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Définition et contexte
Définition : /c:ontexte  En 2020 2] \
"Un événement indésirable grave : i > :

= 1081 déclarations regues a la HAS toutes causes confondues ;
associé a des soins (EIGS) réalises = 115 EIGS déclarés en lien avec une erreur médicamenteuse ;

lors d’investigations de . .
9 : = L’erreur médicamenteuse la plus fréquente est I'erreur de dose

”,a'Teme“tt:, t_d ACies ;‘}edt',ca“" 0 (68 EIGS), suivi par I'erreur de médicament (24 EIGS) et I'erreur
visee esinetique ou aactions ae de patient (17 EIGS);

prévention est un événement
inattendu au regard de I'état de
santé et de la pathologie de la Sont considérés comme EIGS, les événements suivants ayant pour
personne et dont les conségquences conséquence le déces, la mise en jeu du pronostic vital ou la survenue
sont le décés, la mise en jeu du probable d’un déficit fonctionnel permanent :

pronostic vital, la survenue - Effetindésirable en lien avec le médicament,

probable d'un déficit fonctionnel - Pharmacodépendance,

permanent y compris une anomalie - Erreur médicamenteuse (confusion de dénomination, manque
de lisibilité des mentions de I'étiquetage, défaut d’information,
défaut de présentation),

Al o 41807 @ Cedte e e - Erreurs liées aux pratiques
Santé Publique (CSP) [1]. \ pratiques. J
ObjeCtlf

Analyser et synthétiser les causes des EIGS déclarés en région ARA sur le portail en lien avec les
produits de santé (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

= 35% des erreurs de dose ont conduit a un déces de patient. [3]

ou une malformation congénitale. »

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

[4].
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1/ Généralités

Au total : 32 EIGS déclarés entre Janvier et
Décembre 2021 en région ARA
= 27 en lien avec la
charge médicamenteuse
o Dont 12 Never Events
= 11 en lien avec un Dispositif Médical (DM)
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2/ EIGS en lien avec la prise en charge médicamenteuse

EMS; 2

Probable déficit

fonctionnel permanent;
1; 4% \ Déces; 3;

/ 11%
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Suivi clinique

et \

thérapeutique
i1, 4%

12

10

V08 Produits de contraste
CO01 Thérapie cardiaque

BO5 Substituts du sang et solutions...

NO1 Anesthésiques
NO5 Psycholeptiques

J02 Antimycotiques (usage...

NO3 Antiépileptiques

A10 Médicaments utilisés en cas...

NO2 Analgésiques

NO7 Autres médicaments en...

B0O1 Agents Antithrombotiques
MO3 Myorelaxants

<

Dispensation ; 2; 7%

Autre; 2; 7%

L J

Autre; 1; 4%

Durée de
traitement; 1;

Dose (erreur de réglage
d'un DM d'administration);
1;4%

Moment de prise;
1;4%
—— Omission; 1; 4%

3%
Médicament; 7;
26%

Dose; 6; 22“

W

. Patient (identitovigilance);
4;15%

Mode
d'administration; 2;
7%

_  Allergie; 3;..

ND

~ 1l
- Il

Erreur d’administration

d'insuline; 1; 8%
Médicament
anticoagulant
17%
Chlorure de
potassium injectable;
3 3;25%
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3/ EIGS en lien avec un DM

Probable défi
foncti
per

inique et
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1 2 3 Non connu
Aiguille veineuse de dialyse Sonde nasogastrique
Cathéter veineux périphérique long Sonde de gastrostomie

Défibrillateur externe = Pas de technique innovante impliquée dans les

Pompe d'administration EIGS déclarés en 2021.

Ventilateur non invasif
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Au total, 45 déclarations d’EIGS en 2021 en région ARA dont 93% émanent des établissements sanitaires. 9 EIGS
ont conduit a un déces, 32 a une mise en jeu du pronostic vital et 4 a un probable déficit fonctionnel permanent.
Pres de la moitié de ces EIGS (44,4%) concernent des patients de plus de 70 ans.

Parmi les 27 EIGS en lien avec la prise en charge médicamenteuse :

Concernant les 11 EIGS déclarés en lien avec les DM :

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

2019 2020 2021
EIGS en lien avec les médicaments 38 54 27
EIGS en lien avec les DM 3 12 11

Faible nombre => poursuivre la promotion de la déclaration et notamment en EMS
Défaut de qualité de I'analyse => aide a la déclaration et I'analyse

Pres de 50% d’EIGS médicaments en lien avec un Never Events
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