PREVENTION DE LA
IATROGENESE EVITABLE:

La gestion des risques.




) LalATROGENESE : DEFINITIONS ET EPIDEMIOLOGIE

1. Définitions

a. latrogenese

En grec latros = médecin ejenos= origine, cause.

Sont considérés comme iatrogéne les conséquendésirables ou négatives sur I'état de santé
individuel ou collectif de tout acte et / 0 mespratiqués ou prescrits par un professionnel habilit
et qui vise a préserve, améliorer ou rétablir latésa

Conséquences indésirables ou négatives :

- évenement iatrogene, événement indésirable (Ebcessaux soins, dommage.

b. Evenements indésirables associés aux soins :

Tout incident préjudiciable a un patient hospitalsurvenu lors de la réalisation d'un acte de

prévention, d'une investigation, ou d’un traitement

c. Evénement indésirable grave :

Evenement indésirable Iétal ou susceptible de emkttvie en danger, ou entrainant un invalidité ou
une incapacité importante ou durable, ou provoguanprolongeant une hospitalisation, ou se

manifestant par une anomalie ou une malformatiogénitale.

d. Infection nosocomiale

Grec :nosos= maladie ekbmein= soigner.
Infection survenant chez un patient hospitalisé, rgétait ni en incubation, ni présente lors de

'admission. (Hospitalisation depuis plus de 48h)



e. Evenement iatrogene médicamenteux :

Dommage survenant chez le patient, lié & sa priédicamenteuse et résultant soit stEns
appropriés soit desoins inappropriés(inclus les déficits de soins)
- Soins appropriés: effet indésirablemédicamenteux

- Soins inappropriés:erreur médicamenteuse

f. Effet indésirable :

Réactiomocive et non vouluese produisant ayxosologies normalement utiliséeshez 'homme
pour la prophylaxie, le diagnostic ou le traitemefine maladie, ou pour la restauration, la
correction, ou la modification d’'une fonction phgisigique.

Utilisation du médicamerdonformément aux recommandationgiu « résumeé des caractéristiques

du produit ».

g. Erreur médicamenteuse.

Ecart par rapport a ce qui aurait du étre fait au cours de la prise en charge médicamenteuse d’'un
patient.Omission ou réalisation intentionnelled’'un acte relatif a un médicament, qui peut-étre a
l'origine d'un évenement iatrogene pour le patieBtreurs de prescription, de délivrance,

d’administration, de suivi thérapeutique...

h. Eveénement iatrogéne évitable.

Evenement qui ne serait pas survenu si les soiageravété conformes a la prise en charge
considérée comme satisfaisante (notion d’erreurhamnent de la survenue de cet événement.
Concernant I'’évenement iatrogéne médicamenteux :

- Effet indésirable : inévitable

- Erreur médicamenteuse : évitable



2. La iatrogénese dans les établissements de sant&frdnger.

a. Etude HMPS, New York 1991 :

Etude sur 30 000 séjours hospitaliers.
- 19% des EI sont d’origine médicamenteuse.
- 14% des EI sont des infections nosocomiales
- 13% des El sont liés aux actes chirurgicaux.

- 8% des El sont des erreurs diagnostiques et thétigpes.

b. Sentinel Event Program, Etats-Unis

1747 événements iatrogénes analysés entre 19992t 2
- 12,3% des EIl sont des complications opératoirpgret- opératoires.
- 11,4% des EI sont des erreurs meédicamenteuses.
- 11,3% des interventions chirurgicales du mauvaté oé du mauvais patient.

- 1,4% des accidents d’anesthésie.



3. La iatrogénese dans les établissements de santéeance.

a. Etude pilote ERI (Région Aquitaine, DREES 2002)

Etude sur le Risgue latrogéne

778 patients hospitalisés :
- 241 évenements iatrogenes touchant 174 patients.
- 50% des El sont considérés comme évitables.
- 40% des El sont la cause de I'hospitalisation.

- 20% des EI sont d’origine médicamenteuse.

b. Etude ENEIS (DREES 2005)

Etude nationale des événements iatrogénes liés awpessus de soins.

8754 patients, 35234 journées d’hospitalisation :
- 450 évenements iatrogenes graves (EIG)
- 43, 3% des EIG sont la cause de I'hospitalisati®®,7 % surviennent pdt I’'hospitalisation.
- 3 a5 % des séjours hospitaliers
- 7,2 EIG pour 1000 journées d’hospitalisation.

Les EIG causes d’hospitalisation :

Part du total Part des EIG
des EIG évitables
Interventions chirurgicales 42% 29%
Médicaments 39% 50%
Infections liées aux soins 19% 44%

Les EIG survenus pendant I'hospitalisation :

Part du total Part des EIG
des EIG évitables
Interventions chirurgicales 49% IN%
Médicaments 20% 42%
Infections liées aux soins 24% 30%

Conclusion en France:
350 000 a 460 000 ElGurviennent a I'hopital par an, dgeitis d’un tiers seraient évitables

315 000 & 440 00Bospits par an causées par un EIG gwesque la moitié seraient évitables.

