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' Le signalement des infections associées aux soins (IAS)

~

Non. et toi ?

//////
\

Tu as des problémes
d’infection nosocomiale
dans ton service, toi ?

Non, ¢ca va !




@ Le signalement des IAS

>
Reglementation

\\\
-

E- Décret n°2001 — 671 du 26 juillet 2001 : art.R.6111-12 a R.6111-17

Circulaires du 3 janvier 2003 (fiche de signalement) et n° 2004-21 du 22 janvier 2004
b

ya 4p Décret n°2017-129 du 3 février 2017, modifié par Décret n°2017-885 du 9 mai 2017 - art. 4

A
Objectifs

Les objectifs du signalement ont été définis dans la circulaire du 22 janvier 2004 :

+ Alerter les autorités sanitaires et les CPias devant un certain nombre d'événements «
sentinelles », afin que 'ARS s'assure de |a réalisation d'investigations & la recherche de
l'origine de l'infection et, le cas échéant, de la mise en oeuvre des mesures correctives
nécessaires ;

+ Apporter une aide si besoin aux établissements pour l'investigation, I'évaluation du risque, la
maitrise des épisodes infectieux et les modalités éventuelles d'information et de prise en
charge des patients potentiellement exposés ;

» Enregistrer, suivre et analyser l'évolution d'événements pouvant conduire Santé Publigue
France a alerter 4 tout moment sur un risque infectieux concernant tous les établissements de
santé et 4 proposer des mesures ou a suggérer la diffusion de recommandations nationales,
au ministére chargé de la santé




IAS

Quoi ?

Qui ?

Comment?

A
|AS inattendue ou inhabituelle (profil de
résistance, localisation)
Survenant sous forme de cas groupés
Ayant provoqué un décés
Relevant d'une MDO

Responsable Responsable signalement
signalement Tout professionnel de
ville

e-SIN Portail des signalements
Formulaire de signalement

Bienvenue dans I'application e-SIN, veuillez vous
identifier :

i& mon mot de pase

Pour plus d'informations concermnant e-SIN :
hitps:/iwww santepubliquefrance frimaladies-et-
traumatismes/infections-associees-aux-soins-et-

resistance-aux-antibiotiques/infections-associees-aux-
soins/articles/e-sin-signalement-externe-des-infections-
nosocomiales

LA SANTE . . 2 s oo o
oetaprevention  Portail de signal des d bl & Se connecter

Signaler un risque pour la santé publique

Agir pour sa santé et celle des autres

.
e Signaler un événement indésirable
EN CAS D'URGENCE EN CAS D'INTOXICATION Vous sovhaitez porter une réclamation sur la
Appelez le 15 Contactez le centre antipoison le plus proche. 2 qualité d'un soin ou d'une prise en charge 2
Cliquez ici 7 pour plus d'informations.
EX

MINISTERE _
DE LA SANTE

E I3 R iy 2 8 i 3 s
ET DELA PREVENTION legifrance.gouvfr U gouvenement.fr (7 service-public.fr data.gouvfr 7
Liberté

Plan du site bilité  CGU é cookies [7 ion d K Besoin d'aide | S'informer sur les événements sanitaires indésirables (7




)
Les vigilances les plus signalées Evenement indésirable associé i des soins Effet sanitaire indésirable suspecté d'étre lié i des produits de consommation

Maladie nécessitant une intervention de I"autorité sanitaire et une surveillance continue Cybersécurité Observatoire national des violences en santé (ONVS)

() Addictovigilance

O AMP vigilance

O Biovigilance

O Défaut de qualité d'un médicament

O Défaut de qualité d'un équipement de protection individuelle Covid-19
O Erreur médicamenteuse sans effet

C:] Evénements indésirables graves associés 3 des soins (E1GS) - déclaration - 1ére partie
Le signalement d'un EIGS s'effectue en 2 étapes : le signalement initial (partie 1) suivi 3 mois plus tard d*une analyse des causes (partie 2)

O Evénements indésirables graves associés a des soins (EIGS) - analyse des causes - 2&éme partie
Le signalement d'un EIGS s'effectue en 2 étapes : le signalement initial {parte 1) suivi 3 mois plus tard d'une analyse des causes (partie 2)

O Hémovigilance

@ Infection associée aux soins (IAS)

Si vous exercez en établissement de santé, vous &tes invité & contacter votre responsable du signalement qui se chargera du processus de déclaration via
I'outil e-SIN.
Dans tous les autres cas, vevillez poursuivre votre signalement.

O Pharmacovigilance vétérinaire

O Radiovigilance

O Réactovigilance




IAS

Quoi ?

Qui ?

Comment?

Gestion
interne ?

