Plateforme Régionale dAppui a
la Gestion des Evenements
indésirables.

Pourquoi cette plateforme ? Quelles
sont ses missions ?

L'ARS Aquitaine a créé en 2011
une plateforme régionale d’appui
a la gestion des événements indé-
sirables graves associés aux soins
(EIGS), la PRAGE . En 2016, sa com-
pétence est élargie a la Nouvelle
Aquitaine.

Elle a pour mission d’apporter un
appui aux établissements de santé
et médico-sociaux pour la gestion
de ces événements indésirables
graves et de développer la culture
du signalement.

La PRAGE est positionnée auprés
du CCECQA (Comité de Coordina-
tion de I'Evaluation Clinique et de
la Qualité en Aquitaine) dans le but
de garantir aux établissements la
confidentialité des travaux de la
PRAGE ainsi que le partage des
compétences / expériences des
professionnels du CCECQA. Ses
valeurs éthiques sont précisées
dans une « Charte de fonctionne-
ment entre PRAGE, les structures
de soins et les établissements de
santé »

La PRAGE peut étre sollicitée par
tout établissement de santé ayant
un évenement a analyser, elle peut
également étre mandatée par
I’ARS dans un établissement.

Les missions de la PRAGE sont
déclinées en objectifs stratégiques
et opérationnels :
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Promouvoir le signalement des EIGS
a I'ARS, conformément a la régle-
mentation.

(art. L1413-14 du Code de la santé
publique).

Conduire des actions de sensibilisa-
tion et de formation-action au signa-
lement et a I'analyse des EIGS.

Apporter un appui méthodologique
aux équipes de gestion des risques
et aux équipes soignantes dans I'a-
nalyse approfondie de causes des
EIGS au sein des structures de soins
ambulatoires, des établissements de
santé, des établissements ou servi-
ces médico-sociaux.

(art R1413-75 du Code de la santé
publique) .

Accompagner les professionnels de
la gestion des risques a réaliser des
plans d'actions pertinents et priori-
sés pour I'exécutif de |'établisse-
ment.

Dégager des enseignements
pertinents de I'analyse des EIGS por-
tés a la connaissance de PRAGE.

Contribuer a la politique

régionale de réduction des risques
en apportant des éléments d’aide a
la décision au travers des bilans des
retours d'expérience.

Elaborer un outil de partage d'expé-
riences des enseignements des ana-
lyses des EIGS.
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Comment nous contacter ?

PRAGE
prage@ccecqa.asso.fr

Dr Régine LECULEE
regine.leculee@ccecqa.asso.fr

Nathalie ROBINSON
nathalie.robinson@ccecqga.asso.fr

Maryléne GERARD
marylene.gerard@ccecqa.asso.fr

CCECQA hopital Xavier Arnozan
33 604 Pessac Cedex
05.57.62.31.16

ARS
Dr Bernard TABUTEAU
Bernard.tabuteau@ars.sante.fr

05.57.01.44.76

Dr. Frangoise THARAUD (Limoges)
francoise.tharaud@ars.sante.fr

Dr. Anne-Marie CASSEL (Poitiers)
anne-marie.cassel@ars.sante.fr
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Evénement Indésirable Grave associé aux soins : législation

Article L1413-14 du Code de la Santé Publique — Loi du 4 mars 2002

« Tout professionnel ou établissement de santé ayant constaté une infection nosocomiale ou tout autre événe-
ment indésirable grave lié a des soins réalisés lors d'investigations, de traitements ou d'actions de prévention
doit en faire la déclaration au Directeur Général de I'ARS »

Article R1413-67 du code de la santé publique -Décret n°2016-1606 du 25 novembre 2016

« Un événement indésirable grave associé a des soins réalisés lors d'investigations, de traitements, d'actes médi-
caux a visée esthétique ou d'actions de prévention est un événement inattendu au regard de I'état de santé et de
la pathologie de la personne et dont les conséquences sont le déces, la mise en jeu du pronostic vital, la surve-
nue probable d'un déficit fonctionnel permanent y compris une anomalie ou une malformation congénitale ».

Définitions

C'est un événement défavorable pour le patient, consécutif aux stratégies et actes de diagnostic, de traitement,
de prévention ou de réhabilitation.

Il répond a un ou plusieurs des critéres suivants :

Les soins (ou I'absence de soins) ont provoqué I'événement clinique avec des arguments chronologiques,

Les soins sont reconnus comme pouvant étre la cause de cet événement clinique,

L'événement clinique n’était pas attendu compte tenu de I’évolution de la maladie ou de I'état du malade,

Il n’y a pas d’autre explication plausible,

Cet événement n’aurait pas pu survenir en I’'absence de soins .

L’événement répond a un de ces criteres de gravité : Décés, Mise en jeu du pronostic vital ou perte permanente
d’une fonction, Hospitalisation en réanimation , Ré-intervention non programmée au décours d’un acte théra-

peutique.