Colt des EIG évitables : au moihs0 millions d’euros / an.



4. La iatrogénese en France en ambulatoire

a. Etude EVISA (Aquitaine 2009).

Etude Régionale sur les Evénements Indésirablesdi@ux soins ambulatoires)

Objectifs :
- Estimer lafréquence des El liés aux soins ambulatoires entr@nt une hospitalisation.
- Evaluer lagravité (décés, handicap) et lesnséquences économiques
- Evaluer leutévitabilité

- Connaitre les circonstances etdasisesde survenue de ces évéenements.

Résultats principaux, sur 2946 patients:
- 73 hospitalisations pour un El lié a une prise learge extrahospitalief@,5%)
- Considéreés évitables@2% par le médecinraitant et 72% par le médecimospitalier.
- Lié & un médicament daB9% des cas
- Causes : défaut de vigilance, défaut de connaissalgccommunication, difficulté d'acces

aux soins...

5. La loi relative a la politigue de santé publigue

100 objectifs de santé a échéance de cingdams,5 concernant les risques liés aux soins :
- Obj 26 : Réduire la proportion de séjours hospitaliercaurs desquels survient un El de
10% a 7% d'’ici a 2008
- Obj 27 : Réduire la fréquence des EIl d’origine médicamese, survenant en ambulatoire
et entrainant une hospitalisation, de 130 0004 amins de 90 000 / an d'ici a 2008
- Obj 28 : Réduire d'un tiers les El évitables (hdpitahatbulatoire)
- Obj 29 : réduire les doses d’irradiation lors d’exposisaliagnostiques.

- Obj 30 : réduire le % de prescriptions inadaptées chesugets agés.



6. Les infections nosocomiales.

D’aprés les données de I'institut national de eesknitaire :

3500 a 4200 déces / an en France

5 a 10% des patients hospitaliséatteints d'une IN

30 a 45% sont évitables

Allongement de la durée du séjour hospitalier {3jaurs)

Surconsommation d’antibiotique® émergence de bactéries multirésistantes.

Surcodt : 460 & 760 millions d’€ par an.

a. Enquéte nationale de prévalence, 2006

Localisations :

Infections urinaires (30%) Pneumopathies (15%gadtibn du site opératoire (14%)

Germes :

Escherichia Coli (25%) Staphylocoque doré (19%uBsmonas aeruginosa (10%)

Facteurs favorisants :

Actes invasifs, immunodépression, age > 65 angilitéadu patient...

7. La iatrogénese médicamenteuse

D’apres les données des centres régionaux de pharooavigilance :

8000 a 13000 décdsan en France

144 000 hospitalisations par an, 1 480 000 journées

42 a 50% sont évitables

Hospitalisations, ou prolongement de la durée dggiss hospitaliers.

Colt des hospitalisations pour EU médicamenteuxs dies établissements public
hospitaliers 636 millions d'€ par an(1,8% du budget de I'hospitalisation publique).

D’aprés les données de I'étude EMIR (EI des médicaents, incidence et risques)
Troubles : Vasculaires (20%) neuro (11%) gastro-intestingdi¢o)
Médicaments: du SNC (20%) anticancéreux et immuno suppresgaueno)

AVK : 12% des hospitalisations pour EI médicamenteux.

Facteursfavorisants : age, polypathologie, polymédication, fragilité patient.



8. La iatrogénese chirurgicale

Pas de données Francgaises globales.
ENEIS 1 et 2 50% des EIG survenant a I'h6pital liés a une chirurg®, a 30 % évitables

D’apres des données américaines et anglaises :

50% des EI survenant a I’hdpital est liés a uneucdie, et50% évitables.
3 El pour 100interventions chirurgicales ou accouchements

0,5 & 5% de mortalitésuite a une intervention chirurgicale majeure.

Handicap et prolongement de la durée de séjour lae25% des patients.

Troubles : complications liées a la technique opératoirfadtions du site opératoire, hémorragies.
Interventions : réparation d’'anévrisme de l'aorte abdominalentpge artério-veineux des
membres inférieurs, pontage coronarien, resectiocotbn...

Facteursfavorisants : co-morbidités, durées opératoires, poids, rérigintion chirurgicale...

En GB, de 1990 a 2003, 306 plaintes pour errewsitdepératoire.



) PREVENTION DE LA IATROGENESE EVITABLE:

La gestion des risques

La prise de risque est indissociable de I'activitdnaine. En santé, ne pas prendre de risque = ne

pas soigner.