Gestion
régionale

Analyse
nationale

":I: | 72+ | m_\

A
|AS inattendue ou inhabituelle (profil de
résistance, localisation)
Survenant sous forme de cas groupés
Ayant provoqué un décés
Relevant d'une MDO

Responsable Responsable signalement

signalement Tout professionnel de
ville
e-SIN Portail des signalements

Formulaire de signalement

EOH + direction Direction + Medec/ldec

IMH / Professionnel

Audit des pratiques
RMM si IAS grave

CPias
ARS-Point Focal Régional (PFR)

Santé Publique France (SPF)
=> Alerte régionale ou nationale

LE SIGNALEMENT ot
DES INFECTIONS ASSOCIEES AUX SOINS (148) T 1GIS

[ o ya s
11l )H

Etablissements de santé Etablissements médico-sociaux
Secteur de la ville

avril 2024

Responsable du signalement - Représentant légal ou la
nommé par le directeur de : personne désignée par celui-ci.
I'établissement Tout professionnel de ville

@IAS inattendue ou inhabituelle : nature, caractéristiques,

. notamment du profil de résistance aux anti-infectieux, de I'agent
pathogéne en cause ; ou localisation ou circonstances de survenue
de l'infection

IAS survenant sous forme de cas groupés

IAS ayant provoqué un décés

IAS relevant d'une maladie a déclaration obligatoire (MDO)

W via I'application

Cig .

: via le

: Portail de signalement
: des événements

: sanitaires indésirables

e-SIN

0 el ot f
w IRA/GEA Autres IAS
) CPias : ARS CPias
l
Qﬂ . en lien
i les IMH

é Toutes les MDO sont gérées par I'ARS, quel que soit le secteur de soins

FANOUSIE | ACCHSIDIIE  LOU  UONNEes personnenes L COOKES L | LESUON G COOKISS  DESOIN G aiGR | INTOMTIEY SUT 1S EVENEments Saniaies InGesianes



CP?cfg Le signalement des _H_

infections associées
aux soins (1AS)

% 7’7 en établissement de santé (es)
1179 o 122 1285

) ES différents
signalements regus ublic
en IdF en 2023 %vé
7 Espic
SIN

wie 143

des 396 ES d'IdF .
2?3 = n'ont JAMAIS
ES difféerents i1:: / signalé depuis 2012

ont signalé

au moins 1Fois

o [

Depuis 2012:

MCO et SSR,
signalez
davantage!

mES n‘ayant jamais signalé depuis 2012
w ES ayant signalé au moins 1 fois depuis 2012

Flashez pour plus d'info gl ""‘::! i
sur le signalement des 1AS ?&n 2

20
18
16
14
12
10

ON MO @

ya 4p

A

Signalements d’IAS via le Portalil

2019 2020 2021 2022 2023

Ville : 1
ESMS: 3


https://www.cpias-ile-de-france.fr/indicateur/signalement.html

w . Signalement des IAS
Exemple d'alerte nationale

Le 08/06/2022, le Ministére de la Santé et de la Prévention a émis le MINSANTE n°2022_35
et le MARS n°2022_23 relatifs aux infections nosocomiales en réanimation néonatale suite au

sighalement de plusieurs cas groupés d’infections et colonisations a Staphylococcus

haemolyticus en secteurs de réanimation néonatale et néonatologie via le portail e-SIN.

, SHH Relatif aux bonnes pratiques de soins aux nouveau-nés pour prévenir les infections sur _ o
R{“F% o dispositifs invasifs et la transmission croisée en secteurs de soins de néonatologie Avis du 15 juillet 2022
(avis complété le 21 juillet 2022)
‘\* Avis relatif aux bonnes pratiques de dépistage - Version 1 du 10/01/2023 -
; des micro-organismes chez les patients de néonatalogie de niveau 3
seH
. Avis relatif aux méthodes de diagnostic des infections, aux pratiques Version 1 du 6 Mars 2023
A""'."*FM % St Fanais d’antibiothérapie et aux modalités et indications de la surveillance de la flore
L en secteur de néonatologie




W La déclaration des EIG associés aux soins (EIGS)
7 DEflnltlon deS EIGS Décret du 25 novembre 2016 relatif a la déclaration des EIGAS

Evenement 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 survenue probable d'un déficit fonctionnel permanent

=>» Des la prise en charge du patient




\\\\\\\ ' La déclaration des EIG associes aux soins (EIGS)
- Pourquoi?

« Comprendre les causes de leur survenue et trouver :
« Le moyen d'en limiter la gravite (atténuation ou récupération),
« La facon d'eviter qu’ils se reproduisent (préevention).

2x
&

« Développer un partage d'expériences aux niveaux régional et
national.



. La déclaration des EIG associés aux soins (EIGS)
~ Réglementation

27 novembre 2016 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 45 sur 106

Décrets, arrétes, circulaires

TEXTES GENERAUX
26 aodt 2016 JOURNAL OFFICIEL DE LA REPUBLIQUE FRANCAISE Texte 34 sur 133

MINISTERE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTE

Décret n° 2016-1606 du 25 novembre 2016 relatif a la déclaration des événements indésirables
graves associés a des soins et aux structures régionales d'appui a la qualité des soins et a la
sécurité des patients

. _ _ Décrets, arrétés, circulaires
« Tout professionnel de santé quels que soient son lieu et son mode

d’exercice ou tout représentant Iégal d’établissement de santé, TEXTES GENERAUX
d’établissement ou de service médico-social [...] qui constate un
événement indésirable grave associé a des soins le déclare au MINISTEAE BES AEEAIHES SOMATES B DEES SANTE

directeur général de 'ARS au moyen du formulaire prévu. »
Décret n° 2016-1151 du 24 aout 2016 relatif au portail
de signalement des événements sanitaires indésirables

Création d'un portail national de signalement des événements sanitaires
indésirables (Ouverture : 13 mars 2017)

Accessible a tout professionnel de santé ou tout représentant légal
d’établissement de santé ou d’établissement et service médico-social ainsi
qu’aux usagers.



