel-
le, les endoscopies, les biopsies, les ponctions, la pose de cathéters centraux et les intubations.

Source : enquéte ENEIS 2004 - Drees - exploitation CCECQA.

T causes immédiates a I'origine des EIG ayant motivé I'hospitalisation
«03 selon le type de soins

Type de soins*® Cause immédiate EIG non . .EIG Total
(exemple) évitables | évitables
Prévention Soins non pertinents 5 5
(prescription Retard des soins 1 2 3
d'anticoagulants) Erreur dans la réalisation 1 10 11
Aléa 7 2 9
Ne sait pas 1 1 2
Total prévention 10 20 30
Diagnostic Soins non pertinents 2 2
(radiographie) Retard des soins 1 1
Erreur dans la réalisation 2 2
Aléa 1 1
Ne sait pas 1 1
Total diagnostic 2 5 7
Thérapeutique Soins non pertinents 2 10 12
(intervention Retard des soins 6 6
chirurgicale) Erreur dans la réalisation 7 20 27
Aléa 64 15 79
Ne sait pas 20 7 27
Total thérapeutique 93 58 151
Réhabilitation Soins non pertinents 1 1
(kinésithérapie) Aléa 2 2 4
Ne sait pas 2 2
Total réhabilitation 4 3 7
Total 109 86 195
* Les types de soins qui sont distingués ici retracent les différentes étapes de la prise en
charge d'une pathologie. La prévention vise a éviter son apparition, le diagnostic est cons-
titué des actes qui permettent de la repérer, la thérapeutique comprend I'ensemble des
actes qui la traite et enfin, la réhabilitation doit permettre d'améliorer les conséquences de
la pathologie.
Source : enquéte ENEIS 2004 - Drees - exploitation CCECQA.

ou a un défaut d’observance des
patients ; 10 (33,0%) a des indications
erronées et 6 (11,6%) a des retards de la
mise en ceuvre du traitement (tableau 3).

Les organes les plus concernés par
les EIG ayant motivé une hospitalisa-
tion étaient le tube digestif, le systéme

nerveux, le cceur, le systéme urinaire et
le systéme locomoteur. La part la plus
¢élevée des EIG évitables concernaient
ceux ayant trait aux systémes nerveux
et locomoteur ; les premiers étaient
essentiellement observés en médecine,
les seconds en chirurgie. Parmi les

14 EIG évitables ayant concerné le sys-
téme nerveux, 10 ont été jugés liés aux
médicaments. Dans ce cas, il s’agissait
d’un effet indésirable, d’un mésusage
ou d’une omission de traitement (essen-
tiellement psychotropes et anticoagu-
lants).
Une patiente démente de 85 ans est
hospitalisée pour troubles cognitifs
apparus apres 10 jours d’un nou-
veau traitement pour douleurs

arthrosiques. Son état s’améliore
apreés allégement du traitement

Un accident vasculaire cérébral
ischémique est survenu chez une
patiente de 61 ans sous anticoagu-
lant au long cours dont le traitement
préventif avait été sous-dosé.

En ce qui concerne les 11 EIG évi-
tables ayant touché le systeme locomo-
teur, 6 étaient des infections dont 4 sur
prothése, 2 des déplacements de frac-
ture, 2 des hématomes et 1 un défaut de
rééducation.

Chez une femme de 78 ans, on ob-

serve un enraidissement du genou

aprés prothese totale du genou lié a

une rééducation insuffisante a son
domicile.

Sur les 12 cas évitables ayant touché
le tube digestif, 6 ¢taient des hémorra-
gies sous anticoagulants et 5 des com-
plications post-opératoires.

