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Définition et contexte

Définition : Contexte :

"Un événement indésirable grave Les médicaments sont la 3éme cause d’événements indésirables
associé a des soins (EIGS) réalisés graves liés aux soins (EIGS) en France (60 000 & 130 000 par an)
lors d'investigations, de dont 48 % sont jugés évitables. Un EIG survient en moyenne tous les
traitements, d'actes médicaux a 5 jours dans un service de 30 lits et 1 séjour sur 20 est causé par un
visée e.sthétique ou d’z’act’ions de EIG. Un Evenement Indésirable Médicamenteux (EIM) grave survient
prévention est un événement en moyenne tous les 12 jours durant I'hospitalisation et 2,7% des

inattendu au regard de I'état de hospitalisations sont causées par un EIM. (ENEIS 2009 [2])
santé et de la pathologie de la

personne et dont les conséquences
sont le déces, la mise en jeu du
pronostic vital, la survenue
probable d'un déficit fonctionnel

permanent y °°m'_°”s HAS z?nf)malle - Erreur médicamenteuse (confusion de dénomination,

ou une malformation congénitale. » manque de lisibilité des mentions de I'étiquetage, défaut
Art. R. 1413-67 du Code de la d’information, défaut de présentation),

Sante Publique (CSP) [1]. - Erreurs liées aux pratiques.

ObjeCtIf

Sont considérés comme EIGS, les événements suivants ayant pour
conséquence le déces, la mise en jeu du pronostic vital ou la
survenue probable d’un déficit fonctionnel permanent :

- Effet indésirable en lien avec le médicament,
- Pharmacodépendance,

Analyser et synthétiser les causes des EIGS déclarés en région ARA sur le portail en lien avec les
médicaments et les dispositifs médicaux

= ldentifier des sujets de réflexion du groupe de travail OMEDIT « sécurisation de la prise en charge
des produits de santé »

Méthodologie

ﬂ partir des données du portail national de signalement des événements sanitaires indésirables du SIVSS :

v' Classification des causes des EIGS en lien avec un médicament en évaluant les étapes de survenue et de
détection, le type d’erreur, s'’il s’agit d’'un never events, la DCI et la(es) classe(s) ATC impliquée(s).

v Classification des causes des EIGS en lien avec un Dispositif Médical (DM) en évaluant les étapes de
survenue et de détection, le type d’erreur, s’il s’agit d’'une technique innovante, la dénomination du DM
impliqué.

v' Les classifications retenues pour I'étape initiale de survenue de I'erreur médicamenteuse ainsi que les
causes d’erreurs médicamenteuses sont inspirées de la REMED, méthode systémique d’évaluation
multidisciplinaire des pratiques professionnelles avec une approche par probleme, développée par la SFPC
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1/ Généralités

Nombre d'EIGS en lien avec les produits de santé
déclarés par mois en 2020

Au total : 66 EIGS déclarés entre Janvier et Décembre 2020
en région ARA

= 54 en lien avec la prise en charge médicamenteuse
o Dont 24 Never Events
= 12 en lien avec un Dispositif Médical (DM)
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2/ EIGS en lien avec la prise en charge médicamenteuse

Domicile;
2; 4%

EMS; 8; 15% Non renseigné; 1; 2%
Ville; 1; 2% /

Homme;
23;43%

Femme;
30; 55%

ES; 43;79% — W

ES : Etablissements Sanitaires
EMS : Etablissements Médico-Sociaux

Non renseigné; O0atan;3; R
Probable déficit fonctionnel 1: 2% 5% 15a20ans; 1; 2%

permanent; 5; 9%
90 a 100 \ / 302440 ans; 3; 5%
ans; 8; 15% /

Déces; 10; BN 40 a50ans; 2;
’/_ 19% ( _ 4%
80 a 90 ans;
8; 15% _\> ‘

\ 52410 ans; 2; 4%
70a80ans; 11; 20%

\ 50 a 60 ans; 8; 15%

\ 60 & 70 ans; 7; 13%

Mise en jeu
du pronostic
vital; 39; 72%

s
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Prescription Non définie; 4; 7% Analyse pharmaceutique;
19, 17% /~ . ) 1; 2%
Préparation PUI, | Non définie; 3; 5%
Préparation PUI; 2: 4% T~ Ve
2:4% \ S Logistique; 2; 4%
DI tion: \ Administration;
ROPTa — 18,33% |
Préparation/
IDE/Médecin;
7;13% \_ Administration; S
L E0 Suivi clinique et
31;57% . '
thérapeutique;