Quoi ?

Qui ?

Comment?

EIGS

[ 72 + | “I
Sk §A
Evénement inattendu au regard de I'état de santé et de
la pathologie de la personne et dont les conséquences
sont :
« Ledécés
« La mise en jeu du pronostic vital
« Lasurvenue probable d'un déficit fonctionnel
permanent

Tout professionnel de santé

Portail des signalements
Volet 1 puis Volet 2



MINISTERE
D LA AN enTon  Portail de signalement des événements sanitaires indésirables

Lpaiité

& Se connecter

Signaler un risque pour la santé publique

Agir pour sa sante et celle des autres

Signaler un événement indésirable >

. A O

EN CAS D'URGENCE EN CAS D'INTOXICATION Vous souhaitez porter une réclamation sur la

Appelez le 15 Contactez le centre antipoison le plus proche. [7 qualité d'un soin ou d'une prise en charge ?

Cliquez ici [Z pour plus d'informations.




)
Les vigilances les plus signalées Evenement indésirable associé i des soins Effet sanitaire indésirable suspecté d'étre lié i des produits de consommation

Maladie nécessitant une intervention de I"autorité sanitaire et une surveillance continue Cybersécurité Observatoire national des violences en santé (ONVS)

() Addictovigilance

O AMP vigilance

O Biovigilance

O Défaut de qualité d'un médicament

O Défaut de qualité d'un équipement de protection individuelle Covid-19

O Erreur médicamenteuse sans effet

@ Evénements indésirables graves associés 3 des soins (EIGS) - déclaration - 1ére partie
Le signalement d'un EIGS s'effectue en 2 étapes : le signalement initial (partie 1) suii 3 mois plus tard d'une analyse des causes (partie 2)

@ Evénements indésirables graves associés a des soins (EIGS) - analyse des causes - 2&éme partie
Le signalement d'un EIGS s'effectue en 2 étapes : le signalement initial (partie 1) suivi 3 mois plus tard d*une analyse des causes (partie 2)

() Hémovigilance

O Infection associée aux soins (lAS)

O Matériovigilance

O Pharmacovigilance{dont vaccin contre la Covid-19)
O Pharmacovigilance vétérinaire

O Radiovigilance

O Réactovigilance




Quoi ?

Qui ?

Comment?

Gestion
interne

Gestion
régionale

Analyse
nationale

EIGS

Sk §A

Evénement inattendu au regard de I'état de santé et de
la pathologie de la personne et dont les conséquences
sont :
« Ledécés
« La mise en jeu du pronostic vital
« Lasurvenue probable d'un déficit fonctionnel

permanent

Tout professionnel de santé

Portail des signalements
Volet 1 et Volet 2

Equipe de soins / professionnels de santé
Responsable qualité (ES) / directeur (ES-ESMS)

Analyse approfondie des causes (volet 2)

ARS-Point Focal Régional
CPias si IAS (transmis par ARS)

Haute Autorité de Santé (HAS) déclarations agrégées et
anonymisées =» identification de facteurs communs



Quoi ?

Qui?

Comment?

Gestion
interne

Gestion
régionale

Analyse
nationale

IAS | grave

r “I
wl R YA

|AS inattendue ou inhabituelle (profil de
résistance, localisation)

Survenant sous forme de cas groupés
Ayant provoqué un décés

Relevant d'une MDO

Responsable Responsable signalement
signalement Tout professionnel de
ville
e-SIN Portail des signalements

Formulaire de signalement

EOH + direction Direction + Medec/ldec
IMH / Professionnel

Audit des pratiques
RMM si IAS grave

CPias
ARS-PFR

Santé Publique France (SPF)
=> Alerte régionale ou nationale

> EIGS
= YA

Evénement inattendu au regard de 'état de santé et de la

pathologie de la personne et dont les conséquences sont :

« Ledécés

« La mise en jeu du pronostic vital

» La survenue probable d'un déficit fonctionnel
permanent

Tout professionnel de santé

Portail des signalements
Volet 1 et Volet 2

Equipes de soins / professionnels de santé
Responsable qualité (ES) / directeur (ES- ESMS)

Analyse approfondie des causes (volet 2)

ARS-PFR
CPias si IAS (transmis par ARS)

Haute Autorité de Santé (HAS) déclarations agrégées et
anonymisées = identification de facteurs communs



LE SIGNALEMENT CP. A
DES INFECTIONS ASSOCIEES AUX SOINS (IAS) i,ed!&é

iy ya e
1 A

avril 2024

il
Etablissements de santé - Etablissements médico-sociaux
- Secteur de la ville

Responsable du signalement Représentant légal ou la
nommeé par le directeur de - personne désignée par celui-ci.
I'établissement - Tout professionnel de ville