C’est le cas d’'un homme de 33 ans

qui a fait une pancréatite aigué et

une nécrose colique apres une

sphinctérotomie endoscopique pour
calculs du cholédoque.
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04 pendant I’hospitalisation en fonction de leur caractére évitable, du type d'établissement et d'activité

densité d’incidence (nombre d'événements pour 1 000 journées d’hospitalisation) observée pour les EIG identifiés
[ ]

Type EIG identifiés EIG évitables identifiés EIG non évitables identifiés
d'établissement pendant I'hospitalisation pendant I'hospitalisation pendant I'hospitalisation
et d'activite Nombre %o (95%IC) Nombre %o (95%IC) Nombre %o (95%IC)
Médecine
CHU 58 7,8 [5,6; 10,1] 25 2,9 [1,6;4,2] 33 5,0 [3,1;6,8]
Autres éts sous DG 36 5,0 [3,2;6,9] 18 2,4 [1,2;3,7] 18 2,6 [1,2;4,0]
Ets privés sous OQN 12 4,6 [1,8;7,3] 3 1,4 [0;2,9] 9 3,2 [1,0; 5,5]
Total médecine 106 6,2 [4,9; 7,5] 46 2,4 [1,6 ; 3,2] 60 3,8 [2,7 ; 4,8]
Chirurgie
CHU 78 8,6 [6,4;10,8] 28 3,2 [1,9; 4,6] 50 54 [3,6;7,2]
Autres éts sous DG 34 5,0 [3,1;6,8] 8 1,0 [0,2;1,9] 26 3,9 [2,2; 5,6]
Ets privés sous OQN 37 7,0 [4,5; 9,6] 13 2,2 [0,8; 3,5] 24 4,9 [2,6;7,1]
Total chirurgie 149 7,0 [5,7 ; 8,3] 49 2,2 [1,5; 3,0] 100 4,8 [3,7 ; 5,8]
Total 255 6,6 [5,7 ; 7,5] 95 2,3 [1,8; 2,9] 160 4,3 [3,5; 5,0]
Lecture : les pourcentages calculés prennent en compte I'effet strate et I'effet grappe de la procédure d'échantillonnage. Le résultat ne peut
donc pas se retrouver directement a partir de rapports d'effectifs observés.
Pour les patients admis avant le début du recueil (groupes 1 et 4 de la figure 1), la densité d'incidence est de 8,5 EIG pour 1 000 jours
d'hospitalisation (7,7 %0 en médecine et 9,4%o en chirurgie). Pour les patients admis pendant la période d'observation (groupes 2 et 3), et
donc suivis pendant les premiers jours de leur hospitalisation, la densité d'incidence est de 4,5 EIG pour 1 000 jours d'hospitalisation (4,1%o
en médecine et 4,9 %o en chirurgie).
Source : enquéte ENEIS 2004 - Drees - exploitation CCECQA.

Les événements indésirables
graves identifiés dans les unités
pendant la durée de I'enquéte :
un peu plus fréquents

en chirurgie qu’en médecine

Parmi les 450 EIG repérés par 1’en-
quéte, 255 (54,5%) ont été identifiés
dans les unités pendant la période d’ob-
servation. 106 I’ont été en médecine et
149 en chirurgie (densités d’incidence
non statistiquement différentes, p=0,4)).
Ils sont le plus souvent survenus dans
Iétablissement : seuls 6 EIG sont sur-
venus en dehors de 1’établissement
(2 dans un autre établissement et 4 en
médecine de ville), sans étre alors
immédiatement identifiés (ils n’ont été
identifiés que pendant la période d’en-
quéte).

En moyenne, 6,6 EIG ont été obser-
vés pour 1000 jours d’hospitalisation
(tableau 4). Cette densité d’incidence
est de 6,2%o en médecine et de 7,0%o0 en
chirurgie. Selon les types d’unités, elle
varie entre 4,6 et 7,8%o0 en médecine et
entre 5,0 et 8,6%o en chirurgie.

Si I’on applique les densités d’inci-
dence ainsi mesurées par 1’enquéte aux

13. Source PMSI 2003.

journées décomptées par les systémes
d’information hospitaliers’* dans des
séjours comparables, on peut estimer
que le nombre d’EIG survenus pendant
une hospitalisation se situe dans une
fourchette de 350 000 a 460 000 par an,
dont entre 120 000 a 190 000 EIG peu-
vent étre considérés comme évitables.
Toutefois, cette estimation repose sur
I’hypothése d’une absence de saisonna-
lit¢ du phénomene, hypothése qui ne
peut étre vérifiée avec les données
disponibles.

