EN
REPUBLIQUE
FRANCAISE

Liberté
Egalité
Fraternité

LOI mplication r®gional e
securité des patients et des résidents

Retour doéexp®ri ence su
en Nouvelle-Aquitaine

Bordeaux le 15 octobre 2024

Support préparé par le pole de veille et sécurité sanitaire i Dr R. Le Barreau i ARS NA/DDSPE

Nouvelle Aquitaine

[

@ Agence Régionale de Santé ;

dans



EX

REPUBLIQUE

FRANCAISE

Lttt ©) hgence Regonale de Santé
e Nouwelle Aquitaine

Egalité
e

Ordre du jour

1) Contexte, définitions et organisation du dispositif de recuell
2) Données chiffrées

3) Quelques prérequis a avoir en téte

4) Quelles suites données par| 6 ANRRAS

5) Conclusion

26/01/2024



EX
REPUBLIQUE
FRANCAISE ,
@) Agence Régonale de Santé
Eualii Nowelle Aquitaine
e

Quel s types de signal ement

1) Les réclamations :
A Elles sont formulées par les usagers du systéme de santé
A Elles mettent en cause la qualité du service « santé » rendu par un
établissement sanitaire, un établissement meédico-social, un transporteur

sanitaireé .

2) Les signhalements :
A lls sont formulés par les professionnels et/ou les établissements sanitaires ou
meédico-social
A Mais aussi par les professionnels du secteur libéral
A 1l'y a un risque de santé publique
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El = événement dont les conséquences sont ou auraient pu étre dommageables pour les
patients, les résidents, les professionnels ou les biens

Non grave Grave*
\ .,
on ass_ome aux ‘| EIG
soins
Associé aux soins EIAS EIGS

* Gravite définie selon le decret de 2016 sur |la definition des EIGS

Meédico-social

Ambulatoire
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Feuille de route sécurité des patients 2023-2025

Focus de | 60l ntervention

Wy

Axe2:Encourager | es d®cl arations do®
associés aux soins

&
_:‘|:”
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Axe 4 : Poursuivre des actions ciblées sur certaines thématiques

el
[ ]

03/10/2024



EX
REPUBLIQUE 2 r
5552 NCAISE L eS E I G S @ Agence Régionale de Santé

w Nouvelle Aquitaine
Egalité

Fraternité

Inattendu au regard de
I’état de santé du patient

Graviteé :
., - Deéces
Associe < . ,
: - Pronostic vital engage
aux soins e .
- Déficit fonctionnel
permanent

Décret n°2016-1606 du 25/11/2016 (art R 1413-67 du CSP)

Source schéma : ARS NA
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QI’S Circuit de gestion EIGS
ARS NA

A 1/CVAGS
A Réception du Volet 1 via portail des signalements sur BAL 33 Alerte
A Enregistrement au PFR sur SIVSS et envoi au Veilleur2¢m| i gne (validation ou
A Envoi du mai | de | iaison avec proposition doéAR

A 2/ Direction Départementale concernée
A Recoit sur leur BAL Alerte et Direction le mail de liaison de la CVAGS

A Doit envoyer AR auprés du déclarant et récupérer le volet 2 dans les 3 mois réglementaires

A Compléter en temps réel la main courante SIVSS

A 3/Volet 1+ Volet 2 recus

A Clbture possible dans SIVSS (si volet 2 jugé satisfaisant par DD)

A Télé-transmission & la HAS pour exploitation des données
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Procédure regionale relative aux EIGS critiques

Mise en place a partir du 1" mai 2024 7 5 mois de recul

Etape 1 : validation du signal comme EIGS

Evénementinattendu au regard de 'état de santé et de la pathologie de la
personne?
Conséquence = décés, la mise en jeu du pronosticvital, la survenue probable d'un Entre Ie ler ma | et I e 2 6 s e p t e
déficit fonctionnel permanent ? i ) .
Evénementassocié a un soin (curatif ou préventif) NA a ete dest|nata|re de 165 EIGS.
¥ oul
Etape 2 : Evaluation criticité de I'EIGS
Au moins un des critéres majeurs présent Parmi eux 30 ont été juges critiques soilt
Risque médiatique ou juridique (sensibilité) ? . 0
environ 18%.

EIGS a prioriclairement évitable ?
Dysfonctionnement chronique majeur au sein de 'établissement ?

+/- associé & un des critéres mineurs:

Thématique prioritaire de FARS N-A ? Suivi renforcé des ces EIGS en interne

Nombre élevé de réclamationsdans I'établissement

oul 1 DOS-DPSA-ICE

EIGS critique CF slide 14

-2 EIGS référencé dans tableau partagé (CVAGS-ICE)
-> Suivi renforcé SI-VSS (dontanalyse volet 2)

05/11/2024



Rappel du processus de déclaration et d’analyse des EIGS en France

Constatation

1" partie
déclaration

2* partie
déclaration

A
i ‘s

Gestion
immaédiate
de 'EIGS

Partage et communication

AR 9000

® Productions
+ Flash sécurité patient

* Guides
« atc.

’ @ ) Agn g & Srti

.