IAS inattendue ou inhabituelle : nature, caractéristiques,

. notamment du profil de résistance aux anti-infectieux, de I'agent
pathogéne en cause ; ou localisation ou circonstances de survenue
de l'infection

e - IAS survenant sous forme de cas groupés

2 | IAS ayant provoqué un décés

via l'application

via le

: Portail de signalement
G e-SIN i °'des évenements

: sanitaires indesirables

: IRA/GEA Autres IAS
2N CPias - ARS CPias
Qﬁ ¢ : en lien

=N les IMH

-
g Toutes les MDO sont gérées par I’ARS, quel que soit le secteur de soins

© ) Agrect Ragoran

EYal SIGNALER
& :ALERTER

LES CIRCUITS DE SIGNALEMENT POUR LES PROFESSIONNELS DE SANTE

« EVENEMENT +EVENEMENT «EVENEMENT
SANITAIRE OU SIGNIFICATIF INDESIRABLE
ENVIRONNEMENTAL EN GRAVE ASSOCIE

pouvant avoir RADIOPROTECTION AUX SOINS
un impact

sur la santé «NCIDENT
de la population DE SECURME
DES SYSTEMES

rmed D'INFORMATION

A DECLARATION
OBLIGATOIRE <INFECTION

+EVENEMENT Associe
SURVENU ) A SONIEN

DANE N Téléservices ASN ETABLISSEMENT

ETABLISSEMENT Eﬁoolumuroﬁ
1ié & la prise |

en charge
ou pouvant avoir
un impact sur son
fonctionnement Portail de signalement

Nouveau Tél. ufan-HY1

0 800 811 411 i nt de 8h30 2 18h00

TOUT SIGNALEMENT URGENT DOIT FAIRE L'OBJET D'UN APPEL TELEPHONIQUE

Fax
0144 02 06 76

© ARS lle-de-France | Département Communication | Décembre 2018




Dispositif EIGS et IAS
vu par la HAS

©)

’:&,
/‘

\ Candice LEGRIS, ajointe au chef de service

~ Service Evaluation et Outils pour la Qualité et la Sécurité des Soins (SEvOQSS)

23 mai 2024

HAS

HHHHH AUTORITE DE SANTE



ICircuit des déclarations d’EIGS

HAS

HAUTE AUTORITE DE 5ANTE

{

— Partage et communication —

www.has-sante.fr ‘

nm VOO0

EN

MINISTERE
DE LA SANTE
n DE LA PREVENTION

/,.n.

Preversat

. 1 partie 2¢ partie
Constatation déclaration déclaration
R - w ® nr
EIGS ® Agence Régionale de Santé
Gestion Premiers éléments Analyse approfondie
immédiate de compréhension et collective
de VEIGS , _ , _
Déclaration sans Déclaration dans les
délai auprés de UARS 3 mois auprés de UARS

Structures régionales d’appui (SRA) m

technique)

2 Gon G Coon 23t [ ox 1251 emsoun orecon PR LA (G D S
W
® Productions
* Flash sécurité patient
* Analyses de risques spécifique:
* Guides
. etc.
.\ > _ i
Bilan(s SEssss——— |
annuel(s) ‘® ﬁ
= [ ]
(abrEIGéS + cahier -

zxperts du comité permanent d’analyse
de la HAS, analyse bases de données...

23 mai 2024

N

>3

) 4

Réception EIGS
anonymisés,
cloturés
par CARS
(partie 1 et 2)

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

20



I Pourquoi analyser les EIGS a la HAS ?

Promouvoir et valoriser le
principe du retour d’expérience

=» Préconisations et solutions
pour améliorer la sécurité du
patient

Donner plus de visibilité au
dispositif EIGS

=» Dédramatiser la déclaration

= Améliorer la qualité des
déclarations

Maintenir une veille et

accompagner les autres travaux

de la HAS

=>» |dentification plus réguliere et
suivi de situations a risque

23 mai 2024

21




IProductlons HAS realisées a partir de I’ analyse des EIGS

(AN
Rapports annuels sur les EIGS = |
— diffusés depuis 2018 (données 2017) ~  abrEIGéS
- comportent des préconisations T e /ﬂ ~
— ¢ .
Analyses de risques spécifiques
HAS
bllcaPon en dehors du rapport annuel (saisines, sujets
actualite =
- thématiques abordées : produits de santé¢, SAMU-SMUR, I
chutes, suicides, service des urgences
Flash Securite Patient (FSP)
- mjse en valeur dEIGS ou dEIAS avec un interét
pedagogique =
- 22 FSP publiés depuis 2021 (6 par an en moyenne)

HAUTE AUTORITE DE SANTE 23 mai 2024



IUn FSP sur les IAS en partenariat avec SPF?

Dans le cadre de la Strategie nationale 2022-2025 de prévention des
Infections et de I'antibiorésistance

uuuuuuuuuu
ssssssssssssss
AAAAAAA

Sous-action 33.1 «Partager la gestion d’éevénements indésirables
Infectieux afin de renforcer la culture de qualité des soins » - STRATEGIE NATIONALE

" DESINFECTIONSET
« Développer (a I'image de 'outil e-SIN) (...) le partage en ligne des | SANTERUMANE

gestions d’événements indésirables infectieux issus du signalement
des IAS soumises a ce dispositif. Ces expériences pourraient
concerner des dossiers de bon usage des ATB, de prévention et
contrble des infections, ou intriqués (ex. : experiences originales de
gestion des bactéries hautement resistantes eémergentes). »

= Exemple: Flash sécurité patient

I IIA‘S- 23
HAUTE AUTORITE DE 5ANTE

23 mai 2024



IUn FSP sur les IAS en partenariat avec SPF ?