Comme les EIG qui ont motivé une
hospitalisation, ceux qui ont été identi-
fiés dans les établissements surviennent
plus fréquemment dans les CHU. La
plus grande complexité des cas pris en
charge et leur caractére souvent urgent
sont trés probablement des facteurs
explicatifs essentiels de ce résultat.

La densité¢ d’incidence la plus éle-
vée, en médecine, était observée dans
les services de gériatrie (10,8 pour
1 000 jours d’observation [4,4; 17,3])
et, au contraire, plus réduite en médeci-
ne interne (0,5%o - [0 ; 1,5]) et dans les
services de spécialités médicales
regroupées (0,6%o - [0 ; 1,8]).

En chirurgie, la densité la plus ¢levée
a été observée en chirurgie cardio-thora-

cique (4,3%o - [0,7 ; 8,0]), en gynécolo-
gie (3,4%o - [0 ; 8,5]) et en chirurgie uro-
logique (3,1%o - [0 ; 6,4]), sensiblement
plus basse, a contrario, en ophtalmolo-
gie (1,2%o - [0 ; 3,0]) et en ORL, cervi-
co-faciale (1,0%o - [0 ; 4,1]).

En réanimation chirurgicale, la den-
sité était de 10,1%o ([1,1 ; 19,1]) tandis
qu’elle atteignait 8,9%o0 ([0; 17,8]) en
néonatologie, 7,4%0 ([0; 15,0]) en
réanimation médicale et 6,3%o0 ([0 ;
13,8]) en réanimation polyvalente.

Pres de deux événements
identifiés pendant
I'hospitalisation sur cinq ont été
considérés comme évitables

Parmi les EIG identifiés pendant la
période d’hospitalisation, 35,4% ont été
considérés comme évitables. Cette pro-
portion était de 39,6% en médecine et
de 32,0% en chirurgie.

Les EIG a I’origine d’une atteinte
cutanée (allergies cutanées, escarres),
mais aussi d’un retentissement psycho-
logique ou de douleurs sont majoritaire-
ment considérés comme évitables. Ces
EIG ayant un retentissement psycholo-
gique correspondaient a des préjudices
psychologiques exprimés par les
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patients (ou leur famille) pendant

I’hospitalisation. Ils avaient notamment

pour origine des reports de soins non

prévus ou des défauts d’information.
Cest le cas d’un patient de 57 ans
hospitalisé pour un cathétérisme
rétrograde non réalisé a cause d’un
probleme d’étanchéité de [I’endo-
scope découvert aprées l'anesthésie
générale.

Les douleurs évitables peuvent
quant a elles étre la conséquence de
retards de diagnostic ou de défauts
d’organisation dans la lutte contre la
douleur.

Un homme de 20 ans a présenté une

douleur lombaire liée a une fracture

du rachis non diagnostiquée aux

urgences et donc a l'origine d’un
retard de traitement.

Une femme de 96 ans déclare des
douleurs intenses non soulagées par
le traitement morphinique habituel
lors de soins d’ulceres variqueux.

Les organes les plus fréquemment
concernés par ces EIG évitables sont le
systéme cardio-pulmonaire et le tube
digestif. Les EIG évitables touchant le
systéeme cardio-vasculaire étaient le
plus souvent des infections broncho-
pulmonaires dont la moitié étaient
consécutives a des « fausses routes »,

Chez un homme de 48 ans, une
pneumopathie d’inhalation survient
lors de l'induction anesthésique pour
diverticule de I'cesophage.

ou de pneumothorax liés a la pose
de cathéter.

Pour le tube digestif, il s’agit essen-
tiellement de complications a la suite
d’une intervention chirurgicale ou
d’une endoscopie.

Chez une femme de 59 ans, une
plaie de I'estomac est survenue lors
d’une néphrectomie par coelioscopie
nécessitant une lombotomie ou
encore une perforation colique a eu
lieu lors d’une coloscopie chez un
homme de 79 ans.

