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Pourquoi  cette plateforme ? 

 

• « L’ARS Aquitaine a créé une plateforme d’appui à la 

gestion des événements indésirables suite à 

l’expérimentation nationale de l’INVS (2009-2010) ». 

• « Elle a pour objectif de mener des missions d’expertise et 

d’appui  pour l’analyse des EIG associés aux soins. Elle agit 

en toute indépendance et concerne l’ensemble des 

établissements de santé, les structures médico-sociales et 

la médecine ambulatoire en région Nouvelle Aquitaine ».  
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 Les Missions 

• Apporter un appui méthodologique aux équipes de 
gestion des risques et aux équipes soignantes.  

• Promouvoir le signalement des EIG à l’ARS. 

• Dégager des enseignements pertinents de l’analyse des 
EIG portés à la connaissance de PRAGE. 

• Apporter des éléments d’aide à la décision dans la 
politique de sécurité des soins de la région. 

• Animer une plateforme de Retour d’Expérience : REX. 

• Réaliser des actions de sensibilisation et de formation au 
signalement et à l’analyse des EI. 
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Saisine de la PRAGE 
• A ce jour, Prage peut intervenir : 

– Sur sollicitation des établissements dans le secteur 
sanitaire en priorité. 

– Sur mission de l’ARS dans le secteur sanitaire  et le secteur 
médico-social. 

– Sur mission de l’ARS à titre d’expert. 

• Clauses de confidentialité identiques :  

– Charte avec les établissements.  

– Obligation de signalement  des situations exceptionnelles 
correspondant à une mise en jeu avérée de la sécurité 
des patients.  
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La Plateforme 
• REX et outils accessibles sur Internet (accès publique). 

• Relations de travail avec SRA et expertise selon besoins. 

• Ateliers régionaux.  

• Partage des REX : relectures et liens internet. 

• Charte de fonctionnement 

- En attente du décret sur le signalement des EIG. 

- En attente des RREVA (Réseau Régional de Vigilance 
et d’Appui).  

- En attente du portail unique pour les signalements 
(y compris les vigilances réglementaires). 
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Du 1° avril 2011  
au 31 décembre 2015 

• 65 AAC (Analyses Approfondies de Causes) réalisées 
 dont 11 à la demande de l’ARS. 
• Base de données PRAGE + CRAGE : 85 EIG  

– 19 en M, 17 en C et 16 en O,  
– 15 en Santé Mentale,  
– 18 en SSR, HAD, EHPAD, EMS 

• 28 fiches REX et 13 fiches REFLEXE  publiées à ce jour sur 
le site de l’ARS  
– Accord de l’ES. 
– Délais suffisants. 

• Rapport de synthèse des enseignements en ligne. 
• Possibilité offerte aux ES de saisir leurs REX sur le site du 

CCECQA. 
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Réalisation d’une AAC 

Entre 20 et 60 heures pour 1 analyse. 

• À « bonne » distance de l’EI (6 à 8 semaines). 

• Contact direct par l’établissement (mail) 

• Transmission documents (DP, fiches, protocoles, etc.) 

par mail / sur site. 

• Reconstitution de la chronologie des faits. 

• Recherche bibliographique, rencontre d’experts. 

• Rencontre « AAC ». 

• Rédaction rapport / contradictoire. 
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LES REX PRAGE 

• Analyse avec  méthodologie ALARM (E). 

• Focus sur les facteurs humains et organisationnels 
(FHO). 

• Écriture des REX : choix de rester fidèle à l’AAC pour 
raconter un EIG et de partager les solutions pour 
améliorer la sécurité en restituant les actions 
réalisables et à réaliser. 

• Accord de l’établissement et relecture. 

• Anonymisation. 