Apres reunions avec unité NOA de SPF, plusieurs constats :

— dans e-SIN, seuls les signalements d’'IAS avec analyse des causes profondes
seraient utilisables (dans pieces jointes), mais problemes d’anonymisation =» non
communicables en I’état a la HAS — nécessité d’anonymisation manuelle

— dans e-SIN, question sur déclaration en tant qU'EIGS = pas de recoupement
possible entre base e-SIN et base EIGS (pas d’identifiant commun)

— en attendant mieux, utilisation de la base de déclaration nationale EIGS pour des
FSP sur IAS, mais nb d’'EIGS faible

=2>en mars 2024, SPF a transmis une dizaine de signalements avec analyse des
causes profondes. Faisabilité d’'un FSP en cours d’étude.

I IIAS- 24
HAUTE AUTORITE DE SANTE

23 mai 2024



I IAS dans la base EIGS

> Au 31 décembre 2022, 157 EIGS identifiés en lien avec une IAS (N = 7345).

> Dans la majorité des cas, EIGS survenus a la suite de gestes techniques ou d’actes meéedicaux (n=137),
surtout en chirurgie viscérale (n=51) et en chirurgie gynéco-obstétricale (n=20).

> Causes immeédiates de ces 137 EIGS ;

— 34 infections par oubli de matériel chirurgical (compresse, champ, outil chirurgical) ;
— 18 infections par défaut d’étanchéité lors d’'une chirurgie de rétablissement de la continuité digestive ;

— 17 infections par non-respect des bonnes pratiques lors de la pose, de I'usage et de I'entretien d’'un
dispositif medical destiné a la perfusion (cathéter, chambre implantable, etc.) ;

— 14 infections par perforation iatrogene d’'un organe creux

> Plus rarement (n=20), EIGS causés par un déefaut de soin ou de prévention (exemple : absence de filtre
anti-légionnelle dans les douches d’un service entrainant l'infection d’'un patient immunodéprimé).