Premiers éléments
de compréhension

Déclaration sans
délai auprés de 'ARS

Analyse approfondie
et collective

Déclaration dans les
3 mois auprés de U'ARS

Structures régionales d'appui (SRA)
Un accompagnement dans chaque région

* Analyses de risques spécifiques

@,
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MINISTERE .B.i.lml(ﬂ
DE LA MNTEVE
FLDE LA PREVENTION (abrEIGéS + retour
o d'expérience national

et cahier technigue)

&k
aa

Experts du comité permanent d'analyse
de la HAS, analyse bases de données...

v

¥

Réception EIGS
anonymisés,
cloturés
par UARS
(partie 1 et 2)

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

@ Agence Régionale de Santé
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Figure 1. Nombre de déclarations d'EIGS regues 4 [a HAS
de 2017 2 2023

4 083

2017 2018 2019 2020 20 2022 2023
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Figure 3. Nombre de déclarations d'EIGS reques par [a HAS par région en 2023
et évolution entre 2022 et 2023

H o & Zj}

o]

Nouvelle-Aquitaine

@ Agence Régionale de Santé

Evolution du nombre de déclarations regues 4 la HAS entre 2022 et 2023

O Augmentation O Diminution

Nouvelle Aquitaine

Figure 4. Nombre de déclarations d'EIGS par million d'habitants sur lannée 2023

Provence-Alpes-Cote dAzur 80
Auvergne-Rhone-Alpes 78,7

Guadeloupe 74

Nouvelle-Aquitaine 731
Bourgogne-Franche-Comté 68,4

Tle-de-France 68,2
Guyane 64,3
Occltanle 60,4
Bretagne 5786
Grand-Est 56,4
Hauts-de-France 50,3

Centre-Val de Loire 42,4

La Réunlon 35
Corse 25,3
Pays de la Lolre 22,4
Normandie 177
Martinique = 1,4
Mayotte ©

Important

Il est important de rappeler qu'une région ayant un
nombre élevé de déclarations n'est pas une région ol ilest

plus dangereux de se faire soigner. Cela est certainement
le reflet d’une culture de sécurité plus avancée.
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Nis son ouverture en mars 2017 {n)

23 024
22483

17319 g,

15 200

ARS

HAS

Cumul Jam., Fén. Mars il Mal Juln Juillet Apdlt Sept. Oct Mow. Déc.
précédent 2023 2023 2023 2023 2023 2023 2023 2023 2023 2023 2023 2023

—i— Cumul des déclarations partie 1 —— Cumul des déclarations partie 2 —8— Cumul des EIGS regus & la HAS

@ Agence Régionale de Santé
Nouvelle Aquitaine



Figure 6. Estimation de la qualité globale de la réalisation des analyses
approfondies de déclarations d'EIGS par les experts (%)

2021 513 % 48,7 %
2020 52,4 % 47,6 %
2019 51,7 % 48,4 %
2018 46,6 % 53,4 %
2017 46,2 % 53,8%

B D'accord i tout A fait d'accord M Pas d'accord & pas du tout d’accord

Des causes immédiates bien
identifiées lors des analyses pour 80 %

des EIGS déclarés Des causes profondes
..................................................................................... encore mal identifiées
A lissue de l'analyse, des plans pour 44 % des EIGS
d’actions avec actions correctrices déclarés

pertinentes et réalistes pour 66 %
des EIGS déclarés

Figure 7. Carte des structures régionales d'appui a la qualité
et a la sécurite des soins
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REPUBLIQUE Bulletin d’information mensuel ar
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fresemis Péle Veille Sanitaire Les signaux du mois de septembre 2024

Répartition mensuelle du nombre de signaux Répartition des 758 signaux par famille principale

1000 946 928 950 850 817 16; 2% __13; 2% 5 o = Maladies & déclaration obligatoire
857 839 857 830 843 i X _\ |~
900 765 802 g e 27; 4% . : N
200 731 58 J.ow = = Evénements/incidents dans un établissement
700 602 68 B55.....- -y ou organisme
600 525 344 ol « Pathologies hors MDO
400 \! = Evénements indésirables/graves associés aux
300 soins
200 = Expositions environnementales
100
1] = Vigilances
s s & Y > & . & 3 2 2
& o & o & & Nl & R o ol
= & ) + ¥ R N ¥ & O(,‘u & » Situations exceptionnelles & Evénements
L,Eg climatiques
= Autres
7023 2024 e Linéaire {2023)

119 événements indésirables et/ou graves associés aux soins

Acte de prévention mm 1
Dispositif médical wm 1
Prise en charge des cancers mm 1
Infection associée aux soins (IAS) en ES mmmmm 2
Prise en charge diagnostique  mm— 2
Prise en charge périnatale .
Fausse route m— 3
Prise en charge psychiatrique  n— 4
Parcours/Coopération interprofessionnelle  E— 5
Prise en charge chirurgicale —m— 5
Tentative de suicide I ———— 6
Autre prise en charge E——————
Suicide m—— 3
Chute m—————————— |1

Disparition inquiétante et fugues (Hors SDRE/SDJ/SDT) 12
Prise en charge en urgence 12
Fugue SDRE/SDJ/SDT 15
Prise en charge médicamenteuse 23
0 5 10 15 20 25
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Répartition mensuelle du nombre d'EIGS Répartition des 300 EIGS 2024 par secteur
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I 2023 B 2024 ceceeees Linéaire (2023) = Sanitaire = Médico-social = Autre



EX
REPUBLIQUE
FRANCAISE
st

©)Agence Régional de Sant

= Les prerequis a avoir en téte (1/3)
| O®vol uti on de | a cul tur e

Génératif
La gestion des
risques fait partie

Pathologique Réactif Bureaucratique
Pourquoi perdre | Nous agissons e Nous avons des
son temps avec le e [ ] v| systéemesen placg

problemes de pour gérer tous les
sécurité ? risques identifiés

intégrante de tout
ce gue nous faison:

Source : Dr B.Tabuteau - ARS NA
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