28;52%

Autre (a préciser); 2; 4% Moment de prise; 1: 2%

22
Omission; 2; 4% L
misston > Médicament
13 Mode \ (forme galénique,
d'administration; dénomination,
6 6 2;4% T conditionnement
5 : 4 o L similaire...); 15;
l - ! l | Allergie; 2; 3% 28%
1 23 s e Ron Non définie;
6; 11%
Patient
(identitovigilance); Dose; 11; 20%
6; 11% i

Dose par pbl de régJage du dispositif d'administration; 7;
13%

NE10_Gaz a usage NE7_Methotrexate par voie
médical; 2; 8% orale; 1: 4%

Utérotoniques_Protaglandines

Autre : solution d'acide acétique
Dépendance...

Corticoides

Solution de cardioplégie

Antihypertenseurs centraux

Antihémorragiques

Antiépileptiques

—_

Anesthésiques généraux NE3_Spécialités ‘ /
Stimulqnts cardiaques mmmm 2 injectaEIes_Mode de /_ NES8_Insuline;
Produits de contraste s 2 préparation a risque; 2; 8% 6; 25%
Préparations antianémiques_Fer mmmm 2
Curares wmmm 2
Gaz médicaux s 2 NE2_ChIo_rure de
Electrolytes_Potassium mmmm 2 __ potassium . N
Antipsychotiques mm=m 2 injectable; 2; 8%
Antibactériens = 2 o
Antithrombotiques 3 NE1_Médicaments = 1
Agents antinéoplasiques m—— 4 anticoagulants; 2; 9%
Insulines ————— G
Opioides... n— 3 NE9_Spécialités utilisées - )
Non précisée m— ——— 3 en anesth-réa; 3; 13% NE11_Programmation

des dispositifs
d'administration; 6;
25%
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3/ EIGS en lien avec un DM

Domicile; 1; 8% 904100 202, 3a5
ans; 2; 17% ans; 1,8%  ans; 1;
— 8%
Femme . ’ R
6;50% —650% 02 ~ 0220
17% ‘ 7%
ES; 8;67% \ 50 a 60 ans;
70 a 80 ans;/ 1, 8%
3; 25%

——__Utilisation du DM 3; 9; 75%
DM; 12; 100% o

Non définie 0; 1; 8% Suivi clinique
Prob_aple Déces; 5; N\ et
defnmt 42% thérapeutique
fonctionnel " 5:2:17%
permanent; 47
33%
Utilisation du

Mise en jeu du
pronostic vital; 3; —

25%

Non Autre (a
défini ___ préciser); 1;
p 8%
3; 2;
17% Défaillance
" du dispositif;
3;25%
Utilisation_/”
inappropriée,
\ 1;9; inadéquate, \ Non définie;
75% absente; 7; 59% 1: 8%
Aiguille pour injection intravitréenne Bande \
Circuit ’ECMO Concentrateur d’oxygene
Défibrillateur semi-automatique Electrode a usage unique
Gastrostomie Humidificateur de respirateur
Oxygénothérapie par Optiflow Raccord cathéter de dialyse
Sonde gastrique Tubulure du systéme d’irrigation Endoflow
\ = Pas de technique innovante impliquée dans les EIGS déclarés en 2020. /
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Au total, 66 déclarations d’EIGS en 2020 en région ARA dont 82% émanent des établissements sanitaires. 15
EIGS ont conduit a un déces, 42 a une mise en jeu du pronostic vital et 9 a un probable déficit permanent. Plus de
la moitié de ces EIGS (51.5%) concernent des patients de plus de 70 ans.

Parmi les 54 EIGS en lien avec la prise en charge médicamenteuse :

Concernant les 12 EIGS déclarés en lien avec les DMS :

Progression de la déclaration des EIGS en lien avec les produits de santé en région ARA par rapport a 2019

2019 2020
EIGS en lien avec les médicaments 38 54
EIGS en lien avec les DM 3 12

Sujets de réflexion identifiés pour le groupe de travail OMéDIT « sécurisation de la prise en charge des produits
de santé » :
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