HAS 25

HAUTE AUTORITE DE 5ANTE 23 mai 2024



I 1 FSP publié en 2023 sur les IAS

https://url-r.fr/ejZby

| —
ONTAMINATION D'UN CATHETER PERIPHERIQUE ENTRAINANT LE DECES Mots clés : contamination - infections associées aux soins - infections liées aux dispositifs invasifs -
Flash E iter veil ster péri
S . S Un patient de 78 ans Ihépital peur une doulewr th & L are de son admiseion, I' . cathéter veineux - cathéter péridural
securite pa“em E lul poize un cathéter veineux 4 Des I sur 48 h aprés la mize en place, sous
a:" la forme d'une veinite sur le cathéter périphérique, suivie d'une bactériémie & Sf.qphﬂocmus uureus Plus tard, la
B situation du patient s'aggrave avec 'apparition d’un coma fébrile puis de menant .
‘I.I>.I au déeés du patient malgré son transfert dans le service de réanimation. Pour que cela ne se reprOdL”se pas
Que ='est-ll paseé 7 Cauze immédiate
il En 2022, Santé publique France a conclu au travers de I'enguéte nationale de prévalence des infections assockées aux soing
Le cathéter veineux périphérique a é1& né lars de la pose. (lAS) que 33 % des patients hospitalisés sont porteurs d'su moins un cathéter. Par aillewrs, la HAS évalue & 25 millions le
Pourquol est-ce arrivé ? Cavses profondes, barriéras sheentes o défaillantes nombre de cathéters mis en place tous les ans en France et la mission nationale de surveillance et de prévention des infections
. Les datians de bannes prati les les relatifs & la pose d'un cathéter disponibles au sein de assocides aux dispositife invasife (SPIADY) rapporte que 30 % des 9 103 bactéridmi éez aux soins identifides sont
- ¥ésalent - m'per lea solgnants et par conséquent nont pas &6 respectss liées & un cathéter. La pose, lutilisation et lentretien d'un cathéter sont done des actes de soins extrémement fréguents. Loin
pagp - . N .
+ Lapose du cathéter a é18 difficile chez ce patient au capital veineux réduit, augmentant le risque de contamination dFéwe anodins, E;_g dmpﬂgmrgfe.‘m ered Iaf‘:'m‘j Infections locsles ou potentiellement sévires. Augsl, afin
lors de cette étape. de limiter | d'IAS g par ds il convient, pour tous les acteurs concemés, exergant aussi bien en ville
-  Mhépital, d'étre attentif 4 d . Cette démarch it dans le cadre de la stratégie national
y L] L = Le cathéter a 61 laiss€ en place 96 h, ce qui était justifié au regard de la difficulté de la pose. Cependant, la durée g:zz_‘z?;;de = :j::n_u recom etdel, - portee par b &inser des E.‘is m, Zt?:le :: s;::; ansie
‘ : ath ete rs et in ectl ons ulisation et [éiolution de [état cutané riont pas é1é consignées dans le dosslr patient :
+ Lévénemnent s'est produit lors d'un pic d'activité dens cette unité de soins. = Evaluer systématiquement |a pertinence et la balance bénéfices/risques de |a poze d'un cathéter et réévaluer ces
o Y critéres quotidiennement pour décider de son maintien.
assoc l ees aux sol ns ] _ -+ Etre vigilants devant tout signe dinfection, apprendre & reconnaitre les signes Infectieux atypiques chez les personnes
™ INSUFFISANCE D'ASEPSIE LORS DE LA POSE D'UN CATHETER PERIDURAL ENTRAINANT les plus vulnérables et en particulier chez les nouveau-nés. Tout signe infectieux chez un patient portewr de cathéter
b= DES TROUBLES NEUROLOGIQUES GRAVES doit amener une susplcion de contamination et un retrait de celul-cl (recommandations de bonne pratique).
. . . . w -+ S'assurer de |a réalisation et de |a tragabilité dans le dossier patient des éléments de surveillance clinique quotidienne
Trop longtemps il restera, une infection tu risqueras E | Lorsde Faccouchement par vaie basse dune femme sgée de 34 ans, une pose de cathéter péridurs! 4 visée analgésique relatfs au cathéter
% esl"r:;h'séxw J":v;l:héshle':: 9:"‘";;':“"3 Jours T’ s:m u:courhe;’nr:nt hp;:i"m ME’;‘;’"ITMME b =+ Veiller & rendre bles aux prof les recommandations de bonnes pratiques relatives aux
‘> :" d:':”‘, an .:::: ratsen ede em” sﬂ;m!:: Ia N;M g': 'qu:’e et des mt:es on f: cathéters et les protocoles comespondants réguligrement mig & jour. Les protocoles doivent &tre validés par Féquipe
9 novembre 2023 L) eg;"e N f une IRM objective d'un aboés épidural opérationnelle dhygiéne.
f: patiente est o ME une tepw'un . presence afin cr‘évaz:uu ra et une antiblo epmhuwm'e est + Toujours faire réalizer la pose, Mutilisation, I'entretien et l'sblation des cathéters par du perzonnel dont les compétences
dé rap 'Iml_ it g ton et de sgarl‘ém général de la patiente, mais ceile-ci présente dé tant théoriques que pratiques sont réguliérement évaluées.
un déficit neurclfogique grave et chronigue.
T s Que s'est-ll paseé ? Cauze immédiate
Ca peUt aussi vous arriver Il'y a eu un défaut d'asepsie lors de la mise en place du cathéter péridural. La CO||ec‘t|0n « Flash Securlte patlenl »
Pourquol est-ce arrivé ? Causes profondes, barriéres sbsentes ou défaillantes
+ Lors de la mise & jour du pi T de F'étabil Fe ble de la phase de détersion cancemnant les La collection « Flagh sécurité patient » sensibilise les professionnels de santé & la gestion des risgues & partir dévénements
gl Il MAINTIEN PROLONGE D'UN CATHETER PERIPHERIQUE RESPONSABLE gestes sur le systeme nerveux central & €16 omis. e e L2 HIAS pe e e et et crpeEte s s RS Sbelert Gt e b3 Sorctomn st e el
P . ! i " ments. & pas pa ns les bases de retour d'ex) n es
5 D'UNE VEINITE IMPORTANTE Le aseplique précddant|s mise en place du cath¥er plddul a &8 Inmuffiant. par les pr Bt d. les FSP Ce flazh g'intéresse aux EIAS relevant diinfections associées aux soing lides
" & l'utilization de cathéter. Pour ce flash spécifique, les événements décrita ne le sont pas dans leur ensemble et lez analyses
Une patiente dgée de 50 ans subit une gauch: pour. L L. .
PR R 3 " reportées ont été focalisdes sur les causes profondes liées 4 la mauvaise gestion des cathéters.
c se déroule sans i etun aprés chirurgie (RAAC) est décidé < CONTAMINATION D'UN CATHETER VEINEUX CENTRAL CHEZ UN NOUVEAU-NE PREMATURE
) par le chirurgien. Deux jours aprés la chirurgle, la patiente développe une fiévre, sans point d'appel clinique retrouvé. — ENTRAINANT SON DECES
~ﬁ Le lendemain, devant l'augmentation de la fiévre, elle se voit prescrire des avmbloﬂques, mais la fiévre persiste. Au g .
cinquiéme jour post-opératoire, au cowrs d'une visite de sulvi spé le constate une impor veinite £ Un nouvese-né &26 fait lobjet d'une inter lourde par | " Pour en savoir plus
sur le cathéter de perfusion et retire ce dernier. Le traitement est adapté et la patiente sort finalement huit jours aprés ) Son état clinique nécessite la mise en place d'm cathéter veineux ¢ n clavier droft. L ip par . . . . . .
la date Initislement prévue. 5 la suite une diarrhée modrice secondaire & la chirurgie, puis ume grave & p B des infections lides sux cath périphérigue: Diéclarer les événements indésirables graves aesociés aux
Que s'est-ll passé ? Cause immédiate e ion de traitements adaptés, le décide. falees ol souscudan s, mal 20 S
Le cathéter a é1é maintenu malgré la fiévre. Que g'est-ll passé ? Cause immédiate Antizensie d2 |3 peau saine avani un geste invasil chez. Elagh sézunts patient  outil d'amelipration des pratiues.
_ 8 2018 i
Pourquol est-ce arrivé ? Causes profondes, barriéres absentes ou défaillantes Le cathéter veineux central a 6t& contaming.
+ Lacommunication entre le chirurgien et les éguipes de soins I du RAAC a é1é Pourquol est-ce arrivé 7 Cavses profondes, barriéres shsentes o défaillantes .
défaillante. Les actes de soins prescrits parle etles du RAAC se sont . 1 I iy et prolongée du & a potentialisé le risque de contamination du cathéter mais Bappartnational de ce des =
révélés contradictoires. ait d . un dispoitif invasif pour 2022,
* Les soignants du service navalent pas d'expérience des protocoles RAAC et aucune formation ne leur a été donnée. la réfection du pansement abdominal de la cicatrice de laparatomie ;
+ La surveillance de I'état cutané en regard du cathéter et la tragabilité de la durée dutilisation du cathéter n'ont pas sa toilette pluriguotidienne du fait de la diarrhée ; . . .
16 réalisées. |a réfection des pansements du cathétes, car ils se décollaient lors des tolettes. La HAS rappelle que les déclarations d E!GScnﬂ:emmt les inf ées aux soins répondant aux critéres du décret
* Lévénement s'est déroulé lors d'un jour férié (période de vulnérabilité). + Les protocoles de réalisation des sctes de toilettes et de réfection de pansement niont pas &té suivis. n* 2017129 sard également & signaler via |2 Rortal e SIN.
= Létablissement n'a pas élaboré de protocole de surveillance des cathéters veineux centraux, les soignants niont donc
pas pu &'y réfiérer.
= Ledisgnoatic d'infection lide au cathéter chez e nouveau-né a été difficile en raizon de la présence inconstante
H des SI%‘:E: Iocal.llx. d‘t;;stmx nnninel de protéine C-réective (CRP) et de I'absence de syndrome infectieux général au HAS Développer |3 qualité dans le champ
AS. détus de fapperition des signes lacaux. ALTE ALToRTE me sanre | Sanitalre, sacial et médico-social
BT D el = Les signes de choc ont &té masqués et ont retardé lNinstawration des antibiotiques.