1. Définitions.

a. Lerisque

Situation non souhaitéeayant desconséquences négativesesultant de la survenue d'un ou
plusieurs évenements dont I'occurrence est incertai

Tout évenement redouté qui réduit I'espérance deegd ou d’efficacité dans une activité humaine.

Principaux risques a I'hopital :

Complications liées a destes invasifgdont chirurgicaux

latrogénesenédicamenteuse

Infections liées aux soins

Complications liées au recours a dkspositifs médicaux ausang et ses produits dérivésaux
gazs médicaux

Les chutes, les suicides, la violence, les votsfugues...

b. La gestion des risques :

En général

Elle vise a concilier la prise de risque avec ldtnsg des dangers qui 'accompagnent et donc a
prendre le risque résiduel acceptable (risque ndakde). Recherche d’'un équilibre entre bénéfice
attendu et risque accepté.

La gestion des risques associés aux soins :

Vise aprévenir I'apparition d’événements indésirables associés aux soins e&agde survenue
d’'un tel évenement a l'identifier, @n analyser les causes enatténuer ou a en supprimer les
effetsdommageables pour le patient et a mettre en olesmeesures permettant d’éviter qu’il se

reproduise.



2. Objectifs de gestion des risques

La sécurité des personnes.

La sécurité juridique : responsabilité pénale des professionnels eétiblissement.
La préservation de I'image et de la réputatiorde I'établissement.

La sécurité financiére et la pérennité de I'établisement.

L’'assurabilité : possibilité de contracter une assurance a unraannable.

3. Contexte reglementaire

e L0i 2009-879: réforme de I'hépital et relative aux patient$a &anté et aux territoiresliPST)

e Ordonnance du 23-02-2010 : déclaration obligathé® EIG liés aux soins au directeur de I'ARS.

» Décrets du 30 04 2010 et du 05 11 2010 : nouvedisgonsabilités des Commissions Médicales
d’Etablissements

e Décret du 12 11 2010 (+circulaire 18 11 2010)utte contre les El associés aux soins dans les
établissements de santé

» Arrété du 06 04 2011 management de la qualité de la prise en chadgbcaimenteuse dans les

établissements de santé



4. Les acteurs de la gestion des risques a I’hopital.

a. Au niveau transversal.

Directeur Général et Président de la Commission Médale d’Etablissement :

- Définissent la politique qualité et gestion desjuies de I'établissement.
Coordonnateur de la gestion des risques :

- Expertise, coordination, élaboration et mise emreed’actions, évaluation.
Programme d’actions qualité — sécurité des soins.

Le service / cellule / directions de la qualitéetgestion des risques

b. Gestion des risques d’infections liés aux soins :

CLIN : Comité de Lutte contre les Infections Nosoconsiale

EOH : Equipe Opérationnelle d’hygiéne

Le CLIN, en collaboration avec 'EOH prépare chagqm@ée un programme d’actions en matiere
de lutte contre les infections nosocomiales. lues$a coordination et la cohérence des actions dan
le domaine au sein de I'établissement. L'EOH as$areiuse en ceuvre de mesures pour lutter

contre les infections nosocomiales.

c. Gestion des risques liés aux médicaments (et disds médicaux stériles)
La COMEDIMS :
Participe a la définition de la politigue du médment et des DMS a l'intérieur de chaque

établissement. Elabore des recommandations en rmali@ prescription et de bon usage des
médicaments et des DMS et de lutte contre la iatregmédicamenteuse.

Un responsabledu management de la qualité de la prise en chmégicamenteuse.

La pharmacovigilance / matériovigilance.

d. Gestion des risques liés aux actes invasifs (doriwirgicaux)

Pas de structure dédiée.
Spécialités a risques chirurgie, anesth-réa, réa, gynéco-obstétrimélecine interventionnelle.
Les praticiens exercant dans une spécialité agisgngagent dans une démarche de gestion des
risquesfondée sur :

- Ladéclaration des El

- L'analyse des ElI

- La participation aux programmes d’amélioration piegtiques de leur spécialité.



5. Principes de la gestion des risques

La démarche de gestion et maitrise du risque camfoétapes :

a. ldentification des événements indésirables (réelsigotentiels = risques)

Objectif : Mieux connaitre les risques pour mieux pouvgir.a
Mettre en place ungurveillance / vigilance / veille des Epar :
- Un signalement spontané par tous les professiodiaals tous les services.
0 Le plus rapidement possible
0 A la structure de gestion des risques
o Au moyen d’'une fiche de déclaration prévue a det.ef
- Une recherche active des erreurs et évenementdetassrvices.