• Comité de relecture. 
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REX et REFLEXE 
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Page web sur le site (actuel)  

de l’ARS Aquitaine 
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Accès outils PRAGE 
et à la charte 
 
 
Missions, objectifs, 
références… 
 
 
Liens utiles 

http://www.ars.aquitaine.sante.fr/L-ARS-met-en-uvre-la-gestion.130457.0.html  
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Accès aux Retours 
d’Expérience 
PRAGE 
 
Accès au masque 
d’auto-saisie pour  
les ES (lien vers le 
site CCECQA) 
 
Accès aux Retours 
d’Expérience 
CCECQA et CCLIN 
 
Accès à la synthèse 
des enseignements 
 
 

Mise à jour régulière 
Alertes à prévoir ?... #PRAGE ? … #REXARS ?... 

http://www.ars.aquitaine.sante.fr/PRAGE-Retours-d-
experience.159281.0.html 
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Page web sur le site du CCECQA 



Procédure de gestion des EIG 

ES EIG ARS 
Point focal 24h/24 

ars33-alerte@ars.sante.fr 

Gestion 

1 

2 

Accusé de réception 

- Remercier le respect de la réglementation (Art L.1413-14 et 16) 
- Comprendre et analyser les premiers éléments de survenue de l’EIG 
- Rendre très transparente la décision de l’ARS 
- Vérifier l’annonce du dommage : traçabilité dans le dossier patient 

Décision ARS 
AAC par ES avec retour ≤ 2 mois 

AAC + PRAGE 

Inspection 

Retour ES à l’ARS 

Retour ES à l’ARS 

Rapport 

Sécurité des patients 

Lors d’un décès : 
signalement ou non 
au procureur à la 
discrétion du DG-
ARS                 A l’ES 
de le faire  

Futur décret EIG à paraître avec la Loi de Santé Publique 

Retour aux ES et 
patients par les 
REX  
et la synthèse 
PRAGE annuelle 
anonymisée 
accessibles sur le 
site ARS 
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Signalement des EIG  
à l’ARS Aquitaine  

• 1300 signalements « tout venant » enregistrés au 
point focal /an. 

• Traitement selon une typologie conforme à l’esprit du 
décret.  

• EIG associés aux soins (sanitaire et médico-social) : 

– 51 en 2013, 

– 38 en 2014, 4 liés au médicament 

 5 analyses PRAGE 

– 35 en 2015, 23 liés au médicament 

 5 analyses PRAGE 
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Impact de  
l’accompagnement 

• Les déclarations à l’ARS  
• Les visites sur le site ARS du 1er janvier au 31 

décembre 2015 
– « PRAGE »  1600  
– « REX » 1400  et 2000 téléchargements  de fiches 

• Quelques résultats  
– Plans d’actions dans les établissements. 
– Financement ARS des formations « interprétation du 

RCF » en obstétrique. 
– PRAGE  ressource sur EIG « sensibles », multi- 

établissements. 
– Bibliographie, avis, recommandations … 

•  ENEIS 3 ???...  
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Une position claire 

• Ne pas être le « bras armé » de l’ARS, une « IGAS » 
régionale. 

• Rester dans une approche pédagogique et un 
appui constructif, avec une démarche 
« scientifique ». 

• Climat de confiance : « aura » du CCECQA, charte 
de fonctionnement avec les ES. 

• Légitimité : « aura » de l’ARS pour mobiliser les 
acteurs. 

PRAGE 21 



PRAGE 22 

Merci de votre attention 



PRAGE 

 
Docteur Régine LECULEE  

Madame Nathalie ROBINSON 

CCECQA Hôpital Xavier ARNOZAN  

33604 PESSAC Cedex 

   05 57 62 31 16  

 regine.leculee@ccecqa.asso.fr  

  nathalie.robinson@ccecqa.asso.fr 
 

http://www.ars.aquitaine.sante.fr/L-ARS-met-en-uvre-la-gestion.130457.0.html  

http://www.ccecqa.asso.fr/page/prage  
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Docteur Bernard TABUTEAU 
Conseiller médical 
Pôle qualité et sécurité 
Direction de la Santé Publique  
Françoise MERTZ 
Directrice des soins conseillère 
technique régionale  
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