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

23 mai 2024

26

© Haute Autont ds sarté — Movermbns 2023



1 FSP sur oubli de matériel chirurgical et IAS
en cours d’elaboration

Textilomes +++

Conséquences : septicémie, peéritonite

Défaillances du temps 3 de la check-list et de la communication en équipe

Rappel des bonnes pratiques et de la possibilité d’adapter la check-list si besoin :

https://www.has-sante.fr/jicms/c 1518984/fr/les-check-lists-pour-la-securite-du-patient

23 mai 2024


https://www.has-sante.fr/jcms/c_1518984/fr/les-check-lists-pour-la-securite-du-patient

Comment utiliser les signalements IAS pour faire du retour
d’expeérience ?

=»Encourager les professionnels a analyser les causes profondes des evenements avec des
meéthodes validees

=» Faire evoluer le formulaire e-SIN pour intégrer directement les analyses approfondies ?

= Et/ou joindre systématiquement les analyses approfondies réalisées mais, dans ce cas,
anonymisation necessaire +++

=» Faire une demande de labellisation a la HAS de FSP élaborés par les ES/CPIAS

23 mai 2024
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Labellisation par la HAS des FSP élaborés par des

organismes externes

Campagne de depot des demandes de labellisation en vue d'une inscription au
programme de travail 2025 de la HAS ouverte du 15 avril au 15 juin 2024

Une fiche de demande doit étre remplie

Evaluation par la HAS de la faisabilité ainsi que la pertinence des sujets proposes par
rapport aux autres sujets déja inscrits au programme de travail et par rapport a 'objectif
des FSP (amelioration de la qualité et la sécurité des soins et intérét pedagogique pour les

professionnels de santé)
Un maximum de 3 projets sera retenu

Réponse apportée a tous les demandeurs avant le 31 aolt 2024

23 mai 2024
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https://url-r.fr/MREUZ

Comment utiliser les signalements IAS pour faire du retour
d’expeérience ?

=2 Encourager les professionnels & analyser les causes profondes des événements avec des
meéthodes validees
=» Faire evoluer le formulaire e-SIN pour intégrer directement les analyses approfondies ?