Les actes invasifs,

et en particulier les interventions
chirurgicales, sont a I'origine

du plus grand nombre
d’événements indésirables graves
identifiés pendant I’hospitalisation

Sur les 255 EIG détectés pendant
I’hospitalisation, 124 (48,9%) étaient
liés a une intervention chirurgicale et 71
(26,7%) a des produits de santé, dont 52
(19,5%) a des médicaments (tableau 5).
Les infections liées aux soins concer-
naient 57 cas (24,1%), dont 13 (4,9%)
infections du site opératoire.

Les enquéteurs, avec les équipes de
soins, ont toutefois souvent eu des diffi-
cultés a apprécier si la survenue des
EIG était liée a des erreurs ou non : ils
n’ont pas conclu dans pres de 20% des
cas'* (tableau 6).

Parmi les 47 événements évitables
pour lesquels une erreur a été identifiée
pendant la phase thérapeutique de prise
en charge, 23 (48,6%) sont la consé-
quence d’erreurs de réalisation des
soins, 9 (15,8%) d’indications erronées
et 15 (35,6%) de retards de la mise en
ceuvre des soins.

Les événements indésirables
graves aboutissent dans deux cas
sur cinq exclusivement

a une prolongation d’hospitalisation

110 des 255 événements graves sur-
venus dans 'unité pendant la période
d’observation n’ont entrainé qu’une
prolongation de la période d’hospitali-
sation (soit 40,5%), dont 38,1% d’entre
eux ayant été considérés comme évita-
bles (tableau 7).

A T’opposé, 21 EIG ont été associés
a la survenue d’un déces et 92 ont
entrainé une menace du pronostic vital.
Parmi ces événements, prés de 40% ont
été jugé évitables. Compte tenu du fai-
ble nombre d’événements évitables
associés a une incapacité ou a un déces

14. La complexit¢ de cette tdche apparait
également sur deux autres constats : certains EIG
pour lesquels une erreur a été identifiée comme
cause principale de survenue n’ont pas tous ¢té
jugés comme évitables par les enquéteurs : en
I’absence de cause immédiate identifiée (réponse
«ne sait pas »), les enquéteurs ont le plus souvent
conclu a un EIG non évitable.

%.§ Pour les EIG liés aux expositions (actes invasifs et médicaments) et aux mécanismes (infections) les plus fréquents

densité d’incidence (nombre d'événements pour 1 000 jours d’hospitalisation) observée
[

EIG identifié d EIG identifiés EIG évitables identifiés
! ,ent_' le.s pep’ apt pendant I'hospitalisation pendant I'hospitalisation
I'hospitalisation liés a :
Nombre %o (95%IC) Nombre %o (95%IC)
Un acte invasif* 168 4,36 [3,62;5,10] 56 1,40 [0,98; 1,81]
dont les actes liés a 124 3,23 [2,59; 3,88] 39 1,00 [0,64 ; 1,36]
une intervention chirurgicale
Un produit de santé 71 1,77 [1,30; 2,24] 30 0,70 [0,42 ; 0,99]
dont les médicaments 52 1,29 [0,89 ; 1,69] 22 0,48 [0,25; 0,70]
Une infection liée aux soins 57 1,59 [1,13; 2,05] 17 0,41 [0,19; 0,62]
dont les infections du site opératoire 13 0,32 [0,12 ; 0,52] 1 0,02 [0 0,35]

Lecture : les pourcentages calculés prennent en compte l'effet strate et I'effet grappe de la procédure d'échantillonnage. Le résultat ne peut
donc pas se retrouver directement a partir de rapports d'effectifs observés. Un EIG peut étre lié a plusieurs expositions ou mécanismes diffé-
rents, donc la somme des EIG est supérieure a 255.
* Ont été considérés comme des actes invasifs toutes les interventions chirurgicales, les anesthésies, les actes de radiologie intervention-
nelle, les endoscopies, les biopsies, les ponctions, la pose de cathéters centraux et les intubations.