/ EIGS \

Provoquant le déces, la mise en
jeu du pronostic vital, un déficit
permanent
ou
impliquant des mesures
sanitaires immédiates
(menace imminente pour la san-
té publique, risque d’exposition
d’autres personnes...)

Signalement sans délai a I’ARS

o /

/ EIGS en rapport avec : \

Produit de santé / Médicaments
Activité de radiothérapie
Infection nosocomiale
Assistance Médicale a la
Procréation
Transfusions

Signalement a I’ARS
Et
au dispositif réglementaire de
surveillance sanitaire (vigilances)

o /

/ EIAS \

ciblés par les sociétés savantes
comme Evénements Porteurs de
Risques (EPR) ou Evénement in-
désirable grave (EIGS)

Déclaration en lien avec une dé-
marche volontaire d’accrédita-
tion médicale, aupres d’un Orga-
nisme Agréé HAS selon les mo-
dalités propres a I'établissement
de santé
et a I’ARS si EIGS

o %

La PRAGE peut vous aider a évaluer la pertinence du signalement d’'un événement



Ou faut-il réaliser la déclaration ?

https://www.nouvelle-aquitaine.ars.sante.fr/veille-sanitaire-et-gestion-de-situations-
sanitaires-exceptionnelles-0

La Plateforme Régionale de veille et
d’urgences sanitaires

Tel : 0809 400 004
Fax : 05-67-76-70-12
Courriel : ars33-alerte@ars.sante.fr

@ D Agence Régionale de Santé
Nouvelle-Aquitaine

Portail de signalement des
événements sanitaires indésirables
Site internet du ministére de la santé, en phase de test.

Des exemples de situations susceptibles d’étre la cause d’EIGS

Erreur d’identification d’un patient y compris pour ce qui concerne I'administration d’'un médicament
Erreur de site ou de coté lors d’un acte invasif

Erreur de nature de prothése ou d’'implant

Corps étranger oublié a la suite d’un acte chirurgical

Brllure accidentelle d’un patient au cours de la réalisation d’actes de soins non liés a |'utilisation a I'utilisation médicale des
rayonnements ionisants

Malposition de sonde gastrique ou de sonde trachéale

Embolie gazeuse intra vasculaire

Défaut de monitorage de la saturation artérielle en oxygéne (Sa02)
Suicide dans le cadre d’une hospitalisation

Mort maternelle par hémorragie du post-partum apres césarienne programmeée (a I’exclusion d’un placenta accreta, ou d’une
anomalie préexistante de I’'hnémostase ou du refus de la patiente de recevoir des produits sanguins

Complication d’un acte de médecine ou de chirurgie esthétique

Complication d’un acte de médecine ou de thérapie « non conventionnelle »

Erreur lors de la prise en charge des patients traités avec des médicaments anticoagulants

Erreur lors de I'administration du chlorure de potassium injectable

Erreur de préparation de spécialités injectables pour lesquelles les modes de préparation est a risque
Erreur d’administration par injection intrathécale au lieu de la voie intraveineuse

Erreur d’administration par injection parentérale au lieu de la voie orale ou entérale

Erreur de rythme d’administration du méthotréxate par voie orale (hors cancérologie)

Erreur d’administration des anticancéreux [notamment en pédiatrie]

Erreur de réconciliation des traitements ou des résultats biologiques aux points de transition du patient.




La PRAGE sur le site de I’ARS

https://www.nouvelle-aquitaine.ars.sante.fr/plateforme-regionale-dappui-la-gestion-des-
evenements-indesirables-prage

Toutes les informations sur la PRAGE
http://www.ccecga.asso.fr/projet/gestion-des-risques/prage

Vous y trouverez I'ensemble des documents mis a votre disposition :
o La présentation de la PRAGE.

° La charte de fonctionnement entre la PRAGE et des établissements de santé, des établissements ou
services médico-sociaux.

o Les outils pour faciliter la réalisation des analyses approfondies des causes

o Des aides pour effectuer des retours d’expérience ou la communication autour d’un événement
indésirable grave.

o La synthése annuelle anonymisée des événements analysés.

Le partage d’expérience
http://www.ccecga.asso.fr/outil/gestion-des-risques/prage-retours-dexperiences

Vous y trouverez des fiches de retour d’expérience nommées REX et des fiches rapportant plusieurs histoires
présentant des situations identiques avec un enseignement commun appelées REFLEXE.

Issues des analyses approfondies réalisées avec I’appui de la PRAGE, et avec I’accord des établissements de san-
té, ces fiches ont vocation d’aide au développement de la culture de sécurité par le partage des expériences et
les lecons retenues de I'analyse.

Des fiches thématiques regroupant des informations en lien avec la culture de sécurité sont mise en ligne ainsi
que les expériences issues de la littérature (legons pour la sécurité des soins de la revue Risques et Qualité) ou
d’autres structures régionales d’appui.

Enfin, une maquette de saisie est mise a disposition de tous les établissements voulant faire partager leur expé-
rience de 'analyse d’un événement indésirable grave survenu dans leur établissement, et ainsi participer au
niveau régional a I'amélioration et le développement de la culture sécurité.
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