= Et/ou joindre systématiquement les analyses approfondies réalisées mais, dans ce cas,
anonymisation necessaire +++

=» Faire une demande de labellisation a la HAS de FSP élaborés par les ES/CPIAS

=» Evolution du portail de signalement : une seule déclaration, quel que soit le nb de vigilance
concerné (ie, HAS recoit aussi les signalements IAS graves, sans double déclaration)

I IIA‘S\ 30
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Feuille de route nationale sécurité patient (2023-2025)

SECURITE DES PATIENTS ET DES RESIDENTS :
TOUT SAVOIR SUR LA FEUILLE DE ROUTE 2023-2025

i
UN PLAN D’ACTION EN : @D
B i UN PARTENARIAT
) AN ES ETROITENTRE
www Axe 1:valoriser le travail en équipe
53 -
v Axe 2 : encourager les déclarations d'événements 5?;‘:‘.::‘_.3_“ HA,S
144 indésirables graves (EIGs) associés aux soins = T SO O Rk
s Axe 3 : capitaliser sur les retours d'expérience - France
"‘FOR AP Ass0s
wewe Axe 4 : poursvivre des actions ciblées ) Santé

povr certaines thématiques

——
wes Axe 5 : promouvoir le réle Q.@S .a.:.r

des patients et de leurs proches

T ) ) 21 OEFECTIFS TRANSVEIRSES %

1| communiquer auprés des professionnels de santé, des usagers et des patients
2 | former les professionnels et les patients & la culture de sécurité

www.sante.gouv.fr

- Page internet du site du MSP
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https://sante.gouv.fr/soins-et-maladies/qualite-des-soins-et-pratiques/securite/article/ameliorer-la-securite-des-patients-et-des-residents-la-1ere-feuille-de-route

EX

MINISTERE

DU TRAVAIL

DE LA SANTE

ET DES SOLIDARITES
Liberté

Objectifs transversaux
Objectif N°1 :Communiquer aupres des professionnels de terrain et des usagers pour faire connaitre, faire approprier

Objectif N°2 : Former les professionnels et les patients a la culture sécurité

Axe 1

Valoriser et accompagner le travail en équipe et les temps collectifs sur
'ensemble du parcours patient (ville, ES, et EMS) — coordination
HAS/AFDS

Axe 2
Agir sur la sous-déclaration des EIGS — coordination DGS

Axe 3

Améliorer sur la capitalisation des retours d’expérience -
coordination FORAP

Axe 4

Poursuivre des actions ciblées dans certains secteurs -
coordination DGOS

Axe 5

w Promouvoir la place du patient, et de ses proches, pour améliorer la
4 sécurité coordination FAS/RREVA NA

23 MAI 2024




I Pour en savoir plus

Professionnels Etablissements et services Usagers Industriels LaHAS Presse FR v
H M Toutes nos Securité du Organisation des Evaluation des actes
. publications '  patient v soins v  professionnels A%

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Dans tout le site A4

Professionnels » Securité du patient » Comprendre les événements indésirables graves > Comprendre les événements indésirables graves (EIGS)

) ECOUTER
|| AJOUTER A MA SELECTION

Comprendre le dispositif
Le dispositif
Declarer un EIGS : en pratique
Les etapes de la declaration
Les enseignements de la base
Rapports annuels
Situations a risques identifiées
Etudes de risques
Flash Sécurité Patient

Voir aussi

HAS

HAUTE AUTORITE DE SANTE

Comprendre les évenements indésirables
graves (EIGS)

ARTICLE HAS - Mis enligne le 20 janv. 2022

Comprendre le dispositif

Un evénement indésirable grave (EIGS) est un événement inattendu au regard de leétat de
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 dun deficit fonctionnel permanent, y compris une
anomalie ou une malformation congenitale (art. R. 1413-67 du deécret n” 2016-1606 du 25 no-
vembre 2016)

Le dispositif

Pourquoi declarer les EIGS ? v
Qui est conceme ? AV
Reéglementation v

Accessibilité

Actualités

http://lwww.has-sante.fr

Professionnels

Toutes nos
publications

HAS
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Ex: diabéte, ant.

Etablissements et services Usagers Industriels LaHAS  Presse
Sécurité du Organisation des Evaluation des actes
% patient v  soins %  professionnels v

i, prothese de har

Dans tout le site N

Frofessionnels » Securite du patient » Les outils et guides » Flash Sécurité Patient

[5] Date de validation : mars 2021
£ Documents:1

[.] AJOUTER A MA SELECTION

Objectifs

Voir aussi

23 mai 2024

Flash S¢écurité Patient

OUTIL DAMELIORATION DES PRATIQUES PROFESSIOMMELLES - Mis en ligne le 04 mars 2021

L'analyse de la base de retour dexpérience du dispositif EIGS (et/ou daccreditation des médecins)
permet de tirer des enseignements, en promouvant une culture de la déclaration et de lanalyse des
evenements indésirables graves assodiés a des soins

Ces analyses permettent de comprendre les causes profondes de ces evénements, de les partager
et de proposer des solutions pour eviter leurs survenues.

Les Flash Sécurite Patient rappellent les recommandations de bonnes pratiques mises a la disposi-
tion des professionnels de santé lersquelles existent.

Chaque Flash Securité Patient decrit plusieurs situations (évenements) selectionnees dans la base
REX-EIGS ou la base REX accreditation selon leur intérét pedagogique et leur qualite danalyse

* lintérét pedagogigue consiste & apprecier si levénement présente des informations utiles a ex-
ploiter ou a transmettre pour faire progresser La securité des patients

® |eur gualité danalyse est necessaire pour en tirer des enseignements.

Les publications Flash Securite Patient sont destinees aux professionnels de sante des secteurs sa-
nitaires ville et établissement de santé) et medico-socialx

Les Flash Sécurite Patient publiés sont listés dans le tableau ci-dessous :

FR ~  Accessibilité -~

Actualités
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