Source : enquéte ENEIS 2004 - Drees - exploitation CCECQA.
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parmi les cas observés, il est toutefois
impossible d’évaluer précisément la
proportion de ces cas extrémes parmi
I’ensemble des EIG évitables. Parmi
ces événements, 4 ont été jugés par les
experts comme trés probablement asso-
ciés au déces, et quatre assez probable-
ment.
Un homme de 80 ans a été hospitali-
sé le 29 avril de fagon plutét urgente
dans un état jugé grave et plutét
complexe. Il présentait des précor-
dialgies depuis 4 jours. La coronaro-
graphie porte l'indication de pontage
aorto-coronaire non urgent, reporté
au 11 mai 2004 par manque de place
en réanimation. Le 10 mai 2004, il
fait un infarctus aigu du myocarde et
décede le 12 mai 2004. Un second
exemple est celui d'un homme de
87 ans hospitalisé en juin pour une
bronchopneumopathie. Son état était
Jjugé grave et complexe notamment
du fait d’'un terrain polyvasculaire. Il
est décéde au 5¢ jour de son hospita-
lisation, décés associé a un choc
septique et a une réhydratation
Jjugée insuffisante chez ce patient.

Le fait que I’EIG soit associé¢ a un
décés ne signifie en outre pas qu’il en
soit directement la cause. Il est ainsi
intéressant de noter que, pendant les
sept jours d’observation, et malgré le
nombre important de séjours inclus
dans I’enquéte, aucun déceés que 1’on
puisse considérer comme directement
causé par un événement indésirable n’a
été observé, ce qui renvoie a la rareté
relative de ces conséquences extrémes.

cause immédiate principale des EIG identifiés pendant I'hospitalisation
[ ]

06 selon le type de soins

Type de soins” Cause immédiate EIG non , _EIG Total
(exemple) évitables | évitables
Prévention Soins non pertinents 1 2 3
(prescription Retard des soins 3 3
d'anticoagulants) Erreur dans la réalisation 1 2 3
Aléa 8 8
Ne sait pas 1 1 2
Total prévention 11 8 19
Diagnostic Soins non pertinents 1 1
(radiographie) Retard des soins 1 3 4
Erreur dans la réalisation 4 4
Aléa 4 2 6
Ne sait pas 2 2
Total diagnostic 7 10 17
Thérapeutique Soins non pertinents 2 9 11
(intervention Retard des soins 2 15 17
chirurgicale) Erreur dans la réalisation 9 23 32
Aléa 89 22 11
Ne sait pas 38 6 44
Total thérapeutique 140 75 215
Réhabilitation Soins non pertinents 1 1
(kinésithérapie) Aléa 2 1 3
Total réhabilitation 2 2 4
Total 160 95 255
* Les types de soins qui sont distingués ici retracent les différentes étapes de la prise en
charge d'une pathologie. La prévention vise a éviter son apparition, le diagnostic est consti-
tué des actes qui permetent de la repérer, la thérapeutique comprend I'ensemble des actes
qui la traite et enfin, la réhabilitation doit permettre d'améliorer les conséquences de la
pathologie.
Source : enquéte ENEIS 2004 - Drees - exploitation CCECQA.

Parmi les causes latentes,
les questions d’organisation
sont essentielles

Une analyse approfondie des causes
a été réalisée pour un sous-ensemble
d’événements indésirables identifiés

T type de gravité associé (1) aux événements identifiés pendant I'hospitalisation
<07 K fonction de leur caractére évitable

lors de I’enquéte par des médecins
ayant une expérience hospitaliere avé-
rée (encadré 4).