Exemples : pharmacovigilance, matériovigilancegétibvigilance, hémovigilance...

b. L'analyse des éveénements indésirables

Objectif : connaissance approfondie des risques identifiés.
1: Détermination de la fréquence et de la gravitéhiérarchiser pour prioriser les traitements)
2: Identifier les causes

o Causes immédiatéen lien avec I'évenement)

Soins non pertinent, retard ou absence de somyredans la réalisation du soin.

o Causes racinggrofondes ou latentes)
Facteurs individuels, facteurs liés a I'équipedacs liés a I'environnement, facteur
liés a la tache a accomplir, facteurs liés a I'argation, facteurs liés a l'institution.
étude ENEIS absence de protocoles, insuffisance d’échantefmnations entre
les professionnels et le patient, charge de trax@i importante, inadaptation de la

planification des taches, défaut de communicatiberne.



c. Le traitement des évenements indésirables.

1 : La prévention des risques.
La suppression du risque a sa source (suppressibactivité)
La prévention du risque sans suppression : corngirude défenses ou de barrieres contre le risque.
Défenses fonction des causes profondes :
- Rédiger ou actualiser des protocoles
- Recruter du personnel
- Organiser des réunions d’information
- Modifier la planification des taches

- Organiser a formation continue du personnel...

2 : L’atténuation ou la suppression des effets :

Atténuer ou supprimer les conséquences d’un risgpessible a éviter. Exemples :
- Prescrire un traitement préventif ou curatif ddstefindésirables médicamenteux.
- Antibioprophylaxie chirurgicale

- Systéme de fenétres sécurisées (suicides), barderkts.

EXEMPLE :

Identification de I'El : iatrogénese médicamenteusambulatoire.
- Trés fréquent : 144 000 hospitalisations par an.
- Potentiellement grave : hospitalisations, déces
- 50% évitables

Analyse de I'El
- Cause immédiate la plus fréquente : défaut d’'obseance intentionnel ou non.
Selon les études réalisées, pres de 50% des gatieprennent pas correctement leur TTT.
- Cause profonde la plus fréquente : défaut de conresance.
Le patient ne sait pas comment il doit prendrersédicament.

Le patient ne connait pas I'intérét qu’il y a amtee correctement ses médicaments.

Traitement de I'El :

Prévention du risque : éducation thérapeutiqueadie .



) CONSEQUENCES MEDICO LEGALES

1. Obligation d’'information. (loi de Mars 2002)

« Toute personne victime ou s’estimant victime ddommage imputable a une activité de
prévention, de diagnostic, ou de soins (...) doi @formée par le professionnel concerné (...) sur

les circonstances et les causes de ce dommage. »
Cette information lui est délivrée au plus tard jbBrs suivant la découverte de ce dommage (...)

lors d’'un entretien au cours duquel la personnetseufaire assister par un médecin ou une autre

personne de son choix.= Annonce d’un dommage associé aux soins (guide HA&s12011)

2. Voies de recours pour les patients victimes d'un El

a. Accord a I'amiable.

Commission des relations avec les usagers etqigal#té de la prise en charge. (Loi de Mars 2002)

b. Disciplinaire
Responsabilité disciplinaire : conseil de l'ordkéglation des principes de moralité, probité et

dévouement.

c. Juridictionnel

Responsabilité pénale : la faute constitue une irdiction.

Plainte du patient ou de la famille au tribunal gieande instance.Volonté de réprimer un

comportement jugé dangereux en faisant condamaetelir de son préjudice (Généralement,
atteinte involontaire de l'intégrité corporelle)

- Expertise médicale, et jugement en cour d’appel.

=> |l faut mettre en évidence une faute (par maladresnprudence, inattention, ou manquement a
une obligation de sécurité) + dommage chez le piatidin de causalité entre les deux.

Responsabilité individuelle non couverte par lesiesnces.



Responsabilité civile (privés, libéraux) ou adminisative (public) : responsabilité pécuniaire.
En cas d’atteinte involontaire de I'intégrité compite.
Dommages et intéréts +/- sanctions pénales. :

- 3 ans de prison + 45000 € d’amende si homicidelamiaire

- 2 ans de prison + 30 000 € d’amende si blessuveointaires avec ITT de plus de 3 mois.

Les responsabilités administratives ou civiles :
- volonté de réparation pécuniaire du préjudice.

- Le patient doit prouver la faute, le dommage, lasadite.

Responsabilité administrative (public)
- Plainte en tribunal administratif
- La responsabilité de I'administration se substauselle de ses agents, sauf en cas de faute

personnelle (faute détachable du service)

Responsabilité civile (public)

- Plainte au tribunal de grande instance.

Une nouvelle responsabilité : La solidarité nationke.
Réparation en cas de :
- Absence de faute
- Accident médicatlirectement imputable a des actes de prévention, diagnostic ou soins
- Accident médical ayant eu desnséquences anormalesu regarde de I'état de santé ou de

son évolution préevisible.