Parmi les 41 événements indésira-
bles pour lesquels cette analyse appro-
fondie des causes a été réalisée, 25 ont
été jugés évitables (7 certainement évi-

N° 398 « mai 2005

EIG évitables (3) EIG non évitables (3)
densité d'incidence densité d'incidence
Nombre pour 1000 journées (95%IC) Nombre pour 1000 journées (95%IC)
d'hospitalisation d'hospitalisation
Prolongation ¥ 72 2,3 [1,9;27] 128 1,9 [1.7;21]
dont prolongation seule 37 1.1 [0,7 ;1,4] 73 2,1 [1,6;2,5]
Pronostic vital ® 39 3,0 [2,0;4,0] 53 2,0 [1,6;2,4]
Incapacité @ 19 0,5 [0,3;0,8] 36 1,0 [0,7;1,4]
Déces 8 0,2 [0,1;0,4] 13 0,4 [0,2; 0,6]
(1) Le fait que tel ou tel type de gravité soit associé a un EIG ne signifie pas forcément qu'il en soit directement la cause.
(2) Associé ou non a un autre critere de gravité.
(3) La somme est supérieure au nombre total d’'EIG car un EIG pouvait avoir plusieurs criteres de gravité.
Source : enquéte ENEIS 2004 - Drees - exploitation CCECQA.
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tables, 7 probablement évitables, 11  identifiées pour 23 des premiers et 12
plutdt évitables) et 16 plutdt non évita-  des seconds.

bles par le médecin chargé de I’analyse Parmi les 35 EIG pour lesquels des
des causes. Des causes latentes ont été  causes latentes ont été retrouvées, 14

sont survenus dans un contexte de
changements récents, dont 11 change-
ments au niveau de 1’équipe, deux au
niveau du matériel et deux au niveau de

E-4
L’analyse approfondie des causes

L’étude a comporté une analyse des causes profondes d’'un sous-ensemble d’EIG repérés dans I'enquéte.

Tous les EIG liés aux soins évitables survenus dans les unités pendant la période d’observation ont été éligibles a cette analyse approfondie des causes, a I'ex-
ception des événements survenus chez des patients en fin de vie ou dont le caractere de gravité de la maladie était trés supérieur a celui de I'événement indé-
sirable (exemple d’une escarre chez un patient cancéreux avec métastases). Les événements causes d’hospitalisation, mais dont I'origine se situait lors d’une
hospitalisation précédente dans le méme établissement, étaient également éligibles. Enfin, les événements indésirables graves liés aux soins jugés non évita-
bles par les médecins enquéteurs, mais pour lesquels un doute a été émis sur le caractére réellement non évitable lors de la révision des cas, étaient égale-
ment éligibles. Un seul événement par unité de soins a été inclus.

Le questionnaire d’analyse des causes latentes était anonyme. Il a été préalablement validé. Standardisé, et donc utilisable pour tous les types d’événement, il
comprenait des informations cliniques sur le patient, la description de I'événement iatrogéne, la recherche des causes immédiates, la recherche des causes
latentes, les défenses prévues pour maitriser ce type d’événement, la hiérarchisation des causes latentes.

L'analyse des causes a été réalisée par des enquéteurs spécifiquement recrutés et formés pour cette étude. lls étaient médecins avec une expérience hospita-
liere d’au moins 3 ans dans une activité transversale dans le champ de la qualité et de la sécurité des soins afin d’avoir une bonne connaissance de I'organi-
sation hospitaliere. Pour cette analyse, le nombre d’enquéteurs a été restreint pour limiter les problémes de reproductibilité.

L'analyse des causes a été réalisée dans I'unité d’hospitalisation au cours d’une réunion avec les acteurs concernés par I'événement. Le nombre et la qualité
de ces acteurs était variable selon la nature des événements et le contexte. Au cours de I'entretien, toutes les sources d’information pertinentes (dossier patient,
fiche de signalement d’événement indésirable...) ont été utilisées. L'analyse s’est déroulée a distance de I'événement aprés la sortie du patient, si possible aprés
guérison ou consolidation. Cela a permis de rassembler 'ensemble des informations pertinentes concernant I'événement indésirable et d’avoir une vision syn-
thétique de la situation clinique du cas.

Un exemple d’analyse approfondie des causes
Une méningite chez une parturiente liée a un acte d’anesthésie péridurale
Une parturiente, agée de 22 ans, sans antécédents particuliers, a été suivie dans une premicre maternité dans laquelle elle a notamment
eu la consultation préanesthésique. Pour des raisons personnelles, elle a préféré accoucher dans une autre ville et a vu a deux reprises en
fin de grossesse I’obstétricien de cette seconde maternité. Ce dernier a demandé le dossier a la premiére maternité, qui ne 1’a pas trans-
mis. Elle est admise un jeudi a 24 heures dans la seconde maternité, puis dans un service de réanimation ou I’EIG cause d’hospitalisa-
tion a été identifié.
Déroulement de ’accouchement
A 9h, le col est dilaté a 4-5 cm. A la demande insistante de la parturiente, un premier anesthésiste est appelé pour réaliser 1’anesthésie
péridurale. Il refuse de réaliser ce geste en 1’absence de dossier de consultation d’anesthésie. L’établissement ou a été réalisé le suivi de
la grossesse est contacté mais le secrétariat concerné n’ouvre qu’a 11h. A 11h, ce secrétariat répond que les dossiers, placés dans des car-
tons en raison d’un changement de locaux, sont inaccessibles momentanément.
A 12h25, I’obstétricien demande a un autre anesthésiste de réaliser la péridurale car la parturiente s’agite et devient hyperalgique. La
dilatation stagne a 7 cm depuis deux heures. L’anesthésiste, aprés avoir vérifié le bilan d’hémostase, réalise le geste dans un climat d’a-
gitation et de désorganisation.
A 14h30, la parturiente accouche par voie basse.
Suites de ’accouchement
Le lendemain, la parturiente se plaint de céphalées évoluant dans un contexte fébrile. L’obstétricien, pensant a une infection puerpérale,
lui prescrit une Pénicilline A. L’anesthésiste réalise une ponction lombaire a sa sortie du bloc qui raméne un liquide trouble. La partu-
riente est conduite en réanimation pour un syndrome méningé qui a donné lieu au repérage d’un événement indésirable «cause» d’ad-
mission dans un nouveau service hospitalier. La culture prélévement est revenue négative.
15 jours apres, la parturiente sort sans séquelles.
Causes immédiates et latentes
L’analyse approfondie des causes de cet événement indésirable grave li¢ a I’anesthésie révele deux causes immédiates en lien direct avec
I’événement, un retard de prise en charge et le non respect des mesures d’hygiene. La survenue de ces erreurs a été favorisée par six cau-
ses latentes :
- le manque d’accessibilité aux informations médicales, di au changement de maternité,
- des défauts de communication entre la parturiente et 1’équipe de soins,
- la planification des taches non adaptée car I’anesthésie péridurale aurait da étre réalisée plus précocement, sans que la parturiente ait
besoin de le rappeler aux professionnels,
- un climat tendu entre 1’obstétricien et le premier anesthésiste,
- une mauvaise disposition physique et mentale des professionnels favorisée par I’agitation de la parturiente devenue hyperalgique,
- la présence d’aides soignantes intérimaires dont I’encadrement est mis en cause,
- I’absence de procédures d’accueil des accompagnants et de protocole d’hygiéne des personnels (le mari et ’aide soignante, aux cotés
de la parturiente, n’avaient pas de masque ni de coiffe),
- des locaux inadaptés, et en particulier I’absence de vestiaires (1’anesthésiste s’est habillé en conservant sa tenue de ville).
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I’environnement (pour un EIG, deux
changements sont intervenus simulta-
nément).

Les causes latentes les plus fré-
quemment retrouvées peuvent étre liées
aux « tdches a accomplir », a des fac-
teurs individuels concernant les profes-

sionnels impliqués dans la survenue de
I’événement et a I’environnement de
travail (tableau 8). Les causes spéci-
fiques les plus fréquemment repérées
sont I’absence de protocoles, 1’insuffi-
sance d’échange d’informations entre
les professionnels et le patient, I’impor-

tance de la charge de travail, I’inadapta-
tion de la planification des taches et les
défauts de communication interne. Ces
causes sont également celles qui sont
les plus fortement associées a la surve-
nue des EIG étudiés. [

T nombre d’EIG pour lesquels des causes latentes ont été repérées

*08

Type de cause latente

Nombre d’EIG

Causes spécifiques*

Facteurs liés aux taches a accomplir

26

Absence de protocoles

Planification des taches non adaptée

Retard de prestation des examens

Défaut d’accessibilité de I'information

Difficulté dans la recherche d’informations auprés d’un autre professionnel
Protocoles non adaptés

Soins ne relevant pas du champ d’expertise du service

Protocoles inconnus

Facteurs individuels

17

Insuffisance d’échange d’informations entre les professionnels et le patient
Connaissances théoriques des professionnels

Mauvaise disposition physique et mentale

Défaut d’aptitude des professionnels

Défaut de qualité de la relation avec le patient ou sa famille

Défaut de qualification des professionnels chargés du soin

Insuffisance d’échange d’informations entre les professionnels et la famille

Facteurs concernant I'environnement

16

Charge de travail importante

Fourniture ou équipement non disponible ou inadapté
Formation ou entrainement insuffisant des professionnels
Conditions de travail difficiles

Locaux inadaptés

Fourniture ou équipement défectueux

Fourniture ou équipement mal utilisés

Facteurs liés a I'équipe

12

Défaut de communication interne

Collaboration insuffisante entre les soignants

Supervision inadaptée des médecins ou des autres personnels
Mauvaise composition de I'équipe

Conflit ou mauvaise ambiance au sein de I'équipe

Facteurs concernant I'organisation

12

Défaut de coordination entre les services

Gestion du personnel ou des ressources humaines inadéquate
Défaut d’adaptation a une situation imprévue

Changements récents d’organisation interne

Mauvaise définition des responsabilités et des taches

Défaut de coordination dans le service

Procédure de sortie du patient inadéquate

Facteurs liés au contexte institutionnel

Ressources sanitaires insuffisantes ou défectueuses

Absence de culture de signalement des situations dangereuses

Contraintes financiéres au niveau de I'hépital

Sécurité et gestion des risques non pergues comme des objectifs importants
Faiblesse des échanges ou des relations avec les autres établissements

* Dans chaque catégorie les causes ont été classées par ordre décroissant de fréquence.
Lecture : le type de cause est considéré comme présent si au moins I'une des causes spécifiques est présente. Un EIG peut étre rattaché a
plusieurs causes et étre compté plusieurs fois.
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QUELQUES ELEMENTS DE COMPARAISON

La possibilité de comparaison des résultats obtenus avec les études antérieures, généralement réalisées a I'étranger, est relativement circonscrite car le recueil
y était uniquement fondé sur I'analyse des dossiers des patients [20-21]. C’est le séjour entier des patients qui a donc été analysé, avec un calcul de la propor-
tion de patients qui avaient présenté un EIG pendant leur hospitalisation. L'étude ENEIS, principalement fondée sur l'interrogation des équipes de soins, ne per-
met pas, pour des raisons de faisabilité, de suivre le séjour complet des patients, et c’est pourquoi c’est une densité d'incidence (proportion d’événements pour
1000 journées d’hospitalisation) qui a été calculée. Seule I'étude australienne a porté de la méme fagon sur la proportion des hospitalisations causées par un
EIG [19]. Cette étude, réalisée sur des séjours hospitaliers de 31 établissements de santé en 1992, a observé que 6,6% des admissions étaient causées par
des EIG.

La répartition des événements observée dans les études les plus récentes est en revanche comparable avec nos résultats car les définitions et les question-
naires utilisés sont similaires [15-18-19-22]. Le pourcentage d’EIG évitables est compris entre 37% et 51%. Sur I'ensemble des EIG identifiés, entre 45 et 50%
sont survenus en médecine. Les EIG liés a une intervention chirurgicale représentent entre 40 et 50% de I'ensemble des EIG, ceux liés au médicament entre
19 et 29%.

Parmi les études frangaises, les résultats de I'étude publiée par les centres régionaux de pharmacovigilance en 2000 sur les admissions causées par les évé-
nements liés aux médicaments dans les services de médecine des CHU et CH ont abouti a des résultats de méme ordre, en termes d’estimation de la fréquen-
ce des admissions, de répartition par type de spécialité et d’organe concerné, et de caractéristiques des patients [5].
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